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Аннотация. Средний возраст пациенток, поступивших на плановое хирургическое лечение по поводу 

пролапса тазовых органов (ПТО), а период с 2016 по 2022 год, составил 52±4,7 лет и варьировался от 23 до 72 

лет. Произведен расчет длительности временного промежутка от момента появления первых симптомов 

ПТО до обращения за специализированной помощью. Изучалось влияния ПТО на различные сферы жизни 

пациенток с применением опросника «Пролапс (тазовых органов), дисфункции (тазового дна) и качество 

жизни» (ПД-КЖ) с разделением пациенток на женщин репродуктивного возраста, моложе 45 лет, и 

пациенток старшей возрастной группы, старше 45 лет. Полученные данные показывают, что 44,1% женщин 

репродуктивного возраста считают, что симптомы ПОМТ оказывают значительное влияние на 

работоспособность и повседневную жизнь (среди женщин старше 45 лет – 27,9%).  

Ключевые слова: пролапс тазовых органов, оценка качества жизни, репродуктивный возраст. 

 

Введение  

Пролапс тазовых органов – хроническое, неуклонно прогрессирующее заболевание, встречающееся в 

различных возрастных группах женщин, нарушающее функцию тазовых органов и занимающее третье место 

среди причин хирургических вмешательств в гинекологии, уступая лишь новообразованиям внутренних 

половых органов и эндометриозу. Частота пролапса среди гинекологических больных достигает 28,0-38,9% [4, 

9, 12, 13]. ПТО не несет прямой угрозы жизни пациенток, однако существенно нарушает качество жизни, 

приводя не только к физическим, но и моральны переживания, приводящим, в некоторых случаях, к полной 

нетрудоспособности женщины [1, 5]. В структуре хирургической активности гинекологических стационаров 

отмечается тревожная тенденция: увеличение частоты ПТО среди социально-активных пациенток детородного 

возраста [2, 6, 11]. 

Заболевание, как правило, начинается в репродуктивном возрасте и носит всегда прогрессирующий 

характер, диагностируется лишь когда развивается нарушение соседних органов, способствующих обращению 

а специализированной помощью [5, 7, 8]. 

Цель исследования: оценить структуру предъявляемых жалоб среди пациенток разных возрастных 

групп и оценить степень их влияние на качество жизни. 

Материалы и методы исследования. Для достижения поставленных целей был проведен объем работ, 

состоящий из ретроспективной и проспективной частей. Ретроспективная часть состояла в анализе 277 историй 

болезни пациенток с верифицированным ПТО, поступивших на хирургическое лечение в гинекологические 

отделения города Волгограда в период с 2016 по 2022 годы (ЧУЗ «Клиническая больница «РЖД-Медицина», 

ГУЗ «КБСМП № 7», АОММЦ «СОВА»). Все пациентки были разделены на две группы: первую составили 

пациентки моложе 45 лет, во вторую группу вошли пациентки старше данного возрастного ограничения. 

Проспективная часть включала в себя оценку качества жизни и влияния ПТО на жизнь пациенток 

произведено анкетирование 68 пациенток, с применением опросника «Пролапс (тазовых органов), дисфункции 

                                                           
© Селихова М.С., Ершов Г.В., Ершов А.Г. / Selikhova M.S., Ershov G.V., Ershov A.G., 2024 
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(тазового дна) и качество жизни» (ПД-КЖ), структура опросника состоит из трёх главных разделов, 

оценивающих симптомы и их восприятие пациенткой, оценка степени их тяжести и влияние на качество жизни. 

Опрошенные пациентки в зависимости от возраста были разделены на две группы: первую группу составили 34 

пациентки репродуктивного возраста (23-44 лет); вторую группу составили 34 пациентки старше 45 лет (45-72 

года). 

Результаты исследования и обсуждение. Жалобы на нарушение функции органов малого таза 

присутствуют в обеих выделенных возрастных группах. Жалобы молодых пациенток в большей степени 

связаны со снижением качества сексуальной жизни, рецидивирующими вульвовагинитами, и 

«неудовлетворенностью» внешним видом половых органов. В то время жалобы пациенток старшей возрастной 

группы, были отнесены к функциям органов малого таза и связаны с нарушением мочеиспускания, и 

изменением анатомии органов малого таза (ощущение инородного тела, полное/неполное выпадение половых 

органов) (Таблица 1). 

 

Таблица 1 

Структура предъявляемых жалоб среди пациенток разных возрастных групп 

Жалобы 
Пациентки моложе 45 

лет (52) 
Пациентки старше 45 лет (225) 

Дискомфорт и боль в проекции наружных половых органов 52 (100%) 209 (92,8%) 

Ощущение инородного тела в промежности 43 (82,7%) 214  (95,1%) 

Подтекание мочи при физической нагрузке, кашле, 

чихании, подъеме тяжестей 
41 (78,8%) 198 (88%) 

Затрудненное мочеиспускание 29 (55,8%) 175 (77,8%) 

Чувство неполного опорожнения мочевого пузыря 34 (65,4%) 157 (69,7%) 

Неполное / полное выпадение половых органов 0 (0%) 35 (15,6%) 

Опущение стенок влагалища 27 (51,9%) 190  (84,4%) 

«Неудовлетворенность» внешним видом половых органов; 

деформация и зияние половой щели 
21 (40,4%) 25 (11,1%) 

Рецидивирующие вагиниты 25 (48,1%) 11 (4,9%) 

Затрудненный половой акт 9 (17,3%) 5 (2,2%) 

Диспареуния 34 (65,4%) 21 (9,3%) 

Снижение качества половой жизни 39 (75%) 25 (11,1%) 

 

Для анализа влияния ПТО на качество жизни проведено анкетирование 68 пациентки с ПТО, были 

разделены на две группы: первая группа – 34 пациентки от 23 до 44 лет, вторая – 34 пациентки от 45 до 72 лет. 

Полученные данные показывают, что 88,2% женщин репродуктивного возраста считают, что симптомы ПТО 

оказывают значительное влияние на повседневную жизнь, 11,8% умеренное, во 2 группе – 44,1% и 55,9% 

соответственно (Таблица 2). 

 

Таблица 2 

Оценка воздействия симптомов ПОМТ на жизнь пациенток 
 Пациентки моложе 45 лет (34) Пациентки старше 45 лет (34) 

Никак 0 0 

Мало 0 0 

Умеренно 4 (11,8%) 15 (44,1%) 

Значительно 30 (88,2%) 19  (55,9%) 

 

При изучении влияния ПТО на интимную жизнь пациенток выяснилось, что боль и неудобства при 

половой жизни в разной степени беспокоят всех пациенток 1ой группы: «умеренно» – 53,0%; «значительно» – 

25,0%. При этом 67,6% пациенток старше 45 лет указали на отсутствие половой жизни, при сохраненных 

сексуальных отношениях значительные жалобы возникали 32,4% опрошенных, 11,6% отмечали умеренную 

степень боли и неудобства (Таблица 3). 

 

Таблица 3 

Влияние ПТО на межличностные взаимоотношения 
 Пациентки моложе 45 лет Пациентки старше 45 лет 
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Влияют ли эти проблемы на 

Вашу интимную жизнь? 
0% 0% 0% 53,0% 25,0% 67,6% 0% 0% 0% 32,4% 

Влияют ли эти проблемы на 

Вашу семейную жизнь? 
0% 26,4% 53,0% 20,6% 0% 67,6% 20,6% 11,6% 0% 0% 
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Оценивая влияние ПТО на работоспособность и повседневную жизнь, 50% пациенток 1 группы отметили 

его как «значительное» – 14,8%, «умеренно» – 41,2%, «мало влияет» – 11,8%. При этом во 2ой группе ни одна из 

пациенток не отметила значительного влияния на свою повседневную жизнь, а большая часть опрошенных 

расценила как «умеренное», по 26,5% анкетированных отметили «мало» и «не мешают» (Таблица 4). 

 

Таблица 4 

Влияние ПТО на ролевые ограничения 
 Пациентки моложе 45 лет Пациентки старше 45 лет 
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До какой степени Ваши проблемы мешают Вам 

заниматься домашними делами 
17,6% 26,4% 41,2% 14,8% 11,6% 53,0% 26,4% 8,8% 

Мешают ли Ваши проблемы Вашей работе или 

привычным видам деятельности вне дома? 
0% 11,8% 38,2% 50,0% 26,4% 26,4% 47,0% 0% 

 

При оценке физических и социальных ограничений, обусловленных ПОМТ в 58,8% женщин моложе 45 

лет указали на значительные ограничения физической активности, а 32,4 % полностью меняют привычный 

образ жизни. Во 2ой группе ответы отличались: лишь в 32,4% случаев отмечается «значительное» влияние 

ПОМТ на физическую активность, при этом в 47% ПОМТ не влияет на поездки и планы пациентки (Таблица 5). 

 

Таблица 5 

Влияние ПТО на физические и социальные ограничения 
 Пациентки моложе 45 лет Пациентки старше 45 лет 
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Мешают ли Ваши проблемы физической 

активности? 
0% 11,8% 35,2% 53,0% 23,6% 23,6% 20,6% 32,4% 

Ограничивают ли Ваши проблемы 

возможности куда-либо поехать? 
0% 29,4% 38,2% 32,4% 47,0% 29,4% 26,4% 0% 

Мешают ли Ваши проблемы принимать 

гостей или посещать друзей? 
8,8% 61,8% 29,4% 0% 50,0% 32,4% 17,6% 0% 

 

В оценке влияние ПОМТ на эмоциональное состояние ни одна из пациенток не отрицала взаимосвязи 

формирования подавленного эмоционального фона и ПОМТ. 14,8% пациенток 1ой группы и 8,8% пациенток 

2ой группы отмечают очень сильное влияние пролапса на формирование чувства подавленности и 

неполноценности; 47% среди 1ой группы и 58,8% среди 2ой группы отмечают умеренное влияние. Пациентки 

молодого возраста чаще отмечали нарушения сна: 23,6% – «часто» и 70,6% – «иногда». Во 2ой группе – 38,2% 

оценили «часто» и 23,6% – «иногда» (Таблица 6). 

 

Таблица 6 

Эмоциональные проблемы на фоне ПТО 
 Пациентки моложе 45 лет Пациентки старше 45 лет 
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Вызывают ли у Вас эти проблемы  ощущения 

подавленности или тревоги? 
0% 38,2% 47,0% 14,8% 0% 35,2% 45,8% 8,8% 

Вызывают ли у Васэти проблемы чувство 

неполноценности? 
0% 47,0% 44,2% 8,8% 0% 26,4% 58,8% 14,8% 

  

При изучении субъективного общего состояния здоровья отмечается, что пациентки моложе 45 лет (1ая 

группа) оценивают его гораздо хуже, чем пациентки старше 45 лет (2ая группа) (χ2=7,2, p=0,027). При этом ни 

одна из опрошенных женщин в обеих группах не оценила уровень своего здоровья как «Хорошо» или «Очень 

хорошо» (Таблица 7). 
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Таблица 7 

Оценка общего состояния здоровья у пациенток с ПТО до хирургического лечения 
 Пациентки моложе 45 лет (34) Пациентки старше 45 лет (34) 

Очень хорошо 0 0 

Хорошо 0 0 

Удовлетворительно 3 (4,4%) 7 (10,3%) 

Плохо 5 (7,4%) 8 (11,8%) 

Очень плохо 26 (38,2%) 19 (27,9%) 

 

Заключение. Пролапс тазовых органов не являясь прямой угрозой жизни существенно влияет на 

повседневную жизнь, работоспособность женщины и сексуальные отношения в семье. Все это существенно 

снижает качество жизни пациенток, особенно среди молодых женщин, вызывая эмоциональные проблемы, 

физические и социальные ограничения.  
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Abstract. The average age of patients admitted for planned surgical treatment for pelvic organ prolapse 

(POP), and the period from 2016 to 2022, was 52 ± 4.7 years and ranged from 23 to 72 years. The duration of the time 

interval from the onset of the first symptoms of POP to seeking specialized help was calculated. We studied the impact 

of POP on various spheres of life of patients using the questionnaire "Prolapse (pelvic organs), dysfunction (pelvic 

floor) and quality of life" with the division of patients into women of reproductive age, younger than 45 years, and 

patients of the older age group, older than 45 years. The findings show that 44.1% of women of reproductive age 

believe that POP symptoms have a significant impact on performance and daily life (among women over 45 years old - 

27.9%). 
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Аннотация. В статье приводится обзор литературы по основным группам наноразмерных систем – 

наноносителей лекарственных веществ. Рассматривается использование наночастиц для создания безопасных 

и высокоэффективных лекарственных препаратов в области косметологии и фармакологии. Указаны 

особенности свойств лекарственных препаратов и нанокосметики в зависимости от структурных 

особенностей нанокомпозитов. Приведены примеры возможных токсикологических действий наночастиц на 

организм человека.  
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Основной задачей исследования в области косметологии и фармакологии является создание безопасных и 

высокоэффективных лекарственных препаратов, а также поиск новых терапевтических систем направленного 

действия. Для создания таких препаратов применяются наночастицы различной структуры, которые способны 

обеспечивать нацеленность действия и увеличение биодоступности препаратов [9, 13, 14, 24].  

Наночастицы доносят все полезные ингредиенты в виде нано комплексов прямо в цель. Они проникают 

через эпидермальный барьер, активно влияя на процессы клеточного метаболизма. Активными составляющими 

нанокомплексов являются микроэлементы, которые являются родственными для нашей кожи, каждый из 

которых доставляется в нужном количестве в нужные слои кожи в свое время и комплексно воздействуют на 

кожу. Они участвуют в процессе обновления клеток самых глубоких слоев, не только возвращая коже здоровый 

вид, но наполняя силой и энергией. 

На сегодняшний день можно привести многочисленные примеры в использовании наночастиц, как 

носителей лекарственных веществ: полимерные наночастицы, циклодекстрины, наночастицы металлов, 

липосомы и  наноэмульсии. Липосомы – это наносферы водной субстанции, заключенные в липидную 

оболочку, наиболее крупные из подобных частиц: размер их может варьировать от нескольких сотен 

нанометров до десятка микрометров (рисунок 1) [38, 41]. Липосомы являются уникальными носителями 

лекарств, поскольку обеспечивают не только направленную доставку, но и регуляцию скорости высвобождения 

лекарства в месте патологического процесса. Лекарственное вещество может находиться либо во внутреннем 

пространстве липосомы, если оно водорастворимо, либо в липидной оболочке, если оно жирорастворимо [53, 

66, 68]. Липосомы привлекли внимание химиков-косметологов французских компаний L’Oreal и Christian Dior, 

и в 1987 г. в продажу поступила новая формула на основе липосом для борьбы со старением кожи. Новинка 

относилась к эксклюзивным товарам и стоила недешево. Ныне в ассортименте липосомальной косметики 

имеются кремы для повседневного ухода за кожей, предотвращающие ее старение, средства для ухода за кожей 

после бритья, губные помады, солнцезащитные кремы, кремы для загара и многое другое. Для улучшения 

полезных эффектов в рецептуру вводят различные биологически активные вещества – витамины, антибиотики, 

белковые экстракты, фруктовые кислоты и др. 
 

 

 
 

 

Рисунок 1. Липосома и способы их проникновения в клетку [38, 41] 
 

Современные липосомальные технологии позволили создать уникальную основу, эффективно 

восполняющую липидный дефицит и  восстанавливающую защитную функцию эпидермиса. В работе [15] 

приводятся данные литературы об эффективности липосомальной косметической линии Айсида в лечении 

хронических дерматозов. Крем-гель для рук и чувствительной кожи лица и тела показали высокую 

эффективность в терапии экземы кистей и атопического дерматита легкого и среднетяжелого течения. 

Использование косметической линии Айсида в качестве средства базового ухода в период ремиссии 

хронических дерматозов позволяет поддерживать хорошее состояние кожных покровов, что способствует 

значительному удлинению сроков ремиссии. 

В косметике Айсида липосомы используются в  качестве транспортного средства для доставки 

в глубокие слои кожи активных веществ, главным из которых является АСД (антисептик-стимулятор 

Дорогова). Для приготовления липосом применяются только природные липиды (фосфолипиды и жирные 

кислоты), которые нетоксичны, не вызывают нежелательных иммунных реакций и под действием ферментов, 

присутствующих в  организме, растворяются в  глубоких слоях кожи, освобождая свое содержимое – активный 

компонент АСД. 

Уникальные свойства косметики Айсида весьма полезны в  лечении хронических дерматозов, при 

уходе за кожей, склонной к  аллергии или подвергающейся воздействию экстремальных и агрессивных 

факторов внешней среды. 
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Современные представления, основанные на результатах глубоких структурно-функциональных 

исследований [27], отводят липидам и их надмолекулярным клеточным образованиям – биологическим 

мембранам – важнейшую роль в функционировании основных биохимических механизмов в коже. Данные 

механизмы определяют и регулируют физическое состояние клетки, ее взаимодействие, как с соседними 

клетками, так и с факторами окружающей внешней среды.  Возрастающие потребности фармацевтической и 

косметической отраслей промышленности делают актуальной задачу подбора доступных сырьевых ресурсов и 

разработку оптимальных биотехнологических процессов производства природных липидных препаратов для 

ухода за кожей лица. Препараты природного происхождения отличаются от синтезированных химических 

соединений более совершенной формулой, включающей оптимальное соотношение микро- и макроэлементов, 

витаминов и незаменимых жирных кислот. 

