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Анализ результатов клинических исследований должен базироваться на использовании объективных параметров, позволяющих

оценить значимость полученных данных для реальной медицинской практики. К таким параметрам относятся минимальное кли-

нически значимое улучшение (МКЗУ) и состояние симптомов, приемлемое для пациента (ССПП). 

Цель исследования – определить приблизительное значение показателей МКЗУ и ССПП на основании данных исследования 

ПАРАЦЕЛЬС (Пиаскледин и Артозилен Регулярный прием при остеоАртрите: Целесообразность Единой Лечебной Схемы).

Пациенты и методы. Исследуемую группу составили 6448 больных остеоартритом коленного сустава (70,9% женщин и 29,1%

мужчин, средний возраст 57,8±10,2 года) c умеренной или выраженной болью (≥40 мм по визуальной аналоговой шкале, ВАШ 

100 мм). Все больные в течение 12 нед получали препарат неомыляемых соединений авокадо и сои по 300 мг/сут, а также несте-

роидный противовоспалительный препарат (кетопрофена лизиновая соль) по 320 мг/сут, который назначался в дебюте лечения на

10–14 дней, а затем мог использоваться в режиме «по требованию» при усилении боли. Выраженность боли оценивали по ВАШ 

100 мм. Также изучали удовлетворенность пациентов результатами лечения по балльной шкале, где 0 – ухудшение или отсутствие

эффекта, а 5 – превосходный эффект. Было проведено сопоставление динамики боли и оценки пациентами результатов лечения. 

Результаты и обсуждение. Через 12 нед у большинства пациентов отмечалось существенное улучшение: снижение интенсивности

боли в среднем на 77,7±29,6%. Удовлетворительная оценка результатов лечения (которую можно рассматривать как суррогат-

ный показатель МКЗУ) соответствовала среднему снижению боли на 32,0±11,7 мм по ВАШ (улучшение на 47,3% по сравнению с

исходным уровнем). Хорошая оценка результатов лечения (которую можно рассматривать как суррогатный показатель ССПП)

соответствовала среднему снижению боли на 41,0±13,3 мм по ВАШ (улучшение на 62,9% относительно исходного уровня). 

Заключение. Как показали результаты исследования ПАРАЦЕЛЬС, для российских пациентов, получающих анальгетическую те-

рапию, МКЗУ может соответствовать снижению боли >30 мм по ВАШ (>40% исходного уровня), ССПП – ее уменьшению >40 мм

по ВАШ (>60% исходного уровня). 

Ключевые слова: остеоартрит; ревматоидный артрит; боль; оценка; минимальное клинически значимое улучшение; состояние
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Analysis of the results of clinical trials should be based on the use of objective parameters that allow for assessing the significance of the data

obtained for real medical practice. These parameters include Minimal Clinically Important Improvement (MCII) and Patient Acceptable

Symptom State (PASS).

Objective: to determine the approximate value of the parameters MCII and PASS on the basis of data from the PARACELS (Regular Piascledine

and Artrosilene Administration for osteoarthritis (OA): Expediency of the Unified Treatment Regimen) study. 

Patients and methods. A study group consisted of 6,448 patients (70.9% female, 29.1% male) (mean age, 57.8±10.2 years) with knee OA and

moderate or severe pain of ≥40 mm on a 100-mm visual analogue scale (VAS). All the patients took during 12 weeks avocado/soybean

unsaponifiables 300 mg/day and a nonsteroidal anti-inflammatory drug (ketoprofen lysine salt) 320 mg/day, which was prescribed at the

beginning of treatment for 10–14 days and then could be used on demand with more pain to come. Pain intensity was measured using the 
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Выбор конкретного лекарственного препарата или ме-

тода лечения основывается на представлении об их эффек-

тивности – способности обеспечить полное или частичное

(но значимое для данного клинического случая) улучшение

состояния пациента. При этом основным критерием эффе-

кта терапии будет положительная динамика основных по-

казателей, отражающих патогенез болезни, и/или симпто-

мов, определяющих ее тяжесть. Например, при артериаль-

ной гипертензии это уровень артериального давления; при

сахарном диабете – уровень гликемии и гликозилированно-

го гемоглобина; при хроническом вирусном гепатите В или

С – вирусная нагрузка и уровень аланиновой трансамина-

зы. При проведении анальгетической терапии критерием

эффекта лечения является, соответственно, уменьшение

интенсивности боли. Этот показатель представляется осо-

бенно важным для пациентов с ревматическими заболева-

ниями (РЗ), поскольку скелетно-мышечная боль – не толь-

ко основное проявление поражения суставов и позвоночни-

ка, но и интегральный показатель болезни, во многом опре-

деляющий тяжесть ее течения, темпы прогрессирования и

развитие тяжелых функциональных нарушений [1]. 

