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БОЛЬОВИЙ СИНДРОМ
РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ

Для улучшения результатов тотального эн-

допротезирования коленного и тазобедрен-

ного суставов рекомендуется ранняя моби-

лизация и начало физической реабилитации 

пациентов, однако этому может существенно 

мешать болевой синдром. Кроме того, боль 

является наиболее значимым предиктором 

неудовлетворенности пациентов после таких 

вмешательств. Поэтому адекватный контроль 

боли имеет первостепенное значение при 

проведении крупных ортопедических опе-

раций, чтобы в послеоперационном периоде 

пациент мог отдохнуть в ночное время и хо-

рошо переносить физическую реабилитацию 

в течение дня.

В купировании умеренной и сильной 

боли эффективны опиоиды, однако они свя-

заны с множеством нежелательных явлений, 

включая сонливость, спутанность сознания, 

тошноту, рвоту, кожный зуд, запор и др. Эти 

побочные эффекты усиливают стресс у паци-

ента, нередко требуют дополнительного ле-

чения, еще больше замедляют мобилизацию 

больного и, соответственно, увеличивают 

время восстановления и госпитализации. 

Кроме того, опиоиды недостаточно эффек-

тивны в купировании боли, связанной с дви-

жением, что является проблемой при ранней 

мобилизации и физической реабилитации.

Для снижения потребления опиоидов 

и частоты связанных с ними побочных эф-

фектов современные клинические руковод-

ства по лечению послеоперационной боли 

рекомендуют мультимодальную аналгезию, 

подразумевающую дополнение опиоидов или 

даже их замену аналгетиками других клас-

сов –  нестероидными противовоспалитель-

ными препаратами (НПВП), ингибиторами 

циклооксигеназы-2 (коксибами) и/или па-

рацетамолом.

Парекоксиб –  инъекционный коксиб дли-

тельного действия, который одобрен в более 

чем 80 странах мира для купирования после-

операционной боли. Поскольку парекоксиб 

является селективным ингибитором цикло-

оксигеназы-2, он характеризуется меньшим 

риском кровотечений и гастроинтестиналь-

ных нежелательных явлений по сравнению 

с неселективными НПВП. Он также не свя-

зан с повышением риска осложнений со сто-

роны центральной нервной системы.

Анализ, проведенный E. Diaz-Borjon 

и соавт. (2017), был посвящен оценке эффек-

тивности и опиоидсберегающего эффекта 

парекоксиба после больших ортопедических 

операций.

Методы
Авторы использовали данные масштаб-

ного международного рандомизированного 

двойного слепого плацебо-контролируемого 

клинического исследования, посвященного 

изучению безопасности и эффективности 

парекоксиба в лечении послеопераци онной 

боли после различных хирургических вме-

шательств (N.A. Nussmeier et al., 2006). Для 

своего анализа они отобрали пациентов, 

которым была проведена серьезная ортопе-

дическая операция.

Все участники указанного исследования 

в послеоперационном периоде были ран-

домизированы для получения парекоксиба 

(с последующим переводом на вальдекоксиб) 

или плацебо. Парекоксиб назначался по сле-

дующей схеме: в день операции –  40 мг вну-

тривенно, затем по 20 мг каждые 12 ч внутри-

венно или внутримышечно в течение как ми-

нимум 3 дней. С такой же кратностью вводили 

плацебо. При недостаточном обезболивании 

пациентам основной и контрольной групп 

была разрешена дополнительная аналгезия 

морфина сульфатом (парентерально в виде 

контролируемой пациентом аналгезии или 

болюсно по мере необходимости). Другое обе-

зболивание не допускалось.

Исследователи оценивали такие параме-

тры, как средняя интенсивность боли в те-

чение суток на 2-й и 3-й день после операции 

(индекс SPI-24); влияние боли на функцио-

нальные показатели (общую активность, 

настроение, ходьбу, отношения с другими 

людьми и сон); суммарное количество потре-

бленного морфина за 2-й и 3-й день; частота 

нежелательных явлений (НЯ), связанных 

с опиоидом, на 2-й и 3-й день (тошнота, рвота, 

слабость, сонливость, спутанность сознания, 

неспособность сосредоточиться, головокруже-

ние, зуд, затруднение мочеиспускания, запор); 

оценка качества обезболивания врачами и па-

циентами (по шкале от 1 до 4 баллов); частота 

НЯ, связанных с лечением.

Результаты
Количество пациентов, которым прово-

дились большие ортопедические вмешатель-

ства, составило 139 для группы плацебо и 142 

для группы парекоксиба (по 138 пациентов 

в каждой группе получили по меньшей мере 

по одной дозе исследуемого препарата или 

плацебо). Исходные характеристики были 

сходными между группами. Наиболее распро-

страненными операциями были вмешатель-

ства на коленном и тазобедренном суставах 

(преимущественно тотальное эндопротезиро-

вание), а также шейном отделе позвоночника.

Парекоксиб продемонстрировал значи-

тельное более выраженное обезболивающее 

действие на 2-й и 3-й день после операции, 

при этом среднее значение индекса SPI-24 

было на 22% (<0,001) и 17% (p=0,004) соот-

ветственно меньше, чем в группе плацебо.