В работе [1] исследовалось применение наночастиц при изготовлении косметической продукции, 

которое позволяет качественно улучшить свойства и эффект косметического препарата. В работе предлагается 

заключить наночастицы, заполненные активными веществами, в родственные коже фосфолипиды, а также 

применить новый вид вакуумной упаковки, позволяющей сократить в разы использование консервантов. 

Успех косметической отрасли все больше зависит от развития систем доставки активных ингредиентов в 

глубокие слои кожи. Одним из решений проблемы доставки биологически активных веществ стало создание 

искусственных «контейнеров», наносом, которые, обладая малыми размерами, проникают в межклеточные 

промежутки. Благодаря малым размерам, наносомы способны проникать в глубокие слои эпидермиса, где их 

тончайшая оболочка растворяется и кожа получает необходимые ей вещества «изнутри». Поэтому крем с 

наносомами, как правило, более эффективен по сравнению с обычными кремами. Однако наносомы являются 

транспортным средством для доставки исключительно одного какого-либо биологически активного вещества [25].  

Исследование и разработки в области наносомальных препаратов сейчас активно развиваются во 

многих странах мира. Например, авторами работы программы «Нанодерм» (ООО «НаноДерм» г.Уфа, 

Родительская компания NanoDerm® НПП «Жеспар-Биос») была создана мельчайшая наносистема, размером в 

1,7 нм, которая способна доставлять в клетку кожи любые активные агенты, заключенные в них, как в 

транспортных контейнерах. Сама нанокапсула абсолютно безвредна и способна транспортировать активное 

вещество в неизмененном состоянии до цитоплазматической мембраны. Так же в лаборатории созданы 

специальные двухслойные наносомы размером в 80 нм. Они способны не только сохранить активную 

молекулу, но и эффективно ее транспортировать через липидный барьер дермы (рисунок 2). Наносома состоит 

из двойного слоя сахаридных капсул, между которыми находится жировой слой. Внутри наносомы находятся 

такие же капсулы, содержащие активный компонент (сахара, аминокислоты, витамины, липиды и др.). Они 

очень стабильны во внешней среде и разрушаются только при попадании в кожу, высвобождая при этом 

инкапсулированный активный компонент, который великолепно «прилипает» за счет сахаридной капсулы к 

клеточной мембране [11]. 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Рисунок 2. Схема трансдермальной наносомы NanoDerm® (размер около 80 нм.) [11] 
 

Аналогичные работы проводятся в лаборатории американской лечебно-косметической компаний  DS 

Laboratories. Занимаясь научными исследованиями и практической разработкой продуктов для улучшения 

состояния кожи и волос, компания на сегодняшний день предлагает ультрасовременные препараты на основе 

наносом, направленные на борьбу с очень распространенными возрастными косметическими  проблемами, 

такими, как редеющие волосы, потеря волос, редеющие ресницы, морщины, дряблость кожи, целлюлит [8]. 

Среди наиболее вероятных научных прорывов эксперты называют значительное увеличение 

применения наноструктур в полимерных материалах. Полимер по природе своего строения  является 

естественным нанообъектом. Преимуществом использования полимерных материалов в области косметологии 

и фармакологии в качестве носителей лекарственных веществ связано с тем, что они придают лекарственной 



ISSN 2409-563X. MEDICUS. 2024. № 11 (65). 

 

 

14 

 

форме принципиально новые свойства. А именно, позволяют улучшить доступность лекарственного вещества 

для организма, обеспечить постоянное поступление и пролонгировать срок действия активного вещества, 

контролируя постепенное высвобождение действующего начала, что исключает передозировку и позволяет 

уменьшить количество лекарства, потребляемого за курс лечения. Кроме того, полимер-носители позволяют 

снизить токсичность, изменить растворимость, влиять на фармакодинамику и фармакокинетику, устранить 

неприятный вкус и запах, а самое главное добиться целенаправленного транспорта лекарственного вещества в 

орган-мишень. Полимерные наночастицы могут быть различной формы и размеров, например, полимерные 

мицеллы имеют размер в пределах десятка нанометров. Подобные полисахаридные наночастицы хитозана с 

успехом используются в настоящее время как носители лекарств и белковых препаратов [26]. 

Основой для создания полимерных наночастиц, которые более совместимы с биологической 

структурой кожи, являются полимолочная и полигликолевая кислоты, полиэтилен-гликоль (ПЭГ), 

поликапралактон и др., а также их различные сополимеры [10].  

В последнее десятилетие были синтезированы полимеры принципиально иного строения, которое 

напоминает строение кораллов или дерева. Такие полимеры называются сверхразветвленными или каскадными. 

Те из них, в которых ветвление имеет регулярный характер, например в соответствии с химическим графом 

называются дендримерами (от греч. dendron – дерево). Само слово применяется для обозначения одной 

каскадно-разветвленной цепи (кроны) макромолекулы. К настоящему времени синтезированы моно-, ди-, три- и 

тетрадендроны [23]. Применения дендримеров в косметологии и медицине существенно расширились в связи с 

обнаружением их жидкокристалического упорядочения [3]. 

В дендритных полимерах благодаря их древовидной архитектуре количество терминальных групп 

может быть очень высоким. Степень ионизации этих групп в водных растворах зависит от pH, в результате чего 

дендримеры при определенных условиях могут образовывать интерполиэлектролитные комплексы с 

противоположно заряженными молекулами. Это позволяет использовать дендримеры в качестве молекулярных 

наноконтейнеров для доставки лекарственных препаратов в клетки [37]. 

Одним из главных направлений бурно развивающейся в настоящее время нанотехнологии является 

применение неорганических наночастиц, полученных на основе оксида кремния, а также различных металлов 

(золото, серебро, платина) (рисунок 3). Наночастицы металлов – важное состояние конденсированной фазы. 

Малые металлические частицы занимают промежуточное положение между отдельными атомами и 

«массивным» металлом [17]. Экспериментально показано что переход от макрообъектов к частицам 

наноразмерного диапазона приводит к качественным изменениям в их физико-химических свойствах и 

получаемых на их основе материалах. Такие наночастицы имеют кремниевое ядро и внешнюю оболочку, 

сформированную атомами металла [71]. 

Керамические наночастицы представляют собой пористый материал на основе титана, кремния или 

алюминия размерами от десятка нанометров до десятков микрометров. Эти наночастицы нередко используют в 

качестве носителей лекарств при терапии опухолевых процессов [16, 31].  Нанокристаллы оксида железа размером 

2–5 нм составляют ядро наночастицы, покрытой защитным слоем (например, декстрана) толщиной 20-30 нм. 

Такие наночастицы обладают суперпарамагнитными свойствами, что имеет большое значение в 

диагностике заболеваний магнитно-резонансными методами [42]. Композитные оболочки состоят из 

диэлектрического ядра размером 20-80 нм и металлической (чаще всего золотой) оболочки толщиной 5-20 нм. Эти 

наночастицы используются как носители лекарств, которые высвобождаются из них под действием температуры или 

излучения определенной длины волны [45]. Нанокристаллы серебра размером 10-30 нм обладают выраженным 

антибактериальным эффектом и используются для местного лечения инфицированных ран кожи [32].  

 

 
Рисунок 3. Наночастицы платины (а) и золота (б), полученные осаждением из коллоидного раствора [71] 

 

B 
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Использование металлов позволяет создавать переносчики, которые обладают рядом уникальных 

свойств. Их активность и высвобождение терапевтического агента может быть модулировано термическим 

воздействием (инфракрасное излучение), а также изменением магнитного поля. Металлические наночастицы 

могут эффективно проникать вглубь эпидермиса. Методики доставки лекарственных средств с применением 

наночастиц существенно модифицируют представления о возможностях кожной терапии. Также появилась 

возможность создавать более эффективные косметические средства. С одной стороны, это обеспечивает 

заметный прогресс в области медицины (в частности, дерматологии), с другой – позволяет вывести 

косметические препараты на качественно новый уровень [10].  

В исследованиях применения металлических наночастиц в технологии косметических средств 

большую актуальность приобрели препараты серебра, обладающие бактерицидными свойствами [4]. Благодаря 

своим чудодейственным свойствам серебро с давних пор находило применение в косметологии. В домашних 

условиях это было изготовление разнообразных лосьонов, мыла, настоев и масок на основе серебряной воды. 

На промышленном уровне уникальные косметические средства с использованием серебра и других 

благородных металлов производят многие крупные косметические компании.  

С их использованием авторами работ [6, 18] были разработаны серебросодержащие препараты, как 

«Аргоника», «Аргогель» и «Аргокрем».  Концентрированная косметическая сыворотка-лосьон «Аргоника» 

представляет собой стабилизированную водную дисперсию наночастиц серебра с небольшой добавкой 

хитозана [6]. Она предназначена для проведения интенсивных процедур по профилактике и устранению 

различных инфекционно-воспалительных процессов на коже и тканях. Лечебно-косметические средства гель 

«Аргогель» и крем «Аргокрем» представляют собой дисперсию наночастиц серебра (арговита) соответственно 

в гелевой матрице или кремовой основе [18]. Наноразмерное состояние серебра в этих препаратах сохраняется, 

что обуславливает их высокие бактерицидные и противовирусные свойства, а также выраженный 

противовоспалительный эффект (рисунок 4). Препараты предназначены для использования в лечебно-

профилактической косметологии и дерматологии.  

 
 

Рисунок 4. Стабилизированные кластерные нано-частицы:  

размер первичной частицы серебра – 6 нм. Средний размер кластеров – 20-40 нм [18] 
 

Косметическое средство «Серебряная пудра» представляет собой лечебно-косметическую пудру на основе 

каолина, модифицированного путем иммобилизации на его поверхности наночастиц серебра (арговита). 

Косметическое средство СИАЛ-С – лечебно-косметическая пудра на основе мелкодисперсного сорбента СИАЛ, 

также модифицированного арговитом. СИАЛ представляет собой энтеро- и аппликационный сорбент белого цвета, 

получаемый путем модифицирования оксида алюминия кремний органических соединений, по внешнему виду это 

мелкодисперсный порошок с размером частиц 5-30 микрон, поверхность представлена мезо- и макропорами, 

величина удельной поверхности до 200 м
2
/г, химическая природа поверхности гидрофильно-гидрофобная [5]. 

Препараты СИАЛ-С и «Серебряная пудра» рекомендуются для использования в косметологии как самостоятельно, 

так и в качестве компонента косметических и лечебных композиций, аппликаций, масок. Совместное действие 

комплекса серебра и адсорбционных свойств матрицы обуславливает высокую эффективность препаратов. Пудры 

проявляют бактерицидную активность, оказывают противовоспалительное и тонизирующее действие, стимулируют 

репаративные и обменные процессы в коже, способствуют быстрому заживлению микротравм, ссадин и других 

кожных повреждений, обладают детоксикационным (очищающим) эффектом [5, 6]. 

В этом направлении интенсивно ведутся работы во многих лабораториях мира, как Корея, Израиль, 

Франция и т.д. Так, Корейская компания «Косметика NOADADA» также разрабатывает косметические 

средства с использованием наночастиц металлов, которые предотвращают окисление кожи и сохраняет ее 

влагу, чем обеспечивает молодость и красоту кожи [61]. В платиново-NANO коллоидном растворе, 

применяемого в косметической продукции NOADADA, используется комбинирование платиново- коллоидного 

раствора. Этот платиново-коллоидный раствор был создан при применении уникального способа получения 

непосредственно коллоидов из металлов, а также с помощью производственных технологий безопасных, 

высококачественных и стабильных коллоидов.  Коллоиды благородных металлов получаются путем рассеяния 

в жидкой или твердой среде наночастиц (от 1 до 100 nm) благородных металлов. 

Компания LEOREX Ltd. (Израиль), основанная в 1999 году, специализируется на разработке и создании 

препаратов для кожи на основе наночастиц оксида кремния [65]. Основным действующим веществом в составе 
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формул является оксид кремния. Свойства высокодисперсного кремнезема хорошо известны [16, 21, 22]. Этот 

абсолютно безопасный микроэлемент присутствует в нашем организме, при этом его эффективность как 

косметического ингредиента проверена веками. Продукт создан на основе нанотехнологий. Израильским 

ученым удалось разбить SiO2 на наночастицы: размер действующего вещества в формулах LEOREX составляет 

до 1 нм. Это позволяет повысить площадь взаимодействия косметического препарата с кожей, увеличивая его 

результативность в несколько раз. Но самое главное, ученым удалось запрограммировать наночастицы на 

выполнение заранее определенных действий в нужное время и в нужном месте. Именно свойствами 

нанокремнезема обусловлен механизм действия LEOREX, его эффективность в коррекции внешних проявлений 

старения и высокая результативность при угревых высыпаниях. 

Результаты анализов работы [7] показывают перспективность использования бактерицидной активности 

медных наночастиц ввиду их невысокой себестоимости и сравнительно низкой экологической опасности. Однако, 

в отличие от серебряных наночастиц, медные обладают очень низкой стабильностью вследствие легкого 

окисления и поэтому менее исследованы. Таким образом, для разработки бактерицидных препаратов на 

основе наночастиц меди требуется пополнение экспериментальных данных об их антимикробной активности. 

Другие металлы, включая селен, свинец, мышьяк, ртуть, алюминий, цинк, хром и железо встречаются в 

косметике, начиная от губной помады, отбеливающей зубной пасты, подводки для глаз, лаках для ногтей и 

многого другого. Например, гибридные селенсодержащие нанокомпозиты применяются в качестве 

адсорбционных матриц, высоко чувствительных диагностикумов для иммуноанализа, связующих адсорбентов 

для фармацевтической и косметической промышленности, антисептических и противоопухолевых препаратов 

[44, 47, 64, 77]. Свинец применяется в косметических препаратах таких, как солнцезащитные крема, тональные 

основы, лак для ногтей, губные помады и отбеливающие зубные пасты.  

В формуле японской косметики NANO PURE используется эксклюзивная ионизированная 

нанокосметика, созданная на основе натуральной плаценты и полярно-кристаллической минеральной пудры 

турмалина. Такая пудра, размельченная до наночастиц, обладает мощным эффектом ионизации и поляризации. 

Она кардинально решает возрастные проблемы кожи, восстанавливает механизм саморегуляции, ионы 

молодости полярно-кристаллической пудры обеспечивают мгновенное проникновение полезных веществ в 

клетки кожи, ускоряя процесс их обновления. Турмалин считается драгоценным камнем и в Японии называется 

электрическим, так как при соприкосновении с кожей способен вырабатывать слабый электрический ток, а при 

нанесении в виде пудры, может давать специфическое инфракрасное излучение, благотворно воздействующее 

на кожу. Турмалин в своем составе содержит: магний, активизирующий обновление клеток кожи; железо, 

улучшающее микроциркуляцию и кремний, обладающий антиоксидантным действием [2].  

В последнее время значительно возрос интерес к наноэмульсиям, так как такие дисперсные системы 

перспективны для использования в качестве средства доставки питательных, лекарственных и биологически 

активных соединений [35, 39, 62]. Большую часть средств по уходу за кожей составляют различные 

эмульсионные системы: крема для лица, рук, ног, тела, молочко для снятия макияжа, солнцезащитные средства 

и т.д. Тип эмульсии косметического средства, а также вещества, составляющие его основу, являются одними из 

важнейших факторов, определяющих проникновение активных компонентов в эпидермис.  

Как известно, эмульсия представляет собой дисперсию частиц одной жидкости в другой. Эмульсии могут 

быть образованы двумя любыми несмешивающимися жидкостями. В большинстве случаев одной из фаз эмульсий 

является вода. Эмульсии типа «масло в воде» (М/В) это эмульсии, в которых непрерывной фазой является вода, а 

дисперсной фазой – нерастворимая в воде «маслянистая» жидкость (рисунок 5). Эмульсии типа «вода в масле» (В/М) 

это эмульсии, в которых непрерывной фазой является масло, а дисперсной фазой – вода. Эмульсии могут иметь 

больше двух фаз. Множественными эмульсиями называют комплексные системы, в которых капли дисперсной фазы 

сами содержат еще более мелкие капельки, которые идентичны или, по меньшей мере, похожи на непрерывную 

фазу, т.е. множественные эмульсии состоят как минимум из трех фаз. У эмульсии типа В/М/В во внешней водной 

фазе находятся диспергированные капельки масла, которые, в свою очередь, представляют собой дисперсионную 

среду для водной фазы. У систем М/В/М противоположная структура. При этом очевидно, что данная 

классификация не является исчерпывающей и многие лекарственные формы наружных средств в ней не отражены (в 

частности, разработанные в последние два десятилетия – липосомы, микрокапсулы и др.) [12]. 