Эксперты Американской коллегии ревматологов

(American College of Rheumatology, АCR) так определили

значение боли при РЗ: «Боль – вероятно, самый важный

оцениваемый пациентом результат в ревматологии» [2].

Близкое мнение высказывают эксперты Европейской анти-

ревматической лиги (European League Against Rheumatism,

EULAR): «Боль – преобладающий симптом у людей с вос-

палительными артритами и остеоартритом» [3].  

Однако боль – весьма субъективный показатель, ее вы-

раженность для каждого индивида различна, поскольку оп-

ределяется не только тяжестью повреждения, но и особен-

ностями ноцицептивной системы, психологическими и со-

циальными факторами. Поэтому с целью объективизации

оценки интенсивности и динамики боли в ходе клиниче-

ских исследований и в реальной медицинской практике был

предложен ряд инструментов. Простейшим из них (но и

наиболее удачным с точки зрения многих экспертов) явля-

ется визуальная аналоговая шкала (ВАШ), а также ее моди-

фикации – числовая рейтинговая шкала (ЧРШ), вербаль-

ная описательная шкала и «шкала лиц», которая популярна

в педиатрической практике. При использовании этих шкал

пациенту предлагается определить выраженность боли, из-

менения общего самочувствия или нарушения функции в

цифровом значении в диапазоне от 0 (отсутствие симптома)

до 100 мм (10 см, 10 пунктов), что соответствует максималь-

но возможной выраженности симптома («настолько плохо,

насколько можно представить») [4–6]. 

Конечно, для оценки активности или тяжести конкрет-

ных РЗ используются более специфичные индексы, такие как

WOMAC и AUSCAN (Australian/Canadian Hand Osteoarthritis

Index) при остеоартрите (ОА), DAS28, SDAI (Simplied Disease

Activity Index) и CDAI (Clinical Disease Activity Index).

RAPID3 (Routine Assessment of Patent Index Data 3) и HAQ

(Health Assessment Questionnaire) при ревматоидном артрите

(РА), BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity

Index), ASDAS (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score)

и BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) при

анкилозирующем спондилите (АС), опросник Ролан-

да–Морриса при неспецифической боли в спине (НБС) 

и др. Тем не менее все стандартные индексы включают чи-

словую оценку имеющихся нарушений [6–8].

В результате использования стандартных шкал или ин-

дексов исследователь получает числовое значение, отража-

ющее состояние пациента в конкретный момент. Это весь-

ма упрощает работу: сопоставив полученные цифры, харак-

теризующие выраженность того или иного проявления бо-

лезни (например, боли до и после лечения), мы можем объ-

ективно оценить ее динамику. Это особенно важно при про-

ведении клинических исследований, когда рассчитываются

средние значения выраженности симптомов и проводится

математический анализ для определения статистической

значимости выявленных изменений. 

Однако при этом возникает серьезный вопрос. Насколь-

ко изменения самочувствия, представленные в цифровом

эквиваленте, значимы для самого пациента? Например, ес-

ли в ходе исследования было показано, что среднее разли-

чие в динамике боли при использовании препарата и плаце-

бо составляет 5 мм по ВАШ 100 мм, насколько это ценно

для реальной клинической практики? Проще говоря, будет

ли пациент ощущать это различие в 5 мм? 

Для решения данного вопроса экспертами было пред-

ложено использовать два показателя: «минимальное клиниче-

ски значимое улучшение» – МКЗУ (minimal clinically impor-

tant improvement, MCII) и «состояние симптомов, приемле-

мое для пациента» – ССПП (patient acceptable symptom state,

PASS). МКЗУ отражает уровень улучшения (уменьшение

боли и улучшение нарушенной функции), которое может
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100-mm VAS. Patient satisfaction with treatment results was also studied with a point scale, where 0 is worsening or no effect, while 5 is an excel-

lent effect. The dynamics of pain was compared and treatment results were assessed by patients.