Лечение парекоксибом также обеспечило 

значительное уменьшение выраженности 

функциональных нарушений, обусловлен-

ных болью, по сравнению с группой пла-

цебо –  на 32% на 2-й день (р<0,001) и на 27% 

на 3-й день (р=0,003).

Пациентам в группе парекоксиба потре-

бовалось на 28% меньше морфина через 24 ч 

(р=0,008) и на 33% меньше через 48 ч (р<0,001) 

по сравнению с группой плацебо. Одновре-

менно с этим существенно сократился риск 

многих НЯ, характерных для опиоидов (сла-

бость, сонливость, неспособность сосредо-

точиться, спутанность сознания, тошнота 

и рвота). Общий относительный риск (ОР) 

наличия хотя бы одного побочного эффекта 

морфина к 3-м суткам лечения у пациентов 

из группы парекоксиба снизился по сравне-

нию с группой плацебо примерно на треть 

(ОР=0,71; р<0,010), риск наличия 2 симпто-

мов –  вдвое (ОР=0,55; p<0,001), 3 –  в 3 раза 

(ОР=0,33; p<0,001).

Оценка эффективности обезболивания 

парекоксибом, как пациентами, так и вра-

чами, была значительно выше, чем при ис-

пользовании плацебо (оба р<0,001). Так, 

в группе парекоксиба оценили лечение как 

«отличное» 42% пациентов и 46% врачей, 

в то время как в группе плацебо –  21 и 19% 

соответственно. Частота неудовлетворенно-

сти аналгезией, напротив, была значительно 

выше в группе плацебо –  32 и 35% vs 13 и 8% 

в группе парекоксиба.

Общая частота НЯ, связанных с лече-

нием, была сопоставима в обеих группах 

(плацебо –  55,8%, парекоксиб –  58,7%). Не-

которые НЯ встречались немного чаще 

в группе паре коксиба (тошнота, рвота, зуд, 

бессонница,  головокружение, головная 

боль, усталость и нарушение сна). Не было 

за фиксировано ни одного случая серьезных 

сердечно-сосудистых и гастроинтестиналь-

ных осложнений, связанных с применяв-

шимся лечением.

Обсуждение
Результаты этого анализа в целом согласу-

ются с проведенными ранее плацебо-контро-

лируемыми исследованиями парекоксиба 

при отдельных ортопедических вмешатель-

ствах. Например, существенное уменьше-

ние выраженности послеоперационной боли 

обеспечивало применение парекоксиба у па-

циентов, перенесших тотальное эндопро-

тезирование тазобедренного (T.P.Jr. Malan 

et al., 2003; E.R. Viscusi et al., 2008) и колен-

ного суставов (Y. Zhu et al., 2014; R.C. Hubbard 

et al., 2003), а также различные вмешатель-

ства на позвоночнике (K. Jirarattanaphochai 

et al., 2008). Почти во всех этих исследованиях 

парекоксиб существенно уменьшал потреб-

ность в опиоидах по сравнению с плацебо.

В рассматриваемом в этой публикации ис-

следовании не оценивалась выраженность 

боли во время движения, что особенно важно 

у пациентов после ортопедического хирур-

гического вмешательства. Однако в других 

клинических испытаниях было установлено, 

что парекоксиб существенно уменьшает 

 болевые ощущения, связанные с движением 

(S.F. Barton et al., 2002; G.B. Bikhazi et al., 2004). 

Кроме того, еще одно плацебо-контролируе-

мое исследование показало, что парекоксиб 

обеспечивает увеличение диапазона движе-

ний по сравнению с плацебо после тоталь-

ного эндопротезирования коленного сустава 

(Y. Zhu et al., 2014).

В н а с т о я щ е е в р ем я р у ков од с т в о 

PROSPECT (Procedure Specific Postoperative 

Pain Management) рекомендует коксибы, 

такие как парекоксиб, в качестве средства 

выбора для послеоперационной аналгезии 

после тотального эндопротезирования ко-

ленного или тазобедренного суставов.

Выводы
Согласно результатам проведенного ана-

лиза послеоперационное применение паре-

коксиба обеспечивает значительный анал-

гетический и опиоидсберегающий эффект 

после серьезных ортопедических вмеша-

тельств. Таким образом, он является хоро-

шим вариантом для тех пациентов, у которых 

успех операции во многом зависит от ранней 

мобилизации и физической реабилитации.
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Парекоксиб оказывает выраженное аналгезирующее действие 
и опиоидсберегающий эффект при больших ортопедических 

хирургических вмешательствах
Ортопедические операции являются широко распространенными и в то же время относятся к наиболее болезненным 
хирургическим вмешательствам. Для обеспечения эффективного обезболивания, снижения потребления опиоидов 
и улучшения послеоперационных результатов в ортопедической хирургии, как и при большинстве других серьезных 
операций, в настоящее время рекомендуется использовать мультимодальный аналгетический подход. Целью данного 
исследования было изучение обезболивающего и опиоидсберегающего эффектов парекоксиба в качестве компонента 
мультимодальной аналгезии после больших ортопедических хирургических вмешательств.
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