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Цель. Оценить качество жизни пациентов с облитерирующим атеросклерозом сосудов нижних ко-
нечностей на фоне сочетанного применения лиофилизата алпростадила и системной озонотерапии.

Материал и методы. В зависимости от проводимого лечения пациенты были разделены на четыре 
группы. В контрольной группе применялась стандартная схема лечения. В первой группе пациентам в 
комплексную схему лечения был включен препарат лиофилизат алпростадила. Во второй группе наряду с 
базовой терапией использовалась системная озонотерапия. В третьей группе в комплексную схему лечения 
было включено сочетанное применение лиофилизата алпростадила и системной озонотерапии. Качество 
жизни пациентов изучали с помощью опросника SF 36 до начала проводимой терапии и через 6 месяцев.

Результаты. Установлено, что при поступлении у пациентов с атеросклерозом отмечались низкие 
показатели физического и ролевого функционирования, а также интенсивности боли. Низкие показатели 
во всех группах свидетельствовали о том, что боль значительно ограничивает активность исследуемых 
пациентов. Общее состояние здоровья, уровень жизненной активности, социальное и ролевое функциони-
рование пациенты оценивали как среднее. Таким образом, во всех группах показатели не имели существен-
ных отличий и являлись сопоставимыми. Спустя шесть месяцев у пациентов, получавших на фоне базовой 
терапии лиофилизат алпростадила и системную озонотерапию, показатели «физического функционирова-
ния» были выше, чем в контрольной и первой, второй группах. Снижение «психологического компонента 
здоровья» через 6 месяцев отмечалось в контрольной группе, что было обусловлено прогрессированием 
основного заболевания. 

Заключение. Проведенное исследование подтвердило, что сочетанное применение лиофилизата ал-
простадила и озонотерапии достоверно снижает у пациентов чувство боли при ходьбе, тем самым улучшая 
их физическое и эмоциональное самочувствие.

Ключевые слова: качество жизни, облитерирующий атеросклероз сосудов нижних конечностей, лиофи-
лизат алпростадила, озонотерапия

Objectives. To estimate life quality of patients with obliterating atherosclerosis of the vessels in the lower 
extremities against the background of a combined application of lyophilisate alprostadil and a systemic ozone therapy.

Methods. The patients were distributed among four groups depending on the conducted therapy. The standard 
treatment regimen was applied in the control group. The lyophilisate alprostadil was included in the complex therapy for 
patients of the first group. The systemic ozone therapy together with a basic therapy was applied in the second group. The 
lyophilisate alprostadil and ozone therapy were included in the complex treatment regimen for patients of the third group. 
To study the life quality of patients the questionnaire SF-36 was used before and after a therapy (6 months afterwards).

Results.  Low rates of physical functioning and role-physical functioning as well as pain intensiveness 
were found out to be present in patients with atherosclerosis on admission. Low rates in all groups testified the 
pain considerably limits the activity of the studied patients. General health, vitality level, social and role-physical 
functioning were evaluated as average ones. Thus, the indices in all groups had no significant differences and were 
comparable. Six months afterwards, the indices of “physical functioning“ for patients treated with lyophilisate 
alprostadil and ozone therapy together with the complex treatment regimen were higher than in the control, first 
and second groups. In 6 months the reduction of “a health psychological component“ caused by progression of the 
main disease was noted in the control group. 

Conclusion. The conducted study has verified that a combined application of lyophilisate alprostadil and a 
systemic ozone therapy reliably reduces pain during walking, thus improving physical and emotional health of patients. 

Keywords: obliterating atherosclerosis of lower limbs vessels, physical functioning, role-physical functioning, 
complex therapy, life quality, lyophilisate alprostadil, ozone therapy
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Введение

Патология сердечно-сосудистой системы 
остается лидирующей в структуре заболеваемо-

сти и летальности среди населения всего мира. 
При этом облитерирующий атеросклероз сосу-
дов нижних конечностей (ОАСНК) находится 
на первом месте среди заболеваний перифе-
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рических артерий различного генеза. Развитие 
критической ишемии, сопровождающейся 
гангреной нижней конечности, наблюдается у 
10-40% пациентов с давностью заболевания от 
3 до 5 лет [1]. В результате частоты ампутаций 
нижних конечностей достигает 24%, а после ре-
конструктивных операций – 10% [2]. В структу-
ре инвалидности окклюзирующие заболевания 
артерий нижних конечностей занимают второе 
место [3, 4]. 