Results and discussion. After 12 weeks, most patients showed a substantial improvement: a mean pain intensity reduction of 77.7±29.6%. 

A satisfactory treatment result estimate (that can be considered as a surrogate measure of MCII) corresponded to an average pain reduction 

of 32.0±11.7 mm on VAS (a 47.3% improvement compared to the baseline level). A good treatment result estimate (that can be considered as 

a surrogate measure of PASS) corresponded to an average pain reduction of 41.0±13.3 mm on VAS (a 62.9% improvement compared to 

the baseline level).

Conclusion. The PARACELS study has shown that in Russian patients receiving analgesic therapy, MCII can correspond to a pain reduction of

>30 mm on VAS (>40% of the baseline level), PASS can do to its reduction of >40 mm on VAS (>60% of the baseline level).

Keywords: osteoarthritis; rheumatoid arthritis; pain; estimate; minimal clinically important improvement; patient acceptable symptom state.
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быть зафиксировано пациентом и вербально определяться

как «стало лучше, чем было раньше». ССПП отражает поня-

тие «частичная ремиссия» и описывается пациентом как

«чувствую себя хорошо». Между этими понятиями сущест-

вует глубокая разница. К примеру, пациент, испытывающий

очень сильную боль в спине и определяющий ее интенсив-

ность по ЧРШ 0–10 как 8, после приема анальгетика снижа-

ет оценку боли до 6. Он ощущает разницу в своем состоянии

и отмечает небольшое, но значимое для него улучшение, од-

нако все равно его самочувствие оставляет желать лучшего.

Это различие может быть описано как МКЗУ. Если же боль

снижается до оценки 3, то пациент может считать свое са-

мочувствие хорошим, но, разумеется, в сравнении с тем со-

стоянием, которое было исходно. Эта динамика будет соот-

ветствовать понятию ССПП [9–11]. 

Выделение показателей МКЗУ и ССПП имеет прин-

ципиальное значение для оценки эффективности терапии.

Ведь если применение лекарств или метода лечения не по-

зволяет достичь МКЗУ, даже притом, что среднее различие

исходной и конечной выраженности симптома статисти-

чески значимо (а так бывает достаточно часто при боль-

шом размере выборки), их использование в реальной кли-

нической практике едва ли будет целесообразным. Напри-

мер, по данным метаанализа 13 рандомизированных конт-

ролируемых исследований (РКИ), в которых сравнивалось

лечебное действие парацетамола и плацебо при ОА, эф-

фект первого препарата был выше в среднем (взвешенная

разность средних) лишь на 3,7 (95% доверительный интер-

вал, ДИ 1,9–5,5) мм по ВАШ 100 мм. Хотя это отличие бы-

ло статистически значимым, очевидно, что оно является

клинически незначимым. Это позволило экспертам говорить

о том, что парацетамол в виде монотерапии малоэффекти-

вен при ОА [12].  

Аналогичный подход продемонстрировали D. Jevsevar и

соавт. [13], проанализировавшие 14 качественно организо-

ванных РКИ длительностью от 4 до 52 нед, в которых срав-

нивалась эффективность внутрисуставного введения препа-

ратов гиалуроновой кислоты (ГнК) и плацебо (физиологи-

ческий раствор) при ОА коленного сустава. Исследователи

сопоставили результаты применения ГнК с показателем ми-

нимально важного отличия – МВО (minimal important differ-

ence, MID), который по сути близок к МКЗУ и также отра-

жает наименьшее значимое изменение состояния, которое

способен ощущать пациент. Ориентируясь на результаты

предшествующих исследований, авторы приняли значение

МВО равным уменьшению выраженности боли на 19,9 мм

по ВАШ 100 мм. Согласно данным проведенного метаана-

лиза, ГнК превосходила контроль, но это различие достигло

лишь 29% МВО. На основании расчетов авторы сделали вы-

вод, что, хотя ГнК и превосходит по эффективности плаце-

бо, различия не достигают клинически значимого уровня. 

В отечественной медицинской литературе вопросы

объективизации клинических проявлений обсуждаются

редко. Практически нет российских работ, в которых оце-

нивается значимость ответа на анальгетическую терапию с

использованием материала собственных клинических ис-

следований. Поэтому нам представлялось интересным со-

поставить мнение пациентов об эффективности лечения и

динамику интенсивности боли на основе данных, получен-

ных в ходе масштабного многоцентрового российского ис-

следования при ОА.