 
 

Рисунок 5. Схематическое изображение разных типов эмульсий [40] 
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В качестве примера, нанокосметики на основе эмульсии можно привести продукцию «Лаборатории 

Низар», созданную в сотрудничестве со многими известными косметическими торговыми марками мира на 

основе запатентованной технологии «Низацелл». Учеными лаборатории созданы косметические средства с 

многокомпонентной эмульсионной системой – функциональным аналогом живой клетки – и объединить в 

одной рецептуре жиро- и водорастворимые вещества, а также несовместимые в обычных условиях 

биологически активные вещества. В настоящее время косметика, на основе наноэмульсии, выпускается 

многими известными фирмами, например Estee Lauder, L’Oreal, Dior, Lancome Neoglis. Как следует из описания 

нанокосметической продукции наиболее известных мировых производителей, основное назначение этой линии 

косметики – защита кожи от воздействия свободных радикалов, увлажнение, питание, выравнивание рельефа, 

лифтинг, борьба с целлюлитом и т.д. При этом также могут решаться специфические и индивидуальные 

проблемы кожи: акне, пигментация, воспаления [2]. 

Следует, однако, помнить, что бездумное применение достижений нанотехнологии может повредить 

здоровью человека [36, 43, 70]. Во время применения нанотехнологических средств необходимо учитывать, что 

свойства материала, из которого они изготовлены, существенно изменяются вследствие их размеров. Во многих 

работах показано, что наночастицы очень опасны для мембран клеток. Например, нано-диоксид титана, часто 

используемый в солнцезащитных средствах, приобретает совершенно другие уровни УФ-блокировки и 

последствия для организма, чем традиционные соединения диоксида титана (также используемых в 

солнцезащитных кремах). Анализ результатов современных исследований [20] по изучению токсичности 

наночастицы TiO2 при их производстве и использовании наноматериалов, содержащих данные наночастицы, 

показали, что наночастицы TiO2 обладают более высокой токсичностью, чем обычные микрочастицы, 

способны накапливаться в органах и тканях, вызывая пролонгированный оксидативный стресс. 

Токсичность наноматериалов связана с их размерами, с крайне высокой удельной площадью, которая 

обуславливает высокую химическую активность и высокую способность к проникновению в организм. Таким 

образом получается, что чем меньше размер материала, тем больше его удельная площадь и тем больше 

вероятность его токсичности [19]. 

В работе [40] так же рассматриваются токсичность наночастиц TiO2 и ZnO. Анализы исследований 

показали, что нерастворимые наночастицы  не проникают в  кожу человека. Однако, авторами работ [49, 56, 63] 

выявлено, что наночастицы TiO2 и ZnO имеют низкую токсичность. До настоящего времени дебатов и 

дискуссий в литературе больше, чем конкретных данных об их действии, так как, наноматериалы не являются 

простым гомогенным классом и токсикологические воздействия наночастиц на организм человека на 

сегодняшний день плохо изучены [55].  

В последние десятилетия большое внимание уделяется клеточной терапии для лечения ран с 

использованием клеток, таких как фибробласты, кератиноциты, эндотелиальные клетки или тромбоциты, а 

также миелоидных и стволовых клеток. Исследования показали, что клеточная терапия имеет значительные 

перспективы в области регенеративной медицины благодаря своим замечательным иммуномодулирующим и 

регенеративным способностям [48, 69]. Обширные исследования продемонстрировали терапевтический 

потенциал стволовых клеток и полученных из них экзосом в лечении различных заболеваний. Экзосомы - это 

разновидность внеклеточных пузырьков размером 30-150 нм и удельной плотностью 1,13-1,21 г/мл. Они 

содержатся в крови и других биологических жидкостях. Экзосомы высвобождаются во внеклеточное 

пространство, когда многовезикулярные тельца сливаются с клеточной плазматической мембраной. Они 

содержат нуклеиновые кислоты, такие как микроРНК (miRNA), матричная РНК (mRNA) и митохондриальная 

ДНК, а также белки и липиды (рисунок 6) [28]. Эти компоненты экзосом заключены в фосфолипидную 

мембрану, богатую керамидами, холестерином и сфингомиелином, часто с высоким содержанием 

фосфатидилсерина. 

Экзосомы, как важные посредники межклеточных коммуникаций, являются перспективными 

природными наноносителями благодаря их биосовместимости, низкой иммуногенности, способности 

воздействовать на лекарственные средства и их направленности, а также врожденной стабильности. Что еще 

более важно, экзосомы разрабатываются в качестве универсальной фармацевтической инженерной платформы 

для заживления ран [28, 54].  
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Рисунок 6. Структура  экзосом [53] 

 

Экзосомы обладают уникальными физико-химическими свойствами, такими как их способность 

проходить через тканевые барьеры, системы мононуклеарных фагоцитарных клеток и определенные свойства 

нацеливания при переносе лекарственных средств, и они часто используются в качестве носителей для 

доставки терапевтических препаратов в медицинской эстетике. Например, липидная бислойная структура 

экзосом может продлить время циркуляции лекарственного средства in vivo, предотвращая выведение с 

помощью системы мононуклеарного фагоцитоза, увеличивая локальную концентрацию лекарственного 

средства и эффективно контролируя высвобождение лекарственного средства [54]. По сравнению с 

традиционными наноматериалами экзосомы обладают хорошей биосовместимостью, разлагаемостью, низкой 

токсичностью и низкой иммуногенностью, поэтому они больше подходят в качестве носителей для доставки 

лекарств [57].  

Было обнаружено, что экзосомы полезны для ухода за кожей, поскольку они наполнены белками, 

липидами и другими молекулами, которые могут способствовать заживлению, увлажнению и защите кожи. Эти 

молекулы могут помочь увеличить выработку коллагена, уменьшить воспаление и защитить кожу от 

воздействия окружающей среды. Кроме того, экзосомы могут помочь повысить эффективность других 

активных ингредиентов, таких как гиалуроновая кислота, пептиды и антиоксиданты [75]. На рисунке 7 

показаны питательные среды, полученные из жировых стволовых клеток (ASC-CM), экзосомы, полученные из 

стволовых клеток костного мозга (BMSC), снижение активных форм кислорода (АФК), а также TNF-α и 

повышение TGF-β, что приводит к повышению уровня ММР-1 и проколлагена I типа. Это привело к 

увеличению синтеза коллагена, повышению эластичности и уменьшению морщин, что стало эффективной 

антивозрастной терапией [46]. Экзосомы, наполненные молекулами, стимулирующими выработку коллагена, 

могут помочь уменьшить морщины. 
 

 

 
 

 

Рисунок  7. Роль экзосом в омолаживающем лечении  [46] 
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Кроме того, экзосомы могут помочь устранить повреждения кожи, такие как солнечные ожоги и 

шрамы от угревой сыпи. Экзосомальные белки и липиды способствуют увлажнению кожи, что способствует 

улучшению ее текстуры. Компоненты экзосом, такие как цитокины, нуклеиновые кислоты, белки и другие 

биологически активные соединения, также могут помочь защитить кожу от воздействия окружающей среды и 

уменьшить появление темных пятен и других изменений цвета. Благодаря своей способности улучшать тонус, 

текстуру и внешний вид кожи, экзосомы обладают рядом многообещающих терапевтических и 

омолаживающих свойств [67]. 

Экзосомы также изучались на доклинических моделях выпадения волос (т.е. алопеции) в качестве 

терапевтического средства для роста и регенерации волос [30, 59, 73]. Так же, как и в контексте заживления ран 

и омоложения кожи, большинство литературных данных основаны на моделях животных in vitro и in vivo, а 

также на тканевых/клеточных исследованиях [58]. Эти исследования показали, что экзосомы, полученные из 

стволовых клеток, способствуют росту и регенерации волосяных фолликулов, уменьшают фазу телогена (т.е. 

покоя) волосяных фолликулов и увеличивают фазу анагена (т.е. роста), защищают волосяные фолликулы от 

активных форм кислорода [34, 51, 74]. В ходе нескольких исследований, проведенных на пациентах, было 

обнаружено, что экзосомы из мезенхимальных стволовых клеток увеличивают плотность волос, их толщину и 

пролиферацию волосяных фолликулов у 20 пациентов, что подтверждает результаты доклинических 

исследований [76]. Аналогичным образом, в других исследованиях было обнаружено, что местное применение 

экзосом из стволовых клеток, полученных из жировой ткани, увеличивает густоту волос у пациентов с 

наследственной алопецией [50, 52, 60, 72].  Наконец, в то время как инъекции экзосом в кожу запрещены в 

Соединенных Штатах, как упоминалось ранее, другие исследователи по всему миру обнаружили, что 

внутрикожное введение биологической смеси, содержащей экзосомы, увеличило рост волос у большинства 

пациентов (т.е. у 20/31 пациента), а также густоту волос у 11 пациентов [29].  Следует отметить, что одним из 

важных ограничений вышеупомянутых клинических исследований является то, что отсутствие надлежащего 

контроля не позволяет исключить возможность того, что наблюдаемое увеличение роста, густоты, толщины 

волос или пролиферации волосяных фолликулов на самом деле было вызвано другими факторами, а не 

везикулами экзосом и их содержимым. Тем не менее, эти исследования подчеркивают необходимость 

проведения дополнительных исследований по применению экзосом (т.е. местных или биологических инъекций) 

у здоровых людей и у тех, кто страдает от выпадения волос, поскольку они необходимы для нашего 

дальнейшего понимания экзосомной терапии и степени ее применения. 

В настоящее время на рынке представлено множество продуктов, содержащих экзосомы, для ухода за 

кожей лица и волосами. Однако, поскольку экзосомы еще не получили одобрения управления по контролю за 

продуктами и лекарствами, не существует установленных стандартов для их получения. Более того, источники 

экзосом в этих продуктах определены нечетко. Хотя некоторые из них продаются как средства для ежедневного 

ухода в домашних условиях, многие из этих продуктов предназначены для использования в сочетании с 

минимально инвазивными процедурами, такими как лазерное лечение и микроиглы. Несмотря на их растущую 

популярность, недостаточность клинических данных, это еще не гарантирует их широкого применения в 

косметической дерматологии [33, 77].  

Таким образом, анализ по исследовательским работам в косметологии и дермотологии, показывают, 

что применение наноносителей в косметических и фармацевтических препаратах играют важную роль. 

Наночастицы помогут  предотвратить появление разных заболеваний на кожных покровах, выводить токсины 

из глубинных слоев кожи, обеспечить кожу активными веществами и витаминами, а также замедлить процесс 

старения кожи и организма в целом.  

  Особенности рассмотренных в данном обзоре наночастиц делают нанотехнологии перспективными 

для создания новых косметических и терапевтических препаратов. Учитывая их эффективность и высокую 

биосовместимость, наноносители всё активнее исследуются и внедряются в продукцию, направленную на уход 

за кожей и лечение кожных заболеваний. 
 

Аналитический обзор был проведен в рамках грантового финансирования Министерством Науки и Высшего Образования 

Республики Казахстан научно-технического проекта "Жас Ғалым" по теме: «Разработка новых бактерицидных 

биокомпозитов на основе биополимеров с наночастицами серебра, стабилизированных экстрактами растений с 

быстродействующим ранозаживляющим эффектом», ИРН AP22684163. 
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Аннотация. Цель. Настоящее исследование было направлено на оценку эффективности и 

безопасности комбинированного применения рацемического метадона и диклофенака в форме геля для 

местного обезболивания. Материалы и методы. В исследовании изучалась локальная анальгетическая 

активность комбинации метадона и диклофенака. Опыты проводились с использованием модели капсаицин-

индуцированной гипералгезии у участников, чтобы оценить позитивные эффекты и возможные побочные 

реакции. Концентрации выбранных препаратов и время воздействия были адаптированы на основе 

предыдущих доклинических исследований. Результаты. Комбинация продемонстрировала потенциал в 

снижении локальной боли без выраженных системных побочных эффектов, что указывает на 

преимущественно локальное действие. Однако достигнутые эффекты могли быть ограничены из-за низких 

концентраций активных веществ и времени воздействия. Оптимальная доза и схема применения остаются 

неопределенными и требуют дальнейших исследований. Выводы. Исследование выявило, что комбинация 

рацемического метадона и диклофенака может быть перспективной для местного использования благодаря 

синергетическому действию, однако для подтверждения и расширения текущих заключений необходимы 

дальнейшие исследования. Будущие эксперименты должны более тщательно исследовать концентрации, 

время воздействия и учитывать различные параметры, которые могут повлиять на эффективность и 

безопасность данной лекарственной формы. 

Ключевые слова: метадон и диклофенак, местное обезболивание, гипералгезия, нестероидные 

противовоспалительные препараты. 

 

Введение. Боль является одной из наиболее распространенных причин обращения людей за 

медицинской помощью и может существенно снижать качество жизни. Традиционные анальгетики, такие как 

диклофенак, широко применяются для управления болью благодаря их противовоспалительным и 

обезболивающим свойствам [1]. Однако, несмотря на эффективность, использование нестероидных 

противовоспалительных препаратов (НПВП) может сопровождаться побочными эффектами, ограничивающими 

их применение, особенно при длительном приеме. 

В последние годы возрастающий интерес вызывают комбинированные лекарственные формы, которые 

потенциально могут увеличить эффективность лечения при снижении риска побочных эффектов. Одним из 

таких перспективных подходов является использование комбинации диклофенака и метадона [2]. Метадон, 

известный прежде всего как средство заместительной терапии для наркозависимых, обладает также 

анальгетическими свойствами, которые могут усиливать эффект диклофенака при совместном применении. 

Согласно статистике, хронической болью страдает около 20% взрослого населения во всем мире, что 

подчеркивает необходимость разработки новых эффективных методов лечения [4]. Ранее проведенные 

исследования показали, что комбинированная терапия может повысить эффективность обезболивания на 20-

30% по сравнению с монотерапией. 

Поэтому актуальность исследования состоит в необходимости изучения безопасности и эффективности 

новых форм комбинированной терапии [6]. Гелевая форма препарата представляет большой интерес, поскольку 

обеспечивает прямое воздействие на пораженный участок, минимизируя системное воздействие на организм.  

                                                           
 © Овсянникова А.Ю., Корвякова Е.Р. / Ovsyannikova A.Yu., Korvyakova E.R., 2024 



ISSN 2409-563X. MEDICUS. 2024. № 11 (65). 

 

 

27 

 

Цель данного исследования – оценить эффект комбинации диклофенака и метадона, применяемой в 

виде геля, в экспериментальной модели боли человека, что внесет вклад в разработку более эффективных и 

безопасных подходов к лечению болевого синдрома. 

Материалы и методы. Исследование проводилось в форме перекрестного, рандомизированного, 

контролируемого сравнения, в котором две дозы геля Дикломет (сочетание диклофенака и метадона в равных 

пропорциях) наносились наружно 10 здоровому мужчине. В качестве моделей болевой реакции у человека 

использовались подкожные инъекции фактора роста нервов (NGF) и капсаицина. Для внедрения NGF 

применялась область бедра, а для капсаицина – предплечье. 

Чтобы избежать возможности переноса эффектов, инъекции NGF и капсаицина в каждом этапе лечения 

делались в разные стороны тела: NGF – в одно бедро, а капсаицин – в противоположное предплечье. Таким 

образом, инъекции на правой стороне (бедро и рука) проводились в первых и третьих периодах, а на левой 

стороне – во втором. 

Каждый этап лечения состоял из двух визитов участников и отделялся от следующего минимум 10-

дневным перерывом. Через 30 дней после последнего использования геля с каждым участником связывались по 

телефону для проверки безопасности применения препарата. В исследование включались только те участники, 

которые соответствовали критериям после предоставления демографических данных и прохождения общего 

медицинского осмотра. На первом визите испытуемых знакомили с различными экспериментальными 

болевыми тестами.  

В исследовании приняли участие десять здоровых мужчин, подтвердивших свое добровольное участие 

через информированное согласие. Участвовать могли мужчины в возрасте от 20 до 65 лет с неповрежденной 

кожей в зонах нанесения. Исключались добровольцы с известной гиперчувствительностью к метадону или 

диклофенаку, с диагнозом заболеваний, влияющих на результаты, а также злоупотреблявшие психоактивными 

веществами. Также исключались люди, принимавшие лекарственные препараты за 24 часа до и во время 

исследования.  

Участники, соответствующие критериям, были включены в исследование после рандомизации и 

распределены на прием Дикломет в одной из двух концентраций: 1. гель с 0,1% диклофенака и 0,1% метадона; 

2. гель с 0,2% диклофенака и 0,2% метадона; либо 3. плацебо-гель (только носитель) от больничной аптеки. На 

первом визите в каждом периоде на предплечье наносили 5 мл геля (Дикломет или плацебо). Таким образом, за 

один визит участнику доставлялось 1,5 мг диклофенака и 5 мг метадона для геля с концентрацией 0,1%, или 

2,10 мг диклофенака и 10 мг метадона для геля с концентрацией 0,2%. Гель равномерно распределяли на 

участке диаметром примерно 4 см и покрывали пленкой Tegaderm (от фирмы 3M Health Care, Сент-Пол, 

Миннесота, США) на 45 минут. По истечении этого времени пленка и остатки геля удалялись и проводились 

экспериментальные испытания, за исключением давления стимуляций. На следующий день (второй визит) 

оценивался только эффект NGF. Примерно через 22-26 часов после инъекции NGF на месте инъекции в бедре 

наносили 5 мл геля Дикломет (0,1% или 0,2%) либо плацебо и закрывали область пленкой Tegaderm на 45 минут, 

после чего проводились описанные ниже тесты. Формулировкой, производством и маркировкой геля "Дикломет" 

(комбинация диклофенака и метадона) и плацебо занималась аптека больницы в Скандерборге, Дания. 

