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Основные положения
• Данное исследование выявило низкую приверженность врачей как на стационарном, так и 

на амбулаторном этапах к актуальным клиническим рекомендациям по дислипидемии в части 
соблюдения объемов и сроков контроля эффективности и безопасности статинотерапии.
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Цель
Провести анализ эффективности статинотерапии больных после острого ко-
ронарного синдрома в реальной клинической практике для разработки спо-
соба контроля качества ведения пациентов.

Материалы и
методы

Методом сплошной выборки в исследование включены 255 пациентов, перенес-
ших острый коронарный синдром и стентирование инфаркт-зависимой коронар-
ной артерии, наблюдавшихся у врачей-кардиологов 12 месяцев после события и 
получавших аторвастатин в дозе от 20 мг в рамках реализации «Государствен-
ной программы Омской области "Развитие здравоохранения Омской области"» 
в части бесплатного лекарственного обеспечения (Программа) – группа контро-
ля. Группу сравнения составили 112 пациентов после острого коронарного син-
дрома со стентированием инфаркт-зависимой коронарной артерии, не включен-
ных в Программу, получавших статины в рамках назначений врачей-терапевтов 
в поликлиниках по месту жительства. Проанализированы выписки из историй 
болезни и медицинские карты амбулаторных больных для оценки данных кли-
нических и лабораторных исследований пациентов, реальной клинической 
практики статинотерапии. Проведен экспертный анализ реальной клинической 
практики назначения статинов, контроля их эффективности и безопасности по 
отношению к актуальным клиническим рекомендациям по дислипидемии. Раз-
работан и внедрен способ улучшения качества терапии статинами. Материал 
обработан с использованием методов биометрической статистики.

Результаты

Выявлена низкая приверженность врачей-кардиологов (группа контроля) и 
врачей-терапевтов (группа сравнения) к актуальным клиническим рекомен-
дациям по дислипидемии. Не соблюдались объемы и сроки контроля эффек-
тивности и безопасности статинотерапии. Отсутствие назначения высоких 
доз статинов было не обосновано. Это привело к достижению через 12 ме-
сяцев наблюдения целевых значений холестерина липопротеидов низкой 
плотности (менее 1,8 ммоль/л) лишь у 9,8% пациентов в группе контроля и у 
3,6% пациентов в группе сравнения (p = 0,096).

Заключение
Низкая приверженность врачей к актуальным клиническим рекомендациям по 
дислипидемии обусловила необходимость разработки способа контроля качества 
ведения пациентов в течение 12 месяцев после острого коронарного синдрома.

Ключевые слова Острый коронарный синдром • Стентирование коронарных артерий • 
Эффективность и безопасность статинотерапии
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Highlights
• Healthcare professionals in the in-hospital and outpatient settings have low adherence to recent 

guidelines on the management of dyslipidemia, particularly on the treatment regimen of statin therapy, 
its efficacy and safety.

Aim
To evaluate the efficacy of statin therapy in patients with acute coronary syndrome 
in real clinical practice and to develop the monitoring of the quality of patients’ 
management.

Methods

255 patients with acute coronary syndrome who have undergone stenting of the 
infarct-related coronary artery were included in the study using the continuous 
sampling method. The follow-up period was 12 months. All the patients received 
atorvastatin at a dose of 20 mg were included in the «Omsk Segion State Program» 
(Program) – the control group. The comparison group consisted of 112 patients 
with acute coronary syndrome who have undergone the stenting of the infarct-
related coronary artery, but who were not included in the Program and were 
routinely prescribed statins by general practitioners in the outpatient settings. 
Medical record abstracts and outpatient medical records were analyzed to estimate 
prescribed statin therapy regimens and clinical and laboratory findings. The experts 
analyzed real clinical practice of statin prescription and monitored its efficacy 
and safety according to the recent guidelines on dyslipidemia. A novel method 
for improving the quality of statin therapy has been developed and introduced. 
Statistical analysis was processed using biometric statistical methods.

Results

We found that cardiologists (control group) and general practitioners (comparison 
group) had low adherence to the current guidelines on dyslipidemia. The efficacy 
and safety of statin therapy regimens and duration were not monitored. Only 9.8% 
of patients in the control group and 3.6% of the patients in the comparison group 
achieved the target levels of low-density lipoprotein cholesterol (less than 1.8 
mmol/l) within the 12-month follow-up (p = 0.096).