Цель исследования – сопоставить мнение больных о

результатах анальгетической терапии и динамику выражен-

ности боли для приблизительной оценки показателей

МКЗУ и ССПП. 

Пациенты и методы. Материалом для анализа послужи-

ли результаты многоцентрового наблюдательного исследо-

вания ПАРАЦЕЛЬС (Пиаскледин и Артозилен Регулярный

прием при остеоАртрите: Целесообразность Единой Лечеб-

ной Схемы) [14]. Исследуемую группу составили 6448 боль-

ных ОА коленного сустава (70,9% женщин и 29,1% мужчин,

средний возраст 57,8±10,2 года), которые исходно имели

умеренную или выраженную суставную боль (≥40 мм по

ВАШ 100 мм). Медиана длительности заболевания – 4,0

[2,0–7,0] года, средний индекс массы тела – 28,7±5,7 кг/м2.

I рентгенологическая стадия по Kellgren–Lawrence отмеча-

лась в 29,7%, II – в 66,6%, III – в 3,7% случаев. Многие паци-

енты имели коморбидные заболевания; например, у 41,7% из

них отмечалась артериальная гипертензия, у 10,3% – сахар-

ный диабет 2-го типа. 

Все пациенты в течение 12 нед получали препарат не-

омыляемых соединений авокадо и сои по 300 мг/сут. Они

также принимали нестероидный противовоспалительный

препарат – НПВП (кетопрофена лизиновая соль, КЛС) по

320 мг/сут, который назначался для купирования обостре-

ния ОА в дебюте лечения на 10–14 дней, а затем мог исполь-

зоваться в режиме «по требованию» при усилении боли в

последующие 12 нед. Кроме того, при сохранении интен-

сивной боли в суставе и/или признаков синовита, не купи-

ровавшихся КЛС, рекомендовалась внутрисуставная инъек-

ция глюкокортикоида (ГК).

Выраженность боли и общую оценку состояния здоро-

вья (ООСЗ) определяли по ВАШ 0–100 мм. Также оценива-

ли удовлетворенность пациентов результатами терапии с

использованием балльной шкалы, где за 0 принимали ухуд-

шение или отсутствие эффекта, за 5 – превосходный эф-

фект. Было проведено сопоставление динамики боли,

ООСЗ и оценки пациентами результатов лечения. 

Все пациенты подписали информированное согласие

на участие в исследовании и анонимную оценку личных

данных. 

Для математической обработки данных была использо-

вана программа SPSS 17.0. Количественные показатели

представлены в виде M±σ, при отсутствии нормального

распределения признака – в виде медианы (Ме), 25-го и 75-

го перцентилей, качественные параметры – в виде процент-

ного отношения. 

Результаты. Через 12 нед терапии у подавляющего боль-

шинства пациентов отмечалось существенное улучшение

состояния. Боль в среднем уменьшилась на 77,7±29,6%,

ООСЗ – на 80,1±28,5%. Средняя выраженность боли снизи-

лась с 63,7±12,0 до 14,2±11,9 мм, ООСЗ – с 56,9±13,8 до

11,3±12,6 мм. 

Подавляющее большинство пациентов были удовлетво-

рены результатом терапии. Так, отличный (5 баллов) резуль-

тат лечения был отмечен у 46,6%, хороший (4 балла) – у

35,1%, удовлетворительный (3 балла) – у 16,1%, неудовле-

творительный (≤2) – у 2,2% пациентов. При этом внутрису-

ставное введение ГК из-за сохраняющегося синовита по-

требовалось лишь 4,3% пациентов.

Зависимость оценки результата лечения от динамики

показателей интенсивности боли и ООСЗ представлена на
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рис. 1 и 2. Пациенты воспринимали результат лечения как

удовлетворительный (т. е. приемлемый, но недостаточный)

при уменьшении показателей боли и ООСЗ >30 мм по

ВАШ и >40% по сравнению с исходным уровнем. Хороший

и отличный ответ на лечение зарегистрирован при умень-

шении данных показателей на 40 мм по ВАШ или на 60%

относительно исходного уровня. Любопытно, что различ-

ные категории оценки результата лечения (удовлетвори-

тельный, хороший и отличный) различались между собой

примерно на 10 мм по ВАШ, или на 15,6–20,2%. В то же

время различие между удовлетворительным и неудовлетво-

рительным результатами было существенно выше: на 22 мм

по ВАШ, или на 30,6%. 