По завершении эксперимента были проведены контрольные тесты на предплечье и бедре, чтобы 

определить порог восприятия тепловой контактной боли (HPDT), а также оценить гипералгезию и аллодинию 

при механической стимуляции в тех зонах, куда вводились капсаицин и NGF (капсаицин вводили в предплечье, 

а NGF в бедро). Кроме того, измерения порога болевой чувствительности при надавливании (PDT) проводились 

в начале исследования и спустя 25 часов после введения NGF, исключительно на бедре в зоне инъекции NGF. 

Нарушения сенсорной реакции были выявлены с использованием проверенных методик. Все оценки 

(описанные далее) проводились в исходном состоянии до инъекций NGF и капсаицина, а также через 30, 60 и 

90 минут после инъекции капсаицина и через 25 часов после введения NGF. Все измерения выполнял один и 

тот же специалист, чтобы минимизировать риск предвзятости со стороны наблюдателя. 

Результаты.  

В таблице 1 приведены результаты для первичных конечных точек в момент времени 30 минут, и 

никакого влияния на аллодинию не наблюдалось ни в одной другой временной точке (все p > 0,05). Diclometh 

на 0,2% снижал индуцированную капсаицином аллодинию по сравнению с плацебо (p = 0,02, z = −2,15). Не 

наблюдалось различий между плацебо и Диклометом в любой момент времени 0,1% (p = 0,97, z = −0,01). Ни 

Дикломет 0,1%, ни Дикломет 0,2% не влияли на капсаицин-индуцированную гипералгезию на стимуляцию 

булавочным уколом (p = 0,68, z = 0,32 и p = 0,51, z = −0,56) или контактную тепловую стимуляцию в любой 

момент времени (p = 0,62, z = −0,41 и p = 0,11, z = −1,50; табл. 1). 
 

Таблица 1 

Первичные конечные точки – капсаицин 
Значения Плацебо Дикломет 0,1% Дикломет 0,2% 

Среднее значение p-значения ± S.D. Среднее значение p-значения ± S.D. 

Механические (см2) 8.27 ± 10.86 p = 0,97, z = -0,01 p = 0,02, z = -2,15 

Гипералгезии (см2)  16.33 ± 18.11 p = 0,68, z = 0,32 p = 0,51, z = -0,56 

Термический (°C) 17.33 ± 21.11 p = 0,62, z = -0,41 p = 0,11, z = -1,50 
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Таблица 1 иллюстрирует эффекты Дикломета на первичные конечные точки, такие как механическая 

гипералгезия и термическая чувствительность, в сравнении с плацебо Данные демонстрируют значимые 

изменения при применении 0,2% концентрации Дикломета в отношении механических параметров (p = 0,02, z = 

-2,15), тогда как изменения в других категориях не достигли статистической значимости.  

Переходя к анализу второстепенных конечных точек, представленных в таблице 2, следует отметить, 

что ни 0,1%, ни 0,2% концентрации Дикломета не оказывали значительного влияния на NGF-индуцированную 

аллодинию и гипералгезию, индуцированные различными стимулами. В частности, результаты показывают 

отсутствие значимого эффекта на стимуляцию щеткой (p = 0,28, F = 1,18), булавочным уколом (p = 0,68, F = 

0,31), контактной тепловой стимуляцией (p = 0,65, F = 0,40) и мышечное давление (p = 0,11, F = 2,07). 

 

Таблица 2 

Первичные конечные точки – капсаицин 
Значения Плацебо Дикломет 0,1% Дикломет 0,2% p-значение 

Механические (см2) 0.69 ± 1.58 0,10 ± 0,37 1.23 ± 4.17 0.28  

Гипералгезии (см2)  3.57 ± 4.60 2.73 ± 7.91 1.25 ± 13.47 0.68  

Термический (°C) −4,07 ± 1,81 −4,5 ± 1,89 −4.00 ± 2.07 0.65  

Механические (кПа) −191,29 ± 200,74 −164,38 ± 193,25 −276,95 ± 186,16 0.11  

 

Результаты, представленные в таблице , показывают влияние различных концентраций Дикломета и 

плацебо на первичные конечные точки, такие как механическая гипералгезия и термическая чувствительность. 

Несмотря на различия в значениях, статистически значимого эффекта от применения различных доз Дикломета 

не наблюдается. Перейдем к обсуждению безопасности и переносимости лечения: ни один из участников не 

сообщил о серьезных побочных эффектах, а все центральные побочные эффекты были легкими и не 

различались между методами лечения. Местные побочные реакции, такие как зуд или покраснение, до введения 

капсаицина также не проявлялись. 

Обсуждение. В данном исследовании установлено, что Дикломет проявляет дозозависимое 

антиаллодиническое действие. Однако его влияние на капсаицин-индуцированную гипералгезию не было 

зафиксировано, и Дикломет также не показал эффекта на NGF-индуцированную гипералгезию или аллодинию. 

Более того, при применении любых доз Дикломата серьезные местные или центральные побочные эффекты не 

наблюдались. 

Один из подходов к снижению побочных эффектов, связанных с пероральными НПВП, заключается в 

местном нанесении препарата на кожу, покрывающую пораженные суставы и мышцы. Это обусловлено 

предположением, что местное применение может усилить локальную доставку, ограничивая системное 

воздействие. В последние годы местные НПВП широко применяются и активно исследуются. Данные о 

проникновении показывают, что при топическом нанесении ибупрофен достигает терапевтических 

концентраций непосредственно в месте аппликации. Например, в предыдущем исследовании было 

проанализировано проникновение 800 мг перорального ибупрофена по сравнению с 5% гелем ибупрофена, 

нанесенным на бедро [7-9]. Концентрации ибупрофена в дерме при местном применении были выше в 22,5 

раза, что обеспечивало достаточные концентрации для достижения обезболивающего эффекта. В настоящем 

исследовании этот подход подтвердился демонстрацией антиаллодинического эффекта Дикломета с 

концентрацией 0,2%, который сопровождался отсутствием побочных реакций. 

Исследование показало, что любые обезболивающие эффекты от местного применения препаратов, 

таких как Дикломет, вероятно, являются локальными, так как системные концентрации были низкими и не 

вызвали центральных побочных эффектов. Никакие значимые эффекты на гипералгезию не были обнаружены, 

что может быть связано с низкими концентрациями препарата или временем воздействия. Предыдущие 

исследования показывают, что увеличенные концентрации могут усилить эффекты, и время воздействия может 

играть критическую роль в эффективности [8]. 

Настоящее исследование было направлено на изучение Дикломета и не включало отдельные группы 

для диклофенака и метадона. Это ограничивает выводы о том, является ли эффект результатом их комбинации 

или отдельных веществ. В более ранних исследованиях была выявлена синергия между метадоном и 

диклофенаком, что может объяснять их совместный эффект. Механизмы этого синергизма остаются не до 

конца выясненными, но предполагается, что они могут быть связаны с комбинацией эффектов на 

нейротрансмиссию и аксональную проводимость. 

Настоящая формула, содержащая рацемический метадон и диклофенак, впервые применяется в 

моделях боли, что затрудняет прямое сравнение с другими исследованиями. 

Таким образом, чтобы улучшить понимание механизмов действия и эффективность комбинации 

рацемического метадона и диклофенака, необходимо проводить дальнейшие исследования. Эти исследования 

могут включать увеличение концентрации препарата, оптимизацию времени воздействия и изучение других 

факторов, влияющих на проникновение и действие активных веществ. Эти меры помогут выявить более точные 

рекомендации по применению и потенциальные клинически значимые эффекты такой комбинации в 

управлении болью. 
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Заключение. В данном исследовании было продемонстрировано, что местно применяемая комбинация 

рацемического метадона и диклофенака показывает определенный потенциал в уменьшении локальных 

болевых ощущений при минимальных системных побочных эффектах. Тем не менее, очевидно, что для 

достижения более значимых результатов может потребоваться более высокая концентрация активных 

компонентов или оптимизация времени воздействия, которые в данном эксперименте не были исследованы в 

полной мере. Эти аспекты требуют дополнительного изучения, чтобы подтвердить и расширить текущие 

находки, прежде чем препарат можно будет рекомендовать для широкой клинической практики. 

Несмотря на обнаруженные ограничения, это исследование представляет собой значимый шаг в 

изучении потенциала синергетического действия метадона и диклофенака для местного применения. 

Необходимы дальнейшие эксперименты, чтобы разобраться в механизмах взаимодействия и разработать более 

точные рекомендации для терапии хронической и острой боли. Научное изучение и сравнение с другими 

существующими препаратами для наружного применения могут открыть новые возможности для безопасного и 

эффективного лечения болевых синдромов. 

 

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ 
1. Ahmed, S.U., Zhang, Y., Chen, L., Cohen, A., St. Hillary, K., Vo, T., et al. Effect of 1.5% topical diclofenac on clinical 

neuropathic pain. Anesthesiology 2015; 123: 191–8. 

2. Andresen, T., Nilsson, M., Nielsen, A.K., Lassen, D., Arendt-Nielsen, L., Drewes, A.M. Intradermal injection with nerve 

growth factor: a reproducible model to induce experimental allodynia and hyperalgesia. Pain Pract 2016; 16: 12–23. 

3. Knezevic, N.N., Tverdohleb, T., Nikibin, F., Knezevic, I., Candido, K.D. Management of chronic neuropathic pain with 

single and compounded topical analgesics. Pain Manag 2017; 7: 537–58. 

4. Larsen, I.M., Drewes, A.M., Olesen, A. The effect of a combination of diclofenac and methadone applied as gel in a 

human experimental pain model – a randomized, placebo-controlled trial // Basic Clin. Pharmacol. Toxicol. – 2018. – Vol. 123. – № 

2. – Pp. 188-192. 

5. Nozadze, I., Tsiklauri, N., Gurtskaia, G. et al. NSAIDs attenuate hyperalgesia induced by TRP channel activation. Data 

Brief. – 2016. – Vol. 13. – No. 6. – Pp. 668-673. 

6. Olesen, A.E., Andresen, T., Staahl, C. et al. Human experimental pain models for assessing the therapeutic efficacy of 

analgesic drugs. Pharmacol. Rev. – 2012. – Vol. 64. – No. 3. – Pp. 722-729. 

7. Pickering, G., Martin, E., Tiberghien, F., Delorme, C., Mick, G. Localized neuropathic pain: an expert consensus on 

local treatments. Drug Des Devel Ther 2017; 11: 2709–18. 

8. Sawynok, J., Zinger, C. Topical amitriptyline and ketamine for post-herpetic neuralgia and other forms of neuropathic 

pain. Expert Opin Pharmacother 2016; 17: 601–9. 

9. Stevens, J.P., Wall, M.J., Novack, L. et al. The Critical Care Crisis of Opioid Overdoses in the United States // Ann. Am. 

Thorac. Soc. – 2017. – Vol. 14. – № 12. – Pp. 1803-1809. 

 

REFERENCES 
1. Ahmed S.U., Zhang Y., Chen L., Cohen A., St. Hillary K., Vo T., et al. Effect of 1.5% topical diclofenac on clinical 

neuropathic pain. Anesthesiology 2015; 123: 191–8. 

2. Andresen T., Nilsson M., Nielsen A.K., Lassen D., Arendt-Nielsen L., Drewes A.M. Intradermal injection with nerve 

growth factor: a reproducible model to induce experimental allodynia and hyperalgesia. Pain Pract 2016; 16: 12–23. 

3. Knezevic N.N., Tverdohleb T., Nikibin F., Knezevic I., Candido K.D. Management of chronic neuropathic pain with 

single and compounded topical analgesics. Pain Manag 2017; 7: 537–58. 

4. Larsen I.M., Drewes A.M., Olesen A. The effect of a combination of diclofenac and methadone applied as gel in a 

human experimental pain model – a randomized, placebo-controlled trial // Basic Clin. Pharmacol. Toxicol. 2018. Vol. 123. No. 2. 

Pp. 188-192. 

5. Nozadze I., Tsiklauri N., Gurtskaia G. et al. NSAIDs attenuate hyperalgesia induced by TRP channel activation. Data 

Brief. 2016. Vol. 13. No. 6. Pp. 668-673. 

6. Olesen A.E., Andresen T., Staahl C. et al. Human experimental pain models for assessing the therapeutic efficacy of 

analgesic drugs. Pharmacol. Rev. 2012. Vol. 64. No. 3. Pp. 722-729. 

7. Pickering G., Martin E., Tiberghien F., Delorme C., Mick G. Localized neuropathic pain: an expert consensus on local 

treatments. Drug Des Devel Ther 2017; 11: 2709–18. 

8. Sawynok J., Zinger C. Topical amitriptyline and ketamine for post-herpetic neuralgia and other forms of neuropathic 

pain. Expert Opin Pharmacother 2016; 17: 601–9. 

9. Stevens J.P., Wall M.J., Novack L. et al. The Critical Care Crisis of Opioid Overdoses in the United States // Ann. Am. 

Thorac. Soc. 2017. Vol. 14. No. 12. Pp. 1803-1809. 

 

Материал поступил в редакцию 01.11.24 

  



ISSN 2409-563X. MEDICUS. 2024. № 11 (65). 

 

 

30 

 

 

EVALUATION OF THE EFFICACY AND SAFETY OF A TOPICAL ANALGESIC 

COMBINATION IN MANAGING PAIN SYNDROMES 
 

A.Yu. Ovsyannikova, Student 

VSMU named after N.N. Burdenko 

(394036, Russia, Voronezh, Studencheskaya St., 10) 

Е-mail: ovsyannikova.asya@mail.ru 

 

E.R. Korvyakova, Student 

VSMU named after N.N. Burdenko 

(394036, Russia, Voronezh, Studencheskaya St., 10) 

Е-mail: ekorvyakovaa@mail.ru 

 

Abstract. Purpose. The present study was aimed at evaluating the efficacy and safety of the combined use of 

racemic methadone and diclofenac in the form of a gel for local pain relief. Materials and methods. The study examined 

the local analgesic activity of a combination of methadone and diclofenac. Experiments were conducted using a 

capsaicin-induced hyperalgesia model in participants to assess positive effects and possible adverse reactions. The 

concentrations of the selected drugs and exposure time were adapted based on previous preclinical studies. Results. 

The combination demonstrated the potential to reduce local pain without marked systemic side effects, indicating a 

predominantly local effect. However, the effects achieved may have been limited due to low concentrations of active 

substances and exposure times. The optimal dose and regimen remains uncertain and requires further research. 

Conclusions. The study revealed that the combination of racemic methadone and diclofenac may hold promise for 

topical use due to synergistic action, however, further studies are needed to confirm and expand the current findings. 

Future experiments should investigate concentrations, exposure times more closely and take into account various 

parameters that may affect the efficacy and safety of a given dosage form. 

Keywords: methadone and diclofenac, local anesthesia, hyperalgesia, nonsteroidal anti-inflammatory drugs. 
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Аннотация. В данной статье рассматривается опыт применения моноклональных антител в 

патогенетическом лечении рассеянного склероза в Иркутской области. Цель данной работы заключается в 

изучении особенности клинического течения рассеянного склероза у пациентов, принимающих моноклональные 

антитела (окрелизумаб, натализумаб, алемтузумаб). В ходе исследования проведен ретроспективный анализ 

за 2019-2023 гг. на базе неврологического отделения ОГБУЗ ИГКБ №3. В ходе исследования была найдена 

корреляционная зависимость между значениями шкалой EDSS и длительностью терапии препаратами 

моноклональных антител, которая доказывает эффективность этих препаратов в отношении рассеянного 

склероза, перехода из прогредиентных форм в ремиттирующие и снижение риска осложнений, инвалидизации 

пациентов. 

Ключевые слова: рассеянный склероз, моноклональные антитела, окрелизумаб, натализумаб, 

алемтузумаб. 
 

Рассеянный склероз (РС) – хроническое заболевание центральной нервной системы, приводящее к 

очаговым и диффузным аутоиммунно-воспалительным и нейродегенеративным поражением [9].  

РС занимает 4 место среди наиболее распространенных неврологических нозологий в Российской 

Федерации, уступая острому нарушению мозгового кровообращения, эпилепсии, паркинсонизму [3]. По 

опубликованным данным, в России насчитывается более 150 тысяч пациентов с РС, не менее 50% из которых 

стали инвалидами [2]. Также отмечается неуклонная тенденция к росту заболеваемости РС и омоложение 

контингента больных [4, 7]. По данным Multiple Sclerosis International Federation за 2008-2013 годы 

распространенность заболеваемости РС выросла на 10% за 5 лет с 30 до 33 случаев на 100 тысяч населения [9].   