Conclusion
Healthcare professionals’ low adherence to the current guidelines on dyslipidemia 
led to the need to develop the monitoring of the quality of patients’ management 
within 12 months after acute coronary syndrome.

Keywords Acute coronary syndrome • Stenting of the coronary arteries • Efficacy and safety 
of statin therapy
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Введение
По данным мировой и российской статистики, 

ежегодно до 19% пациентов после реваскуляризации 
миокарда по поводу острого коронарного синдрома 
(ОКС) переносят повторный инфаркт миокарда с ле-
тальностью около 50% [1]. Это происходит, в том чис-
ле, в результате низкой приверженности пациентов к 
жизнеспасающей терапии: 65% больных нерегулярно 
принимают двойную антиагрегантную терапию либо 

отказываются от нее преждевременно наряду с отсут-
ствием достижения целевого уровня холестерина ли-
попротеидов низкой плотности (ХС ЛПНП) на фоне 
неадекватной статинотерапии [2]. Раннее назначение 
статинов после ОКС с достижением целевого уров-
ня ХС ЛПНП значительно снижает риск повторных 
сердечно-сосудистых осложнений (ишемический 
инсульт, повторный ОКС, внезапная смерть) [3–6]. 
При этом, согласно данным реальной клинической
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644099
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практики (РКП), например, регистра ОКС «РЕ-
КОРД-3», лишь для 19% пациентов было выполне-
но 75% руководств по ведению пациентов с ОКС 
без подъема сегмента ST, а госпитальная леталь-
ность у пациентов, относящихся к группе «плохо-
го» лечения была достоверно выше, чем у пациен-
тов с «хорошим» лечением – 3,7 против 1,0% [7]. 

Поэтому экспертный анализ данных РКП стати-
нотерапии в части следования врачей положениям 
клинических руководств на региональном уровне 
позволит улучшить качество ведения таргетных 
групп пациентов.

Цель: провести анализ эффективности статино-
терапии больных после острого коронарного син-
дрома в реальной клинической практике для разра-
ботки способа контроля качества ведения пациентов.

Задачи:
1. Провести фармако-эпидемиологическое ис-

следование статинотерапии у пациентов в тече-
ние 12 месяцев после ОКС и стентирования ин-
фаркт-зависимой коронарной артерии.

2. Оценить соответствие РКП назначения статинов, 
контроля их эффективности и безопасности у пациен-
тов в течение 12 месяцев после ОКС и стентирования 
инфаркт-зависимой коронарной артерии актуальным 
клиническим рекомендациям по дислипидемии.

3. Предложить способ использования данных 
РКП для обоснования необходимости жесткого 
контроля назначения статинов, эффективности и 
безопасности статинотерапии у пациентов в тече-
ние 12 месяцев после ОКС и стентирования ин-
фаркт-зависимой коронарной артерии.

Материал и методы
В соответствии с поставленными целью и задача-

ми проведено открытое, наблюдательное, ретроспек-
тивное исследование с элементами эпидемиологиче-
ского исследования типа «случай-контроль». Объек-
тами исследования являлись пациенты, выписанные 
из стационаров под наблюдение врачей-кардиологов 
или врачей-терапевтов по поводу ОКС и стентирова-
ния инфаркт-зависимой коронарной артерии, а также 
реальная клиническая тактика назначения статинов, 
контроля их эффективности и безопасности в течение 
12 месяцев наблюдения. Исследование было проведе-
но в соответствии со стандартами надлежащей кли-
нической практики (Good Clinical Practive) и принци-
пами Хельсинкской декларации.

С 1 июля 2015 г. по 31 декабря 2016 г. на базе бюд-
жетного учреждения здравоохранения Омской обла-
сти «Клинический кардиологический диспансер» 
(БУЗОО «ККД») была реализована «Государствен-
ная программа Омской области "Развитие здравоох-
ранения Омской области"» [8] в части лекарствен-
ного обеспечения ацетилсалициловой кислотой, 
клопидогрелом и аторвастатином пациентов, пере-
несших рентгенэндоваскулярные вмешательства на 

коронарных сосудах по поводу ОКС (Программа). 
В Программу включались пациенты при усло-

вии соответствия нижеперечисленным критериям: 
1) стентирование инфаркт-зависимой коронар-

ной артерии по поводу ОКС;
2) обращение в поликлинику БУЗОО «ККД» не 

позднее 3 дней после выписки из стационара;
3) отсутствие права на получение мер социаль-

ной поддержки по обеспечению лекарственными 
препаратами для медицинского применения в со-
ответствии с федеральным законодательством, за 
исключением лиц, перенесших инфаркт миокарда;

4) добровольное информированное согласие на 
участие в Программе. 