Обсуждение. Полученные данные позволяют в опреде-

ленной степени объективизировать ответ на анальгетиче-

скую терапию и приблизиться к определению показателей

МКЗУ и ССПП для российской популяции пациентов,

страдающих ОА. Так, если пациент оценивает результат ле-

чения как удовлетворительный, мы можем рассматривать

этот уровень клинического эффекта как примерно равный

МКЗУ. В этом случае пациент ощущает существенное об-

легчение боли (по сравнению с исходным состоянием), но,

тем не менее, этого улучшения (на 40%) явно недостаточно,

чтобы считать свое самочувствие хорошим. Хорошая оцен-

ка результата лечения приближается к понятию ССПП:

боль еще сохраняется, но интенсивность ее относительно

мала, и пациент чувствует себя хорошо (улучшение на 60%).  

Близкие данные были получены в российском много-

центровом наблюдательном исследовании КУЛОН (Кето-

профен: Удовлетворенность Лечением и Оценка Нежела-

тельных явлений) [15]. В этой работе изучались действие и

переносимость различных лекарственных форм НПВП

(КЛС) у 4609 амбулаторных пациентов с заболеваниями или

травмами опорно-двигательного аппарата, испытывающих

выраженную скелетно-мышечную боль. Через 2 нед тера-

пии средний уровень боли снизился с 67,9±15,6 до

15,9±13,5 мм, а ООСЗ – с 57,4±22,1 до 11,9±11,9 мм по

ВАШ; средний уровень снижения боли составил 52,2±18,5 мм

по ВАШ. Как и в исследовании ПАРАЦЕЛЬС, пациентам

было предложено оценить эффективность лечения по 

5-балльной шкале (рис. 3). При этом удовлетворительный

результат лечения ассоциировался со снижением интенсив-

ности боли в среднем на 38,4±15,7 мм по ВАШ, а хороший –

с ее уменьшением на 46,9±15,0 мм, т. е. с улучшением на

56,2 и 71,6% соответственно. 

Конечно, данные нашего исследования следует воспри-

нимать с определенными ограничениями. ПАРАЦЕЛЬС –

открытое наблюдательное исследование, а в работах такого

рода всегда отмечаются более высокие показатели эффек-

тивности изучаемых препаратов, чем в выполненных по

стандартам доказательной медицины двойных слепых РКИ.

Кроме того, в нашем исследовании перед больными не ста-

вили конкретные вопросы об их удовлетворенности своим

состоянием. Как было отмечено выше, соотносить МКЗУ и

ССПП с оценкой эффективности лечения можно лишь

приблизительно. Вероятно, реальные значения этих пока-

зателей при более жестком сценарии исследования оказа-

лись бы несколько ниже. 

Однозначного представления о цифровом значении

МКЗУ и ССПП все же нет. Так, для объективизации этих по-

казателей международная группа экспертов провела специ-

альное многоцентровое 4-недельное исследование

REFLECT (The Rheumatological Evaluation of Facts Leading to
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Рис. 1. Зависимость субъективной оценки результата лечения
пациентами от динамики интенсивности боли и ООСЗ, абсо-
лютное значение по ВАШ, мм (ПАРАЦЕЛЬС, n=6448, 12 нед)
Fig. 1. The relationship of patient subjective assessment of a treat-

ment result to the dynamics of pain intensity and general health
status assessment (GHSA); absolute VAS value, mm (PARACELS,

n=6,448, 12 weeks)

Неудовлетво-              Удовлетво-                Хорошо (4)                 Отлично (5)
рительно (≤2)             рительно (3)
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Рис. 2. Зависимость субъективной оценки результата лече-
ния пациентами от динамики интенсивности боли и ООСЗ,

относительное значение по сравнению с исходным уровнем, %
(ПАРАЦЕЛЬС, n=6448, 12 нед) 

Fig. 2. The relationship of patient subjective assessment of a treatment
result to the dynamics of pain intensity and GHSA; relative value com-

pared to the baseline level, % (PARACELS, n=6,448, 12 weeks)
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рительно (≤2)             рительно (3)