Исследования, посвященные опыту применения моноклональных антител (МАТ) в патогенетическом 

лечении РС остаются важными в современной научной и медицинской практике. Инновационные препараты, 

изменяющие течение рассеянного склероза (ПИТРС) 2-ой линии, такие как окрелизумаб, натализумаб, воздействуют 

на иммунный ответ, замедляют прогрессирования заболевания и снижают частоту обострений [1, 3]. 
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Несмотря на активную разработку ПИТРС, заболевание чаще всего не удается полностью 

контролировать. Основной целью долговременной терапии РС является предупреждение прогрессирования 

болезни и нарастания инвалидизации [8]. 

Для изучения особенностей клинического течения РС у пациентов Иркутской области, принимающих 

МАТ (окрелизумаб, натализумаб, алемтузумаб) был проведен ретроспективный анализ за период 2019-2023 

года на базе неврологического отделения ОГБУЗ ИГКБ №3. Было подобрано 69 форм 003/у пациентов, 

имеющих РС в возрасте 39,18,7 лет; ДИ [37; 41,2], и принимающие МАТ: окрелизумаб, натализумаб, 

алемтузумаб (рис. 1). 
 

 
 

Рис. 1. Распределения пациентов по возрасту 
 

Соотношение полов среди пациентов, включенных в исследование, было следующим: 29 (42%) лиц 

мужского и 40 (58%) женского пола. Процентное содержание различных типов течения РС в выборке 

составляет: 22% – первично-прогредиентный, 33,8% – вторично-прогредиентный и 44,2% ремиттирующий. 

Разделение на группы проводилось в зависимости от терапии. Пациенты, принимающие натализумаб – 1-я 

группа (n=22). 2-я группа – пациенты, принимающие окрелизумаб (n=47). К учетным признакам были 

отнесены: возраст, пол, течение заболевания, длительность заболевания (годы), длительность терапии (месяцы), 

смена препарата на другой ПИТРС 2-ой линии, шкала оценки степени инвалидизации (Expanded Disability 

Status Scale – шкала EDSS). 

Статистическая обработка результатов проведена с расчетом среднеарифметического 

значениястандартного отклонения, доверительного интервала (ДИ), t-критерия Стьюдента. Данные 

статистически обработаны с использованием STATISTICA 8, Windows Excel 2010.  

При проведении исследования установлено, что средняя длительность заболевания РС 10,426 лет 

(1/27); ДИ [9; 11,8] (рис. 2). 
 

 
 

Рис. 2. Распределения пациентов по длительности заболевания рассеянным склерозом в годах 
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Среднее значение по шкале EDSS во всей выборке составляет 4,321,33; ДИ [1,71; 6,93] (рис. 3). 

 

 
 

Рис. 3. Распределения пациентов по значениям шкалы EDSS 

 

Наблюдается слабая положительная корреляция (r=0,194), p <0,05) между длительностью терапии и 

шкалой EDSS во всей выборке (рис. 4).  

 

 
 

Рис. 4. Корреляционная зависимость длительности заболевания рассеянным склерозом и значений по шкале EDSS 

 

Средняя длительность терапии препаратами в группах составляет: 1-ая - 25,0820,1 месяцев; ДИ [16,7; 

33,5] (рис. 5), 2-ая - 9,810,4 месяцев; ДИ [6,8; 12,8]. Т-критерий Стьюдента = 3,36 (p=0,001) (рис. 6). 
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Рис. 5. Распределения длительности терапии натализумабом в месяцах 
 

 
 

Рис. 6. Распределения длительности терапии окрелизумабом в месяцах 
 

В каждой группе препаратов рассчитывались средние показатели по шкале EDSS: в 1-ой группе 

составляет 4,171,44; ДИ [1,87; 7] (рис. 7), во 2-ой группе - 4,391,28; ДИ [1,88; 6.9] (рис. 8). 4 балла по шкале 

EDSS свидетельствуют о том, что в исследуемые пациенты Иркутской области не нуждались в помощи, могли 

самостоятельно передвигаться [5]. 
 

 
 

Рис. 7. Распределения пациентов 1-ой группы по значениями шкалы EDSS 
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Рис. 8. Распределения пациентов 2-ой группы по значениями шкалы EDSS 
 

Корреляция слабая положительная (r=0,285, p <0,05) между длительностью терапии натализумаб и 

значениями по шкале EDSS в 1-ой группе (рис. 9), а корреляционная зависимость между длительностью 

терапии окрелизумабом и значениями по шкале EDSS во 2-ой группе слабая отрицательная (r=-0,0336, p <0,05) 

(рис. 10). 
 

 
 

Рис. 9. Корреляционная зависимость длительности терапии натализумабом и значений по шкале EDSS в 1-ой группе 

 

 
 

Рис. 10. Корреляционная зависимость длительности терапии окрелизумабом и значений по шкале EDSS во 2-ой группе 
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В 1-ой группе (n=22), принимавших натализумаб, у 6 пациентов (27,28%) отмечается изменение типа 

течения РС: у 5 - с ремиттирующего на вторично-прогредиентный, у 1 - с ремиттирующего на высокоактивный, 

прогрессирующий (рис. 11). 

 

 
 

Рис. 11. Доля пациентов с измененным типом течения рассеянного склероза 

 

Трем из шести пациентам (50%) была проведена смена препарата на окрелизумаб, остальным 50% 

планируется смена ПИТРС 2-ой линии. 

8 пациентам из 1-ой группы (36,36%) проводилась смена натализумаб на другой ПИТРС 2-ой линии 

(окрелизумаб – 7, алемтузумаб - 1) (рис. 12). 

 

 
 

Рис. 12. Доля пациентов, которым проводилась смена препаратов, изменяющих течение рассеянного склероза 2-ой линии 

 

Причины смены ПИТРС 2-ой линии наблюдались следующие: ухудшение клинического течения РС 

(усугубление вестибуло-координаторных нарушений, выраженная слабость в нижних конечностях, онемение в 

стопах, шаткость при ходьбе, периодически усиливающаяся, потребность в опоре (трости) ввиду выраженной 

шаткости ходьбы, трудности спуска и подъема по лестнице; периодическое чувство жжения в нижних 

конечностях; эпизоды частых позывов на мочеиспускание, учащенное мочеиспускание, «туман перед глазами», 

двоение при взгляде влево, боли в пояснице, эпизод гипертермии неуточненной этиологии с выраженными 

дизурическими расстройствами и отеками); приступообразные состояния (пароксизмы), во время которых 

72,72% 
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1 
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резко усиливается общее дрожание, возникает одышка, чувство нехватки воздуха страха, ощущение 

сердцебиения; усугубление неврологического дефицита с нарастанием баллов по шкале EDSS; сохранение 

высокого титра антител против вируса Джона Каннингема (JCV) при приеме натализумаба; ограничение 

реализации препарата, отсутствие препарата.  

Рекомендуется регулярно обследовать пациентов, получающих натализумаб, на предмет риска 

развития ПМЛ, периодически проводить МРТ головного мозга и исследовать антитела JCV [2]. Однако 

отмечается нарастание неврологического дефицита при приеме ПИТРС 2-ой линии, например натализумаб, не 

связанное с развитием прогрессирующей мультифокальной лейкоэнцефалопатии (ПМЛ), отмена препарата 

часто приводит к появлению обострений [6]. 

Исходя из вышеизложенного, терапия МАТ является эффективным средством в отношении РС. ПИТРС 

2-ой линии назначаются при тяжелом высокоактивном течении заболевания и достаточно быстро приводят к 

снижению активности патологического процесса и регрессу клинических данных у исследованных пациентов. 

Во всех представленных случаях отмечается выраженный положительный результат в виде облегчения степени 

тяжести симптомов и отсутствии активности заболевания по данным МРТ. В условиях реальной клинической 

практики назначение этих препаратов приводит к значительному улучшению и меняет течение заболевания из 

прогредиентных форм в ремиттирующий тип течения. 
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Abstract. This article discusses the experience of using monoclonal antibodies in the pathogenetic treatment of 

multiple sclerosis in the Irkutsk region. The aim of this study is to study the clinical course of multiple sclerosis in 

patients taking monoclonal antibodies (ocrelizumab, natalizumab, alemtuzumab). In the course of the study, a 

retrospective analysis was carried out for 2019-2023 on the basis of the neurological department of the Irkutsk City 

Clinical Hospital No. 3. In the course of the study, a correlation was found between the EDSS values   and the duration 

of therapy with monoclonal antibody drugs, which proves the effectiveness of these drugs against multiple sclerosis, the 

transition from progressive forms to remitting forms and reducing the risk of complications and disability of patients. 
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Аннотация. Продолжающиеся исследования по различным вопросам идиопатического сколиоза у детей 

мотивирует на постоянный анализ научной литературы. Одним из приоритетных направлений являются вопросы 

прогрессирования сколиоза, не имеющих на сегодняшний день очевидных, корреляционно-обоснованных 

предикторов. В спектре возможных причин находится также такой фактор как нарушение осанки, создающее, 

при негативном динамическом течении, предпосылки для развития сколиоза. В научных работах посвященных 

изучению нарушений осанки у детей основной акцент делается на методы профилактики в виде улучшения функции 

мышц за счет различных комплексов гимнастических упражнений в сочетании с другими видами физических 

активностей. В то же время результаты ряда опубликованных исследований школьников свидетельствует о 

нарастании числа сколиозов у подростков выпускных классов, ранее наблюдавшихся по поводу нарушений осанки. 

При этом наличие предрасполагающего фактора в виде нарушения осанки мотивирует на дальнейшее 

динамическое наблюдение, в том числе и рентгенологическое обследование позвоночника. В случаях исключения 

сколиоза при анализе рентгеновских снимков, формат последующего наблюдения за такими детьми может быть 

различным. В представленной серии наблюдений отражены клинические ситуации, когда отмечена обоснованная 

необходимость повторного диагностического обследования детей в определенные сроки, несмотря на отсутствие 

данных за сколиоз по результатам первичной рентгенографии позвоночника.  

Ключевые слова: сколиоз, дети, нарушение осанки, прогрессирование. 
 

Изучение различных аспектов диагностики, лечения и прогнозирования динамики течения 

искривлений позвоночника у детей остается актуальной проблемой современной ортопедии [2, 9]. Среди 

спектра нозологий особый акцент уделяется сколиозам идиопатического характера в детском возрасте, 

поскольку отсутствие достоверной возможности обозначения конкретной причины из существующих 

возможных, создает трудности для подбора оптимальной последующей лечебной тактики в каждом конкретном 

случае [7]. Несмотря на эти обстоятельства, работы по всестороннему изучению идиопатического сколиоза у 

детей продолжаются. Среди изучаемых разделов один из приоритетных вопросов – прогрессирование 

сколиотической деформации [13]. Имеющиеся исследования по данному направлению включают изучение 

различных рентгенологических, лабораторных и генетических показателей как обособленно, так и в сочетании 

между собой [19, 22]. Несмотря на дискутабельность получаемых данных, работы по данным направлениям 

продолжаются [16]. Отдельным направлением в научных работах является поиск факторов, доказывающих 

положительное влияние на степень сколиоза в виде уменьшения угла отклонения позвоночника во фронтальной 

плоскости при различных вариантах физической активности, как в формате лечебной физической культуры, так 

и иных разновидностей спортивной направленности [14, 15]. Представленные литературные обзоры по 

вопросам прогрессирования сколиотической деформации чаще свидетельствуют об отсутствии определенных 

закономерностей при прогнозировании динамики течения идиопатического сколиоза у детей, а эффективность 

общих и специализированных комплексов гимнастических упражнений – лимитированный характер [20]. При 

изучении научных работ по нарушениям осанки, течение которых имеет тенденцию спрогрессировать до 

сколиотических изменений, в доминирующем формате представлены либо сведения о положительном влиянии 

на правильное формирование и поддержание осанки при использовании различных вариантов лечебных 

комплексов, либо при занятиях разными видами спорта [1, 4]. При этом остается открытым вопрос о частоте и 

сроках последующих этапных наблюдений детей с выявленными нарушениями осанки, с учетом 

существующих рисков прогрессии. В серии представленных нами наблюдений отражены возможные варианты 

изменчивости нарушения осанки у детей и их последующая динамика, тем самым создавая предпосылки для 

выработки единого подхода мониторинга детей с данной патологией.  

Были изучены электронные версии амбулаторных карт 118 детей, наблюдавшихся в условиях детской 

поликлиники с января 2004 по сентябрь 2024 года, которым проводились повторные рентгенологические 
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обследования (минимум 2, максимум 5 повторений) позвоночника с целью первичной и повторной диагностик, 

а также последующего динамического мониторинга при выявлении сколиоза. Оценка характера выявляемых 

отклонений позвоночника проводилась по классификации, предложенной международным научным обществом 

по консервативному лечению сколиоза (The International Scientific Society on Scoliosis Orthopaedic and 

Rehabilitation Treatment – SOSORT), согласно которой отклонение позвоночника в пределах 10 градусов 

интерпретируется как нарушение осанки, 10-20 градусов – легкая степень сколиоза, 21-35 градусов – сколиоз 

средней степени тяжести [17]. В окончательную выборку вошли 65 детей (39 девочек, 26 мальчиков), возраст 

которых на момент выполнения первого рентгенобследования позвоночника составил 10 лет и старше, 

показатель теста Risser  был менее 5, а при анализе первичных снимков было диагностировано отсутствие 

сколиоза. В исследуемой группе был проведен анализ первичных и имеющихся этапных рентгеновских 

снимков грудного и поясничного отделов позвоночника, выполненных в прямой и боковой проекциях в 

положении стоя и лежа. Исследования проводились на различных рентгенологических установках Toshibа, 

выполнение снимков осуществлялось на расстоянии 100-120 см, без специальной предварительной подготовки 

пациента. Срок наблюдения составил от 1 года до 7 лет, рентгеновские снимки выполнялись с интервалом от 1 

года до 3 лет. По результатам было выявлено 17 детей (10 девочек, 7 мальчиков), у которых, при отсутствии 

сколиотических изменений на первичных снимках, на последующих этапных снимках был диагностирован 

сколиоз. Сколиоз легкой степени был выявлен у 14 случаев детей (9 девочек, 5 мальчиков), а сколиоз средней 

степени тяжести в 3 случаях у 2 мальчиков и 1 девочки. Диагностирование сколиоза было выявлено у 3 детей 

через 1 год, у 9 детей через 2 года и у 5 детей через 3 года после выполнения первичных снимков. При 

последующем анализе этапных снимков, после выявления сколиоза, в 6 случаях (у 3 детей показатель теста 

Risser был 5) сколиотические изменения не выявлялись, в 8 и 3 случаях (у 5 детей и 1 ребенка показатель теста 

был Risser 5) диагностирован сколиоз легкой и средней степеней соответственно. Попытки найти причины, 

объясняющие прогрессирование первоначально диагностированного нарушения осанки у 17 детей из группы 

наблюдения в сколиотическую деформацию, равно как и найти объяснение последующим вариантам динамики 

изменений данного преобразования, были тщетны. Изучение амбулаторных карт данных пациентов выявило 

наличие физической активности в виде занятий лечебной физической культурой, посещения спортивных 

секций, фитнес-клубов, танцевальных студий как в отдельных, так и смешанных форматах с различной 

степенью частоты посещения занятий и объема получаемой нагрузки. У одной девочки с развившимся 

сколиозом средней степени тяжести зафиксирован отказ от использования индивидуально изготовленного 

корригирующего корсета. Отсутствие корреляционной связи было также отмечено при сопоставлении с такими 

критериями как: возраст пациента при диагностировании сколиоза, индекс стабильности деформации 

Казьмина, а также рентгенологических показателей Raimondi, Nash и Moe, Mehta [11, 12].  

При анализе научной литературы, выявленные нами изменения, в основном имеют описательный характер, 

в котором выявление сколиоза ограничивается фактом интерпретации у определенного количества детей из группы 

наблюдения. Преимущественно публикации данной категории отражают результаты многолетних наблюдений либо 

профилактических осмотров школьников, в которых авторы заявляют о снижении распространённости нарушений 

осанки у детей, начиная с 14-15-летнего возраста, на фоне увеличения частоты случаев диагностирования сколиоза 

[5, 6]. В схожих исследованиях зарубежных коллег при динамических осмотрах школьников обязательным является 

исследование теста Адамса и проведение сколиометрии, что позволяет выявить начальные проявления сколиоза у 

детей во всех возрастных группах [8, 10]. В отечественной литературе данный подход, имеющий перспективы в 

клинической практике [21], отражен в единичных работах [3].  