В Программе приняли участие 255 пациентов (в 
соответствии с бюджетным финансированием), кото-
рые наблюдались у врача-кардиолога БУЗОО «ККД» 
12 месяцев после события и получали аторвастатин 
(Аторис, ООО «КРКА ФАРМА», по результатам за-
купа) в дозе от 20 мг, и методом сплошной выборки 
были включены в исследование – группа контроля.

Пациенты, не отвечавшие критериям включе-
ния в Программу, после выписки из стационара 
по поводу ОКС и стентирования инфаркт-зависи-
мой коронарной артерии наблюдались у врачей-те-
рапевтов по месту жительства и в соответствии с 
рекомендациями врачей получали лекарства, в том 
числе статины, в условиях льготного лекарственно-
го обеспечения по основному заболеванию (феде-
ральные или региональные льготники) или приоб-
ретали статины за счет личных средств. При этом 
в медицинских картах в соответствии с Приказом 
Минздрава РФ от 20 декабря 2012 г. № 1175н [9] 
лекарственные средства были указаны по междуна-
родному непатентованному наименованию, а при 
его отсутствии – группировочному наименованию.

В рамках осуществления кураторской деятельно-
сти поликлиники БУЗОО «ККД» были проанализи-
рованы 112 выписок из историй болезни и медицин-
ских карт амбулаторных пациентов (все пациенты, 
не включенные в Программу), наблюдавшихся у 
врачей-терапевтов в поликлиниках по месту жи-
тельства в течение 12 месяцев после стентирования 
инфаркт-зависимой коронарной артерии по поводу 
ОКС – группа сравнения.

Клиническая характеристика пациентов групп 
контроля и сравнения составлена путем изучения 
возрастно-половых данных и выкопировки данных 
из медицинских документов о распространенности 
основных факторов риска прогрессирования сер-
дечно-сосудистых заболеваний.

Средний возраст пациентов группы контроля со-
ставил 59,5±9,7 лет, мужчин было 76,4%. Инфаркт 
миокарда перенесли 93,1%, нестабильную стено-
кардию – 6,9% пациентов. В анамнезе 88,6% имели 
артериальную гипертензию, 5,9% – сахарный диа-
бет 2-го типа, 9,4% – фибрилляцию предсердий.
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По клиническим характеристикам группа сравне-
ния была сопоставима с группой контроля: средний 
возраст составил 62,8±9,2 года (р = 0,523); мужчин 
было 73,2% (р = 0,626); 92,8% пациентов имели арте-
риальную гипертензию (р = 0,323), 4,46% – сахарный 
диабет 2-го типа (р = 0,516), 10,7% – фибрилляцию 
предсердий (р = 0,818). При этом группа сравнения 
статистически значимо отличалась от группы кон-
троля по доле пациентов, перенесших стентирование 
инфаркт-зависимой коронарной артерии по поводу 
инфаркта миокарда – 74,1% (р = 0,0003) и нестабиль-
ной стенокардии – 25,9% (р = 0,0003). Однако данный 
факт, согласно клиническим рекомендациям по дис-
липидемии, не определяет тактику статинотерапии, 
поэтому при дальнейшем анализе не учитывался.