90,0

80,0

70,0

60,0  

50,0  

40,0  

30,0  

20,0  

10,0  

0,0

Боль   

ООСЗ

16,7 14,2

47,3
42,5

62,9
58,1

83,1
75,4

Рис. 3. Зависимость субъективной оценки результата лече-
ния пациентами от динамики интенсивности боли, абсо-

лютное значение по ВАШ, мм (КУЛОН, n=4609, 2 нед)
Fig. 3. The relationship of patient subjective assessment of a treat-
ment result to the dynamics of pain intensity; absolute VAS value,

mm (COULOMB, n=4,609, 2 weeks)
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Excellent treatment) [10]. В этой работе изучалась эффектив-

ность НПВП у 1532 пациентов с различными РЗ (АС, РА, ОА

коленного, тазобедренного суставов и суставов кистей), а

также с НБС в 7 разных странах (Австралия, Франция, Ита-

лия, Ливан, Марокко, Испания и Нидерланды). О динами-

ке клинических параметров судили по данным стандартных

инструментов оценки состояния пациентов – ВАШ и ЧРШ. 

МКЗУ было определено в пределах 75% распределе-

ния в динамике счета по стандартным шкалам для пациен-

тов, которые отметили на фоне приема НПВП хотя бы не-

большое или умеренное улучшение. Для оценки ССПП

пациентам задавали вопрос: «Если вам придется остаться

всю оставшуюся жизнь в состоянии, в котором вы находи-

лись в течение последних 48 ч, было бы это для вас прием-

лемо?». Числовое значение ССПП также рассчитывали в

пределах 75% распределения динамики стандартных пока-

зателей у пациентов, давших положительный ответ на по-

ставленный вопрос. 

Любопытно, что независимо от заболевания пациенты

одинаково оценили эффект терапии. Так, достижение

МКЗУ зафиксировано у 44% пациентов с АС, 43% с РА, 49%

с ОА коленного или тазобедренного сустава, 43% с ОА кис-

ти и 43% с НБС. ССПП было достигнуто у 64; 70; 75; 64 и

75% пациентов соответственно. Согласно проведенным

расчетам, для боли абсолютное значение МКЗУ составило

17 (95% ДИ 15–18) мм по ВАШ, а относительное – сниже-

ние на 21% (95% ДИ 19–24%) по сравнению с исходным

уровнем. Абсолютное значение ССПП было равно 42 

(95% ДИ 40–44) мм по ВАШ, относительное – 44,6%. Авто-

ры сделали выводы, что при лечении скелетно-мышечной

боли МКЗУ по ВАШ следует принимать равным 15 мм, или

2 пунктам по ЧРШ 0–10, что соответствует улучшению на

20%. ССПП может быть достигнуто при абсолютном улуч-

шении не менее чем на 40 мм по сравнению с исходным

уровнем по ВАШ 100 мм. 

В более позднем исследовании N. Bellamy и соавт.

[16], основанном на наблюдении 609 больных ОА колен-

ного сустава и суставов кистей в 7 странах, было опреде-

лено МКЗУ и ССПП для более сложных комплексных

индексов, используемых при ОА, – WOMAC и AUSCAN.

МКЗУ по этим индексам составило 6–9 (от 10 до 17%) и

4–9 (от 8 до 15%) соответственно. ССПП было достигну-

то при динамике показателей 39–48 для WOMAC и 38–45

для AUSCAN.  

Конечно, значения МКЗУ и ССПП могут различаться в

зависимости от популяции и характера исследования (РКИ,

наблюдательное, когортное). Так, S. Perrot и Р. Bertin [11],

оценив результаты лечения (не менее 7 дней) 2414 больных

ОА коленного или тазобедренного сустава, определили

ССПП как 5 пунктов при движении и 4 пункта в покое (по

ЧРШ 0–10). МКЗУ, описываемое пациентами как «чувство-

вать себя лучше», составило всего 1 пункт по ЧРШ. 