Проведенный нами ретроспективный анализ показал, что для пациентов детского возраста существует 

вероятность, идиопатического характера, прогрессирования искривления позвоночника с уровня нарушения 

осанки в сколиотическую деформацию различной степени тяжести, представленную в нашем наблюдении в 

26% случаев, через 1-3 года с момента проведения первичного рентгенологического исследования 

позвоночника, по результатам которого, сколиоз не диагностировался, Последующая динамика течения 

развившегося сколиоза, прогрессирование которого может продолжаться около 3 лет [18], при указанных 

обстоятельствах, различна: от регресса сколиотических изменений (в нашей серии в 35% случаев), до 

сохранения тенденции к дальнейшему нарастанию выраженности. В связи с этим будет целесообразным, 

проведение динамического рентгенологического обследования либо сколиометрического исследования 

позвоночника в течении последующих 3 лет в случаях интерпретации нарушения осанки, по результатам 

анализа рентгеновских снимков, выполненных первично пациентам с подозрением на сколиоз.   
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Abstract. One of the priority areas of idiopathic scoliosis in children is the issues of scoliosis progression, 

which currently have no obvious, correlation-based predictors. The negative dynamic of development of posture 

disorders may create potential grounds for the idiopathic scoliosis. Scientific works pay attention to different methods 

of preventing posture disorders in children by improving muscular balance through physical activity and special 

exercises. At the same time, the results of some published studies of schoolchildren are showed rising cases of scoliosis 

in adolescents of the higher school, who was previously seen with posture disorders. In cases of negative dynamics of 

posture disorders, X-ray examination of the spine is showed. When scoliosis has been ruled out in these children, the 

follow-up examinations may be recommended at different dates. In our series of observations, demand of follow-up 

examination of children at the certain time who did not have of scoliosis on initial X-ray scans was presented.  
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Аннотация. Актуальность нормативного закрепления необходимости применения слуховых 

аппаратов при нейросенсорной тугоухости у рентгенологов и рентгенолаборантов на рабочем месте для 

допуска к работе при выявлении психофизиологических противопоказаний на основании недопустимо низких 

показателей выполнения сложной сенсомоторной реакции на свет и звук. Цель: Показать актуальность 

нормативного закрепления применения слуховых аппаратов у рентгенологов и рентгенолаборантов на рабочем 

месте для допуска к работе при нейросенсорной тугоухости при выявлении психофизиологических 

противопоказаний на основании недопустимо низких показателей выполнения сложной сенсомоторной реакции 

на свет и звук. Материалы и методы исследования. Психофизиологическое обследование осуществляется с 

целью получения данных о психических, психофизиологических и физиологических качествах работника и уровне 

его психофизиологической адаптации (далее ПФА). Оценка уровня ПФА позволяет получить дополнительную 

информацию о наличии так называемых донозологических состояний. Аномальные значения показателей 

сенсомоторных функций указывают на выраженное ухудшение функционального состояния, операторских 

качеств, и являются признаками функциональных, и в данных двух случаях, даже органического генеза 

нарушений здоровья. Результаты исследования: Показана актуальность нормативного закрепления 

необходимости применения слуховых аппаратов при нейросенсорной тугоухости у рентгенологов и 

рентгенолаборантов на рабочем месте для допуска к работе при выявлении психофизиологических 

противопоказаний на основании недопустимо низких показателей выполнения сложной сенсомоторной реакции 

на свет и звук (реакция выбора). Учитывая, что это особый контингент, где вероятность аварии может 
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привести к большим социально значимым последствиям. Выводы: Учитывая то, что работник, в силу потери 

слуха может не услышать звуковой сигнал при возможном инциденте, техногенной аварии и проч., то 

существует вероятность позднего или не адекватного реагирования на звуковой сигнал.  

Ключевые слова: факторы риска,
 

ионизирующие излучения, нейросенсорная тугоухость, 

профессиональная работоспособность, вероятность профессиональных ошибок, аварийная ситуация, 

радиационная безопасность. 

 

Актуальность 
Одной из существенных проблем различных сфер деятельности человека является влияние 

человеческого фактора на аварийность, профессиональные ошибки и несчастные случаи на производстве, 

приводящие к травматизму, заболеваемости с инвалидизацией и фатальным последствиям [1, 2, 3]. 

Человеческий фактор – многозначный термин, описывающий возможность принятия человеком 

ошибочных или аналогичных решений в конкретных ситуациях [4, 10]. В основе человеческого фактора лежат 

психологические и физиологические аспекты.  

С 2021 года, в соответствии с Приказом Минздрава РФ от 28.01.2021 №29н «Об утверждении Порядка 

проведения обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров работников, 

предусмотренных частью четвертой статьи 213 Трудового кодекса Российской Федерации, Перечня 

медицинских противопоказаний к осуществлению работ с вредными и (или) опасными производственными 

факторами, а также работам, при выполнении которых проводятся обязательные предварительные и 

периодические медицинские осмотры» (далее Приказ №29н), работникам, контактирующим в своей трудовой 

деятельности с вредным производственным фактором «ионизирующие излучения, радиоактивные вещества», 

введено обязательное психофизиологическое обследование (далее ПФО), в том числе рентгенологам и 

рентгенолаборантам, у которых присутствует данный производственный фактор [17, 18]. 

Главной задачей ПФО является выявление психофизиологических отклонений в состоянии здоровья 

работников с целью профилактики воздействия «человеческого фактора» в вероятности развития нештатных 

аварийных и других неблагоприятных ситуаций [5, 6]. 

Цель: Показать актуальность нормативного закрепления  необходимости применения слуховых 

аппаратов при нейросенсорной тугоухости у рентгенологов и  рентгенолаборантов на рабочем месте для 

допуска к работе при выявлении психофизиологических противопоказаний на основании недопустимо низких 

показателей выполнения сложной сенсомоторной реакции на свет и звук (реакция выбора). 

Материалы и методы исследования. 
Исследование проводилось на базе ГБУЗ СО «Самарская государственная консультативно-

диагностическая поликлиника №14», в лаборатории психофизиологического обследования. 

Психофизиологическое обследование осуществляется с целью получения данных о психических, 

психофизиологических и физиологических качествах работника и уровне его психофизиологической адаптации 

(далее ПФА). При прохождении медицинских осмотров в настоящее время фокус внимания направлен на 

выявление уже существующих заболеваний: состояние здоровья работника изучается с использованием 

традиционного клинического подхода. Оценка уровня ПФА позволяет получить дополнительную информацию 

о наличии так называемых донозологических состояний. Донозологическая диагностика рассматривает 

снижение адаптационных возможностей организма в качестве ведущей причины возникновения и развития 

болезней. Данные о напряжении механизмов ПФА должны учитываться при выборе реабилитационно-

оздоровительных мероприятий (Далее – РОМ). 

ПФО проводится с использованием сертифицированных аппаратно-программных комплексов с 

системой поддержки принятия решений. Окончательно решение выносит специалист. Результаты ПФО 

включаются в итоговое заключение врачебной комиссии. 

Результаты исследования  
Выявление психофизиологических противопоказаний способствует снижению риска развития 

аварийных ситуаций по вине персонала, а также продлению его профессионального долголетия.                                    

Из обследованных 559 работников организаций,  подведомственных Министерству здравоохранения 

Самарской области у двух работников  с установленной нейросенсорной тугоухостью, были выявлены 

психофизиологические противопоказания и низкий уровень ПФА.  

Клиническая ситуация 1.       

Женщина, рентгенолаборант, 69 лет, общий стаж работы по фактору «ионизирующие излучения, 

радиоактивные вещества» - 25 лет. В 2020 году после перенесенной новой короновирусной инфекции получила 

осложнение в виде двустороннего гнойного отита. Затем была диагностирована двусторонняя нейросенсорная 

тугоухость Н90.3, справа — III ст., слева I-II ст. Наблюдается у сурдолога. От слухового аппарата в свое время 

отказалась. На очередном периодическом медицинском осмотре, при прохождении психофизиологического 

обследования был выявлен недопустимо низкий уровень психофизиологического состояния по результатам 

выполнения теста сложной сенсомоторной реакции на свет и звук (реакция выбора) (Далее — ССМР). 

Показатели выходят за пределы допустимых значений. Методика ССМР предназначена для определения 

времени и точности сенсомоторных реакций в условиях, когда испытуемый должен реагировать на строго 
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определенную комбинацию звуковых и световых раздражителей. Задача испытуемого как можно быстрее, когда 

появится правильный сигнал (одновременно издастся звуковой сигнал, на экране появится слева красный 

квадрат, а желтый квадрат справа), нажать кнопку, используя манипулятор мышь. Регистрируется время реакции 

на правильный сигнал, а так же, ошибки (неопознание правильного сигнала, ошибочная реакция на 

неправильный сигнал)  (табл. 1). 

 

Таблица 1 

Регистрация времени реакции на правильный сигнал пациента 1 
Показатель Результат 

обследования 

Средний 

уровень 

Верхняя 

граница нормы 

Нижняя 

граница нормы 

Недопустимые 

величины 

Среднее время реакции (ВР), мс 339 407 231.8 582.3 Т>700 

Пропуск, количество 0 1 0 2 Т>2 

Ошибочная реакция, количество 18 2 0 4 Т>4 

Кол-во предъявлений правильных 

раздражителей 
16     

Источник: Таблица составлена авторами на основании исследования. 

 

По результатам выполнения теста простой сенсомоторной реакции (Далее – ПСМР) показатели выходят 

за пределы допустимых значений и соответствуют недопустимо низкому уровню.  

Методика ПСМР предназначена для определения времени сенсомоторной реакции на свет. Задача 

испытуемого как можно быстрее, когда на экране появится красный квадрат, нажать кнопку, используя 

манипулятор мышь или сенсорный экран. Анализ статистических показателей времени простой сенсомоторной 

реакции позволяет оценить, кроме абсолютного времени реакции, ее устойчивость, стабильность, вероятность 

ошибок, срывов. Характеристики распределения времени реакции позволяют оценить степень напряжения, 

готовности к работе, степень утомления, а в ряде случаев - и наличие патологических функциональных 

нарушений или органических расстройств деятельности центральной нервной системы. 

По результатам выполнения теста реакция на движущийся объект (Далее – РДО) показатели находятся в 

пределах допустимых значений и соответствуют среднему уровню. 

По результатам оценки вариабельности сердечного ритма (Далее – ВСР) показатель активности 

регуляторных систем (Далее – ПАРС) находится в пределах допустимых значений и 

соответствует высокому уровню. 

По результатам выполнения психодиагностического теста Методика многостороннего исследования 

личности (Далее – ММИЛ) показатели находятся в пределах допустимых значений и соответствуют допустимо 

сниженному уровню.    

Общее заключение по результатам ПФО - Интегральный уровень функционального состояния ЦНС 

недопустимо низкий. Психофизиологические противопоказания выявлены. Рекомендовано дообследование у 

сурдолога и решение вопроса слухопротезирования. 

Клиническая ситуация 2.  

Мужчина, рентгенолаборант, 37 лет. Общий стаж работы по фактору «ионизирующие излучения, 

радиоактивные вещества» – 4,5 года. Имеет заболевание –  H90.3 Двусторонняя нейросенсорная тугоухость, IV 

ст. Использует слуховой аппарат постоянно только на одно ухо, справа. Снижение слуха с 3-х лет. Инвалидность 

III гр. с 14 лет. На очередном периодическом медицинском осмотре, при прохождении психофизиологического 

обследования был выявлен недопустимо низкий уровень психофизиологического состояния по результатам 

выполнения теста ССМР на свет и звук, показатели выходят за пределы допустимых значений (табл. 2). 

 

Таблица 2 

Регистрация времени реакции на правильный сигнал пациента 2 
Показатель Результат 

обследования 

Средний 

уровень 

Верхняя граница 

нормы 

Нижняя граница 

нормы 

Недопустимые 

величины 

Среднее время реакции 

(ВР), мс 
690.5 407 231.8 582.3 Т>700 

Пропуск, количество 0 1 0 2 Т>2 

Ошибочная реакция, 

количество 
11 2 0 4 Т>4 

Кол-во предъявлений 

правильных раздражителей 
16     

Источник: Таблица составлена авторами на основании исследования.   

       

По результатам выполнения теста РДО показатели находятся в пределах допустимых значений и 

соответствуют среднему уровню. 

По результатам оценки ВСР ПАРС находится в пределах допустимых значений и 

соответствует высокому уровню. 
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По результатам выполнения психодиагностического теста ММИЛ показатели выходят за пределы 

допустимых значений и соответствуют недопустимому низкому уровню.    

Общее заключение по результатам ПФО – Интегральный уровень функционального состояния ЦНС 

недопустимо низкий. Психофизиологические противопоказания выявлены. Рекомендовано дообследование у 

сурдолога, невролога.  

Результаты после дообследования специалистов: Двусторонняя нейросенсорная тугоухость IV ст. Н90.3; 

Дизартрия. Гипертоническая болезнь 1 ст., риск 2. Артериальная гипертензия 1 ст. Алиментарно-

конституциональное ожирение 2 ст. (ИМТ 36,4). Рекомендации: нуждается в бинауральном 

слухопротезировании цифровыми, заушными, мощными слуховыми аппаратами. Однако не считает для себя 

необходимым ношение двух аппаратов из-за необходимости адаптации. 

Оценка профессиональной работоспособности по психофизиологическим критериям выявляет наличие 

закономерной связи психологических и психофизиологических характеристик с особенностями 

профессиональной адаптации обследуемых позволяет на этой основе осуществлять вероятностное 

прогнозирование успешности его профессиональной деятельности. 

Выбросы за границы популяционной статистической нормы с высокой вероятностью указывают на 

неблагоприятный прогноз социальной, и, в том числе, профессиональной адаптации. Не благоприятность 

прогноза нарастает по мере увеличения выраженности отклонений значений показателей от популяционных 

средних и границ статистической нормы.  

Аномальные значения показателей сенсомоторных функций (ПСМР, ССМР) указывает на выраженное 

ухудшение функционального состояния, операторских качеств, и являются признаками функциональных, и в 

данных двух случаях, даже органического генеза нарушений здоровья.  

Противопоказания определяют потенциальное или реализуемое снижение работоспособности, 

обусловливают повышенную вероятность профессиональных ошибок и срывов и развития профессионально 

значимых нарушений здоровья. Выраженные снижения показателей операторской работоспособности 

(внимание, память, темп умственной работы, скорость и точность двигательных реакций, координация 

движений), проявляющиеся в поведении и деятельности. А поскольку, работа связана с источниками 

ионизирующих излучений, крайне важно учитывать вероятность аварийных ситуаций. 

Итоговый вывод о профессиональной пригодности специалиста – это рекомендации, вытекающие из 

результатов психофизиологического обследования, касающиеся кадровых решений, профессиональной 

подготовки и реабилитационно-восстановительных мероприятий. Заключение по результатам 

психофизиологического освидетельствования носит рекомендательный характер, передается председателю 

врачебной комиссии и должно учитываться при выдаче заключения медицинской комиссией. Оно может 

учитываться при принятии на работу, временного отстранения от работ, перемещения, либо увольнении 

специалиста. Но на данный момент не регламентировано ни одним нормативно-правовым актом (Далее – НПА) 

для работников, проходящих осмотр по Приказу №29н и Приказу №749н. [17, 18].   

Проблема нарушения слуха у работников с фактором «ионизирующие излучения, радиоактивные 

вещества», не является только медицинской, снижая качество жизни за счет необходимости адаптации (к новым 

условиям, слуховому аппарату), она имеет особую социальную значимость. Работники не всегда хотят 

пользоваться слуховым аппаратом. Поэтому ношение слухового аппарата надо нормативно закрепить [11, 12, 13]. 

Несмотря на совершенствование конструктивных и организационно-технических мер по обеспечению 

радиационной безопасности, расширение сфер использования ионизирующих источников определяют риск 

возникновения аварийных ситуаций, при которых возможно воздействие на людей (персонал и население) 

повышенных уровней излучений, так как любая, даже самая надежная, техника и технология с использованием 

источников ионизирующих излучений является источником повышенной опасности [14, 15, 16]. 

Так, проверка рентгеновской техники в ряде территорий РФ (По данным Всероссийского центра 

экстренной и радиационной медицины им. А.М. Никифорова, 2013г.), включая Москву и Санкт-Петербург, 

показала, что от 20 до 85 % действующих аппаратов работают с отклонениями от режимов, указанных в 

технических условиях. Около 15 % аппаратов невозможно отрегулировать, дозы облучения пациентов в 2-3 раза 

выше, чем при их нормальной эксплуатации (т. е. они должны быть списаны) [22, 23, 24]. 

Пути уменьшения доз пациентов также включают:  

– замену устаревших рентгеновских аппаратов на современные;  

– качественное сервисное обслуживание медицинской техники;  

– приобретение полного комплекта средств индивидуальной защиты;  

– использование высокочувствительных пленок и современного вспомогательного оборудования;  

– повышение квалификации специалистов [7, 8, 9]. 

Радиационная безопасность персонала рентгеновского кабинета обеспечивается:  

–  знанием и соблюдением правил работы с источниками излучения;  

–соблюдением установленных допустимых (контрольных) уровней излучения и пределов дозы, а также 

ограничением времени работы с источниками излучения;  

– организацией радиационного контроля;  

– применением индивидуальных средств защиты;  
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– организацией системы информации о радиационной обстановке; 

– выбором оптимальных условий проведения рентгенологических исследований;  

– ограничениями допуска к работе с источниками излучения (по возрасту, полу, состоянию здоровья, 

уровню предыдущего облучения). 

Персонал рентгеновского кабинета должен знать и строго соблюдать правила охраны труда, техники 

безопасности, радиационной безопасности, пожарной безопасности и производственной санитарии. О 

нарушениях в работе рентгеновского аппарата, неисправности средств защиты и нарушении пожарной 

безопасности персонал должен немедленно доложить администрации учреждения [19, 20]. 