Для исследования РКП статинотерапии, контроля 
ее эффективности и безопасности в течение 12 меся-
цев после ОКС и стентирования инфаркт-зависимой 
коронарной артерии проведена выкопировка дан-
ных о назначении врачами статинов (наименования, 
дозы), о фактах назначения врачами контроля и уров-
нях ХС ЛПНП (эффективность статинотерапии), 
аланиновой аминотрансферазы (АЛТ), креатинфос-
фокиназы (КФК; безопасность статинотерапии) в 
зависимости от участия пациентов в Программе. В 
соответствии с клиническими рекомендациями Ев-
ропейского общества кардиологов (European Society 
of Cardiology) и Национального Общества по изуче-
нию Атеросклероза (Russian National Atherosclerosis 
Society) [3, 4] в 2015 г. статины рекомендовалось на-
значать в высоких дозах (аторвастатин 80 мг/день) в 
течение первых 4 дней госпитализации при любой 
форме ОКС. Если известен исходный уровень ХС 
ЛПНП, дозу препарата следовало подбирать до до-
стижения уровня ХС ЛПНП менее 1,8 ммоль/л. По 
состоянию на момент проведения экспертной оцен-
ки РКП актуальными клиническими рекомендация-
ми считаются рекомендации Европейского общества 
кардиологов 2016 г. и Национального Общества по 
изучению Атеросклероза 2017 г., согласно которым 
у пациентов очень высокого сердечно-сосудистого 
риска целевой уровень ХС ЛПНП должен состав-
лять менее 1,8 ммоль/л [5], или менее 1,5 ммоль/л 
[6], или должен быть снижен на 50% от исходного 
уровня и достигаться путем титрации дозы статина 
с лабораторным контролем через 4–6 недель.

Оценка полученных результатов проведена в 
следующих исследовательских точках: 1-я исследо-
вательская точка – при первом обращении к врачу 
поликлиники после выписки из стационара (ана-
лиз выполнен по выписке из истории болезни); 2-я 
исследовательская точка – через 4–6 недель после 
начала наблюдения у врача (первый рекомендован-
ный срок проведения оценки эффективности и без-
опасности статинотерапии); 3-я исследовательская 
точка – через 12 месяцев после начала наблюдения 
(срок окончания участия пациента в Программе и/

или окончания наблюдения по поводу ОКС).
Биометрический анализ осуществлялся с исполь-

зованием пакетов STATISTICA-10, Microsoft Excel. В 
исследовании применялись методы однофакторного 
дисперсионного анализа, анализа таблиц сопряженно-
сти. При анализе таблиц сопряженности оценивались 
значения статистики Пирсона хи-квадрат (χ2), достиг-
нутый уровень значимости (р). Во всех процедурах 
статистического анализа критический уровень значи-
мости р принимался менее 0,05. Проверка нормально-
сти распределения производилась с использованием 
метода Шапиро-Уилки, проверка гипотез о равенстве 
генеральных дисперсий – с помощью критерия Леве-
не. Средние выборочные значения количественных 
признаков приведены в тексте в виде M±σ, где M – 
среднее выборочное, σ – стандартное отклонение. 
При отсутствии нормального распределения значе-
ний в ряду указывались медиана (V0,5), 25-процентиль 
(V0,25) и 75-процентиль (V0,75). Для проверки статисти-
ческих гипотез применяли непараметрические мето-
ды: T-критерий ранговых знаков Вилкоксона, U-кри-
терий Манна-Уитни, Н-критерий Краскела-Уоллиса, 
критерий хи-квадрат Пирсона (χ2) [10].

Результаты
После выписки из стационара (исход) все паци-

енты контрольной группы получали аторвастатин в 
дозах 20 мг или 40 мг. Средняя доза аторвастатина 
составила 22,1±6,2 мг, медиана уровня ХС ЛПНП 
была 3,0 ммоль/л (V0,25 = 2,1, V0,75 = 3,8), АЛТ – 
30,0 Е/л (V0,25 = 19,3, V0,75 = 44,0), КФК – 166,0 Е/л 
(V0,25 = 99,0, V0,75 = 281,0). В группе сравнения 
средняя доза аторвастатина составила 26,6±4,2 мг, 
розувастатина – 15,8±5,3 мг. Статистически значи-
мых различий с группой контроля по уровням ХС 
ЛПНП, АЛТ, КФК не было: медиана уровня ХС 
ЛПНП была 3,1 ммоль/л (V0,25 = 2,3, V0,75 = 3,7), 
АЛТ – 28,0 Е/л (V0,25 = 17,0, V0,75 = 36,0), уровень 
КФК был определен только у 6 человек и не пре-
высил верхних пределов референсных значений
(р = 0,825, р = 0,612, р = 0,235 соответственно).

На первом амбулаторном визите пациентов после 
выписки из стационаров дозы статинов не менялись 
до проведения контроля ХС ЛПНП, АЛТ, КФК.