Недавно М.F. Olsen и соавт. [17] оценили МКЗУ в ходе

метаанализа 66 исследований (n=31 254), в которых изуча-

лась эффективность терапии хронической боли. Согласно

проведенным расчетам, абсолютное МКЗУ в среднем рав-

нялось 23 мм (95% ДИ 12–39) по ВАШ 100 мм; этому соот-

ветствовало относительное улучшение на 34% (95% ДИ

22–45%). При этом была отмечена четкая зависимость

оценки результатов лечения пациентами от исходной вы-

раженности боли. 

Таким образом, по данным разных авторов, значение

МКЗУ для боли колеблется от 15 до 20 мм по ВАШ в абсо-

лютных и 20–34% в относительных цифрах. Полученные

нами значения для удовлетворительного ответа на лечение

выше, чем описанные в литературе, в абсолютных цифрах

(30 мм) и близки в относительных (40%). Абсолютное значе-

ние хорошего ответа на лечение в нашем исследовании сов-

падает с ССПП, приведенным в работе F. Tubach и соавт.

[10]: 40 и 42 мм, но выше в относительных цифрах: 60 и

44,6% соответственно. 

Как было отмечено, определение МКЗУ принципиаль-

но важно для оценки эффективности лечения. С этим пока-

зателем тесно связан ряд других параметров, используемых

в англоязычной литературе: «наименьшая определяемая

разница» (smallest detectable difference, SDD), «минималь-

ное обнаруживаемое изменение» (minimal detectable change,

MDC), «минимальное клинически важное отличие» (mini-

mal clinically important difference, MCID) или упомянутое

выше МВО (MID). Хотя методология расчета этих парамет-

ров различается, они близки по сути: это наименьшее отли-

чие в цифровых значениях выраженности симптома, кото-

рое ощущается пациентом при определении качественных

показателей: например, среднее различие в интенсивности

боли по ВАШ у пациентов, оценивающих свое самочувст-

вие как плохое и удовлетворительное [18–20]. М.Е. Stauffer

и соавт. [20] проанализировали 5 РКИ при РА и 7 РКИ при

ОА, в которых изучались результаты анальгетической тера-

пии. Согласно расчетам, медиана МВО составила 25,4 мм

по ВАШ 100 мм. МВО, по мнению этих авторов, варьирует-

ся в зависимости от исходной выраженности боли. Так, ес-

ли ее интенсивность составляет 30–49 мм, то МВО будет

7–11 мм, если 50–65 мм, то МВО должно равняться 19–

27 мм, если >65 мм, то МВО превысит 29 мм. Соответствен-

но, если снижение боли не достигает уровня МВО, то мож-

но говорить об отсутствии ответа на терапию. 

Исходя из этого, при организации клинических ис-

следований следует использовать в качестве одного из ос-

новных показателей эффективности число пациентов, от-

ветивших на терапию (у которых уровень снижения боли

превышает МВО и как минимум соответствует МКЗУ).

Именно так поступали авторы ряда крупных РКИ, когда в

качестве основного показателя эффективности выбирали

уменьшение интенсивности боли на 30% (приблизитель-

но соответствующее или превышающее МКЗУ в боль-

шинстве работ). В качестве примера можно привести два

РКИ, выполненные J.В. O'Donnell и соавт. [21], в которых

проводилось 6-недельное сравнение целекоксиба и трама-

дола у 1598 больных с хронической НБС, работу Н.Y. Lin и

соавт. [22], оценивавших действие эторикоксиба у 

500 больных ОА с предшествующей неэффективностью

НПВП, а также три 12-недельных РКИ, выполненных 

В. Lange и соавт. [23], в которых сравнивалась эффектив-

ность тапентадола, оксикодона и плацебо у 2986 больных

ОА и НБС. 

Заключение. Таким образом, объективизация оценки

результатов анальгетической терапии с определением пока-

зателей МКЗУ, ССПП и МВО является важным аспектом

унификации клинических исследований. Использование

этих параметров позволяет более точно и достоверно опре-

делить значимость и полезность полученных данных для ре-

альной врачебной практики. Это особенно ценно для ОА: с
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помощью таких показателей можно получить представле-

ние не только о боли, но и о функциональных возможно-

стях пациента. Как продемонстрировал анализ данных ис-

следования ПАРАЦЕЛЬС, МКЗУ составляет 30 мм по ВАШ

(или 40%), ССПП – 40 мм по ВАШ (или 60%). Несомненно,

требуются масштабные многоцентровые исследования для

более точного определения этих показателей для россий-

ской популяции.
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