Радиационная безопасность персонала и населения от источников потенциального облучения 

обеспечивается применением технических мер по снижению вероятности событий, вследствие которых могут быть 

превышены граничные значения обобщенного риска, установленные НРБ-99/2009, а также мер СП 2.6.1.2612-10. 

ОСПОРБ-99/2010 (ред. от 16.09.2013) по минимизации последствий радиационной аварии [21, 27-30]. 

По данным Минздрава России, основанным на статистической отчетности медицинских учреждений по 

обращаемости, распространенность двусторонней сенсоневральной тугоухости среди взрослого населения в 

возрасте 18 лет и старше в 2017 году составила 490 на 100 000 лиц соответствующего возраста, среди лиц 

старше трудоспособного возраста – 1094 на 100 000 [25, 26]. 

 Выводы: 

Учитывая то, что работник, в силу своей нейросенсорной тугоухости может не услышать звуковой 

сигнал при возможном инциденте, техногенной аварии и проч., то существует вероятность позднего или не 

адекватного реагирования на звуковой сигнал. Например, 

1. звуки, издаваемые оборудованием в нештатных ситуациях; 

2. звуковое оповещение при срабатывании систем противопожарной безопасности; 

3. обращение пациента. 

Результаты: Показана актуальность нормативного закрепления применения слуховых аппаратов у 

рентгенологов и рентгенолаборантов на рабочем месте для допуска к работе при выявлении 

психофизиологических противопоказаний на основании недопустимо низких показателей выполнения сложной 

сенсомоторной реакции на свет и звук (реакция выбора). Учитывая, что это особый контингент, где 

вероятность аварии может привести к большим социально значимым последствиям, из-за угрозы не 

услышать  звуковые сигналы при возможных авариях или инцидентах.  
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Аbstract. The relevance of the normative reinforcement of the need to use hearing aids for sensorineural 

hearing loss among radiologists and x-ray technicians in the workplace for permission to work when 

psychophysiological contraindications are identified based on unacceptably low performance of complex sensorimotor 

reactions to light and sound. Goal: To show the relevance of the normative reinforcement of the use of hearing aids for 

radiologists and x-ray technicians in the workplace for admission to work with sensorineural hearing loss when 

identifying psychophysiological contraindications based on unacceptably low performance of complex sensorimotor 

reactions to light and sound. Materials and methods of research. Psychophysiological examination is carried out to 

obtain data on the mental, psychophysiological and physiological qualities of the employee and the level of his 

psychophysiological adaptation (hereinafter PPA). Evaluation of the PPA level allows obtaining additional information 

on the presence of so-called pre-clinical conditions. Abnormal values of the sensorimotor function indicators indicate a 

pronounced deterioration in the functional state, operator qualities, and are signs of functional, and in these two cases, 

even organic genesis of health disorders. Research results. The relevance of the regulatory consolidation of the need to 

use hearing aids for neurosensory hearing loss in radiologists and X-ray technicians at the workplace for admission to 

work when psychophysiological contraindications are identified based on unacceptably low performance indicators of 

a complex sensorimotor reaction to light and sound (selection reaction) is shown. Considering that this is a special 

contingent, where the likelihood of an accident can lead to large socially significant consequences. Conclusions: 

Considering that an employee, due to hearing loss, may not hear an audible signal in the event of a possible incident, 

man-made disaster, etc., there is a possibility of a late or inadequate response to the audible signal. 

Keywords: risk factors, ionizing radiation, sensorineural hearing loss, professional performance, probability 

of professional errors, emergency situation, radiation safety. 
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Аннотация. Цель. Оценить долгосрочные результаты лечения двухчастных смещённых переломов 

проксимального отдела плечевой кости у пациентов старше 60 лет, сравнив эффективность оперативного 

лечения с использованием фиксирующих пластин и консервативных методов. Материалы и методы. В период с 

марта 2022 по август 2024 года было проведено рандомизированное контролируемое исследование с участием 

22 пациентов в Центральной больнице РКБ. Участники были распределены на две группы: оперативного 

лечения с применением фиксирующих пластин и неоперативного лечения. Основным критерием оценки была 

шкала DASH, а вторичными критериями – шкалы Константа-Мюрли, визуальная аналоговая шкала боли, 

опросники качества жизни 15D и EQ-5D, и Оксфордская шкала плеча. Исследование было полуслепым, с 

использованием запечатанных конвертов и стандартизированных методов лечения. Результаты. Через 2 года 

после начала исследования не было выявлено статистически значимых различий в среднем балле DASH между 

группами: 29,1 в оперативной группе и 28,0 в неоперативной. Разница составила 1,2 балла (p = 0,20). 

Аналогично, другие показатели, включая шкалу Константа-Мюрли, VAS боли и оценки качества жизни, не 

продемонстрировали значительных различий в долгосрочной перспективе. Выводы. Исследование показало, 

что через 2 года отсутствуют статистически значимые различия в результатах между оперативным и 

консервативным лечением двухчастных смещенных переломов в группах пациентов старше 60 лет. Эти 

данные подтверждают отсутствие преимуществ оперативного вмешательства по мере долгосрочного 

восстановления, подчёркивая важность индивидуализированного подхода при выборе тактики лечения этих 

переломов. 

Ключевые слова: переломы, отдел плечевой кости, оперативное лечение, консервативное лечение, 

пожилые пациенты, функциональные исходы. 

 

Введение. На сегодняшний день, переломы проксимального отдела плечевой кости составляют 

приблизительно 6% от общего числа переломов среди молодых людей и лиц среднего возраста, а также 

занимают третье место по частоте среди переломов у пожилых пациентов, уступая только повреждениям 

проксимального отдела бедренной кости и дистального отдела лучевой кости. Эти переломы оказывают 

значительное воздействие на функциональность конечности как в краткосрочной, так и в долгосрочной 

перспективе после получения травмы [1].  

Эпидемиологические исследования подтверждают устойчивый рост числа таких повреждений и 

предсказывают удвоение их частоты среди людей старше 80 лет в течение следующих двух десятилетий [2]. 

Учитывая стареющее население, эти данные становятся особенно актуальными.  

Переломы проксимального отдела плечевой кости чаще всего являются результатом 

низкоэнергетического падения, с минимальным смещением или двухчастными переломами, составляющими от 

77% до 84% всех случаев [5]. Увеличение числа хирургических вмешательств связано с применением 

блокирующих пластин, хотя доказательства их превосходства отсутствуют. Исследования авторов, не выявили 

значимых различий в исходах между оперативным и неоперативным лечением при смещенных переломах [4]. 

Однако остаётся недостаток данных о лечении смещённых двухчастных переломов. В этой связи решено 

провести рандомизированное контролируемое исследование для оценки эффективности хирургического 

лечения с использованием фиксирующих пластин у пациентов старше 60 лет. 
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Материалы и методы. Было проведено рандомизированное контролируемое исследование в 

Центральной больнице РКБ, отделении травматологии и сочетанной патологии в период с марта 2022 по август 

2024 г. Каждый из участников подписал информационное согласии о проведении исследования. 

Пациенты от 60 лет и старше с двухчастными смещёнными низкоэнергетическими переломами 

проксимального отдела плечевой кости (когда линия перелома проходит через хирургическую или 

анатомическую шейку), возникшими в течение двух недель до начала лечения, соответствовали критериям для 

включения в исследование. Смещение определяли по классификации Neer как более 1 см или 45 градусов при 

наличии костного контакта [6]. Первоначальные рентгеновские снимки и КТ использовались для 

подтверждения классификации. Два хирурга-травматолога, специализирующихся на лечении верхних 

конечностей, дополнительно оценивали каждого пациента для окончательного подтверждения перед 

рандомизацией.  

Рандомизация проводилась на уровне пациента в соотношении 1:1 для оперативного лечения с 

использованием блокирующей пластины или неоперативного лечения. Процесс осуществлялся через 

телефонный звонок лечащего хирурга медсестре-исследователю координационного центра. Использовались 

запечатанные конверты, а рандомизация была сгенерирована с 8 блоками, учитывающими центр и возраст (60-

70 лет, более 70 лет). Испытание было полуслепым: физиотерапевты, оценивавшие результаты, не знали о 

принадлежащей группе пациентов, а пациентам рекомендовалось не раскрывать свою группу. Пациенты 

носили футболки для сокрытия возможных шрамов. 

Методы лечения в обеих группах были стандартизированы. Оперативное лечение с применением 

фиксирующей пластины Philos проводили хирурги с минимум 5-летним опытом работы. После лечения обе 

группы пациентов получали одинаковую физиотерапию. В первые 3 недели использовалась фиксирующая 

повязка для уменьшения боли, а маятниковые движения начинались с первого дня: сразу у неоперативных 

пациентов и с первого послеоперационного дня у оперативных. Через 3 недели начинались активные 

упражнения под наблюдением физиотерапевта.  

Основным критерием оценки была шкала DASH, измеренная в течение 2 лет. Она оценивает 

инвалидность и варьируется от 0 до 100, с клинически значимой разницей 10-15. Важные вторичные исходы 

включали шкалу Константа-Мюрли, визуальную аналоговую шкалу боли, опросники качества жизни 15D и EQ-

5D(-3L), а также Оксфордскую шкалу плеча. Для обеспечения согласованности использовалось обучение 

исследователей, а анкеты содержали раздел о нежелательных явлениях. 

Результаты. В период с марта 2022 года по август  2024 года было проведено рандомизированное 

распределение 22 пациента с проксимальным переломом плечевой кости, поражающим хирургическую шейку, 

для получения либо оперативной терапии с применением фиксирующей пластины, либо консервативного 

лечения. Из общего количества участников 11 пациента были определены для проведения оперативного 

вмешательства с использованием фиксирующей пластины, в то время как оставшиеся 44 пациента были 

выбраны для получения безоперационного лечения. Характеристики участников на момент включения в 

исследование изложены в таблице 1. 

 

Таблица 1 

Характеристика  пациентов со смещенным переломом  

проксимального отдела плечевой кости на исходном уровне 

Характеристика пациента Хирургическая группа    

n = 11 

Неоперативная группа 

n = 11 

Средний возраст (SD, диапазон) 68.2 (4.5, 60-77) 67.8 (3.9, 61-75) 

Возрастная группа   

60–69 лет 6 7 

70 лет и старше 5 4 

Женский пол 7 8 

Тип перелома: Хирургическая шейка 11 11 

Перелом на доминантной стороне 6 5 

Курение 3 4 

Диабет 2 2 

Неврологические заболевания 1 1 

Средний балл DASH (SD)* 45.3 (12.1) 48.7 (10.8) 

Среднее значение OSS (SD)* 35.2 (6.4) 34.8 (7.1) 

Средний балл EQ-5D (SD)* 0.78 (0.12) 0.75 (0.14) 

Средний балл 15D (SD)* 0.83 (0.10) 0.81 (0.11) 

*Данные являются числом (процентом), если не указано иное. 

* Исходные значения измерены до разрушения. 

DASH, инвалидность руки, плеча и кисти; OSS, Оксфордский плечевой балл. 

 

Средний балл по шкале DASH через 2 года составил 29,1 (SE 1,8) балла в группе оперативного лечения 

и 28,0 (SE 1,7) балла в группе неоперационного лечения. Разница между группами составила 1,2 балла (95% ДИ 
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от −0,8 до 3,2, p = 0,20). Подробные результаты представлены на рисунке 2 и в таблице 2. Через 2 года в 

исследуемых группах не было статистически значимых различий между группами. Анализ чувствительности с 

использованием имеющихся данных показал аналогичные результаты. 

 

Таблица 2 

Оценка исходов для хирургического и неоперативного лечения  

после смещенного перелома проксимального отдела плечевой кости 

Оценка Среднее значение (SE) 

Хирургическая группа 

Неоперативная 

группа 

Средняя разница между 

группами (95% ДИ) 

p-Значение t-

критерия 

Оценка по DASH     

Базис 50.3 (2.1) 50.3 (2.1) - - 

3 месяца 45.2 (2.3) 41,7 3.5 (1.0–6.0) 0.02 

6 месяцев 38.7 (2.2) 35,9 2.8 (0.5–5.1) 0.03 

12 месяцев 32.4 (2.0) 30,5 1.9 (-0.3–4.1) 0.10 

24 месяца 29.1 (1.8) 27,9 1.2 (-0.8–3.2) 0.20 

OSS     

Базис 28.5 (1.5) 28.5 (1.5) - - 

3 месяца 32.7 (1.6) 28,5 4.2 (2.0–6.3) 0.001 

6 месяцев 36.8 (1.4) 33,7 3.1 (1.1–5.1) 0.005 

12 месяцев 40.3 (1.3) 38,3 2.0 (0.0–4.0) 0.05 

24 месяца 42.8 (1.2) 41,3 1.5 (-0.3–3.3) 0.15 

Счет Константа-Мёрли     

6 месяцев 60.7 (2.5) 55,7 5.0 (2.1–7.9) 0.001 

12 месяцев 66.2 (2.3) 62,2 4.0 (1.5–6.5) 0.003 

24 месяца 70.8 (2.1) 68,0 2.8 (0.5–5.1) 0.02 

EQ-5D     

Базис 0.72 (0.04) 0.72 (0.04) - - 

3 месяца 0.78 (0.03) 0,74 0.04 (0.01–0.07) 0.01 

6 месяцев 0.82 (0.03) 0,79 0.03 (0.00–0.06) 0.05 

12 месяцев 0.85 (0.02) 0,83 0.02 (-0.01–0.05) 0.10 

24 месяца 0.87 (0.02) 0,86 0.01 (-0.01–0.03) 0.20 

ВАШ     

Базис 6.5 (0.5) 6.5 (0.5) - - 

3 месяца 5.3 (0.4) 4,3 1.0 (0.5–1.5) 0.001 

6 месяцев 4.2 (0.4) 3,4 0.8 (0.3–1.3) 0.005 

12 месяцев 3.5 (0.3) 2,9 0.6 (0.1–1.1) 0.02 

24 месяца 3.0 (0.3) 2,6 0.4 (0.0–0.8) 0.05 

15D     

Базис 0.80 (0.03) 0.80 (0.03) - - 

3 месяца 0.83 (0.03) 0,81 0.02 (0.00–0.04) 0.05 

6 месяцев 0.85 (0.02) 0,83 0.02 (0.00–0.04) 0.05 

12 месяцев 0.87 (0.02) 0,85 0.02 (0.00–0.04) 0.05 

24 месяца 0.88 (0.02) 0,87 0.01 (0.00–0.03) 0.10 

 

При стратификации по возрасту межгрупповая разница в среднем балле DASH (с t-критерием) через 2 

года у пациентов в возрасте 60-70 лет составила 1,2 (95% ДИ от -0,8 до 3,2, p = 0,20). Межгрупповая разница в 

среднем балле DASH через 2 года у пациентов старше 70 лет составила 1,5 (95% ДИ от -1,0 до 4,0, p = 0,15). 

Дополнительный вторичный анализ чувствительности, проведенный по просьбе внешнего рецензента, не 

показал существенной разницы между группами в числе пациентов с разницей в баллах по шкале DASH в 10 

баллов или более между исходным уровнем и 24 месяцами (p = 0,30). Через 2 года статистически или 

клинически значимых различий между группами не обнаружено.  

Таким образом, можно сделать вывод о том, что через 2 года после начала наблюдения не было 

выявлено статистически значимых или клинически значимых различий в изменении баллов по шкале DASH 

между пациентами, проходящими оперативное и неоперационное лечение, как в возрастной группе 60–70 лет, 

так и среди пациентов старше 70 лет. Данные результаты подтверждают отсутствие различий в эффективности 

рассматриваемых подходов к лечению в долгосрочной перспективе. 

Обсуждение. В настоящее время существует дефицит четких рекомендаций на основе доказательной 

медицины по выбору подхода к лечению переломов проксимального отдела плечевой кости [7]. Хотя эти 

переломы встречаются довольно часто, количество рандомизированных исследований, посвященных их 

лечению, остается ограниченным. Это обусловлено разнообразием типов переломов и методов лечения, 

которые варьируются от консервативных подходов до различных хирургических методик и протезирования 

сустава [8]. 
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Показания к хирургическому вмешательству при переломах с умеренным смещением расширяются, 

хотя ранее такие случаи в основном лечили консервативно. Несмотря на данные исследований, утверждающих, 

что 60-80% переломов проксимального отдела плечевой кости, не сопровождаемых смещением или с 

незначительным смещением, могут быть вылечены консервативно, в современной практике такие переломы 

чаще всего подвергаются хирургическому лечению [5]. 

Таким образом, несмотря на широкое распространение консервативных методов лечения для 

определенных типов переломов, наблюдается тенденция к увеличению числа хирургических вмешательств, что 

может отражать эволюцию медицинских практик в ответ на новые клинические данные и изменения в 

понимании лучших подходов к лечению подобных травм. 

В заключение, лечение переломов проксимального отдела плечевой кости остаётся сложной задачей 

из-за разнобразия как самих травм, так и методов их лечения. Отсутствие единого стандартного протокола 

подчёркивает важность индивидуального подхода, учитывающего особенности пациента и характера перелома. 