Лечение пациентов с ОАСНК направлено 
не только на восстановление магистрального 
кровотока путем проведения реконструктивных 
операций, но и на достижение стабилизации 
атеросклеротического процесса. Поэтому на-
ряду с медикаментозными, активно развиваются 
немедикаментозные методы коррекции хрони-
ческой артериальной ишемии, позволяющие 
воздействовать на различные звенья патогенеза 
данной патологии [5]. 

Одним из таких методов является си-
стемная озонотерапия, эффектами которой 
являются иммуномодулирующее действие, 
оптимизация про- и антиокислительной систе-
мы макроорганизма. Положительное влияние 
системной озонотерапии при перифериче-
ском атеросклерозе обусловлено улучшением 
микроциркуляции, снижением вязкости крови, 
оптимизацией морфологической и ультраструк-
турной организации сосудистого русла и, как 
итог, повышение градиентов перфузионного 
давления крови. Системные эффекты озона при 
его парентеральном использовании направле-
ны также на коррекцию нарушений в системе 
гомеостаза [6].

Цель исследования – оценить качество 
жизни пациентов с ОАСНК на фоне сочетан-
ного применения лиофилизата алпростадила м 
системной озонотерапии.

Материал и методы

Обследовано 80 пациентов с ОАСНК, нахо-
дившихся на лечении в Немуниципальном учреж-
дении здравоохранения Дорожная клиническая 
больница на ст. Красноярск ОАО РЖД с 2012 г. 
по 2015 г., из них 70 мужчин (87,5%) и 10 женщин 
(12,5%). Средний  возраст больных составил 68,4 
года, из них средний  возраст женщин – 73,8 
года, а мужчин – 67,8 года. Все пациенты были 
с ишемией ΙΙ Б-ΙΙΙстепени согласно классификации 
Фонтейна-Покровского и мультифокальным по-
ражением артерий нижних конечностей.

В ходе проспективного «слепого» кон-
тролируемого исследования пациенты были в 
случайном порядке (для рандомизации при-
менялась таблица случайных чисел, сгенери-

рованная в программе STATISTICA) разделены 
на 4 группы. 

Контрольная группа включала 20 пациен-
тов, получавших базовую сосудистую терапию: 
статины, препараты, улучшающие микроцирку-
ляцию (Трентал, Пентоксифилин), спазмоли-
тики (Но-шпа), витаминотерапию (витамины 
В1, В6, никотиновая кислота), антиагреганты 
(Кардиомагнил). 

1 группа включила 20 пациентов, с прогрес-
сирующим течением заболевания, которые поми-
мо базовой терапии получали 60 мкг алпростадила 
в течение 3 ч 1 раз в сутки в течение 10 дней.

2 группа расчитывала 20 пациентов, с про-
грессирующим течением заболевания, которые 
помимо базовой терапии получала озонирован-
ный физиологический раствор в течение 10 дней.

3 группа включала 20 пациентов, которые  
помимо базовой терапии вводили озониро-
ванный физиологический раствор один раз в 
сутки в объеме 400 мл с концентрацией озона 
2-4 мг\л. Затем через 4-6 часов вводили 60 мкг 
алпростадила, растворенных в 250 мл 0,9% рас-
твора натрия хлорида или раствора Рингера, 
скорость инфузии составляла 80 мл/час. Курс 
терапии имел продолжительность 10 суток.

В течение 6 месяцев после госпитализации 
пациенты всех четырех групп получали под-
держивающую терапию, включавшую статины, 
таблетированные формы препаратов, улучшаю-
щих микроциркуляцию (Трентал, Пентоксифи-
лин), антиагреганты (Кардиомагнил). 

По условиям исследования пациентам не 
сообщалось, в какой группе они находятся. 

При обследовании пациентов были приме-
нены физикальные, лабораторные и инструмен-
тальные методы. При инструментальном методе 
всем больным выполнялась ультразвуковая 
доплерография артерий нижних конечностей 
и по показаниям компьютерная ангиография. 
Также были проведены общеклинические  ла-
бораторные  исследования. 