Оценка эффективности и безопасности статино-
терапии через 4–6 недель в группе контроля была 
проведена только у 95 человек (37,2%), несмотря на 
доступность клинико-лабораторных исследований 
в поликлинике БУЗОО «ККД» в рамках обязатель-
ного медицинского страхования. Статистически зна-
чимых различий динамики показателей по отноше-
нию к исходу выявлено не было: медиана уровня ХС 
ЛПНП составила 2,4 ммоль/л (V0,25 = 1,9, V0,75 = 2,8; 
р = 0,232), АЛТ – 24,0 Е/л (V0,25 = 19,0, V0,75 = 36,0; 
р = 0,632). Уровень КФК был определен только у 11 
пациентов, его медиана составила 70,0 Е/л (V0,25 = 58,0, 
V0,75 = 157,0; р = 0,112). Средняя доза аторвастатина
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была увеличена до 23,2±7,4 мг, что не имело стати-
стической значимости различий (р = 0,321). 

В группе сравнения контроль биохимического 
анализа крови был произведен только у 32 чело-
век (28,6%), что статистически не отличалось от 
группы контроля (р = 0,229). Медиана уровня ХС 
ЛПНП составила 2,4 ммоль/л (V0,25 = 2,1, V0,75 = 2,7; 
р = 0,082), АЛТ – 25,0 Е/л (V0,25 = 17,5, V0,75 = 36,0; 
р = 0,233) – отсутствие значимых изменений по-
казателей по отношению к первой исследователь-
ской точке. Уровень КФК был определен только у 
5 человек, значения не выходили за пределы рефе-
ренсных ни в одном случае. Средние дозы стати-
нов незначительно увеличены: аторвастатина – до 
27,0±3,9 мг, розувастатина – до 16,8±2,4 мг.

Через 12 месяцев контроль уровней ХС ЛПНП и 
АЛТ был проведен у 144 пациентов (62,0%) груп-
пы контроля. Медиана уровня ХС ЛПНП составила 
2,2 ммоль/л (V0,25 = 1,9, V0,75 = 2,8), АЛТ – 22,0 Е/л 
(V0,25 = 19,0, V0,75 = 36,0). Уровень КФК был опреде-
лен у 11 пациентов, его медиана составила 121,0 Е/л
(V0,25 = 85,0, V0,75 = 165,0). Средняя доза аторваста-
тина была статистически значимо увеличена по от-
ношению ко второй исследовательской точке и со-
ставила 43,9 мг (V0,25 = 20,0, V0,75 = 40,0; р = 0,026).

В группе сравнения контроль уровней ХС ЛПНП 
и АЛТ был проведен у 34 пациентов (30,4%), что зна-
чимо было реже, чем в группе контроля (р = 0,000).
Медиана уровня ХС ЛПНП составила 2,7 ммоль/л 
(V0,25 = 2,2, V0,75 = 2,9), АЛТ – 29,0 Е/л (V0,25 = 17,0, 
V0,75 = 32,0). Уровень КФК не определялся ни у од-
ного человека. При этом средние дозы статинов не 
были увеличены по отношению ко второй исследо-
вательской точке и составили: для аторвастатина 
25,0±3,2 мг (р = 0,231), для розувастатина 18,0±2,1 мг
(р = 0,152), двум пациентам был назначен симва-
статин в дозе 40 мг без обоснования причины отме-
ны аторвастатина.

В течение всего периода наблюдения в обеих 
группах пациентов не было зарегистрировано не-
желательных эффектов при приеме статинов.

При экспертной оценке качества ведения паци-
ентов в части назначения статинов, контроля их 
эффективности и безопасности у пациентов в те-
чение 12 месяцев после ОКС и стентирования ин-
фаркт-зависимой коронарной артерии актуальным 
клиническим рекомендациям по дислипидемии 
[3–6] выявлены следующие проблемы.

1. Отсутствие назначения врачами стационаров 
высоких доз аторвастатина пациентам после ОКС 
и стентирования инфаркт-зависимой коронарной 
артерии, а также увеличения доз аторвастатина на 
первом амбулаторном визите врачами-кардиолога-
ми и врачами-терапевтами несмотря на то, что кли-
нические рекомендации еще в 2011–2012 гг. пред-
писывали назначение статинов в высоких дозах 
(аторвастатин 80 мг/день) как можно раньше, или 

обязательно в период госпитализации, или в тече-
ние первых 4 дней госпитализации.