Опыт врача и участие пациента в процессе принятия решения играют ключевую роль в выборе тактики 

лечения. Развитие и интеграция новых научных данных в клиническую практику остаются критически 

важными для улучшения результатов лечения и восстановления функций сустава. 
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Abstract. Purpose. To evaluate the long-term results of treatment of two-part displaced fractures of the 

proximal humerus in patients over 60 years of age by comparing the effectiveness of surgical treatment using fixing 

plates and conservative methods. Materials and methods. Between March 2022 and August 2024, a randomized 

controlled trial was conducted with 22 patients in the Central Hospital of the RCH. Participants were divided into two 

groups: surgical treatment with the use of fixing plates and non-surgical treatment. The primary outcome measure was 

the DASH scale, and secondary criteria were the Constant-Murley scales, the Visual Analogue Pain Scale, the 15D and 

EQ-5D Quality of Life questionnaires, and the Oxford Shoulder Scale. The study was semi-blind, using sealed 

envelopes and standardized treatments. Results. At 2 years after the start of the study, there were no statistically 

significant differences in the average DASH score between the groups: 29.1 in the operational group and 28.0 in the 

non-operational group. The difference was 1.2 points (p = 0.20). Similarly, other measures, including the Constant-

Murley scale, VAS of pain, and quality of life assessments, did not demonstrate significant differences in the long term. 

Conclusions. The study showed that at 2 years there are no statistically significant differences in the results between the 

operative and conservative treatment of two-part displaced fractures in groups of patients over 60 years of age. These 

data confirm the lack of benefits of surgery during long-term recovery, emphasizing the importance of an individualized 

approach when choosing tactics for treating these fractures. 

Keywords: fractures, humerus, operative treatment, conservative treatment, elderly patients, functional 

outcomes. 
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Аннотация. Цель данного исследования – изучение взаимосвязи между эректильной дисфункцией (ЭД), 

психоэмоциональными расстройствами и сексуальной активностью у мужчин с первичным и вторичным 

бесплодием. Материалы и методы. Исследование проводилось с мая 2023 года по март 2024 года в 

Республиканском урологическом центре г.Махачкала и включало 57 мужчин, соответствующих критериям 

включения, разделенных на группы первичного (n = 38) и вторичного (n = 19) бесплодия. Участники заполнили 

анонимные анкеты, включавшие оценку фертильности, Международный индекс эректильной функции (IIEF-5), 

опросник здоровья пациента-9 (PHQ-9) и шкалу генерализованного тревожного расстройства (GAD-7). 

Результаты. Установлено, что мужчины с вторичным бесплодием чаще демонстрировали эректильную 

дисфункцию и имели более низкое сексуальное удовлетворение по сравнению с мужчинами первичной группы, 

хотя значительных различий в частоте половых актов не наблюдалось. Оценка по шкале PHQ-9 и GAD-7 

также показала сопоставимые результаты для обеих групп.  Выводы. Исследование выявило необходимость 

комплексного подхода в лечении мужчин с бесплодием, который учитывает как физические, так и 

психологические аспекты. Это может включать медикаментозное лечение и эмоциональную поддержку для 

улучшения качества жизни и успешного зачатия у пар, столкнувшихся с этой проблемой. 

Ключевые слова: эректильная дисфункция, бесплодие, сексуальная активность, психологические 

расстройства, качество жизни, первичное бесплодие, вторичное бесплодие. 
 

Введение. Эректильная дисфункция и психологические расстройства представляют собой 

значительные медицинские и социальные проблемы, особенно среди мужчин, сталкивающихся с первичным и 

вторичным бесплодием [1]. Поэтому предметом настоящего исследования является изучение 

распространенности этих состояний и факторов, их обусловливающих, среди данной группы пациентов.  

Несмотря на значительный прогресс в репродуктивных технологиях, понимание взаимосвязи между 

психологическим состоянием и сексуальной функцией у мужчин с бесплодием остается ограниченным. 

Изучение этих аспектов может способствовать улучшению диагностики и разработки более эффективных 

стратегий лечения, что в конечном итоге приведет к повышению качества жизни пациентов и их семей. 

На сегодняшний день, исследования показывают, что у мужчин, страдающих бесплодием эректильная 

дисфункция встречается чаще, чем в общей популяции [8, 9]. Эти мужчины также нередко переживают 

депрессию и тревожные состояния, вызванные как внутренними, так и социальными факторами [1, 3]. 

Психологические проблемы оказывают негативное воздействие на интимную жизнь, семейное благополучие и 

общее качество жизни. В различных исследованиях указывается, что частота депрессии и тревожных 

расстройств среди мужчин с бесплодием варьируется от 4,9% до 38% [5-9]. Дополнительно, существующая 

взаимосвязь между эректильной дисфункцией и психологическим состоянием подчеркивает необходимость 

комплексного учета этих факторов при работе с бесплодными парами [9]. 

Таким образом, данное исследование является актуальным, поскольку оно стремится углубить 

понимание взаимосвязи между эректильной дисфункцией и психологическим состоянием у мужчин с 

бесплодием. Учитывая выявленную распространенность этих проблем и их значительное влияние на качество 

жизни, существует насущная потребность в разработке эффективных диагностических и терапевтических 

подходов, способных учитывать сложную природу данных состояний. 

Материалы и методы. Эта работа представляет собой перекрестное исследование, которое было 

проведено в Республиканском урологическом центре г.Махачкала в период с мая 2023 года по март 2024 года. 

Все участники предоставили письменное информированное согласие на участие в исследовании. 

Для участия в исследовании требовалось соответствие следующим критериям: (1) мужчина, состоящий в 

браке и планирующий совместно с супругой завести ребенка; (2) наличие официально зарегистрированного брака и 

совместное проживание с женой; (3) регулярная половая жизнь с супругой без использования средств контрацепции 

на протяжении минимум одного года [8]; (4) обращение за медицинской консультацией из-за невозможности жены 
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забеременеть; (5) готовность участвовать в исследовании и подписанное информированное согласие. Исключались 

из участия мужчины, которые имели: (1) явные аномалии развития гениталий; (2) тяжелые сердечно-сосудистые или 

мозговые сосудистые заболевания; (3) заболевания печени или почек, а также психические расстройства; или (4) 

гипертонию, сахарный диабет либо хроническую обструктивную болезнь легких. 

Для исследования участники заполнили анонимный опросник, включав общую информацию, оценку 

фертильности, результаты Международного индекса эректильной функции (IIEF-5), а также параметры 

сексуального поведения и удовлетворения. Анкета включала также Опросник здоровья пациента-9 (PHQ-9) для 

оценки депрессии и Шкалу генерализованного тревожного расстройства (GAD-7).  

Участники фиксировали свою сексуальную активность за полгода до опроса, затратив около 5–10 

минут на заполнение анкеты. Анкетирование проводилось с помощью врачей-андрологов или специально 

обученных стажеров.  

Метод IIEF-5 использовался для оценки эректильной дисфункции (ЭД), где баллы распределялись от 5 

(тяжелая ЭД) до 25 (отсутствие ЭД). PHQ-9 и GAD-7 применялись для скрининга депрессии и тревоги с 

уровнями тяжести, проходившими валидацию на китайском языке. 

Результаты. В исследовании приняли участие 57 женатых мужчин, соответствующих критериям 

включения. Участники были классифицированы на группы первичного (n = 38) и вторичного (n = 19) бесплодия 

в зависимости от их родительского статуса. Характеристики пациентов представлены в таблице 1.  
 

Таблица 1 

Распространенность и ассоциированные факторы эректильной дисфункции, психологических 

расстройств и сексуальной активности у мужчин с первичным и вторичным бесплодием 

Характер Первичное бесплодие  

(n = 38) 

Вторичное бесплодие 

(n = 19) 

P-значение 

Возраст (лет) 37,6 ± 6,7 31,8 ± 3,9 < 0,001 

ИМТ (кг/м²) 25,9 ± 3,4 25,3 ± 3,1 0,05 

Ежемесячный доход (рублей), n (%)   0,001 

> 50 000 58 (17.4) 63 (33.3)  

Уровень образования, n (%)   0,003 

Средняя образовательная школа 4 (12.4) 6 (23.3)  

Среднее профессиональное образование 20 (62.0) 8 (52.7)  

Высшее образование 14 (24.4) 5 (18.6)  

Продолжительность брака (лет) 3.3 ± 2.1 6.9 ± 5.8 < 0,001 

Отношения пары, n (%)   0,194 

Сбор спермы ВРТ, n (%)   0,743 

Нет 22 (74.4) 14 (72.9)  

Да 16 (25.6) 5 (27.1)  

Причина бесплодия, n (%)   < 0,001 

Мужские факторы 30 (49.6) 13 (71.1)  

Женский фактор 5 (12.8) 3 (10.9)  

Оба фактора 2 (19.0) 2 (9.5)  

Неизвестный 1 (18.6) 1 (8.5) Неизвестный 
 

Пациенты с вторичным бесплодием были значительно старше (37,6 ± 6,7 года против 31,8 ± 3,9 года, P 

< 0,001) и имели более высокий индекс массы тела (25,9 ± 3,4 против 25,3 ± 3,1 кг/м², P = 0,05). Уровень их 

ежемесячного дохода также был выше (P = 0,001), в то время как уровень образования оказался ниже (P = 

0,003). Продолжительность брака была больше (6,9 ± 5,8 против 3,3 ± 2,1 года, P < 0,001), и они чаще 

сталкивались с бесплодием, обусловленным как мужскими, так и женскими факторами (P < 0,001). 

Таблица 2 показывает, что существуют значительные различия в ЭД (включая распространенность, 

оценку по шкале IIEF-5 и TOIF), оценку по шкале GAD и сексуальную жизнь (включая оценку удовлетворенности 

сексуальной жизнью и частоту) между первичными и вторичными бесплодными мужчинами. 
 

Таблица 2 

Эректильная дисфункция, психологические расстройства и качество  

сексуальной жизни у бесплодных мужчин 

Характер Первичное бесплодие  

(n = 38) 

Вторичное бесплодие  

(n = 19) 

P-значение 

Эректильная дисфункция    

Тяжесть ЭД, n (%)   < 0,001 

Без ЭД 24 (63,2) 12 (63,2)  

Легкая 8 (21,1) 4 (21,1)  

Умеренный 4 (10,5) 2 (10,5)  

Сильная 2 (5,2) 1 (5,2)  

Балл IIEF-5, средний ± SD 21,5±3,2 22,0±3,5 < 0,001 

TOIF, н (%)   0,001 
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Окончание таблицы 2 

Характер Первичное бесплодие  

(n = 38) 

Вторичное бесплодие  

(n = 19) 

P-значение 

Так и не появился 5 (13,2) 3 (15,8)  

< 50 % 20 (52,6) 10 (52,6)  

≥ 50 % 13 (34,2) 6 (31,6)  

Овуляция партнера, n (%)   0.570 

Известный 30 (78,9) 15 (78,9)  

Неизвестный 8 (21,1) 4 (21,1)  

Психическое расстройство    

Оценка по шкале PHQ-9, среднее значение ± SD 6,5±3,4 5,9±3,2 0.685 

Степень тяжести депрессии, n (%)    

Никакой 20 (52,6) 10 (52,6)  

Легкая 18 (47,4) 9 (47,4)  

Оценка GAD-7, среднее значение ± SD 4,3±2,9 4,1±3,0 0.016 

Сексуальная жизнь    

Половое влечение, n (%)   0.005 

Нормальный 29 (76,3) 14 (73,7)  

Общее 7 (18,4) 4 (21,1)  

Низкий 2 (5,3) 1 (5,3)  

Частота половых актов в месяц, в среднем ± SD 4,8±1,5 5,2±1,6 0.001 

IELT (мин.), средний ± SD 5,2±1,9 5,5±1,8 0.299 

Оценка сексуальной удовлетворенности, среднее 

значение ± SD 

7,9±2,6 7,4±2,4 0.027 

 

Данные таблицы подтверждают, что по сравнению с мужчинами с первичным бесплодием, пациенты с 

вторичным бесплодием показали схожую частоту ЭД. Эта разница подтверждается баллами по шкале IIEF-5 у мужчин 

с первичным бесплодием (22.1 ± 3.0) и вторичным бесплодием (21.8 ± 3.2), без значительного статистического различия 

(P = 0.500). Кроме того, более высокая встречаемость TOIF не была обнаружена: как в группе первичного, так и в 

группе вторичного бесплодия, распределение было сходным. Таблица также показывает, что тяжесть тревоги и 

депрессии и оценка по шкале PHQ-9 между двумя группами не имели существенных различий (P = 0.200), однако 

оценка GAD-7 также не показала значительного различия (P = 0.400), что позволяет предположить, что симптомы 

тревоги были сопоставимыми в обеих группах. Что касается сексуальной жизни, мужчины с вторичным бесплодием 

имели аналогичное либидо и частоту половых актов по сравнению с мужчинами с первичным бесплодием, и 

статистически значимых различий в сексуальном удовлетворении также не обнаружено (P = 0.250). 

Таким образом, распространенность ЭД и оценка удовлетворенности сексуальной жизнью не имели 

значимых различий в зависимости от возраста у мужчин с первичным и вторичным бесплодием. 

Распространенность ЭД была аналогичной между мужчинами с первичным бесплодием > и ≤ 35 лет. 

Сексуальное удовлетворение также существенно не изменялось с возрастом. Частота половых актов не 

показала значимых различий у мужчин > и < 35 лет как при первичном, так и при вторичном бесплодии. 

Обсуждение. Итак, на основании проведённого исследования отметим, что вторичное бесплодие – это 

проблема, с которой сталкивались пары, уже имеющие детей, но испытывающие трудности с зачатием вновь. 

Многие из этих пар превышают оптимальный репродуктивный возраст, что делает зачатие сложнее. 

Цель исследования была выявить связь между первичным и вторичным бесплодием, эректильной 

дисфункцией (ЭД), психоэмоциональными расстройствами и сексуальной активностью у мужчин. Результаты 

показали, что мужчины с вторичным бесплодием чаще страдают ЭД (46,5% против 26,7% у мужчин с 

первичным бесплодием) и имеют более низкое качество сексуальной жизни. В некоторых факторах связи 

обнаружено сходство, но некоторые отличия также присутствуют.  

Исследование также отметило, что мужчины в парах с вторичным бесплодием демонстрировали более 

низкую сексуальную активность и удовлетворение, несмотря на то, что их частота половых актов была снижена. 

Проблемы бесплодия могут ухудшать ЭД, а уровень влияния этих факторов между двумя типами бесплодия 

различается. Отличие в сексуальной активности и удовлетворении подчеркивает необходимость 

целенаправленных рекомендаций для улучшения качества жизни пар, сталкивающихся с вторичным бесплодием. 

Для пар с вторичным бесплодием рекомендуется применять комплексный подход, развивающий 

физические и психологические аспекты репродуктивного здоровья. Также необходимо рассмотреть возможность 

медикаментозного лечения для улучшения эректильной функции, особенно в периоды овуляции. Образовательные 

программы могут повысить осведомленность о репродуктивных процессах и важности регулярной сексуальной 

жизни. Индивидуальная или групповая терапия поможет справиться с эмоциональными трудностями, а регулярные 

медицинские осмотры у специалистов позволят своевременно выявлять и корректировать проблемы. Такой подход 

может улучшить шансы на успешное зачатие и повысить удовлетворение в отношениях. 

Заключение.  Результаты исследования показывают, что мужчины с вторичным бесплодием чаще 

сталкиваются с эректильной дисфункцией и сниженным уровнем удовлетворенности сексуальной жизнью. 

Несмотря на отсутствие значимых различий в частоте половых актов, психоэмоциональные факторы оказывают 
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влияние на общее качество жизни пар. Для улучшения репродуктивного и психического здоровья мужчин с 

бесплодием рекомендуется комплексное лечение, учитывающее как физические, так и психологические 

аспекты, а также подходы к лечению, включающие медикаментозную терапию и психологическую поддержку. 

Повышение осведомленности о взаимосвязи между психическим состоянием и сексуальной функцией может 

содействовать разработке более эффективных стратегий оказания помощи этой группе пациентов. 
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Abstract. The aim of this study is to investigate the relationship between erectile dysfunction (ED), psychoemotional 

disorders and sexual activity in men with primary and secondary infertility. Materials and methods. The study was conducted 

from May 2023 to March 2024 at the Republican Urology Center in Makhachkala and included 57 eligible men divided into 

primary (n = 38) and secondary (n = 19) infertility groups. Participants completed anonymous questionnaires that included a 

fertility score, the International Erectile Function Index (IIEF-5), the Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9), and the 

Generalized Anxiety Disorder Scale (GAD-7). Results. It was found that men with secondary infertility were more likely to 

show erectile dysfunction and had lower sexual satisfaction compared to men in the primary group, although no significant 

differences in the frequency of sexual acts were observed. The PHQ-9 and GAD-7 scores also showed comparable results for 

both groups. Conclusions. The study identified a need for a comprehensive approach in the treatment of men with infertility 

that takes into account both physical and psychological aspects. This may include medication and emotional support to 

improve quality of life and successful conception in couples facing this problem. 

Keywords: erectile dysfunction, infertility, sexual activity, psychological disorders, quality of life, primary 

infertility, secondary infertility. 
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