Всем пациентам проводилась оценка качества 
жизни с помощью опросника SF-36 Health Status 
Survey. Опросник разработан в институте здоровья 
США, автор John E. Ware (Theа Health Institute, 
New England Medical Center, Boston, Massachu-
setts) [7, 8]. Анкета SF-36 включает 36 вопросов, 
которые отражают 8 концепций (шкал) здоровья: 
физическую работоспособность, социальную ак-
тивность, степень ограничения физической рабо-
тоспособности и социальной активности, психи-
ческое здоровье, энергичность или утомляемость, 
боль, общую оценку здоровья и его изменения в 
течение последнего года. Оценивали физическое 
функционирование (Physical Functioning – PF);  
ролевое функционирование, обусловленное фи-
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зическим состоянием (Role-Physical Functioning 
– RP); интенсивность боли (Bodily pain – BP); 
общее состояние здоровья (General Health 
– GH); жизненную активность (Vitality –  
VT); социальное функционирование (Social 
Functioning – SF); ролевое функционирование, 
обусловленное эмоциональным состоянием 
(Role-Emotional – RE); психическое здоровье 
(Mental Health – MH). Опросник SF-36 обе-
спечивает количественное определение качества 
жизни по указанным шкалам. При этом пока-
затели могут колебаться от 0 до 100 баллов. Чем 
выше значение показателя, тем лучше оценка по 
избранной шкале (100 баллов соответствуют наи-
высшему показателю здоровья). Анализ качества 
жизни является основной и наиболее часто при-
меняемой формой оценки результатов лечения. 
Стандартный опросник SF-36 применялся при 
поступлении и через 6 месяцев.

Полученные результаты обрабатывались 
с помощью стандартных статистических про-
грамм Microsoft Office Excel 2007. Для всех по-
казателей определяли средние значения (М), а 
также стандартное отклонение (s). Для оценки 
степени достоверности различий между группа-
ми использовали простой критерий Стьюдента 
(t). Различия между показателями считали 
достоверными при p<0,05. Рассчитывали  rS – 
коэффицент корреляции по Спирману.

Результаты

При поступлении отмечались низкие 
цифры показателей физического и ролевого 
функционирования у пациентов всех четы-
рех групп, статистических различий между 
группами выявлено не было. Интенсивность 
боли является одним из основополагающих 
критериев оценки качества жизни и эффектив-

ности проводимого лечения. Были получены 
низкие  показатели во всех четырех группах, 
что свидетельствовало об ограничении актив-
ности пациентов вследствие боли. При посту-
плении показатель составил в группе контроля 
37,55±1,785, в 1 группе – 35,26±2,145, во 2 
группе – 33,76±2,852, в 3 группе – 32,50±2,015. 
Общее состояние здоровья пациенты с высоким 
риском прогрессирующего течения облитери-
рующего атеросклероза оценивают как среднее. 
В контрольной группе показатель GH при по-
ступлении составлял 50,26±2,740, в 1 группе –  
52,56±1,952, во 2 группе – 49,75±2,259, в 3 груп-
пе – 51,30±2,308. Все анкетируемые пациенты 
при поступлении отмечали средний уровень 
жизненной активности, который составлял 
в контрольной группе 57,85±2,508, в 1-ой – 
60,70±2,355, во 2-ой группе – 55,26±2,640, 
в 3-ей группе – 62,45±3,764. Социальное 
функционирование у пациентов с ОАСНК 
при поступлении во всех четырех группах не 
имело достоверных различий и составляло в 
группе контроля 62,55±2,251, в 1 группе – 
64,76±1,954, во 2 группе – 60,28±2,053, в 3 
группе – 61,60±2,125.

Показатель ролевого функционирова-
ния, обусловленного эмоциональным со-
стоянием, у пациентов с ОАСНК не имел 
существенных отличий по данному показателю 
в группах. В контрольной группе RE при по-
ступлении составил 66,67±2,769, в 1 группе –  
65,26±3,334, во 2 группе – 67,95±2,916, в 3 группе –  
62,35±3,850. При поступлении уровень показате-
ля психического здоровья не имел достоверных 
различий во всех четырех группах и составлял в 
контрольной группе – 60,85±3,056, в 1 группе –  
62,44±2,863, во 2 группе – 64,52±3,544, в 3 груп-
пе - 58,74±2,588 (рис. 1). 

В динамике через 6 месяцев (рис. 2) было 

Рис. 1. Оценка качества жизни пациентов ОАСНК при поступлении
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Рис. 2. Оценка качества жизни пациентов с ОАСНК через 6 месяцев

выявлено, что у пациентов контрольной группы 
и у пациентов 1 группы показатель PF не от-
личался от исходных цифр и составлял для кон-
трольной группы 20,56±2,584, для 1 группы –  
24,54±1,833. Во 2 группе показатель PF со-
ставлял 33,20±2,546, что превышало показатель 
при поступлении. В 3 группе зарегистрирован 
наиболее высокий показатель PF в динамике –  
37,76±1,265. 