2. Отсутствие назначения обследования пациен-
тов обеих групп для оценки эффективности (уро-
вень ХС ЛПНП) и безопасности (уровни АЛТ и 
КФК) статинотерапии в рекомендованные сроки 
(через 4-6 недель от начала или изменения терапии 
статинами и через 12 месяцев после достижения 
целевого уровня ХС ЛПНП).

3. Отсутствие достижения целевых значений 
ХС ЛПНП (менее 1,8 ммоль/л [3–5] или менее 1,5 
ммоль/л [6]) через 4–6 недель и через 12 месяцев 
в обеих группах пациентов из-за отсутствия или 
неадекватной коррекции доз статинов. При этом, 
согласно записям врачей-кардиологов и врачей-те-
рапевтов в амбулаторных картах, у пациентов не 
было нежелательных или побочных эффектов ста-
тинотерапии, которые могли бы обосновать отсут-
ствие повышения доз статинов при недостижении 
целевых уровней ХС ЛПНП.

Обсуждение
В исследовании выявлена низкая привержен-

ность врачей-кардиологов и врачей-терапевтов на 
стационарном и амбулаторном этапах к актуаль-
ным клиническим рекомендациям по дислипиде-
мии при проведении статинотерапии в течение 12 
месяцев после ОКС и стентирования инфаркт-за-
висимой коронарной артерии. Это происходило на 
фоне проведения многочисленных обучающих ме-
роприятий в рамках повышения квалификации вра-
чей, доступности методических материалов.

Полученные результаты явились основанием ор-
ганизации в рамках экспертизы качества медицин-
ской помощи проведения жесткого контроля качества 
статинотерапии пациентов на амбулаторном этапе. В 
2016 г. в поликлинике БУЗОО «ККД» (в период, ког-
да Программа еще реализовывалась в части диспан-
серного наблюдения пациентов) критерий эффектив-
ности и безопасности статинотерапии был введен в 
систему внутреннего контроля качества медицинской 
помощи, а невыполнение его влекло за собой сниже-
ние 10 баллов из 100 в эффективном контракте вра-
ча – система стимуляции к выполнению актуальных 
клинических рекомендаций. Результатом явилось 
значимое (но недостаточное для достижения целево-
го уровня ХС ЛПНП) увеличение доз аторвастатина 
в группе контроля и проведение необходимых об-
следований пациентов для оценки степени снижения 
ХС ЛПНП и уровня АЛТ. В группе сравнения имело 
место отсутствие динамики качества статинотерапии 
в течение 12 месяцев после ОКС и стентирования ин-
фаркт-зависимой коронарной артерии.

В связи с полученными данными РКП на реги-
ональном уровне адекватная статинотерапия вклю-
чена в систему оценки качества ведения пациентов 
после ОКС. 
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Описанный в исследовании подход к организа-
ции качественной медицинской помощи таргетной 
группе пациентов является отражением принципов 
эффективного клинического управления и может 
быть реализован по отношению к любой группе па-
циентов с любыми заболеваниями и любыми тех-
нологиями лечения [11]. 

Заключение
Фармако-эпидемиологическое исследование ста-

тинотерапии у пациентов в течение 12 месяцев после 
ОКС и стентирования инфаркт-зависимой коронар-
ной артерии выявило низкую приверженность врачей 
как на стационарном, так и на амбулаторном этапах 
к актуальным клиническим рекомендациям по дисли-
пидемии в части соблюдения объемов и сроков кон-
троля эффективности и безопасности статинотерапии. 

Отсутствие назначения высоких доз статинов 
врачами-кардиологами и врачами-терапевтами 
было не обосновано и привело к недостаточному 
снижению уровня ХС ЛПНП в течение 12 месяцев 

после ОКС и стентирования инфаркт-зависимой 
коронарной артерии.

Способом обеспечения в РКП эффективной и 
безопасной статинотерапии у пациентов в тече-
ние 12 месяцев после ОКС и стентирования ин-
фаркт-зависимой коронарной артерии является 
перманентный внутренний и внешний контроль 
качества медицинской помощи.
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