Оценивая динамику RP через 6 месяцев, 
следует отметить, что в контрольной группе 
этот показатель достиг уровня при поступлении 
13,46±1,855. В 1 группе показатель составил 
22,45±1,556, что выше показателя при поступле-
нии и отличается от показателей контрольной 
группы. Во 2 группе ролевое функционирование 
составляло 20,52±2,261, что также выше по-
казателя контрольной группы. В 3 группе по-
казатель оставался самым высоким и составлял 
31,58±2,709, что превышало показатель при по-
ступлении и показатели других групп. Оценивая 
BP в динамике, следует отметить, что в контроль-
ной группе этот показатель достиг уровня при 
поступлении и составил 35,70±2,352. В 1 группе 
этот показатель составлял 46,45±1,933, что пре-
вышало показатель при поступлении и группу 
контроля. Во 2 группе BP в динамике был равен 
36,38±2,689, что не отличалось от показателя 
при поступлении. В третьей группе уровень BP 
составлял 55,25±2,653. 

Показатель общего состояния здоровья GH 
в контрольной группе не отличался от уровня 
при поступлении и составлял 52,35±3,541. В 1 
группе этот показатель был равен 64,50±2,852, во 
2 группе – 58,36±1,655, в 3 группе – 66,75±2,026, 
что так же превышало уровень при поступлении.

Оценивая данные уровня жизненной ак-
тивности, следует отметить возвращение к 
средним показателям в контрольной группе – 
55,26±2,048. В 1 группе через 6 месяцев VT со-
ставлял 64,52±1,760, во 2 группе – 63,60±2,352, 

что не отличалось от уровня показателей при 
поступлении. В 3 группе VT через 6 месяцев 
регистрировался на уровне 68,20±1,945, что 
превышало показатель при поступлении и по-
казатели других групп.

В динамике через 6 месяцев SF у пациентов 
контрольной группы снижался до 52,66±1,984, 
что ниже показателя при поступлении. Для 1 
группы SF в динамике был равен 66,45±2,398, 
для 2 группы – 64,38±2,135, для 3 группы – 
68,55±2,011, достоверных различий между 
этими группами не выявлено.

В группе контроля RE составлял  
56,45±2,014, что значимо отличалось от по-
казателей других групп. В 1 группе RE в ди-
намике составлял 73,21±2,650, во 2 группе –  
68,10±3,560, в 3 группе – 72,26±2,859, досто-
верных различий между этими группами не 
было выявлено.

Оценивая MH в динамике через 6 месяцев, 
следует отметить снижение этого показателя в 
контрольной группе (50,568±2,345) по сравне-
нию с уровнем при поступлении. В остальных 
трех группах этот показатель оставался отно-
сительно стабильным и составлял в 1 группе –  
63,68±1,920, во 2 группе – 60,35±2,645, в 3 
группе – 65,87±3,055. 

Обсуждение

Применение лиофилизата алпростадила 
приводит к положительному результату у 76% 
пациентов с хронической артериальной ишеми-
ей, выражающемуся в приросте дистанции без-
болевой ходьбы, что несомненно благоприятно 
сказывается на качестве жизни пациентов [9]. 
Доказано благоприятное влияние озонирован-
ного физиологического раствора на состояние 
сосудистого эндотелия за счет снижения про-
дукции ростового фактора сосудов и оксида 
азота [10]. Эффективность комплексного при-
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менения алпростадила и системной озонотера-
пии обусловлена долговременным снижением 
гиперкоагуляции, снятием вазоспастической 
констрикции сосудов и нормализацией вазо-
дилятирующей функции эндотелия. 

Оценивая качество жизни пациентов с 
ОАСНК, следует отметить, что показатели «фи-
зического компонента здоровья» после курса 
лечения (на 10 стуки) и в динамике были зна-
чительно выше у пациентов 3 группы, в лечение 
которых входил алпростадил и озонированный 
физиологический раствор. Вторым по степени 
эффективности оказывалось применение со-
четанной терапии с алпростадилом. Существует 
высокая положительная корреляция (rS=0,886, 
p=0,001) между снижением «физического 
компонента здоровья» и прогрессированием 
ишемии у пациентов через 6 месяцев. 

Значимое снижение «психологического ком-
понента здоровья» отмечалось через 6 месяцев 
снижение в контрольной группе, что также было 
обусловлено прогрессированием основного забо-
левания. Прослеживалась средняя положительная 
корреляция (rS=0,643, p=0,001) между снижением 
«психологического компонента здоровья» и про-
грессированием ишемии через 6 месяцев.

Заключение

Таким образом, применение в комплекс-
ном лечении пациентов с облитерирующим 
атеросклерозом алпростадила и озонированного 
физиологического раствора оказывает положи-
тельное влияние на качество жизни пациентов.
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