
При хронической обструктивной болезни легких
(ХОБЛ) как синдроме отмечаются различные эндо-
типы и фенотипы [1]. Гетерогенность этого заболе-
вания обусловлена трудностями при постановке
диагноза и поиском оптимальной стратегии лечения
для каждого конкретного пациента. В этом контекс-
те персонализация тактики лечения особенно акту-
альна для пациентов с ХОБЛ [2, 3].

Наиболее широкоцитируемыми клиническими
рекомендациями по ведению пациентов с ХОБЛ
являются рекомендации Глобальной стратегии по
хронической обструктивной болезни легких (Global
Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease – GOLD),
согласно которым при инициации медикаментозной
терапии пациенты с ХОБЛ делятся на 4 группы
в соответствии с тяжестью симптомов и частотой
обострений [4]. Также при продолжении терапии
решение о ее эскалации или снижении интенсивно-
сти принимается на основе наличия симптомов

(одышки), либо обострений, либо как симптомов,
так и обострений. Однако в последнем обновлении
рекомендаций GOLD в качестве первичной оценки
для выбора фенотипической терапии, когда врач
принимает решение о применении ингаляционных
глюкокортикостероидов, предложено также исполь-
зовать показатель уровня эозинофилов в крови [4].

По данным других рекомендаций предлагается
подбирать медикаментозную терапию в зависимо -
сти от фенотипа ХОБЛ, особенно при наличии
у больного эмфиземы, хронического бронхита,
частых обострений и синдрома сочетания (перекре-
ста) «бронхиальная астма (БА) / ХОБЛ» [5], а при
выборе тера пии – ориентироваться на признаки
эозинофильного воспаления [6].

Вне зависимости от используемой классифика-
ции, в текущих клинических рекомендациях недо-
статочно четко определены критерии повышения
и понижения интенсивности лечения. По данным
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Резюме
По данным рекомендаций, при лечении хронической обструктивной болезни легких (ХОБЛ) в качестве главных целей лечения выде-
ляются купирование симптомов и предотвращение обострений. При первоначальной медикаментозной терапии следует руководство-
ваться именно этими параметрами, а эффективность должна оцениваться при каждом посещении пациентом врача. Однако четких
рекомендаций о том, как именно проводить такую оценку, не существует. Концепция контроля хорошо разработана при лечении брон-
хиальной астмы, однако для ХОБЛ сформулировать таковую оказалось намного труднее. Пациенты с ХОБЛ могут продолжать испыты-
вать симптомы болезни, даже получая оптимальную терапию; таким образом, контроль над ХОБЛ означает не полное излечение или
отсутствие симптомов, а достижение наилучшего возможного клинического статуса при данной степени тяжести заболевания.
Авторами данной статьи разработан инструмент для определения контроля над ХОБЛ на основе поперечного среза данных о нагрузке
на здоровье пациента и лонгитюдинальной оценки стабильности его состояния. Низкая нагрузка определяется как удовлетворяющая
минимум 3 критериям из следующих: низкий уровень одышки; отсутствие мокроты или белая мокрота; малое использование симпто-
матической терапии; 30 мин ходьбы пешком в день согласно самооценке. Стабильность определяется как отсутствие умеренно тяжелых
или тяжелых обострений в предшествующие 3 мес. Контроль также осуществляется по результатам теста по оценке степени тяжести
ХОБЛ (COPD Assesment Test – CAT) следующим образом: ≤ 10 единиц – для пациентов, у которых показатель объема форсированного
выдоха за 1-ю секунду (ОФВ1) составляет ≥ 50 %; ≤ 16 – при ОФВ1 < 50 %; стабильность определяется как изменение оценки по CAT
≤ 2 единиц. Таким образом, контроль над ХОБЛ определяется как состояние стабильно низкой нагрузки на здоровье. Инструмент для
определения контроля валидирован проспективно по данным ряда исследований, при этом продемонстрированы чувствительность
к изменениям клинического состояния пациентов и бόльшая прогностическая ценность по отношению к негативным исходам. Кли -
нические критерии оказались надежнее в определении статуса контроля, чем баллы по CAT. Таким образом, концепция контроля – это
быстрый и недорогой метод оценки клинического статуса и риска обострений в будущем, который пригоден к использованию на всех
уровнях здравоохранения.
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GOLD рекомендуется заново оценивать тяжесть
симптомов и обострений при каждом следующем
посещении пациентом врача, но отсутствуют сведе-
ния о том, как именно оценивать эффективность
выбранной терапии [4]. Концепция контроля над
ХОБЛ разработана с целью оказания помощи кли -
ницистам при приеме решения о повышении или
понижении интенсивности как медикаментозной,
так и немедикаментозной терапии. Представления
о контроле над заболеванием хорошо разработаны
при лечении БА [7], однако в случае ХОБЛ сами
характеристики заболевания усложняют формули-
ровку этого понятия [8, 9]. Поскольку ХОБЛ пред-
ставляет собой хроническое заболевание, терапия
позволяет облегчить его симптомы, снизить частоту
обострений и улучшить качество жизни, но не изле-
чить заболевание радикально или полностью купи-
ровать его проявления [10]. Поэтому в отличие от БА,
при ХОБЛ понятие «контроль над заболеванием» не
может означать полное излечение или полностью
бессимптомное течение болезни, при этом требуется
определить некий «золотой стандарт», в соответ-
ствии с которым пациента можно будет классифици-
ровать как осуществляющего контроль над заболева-
нием [11].

Определение контроля над ХОБЛ осложнено
ярковыраженной гетерогенностью. Известно, что
при одинаково сниженной функции легких у разных
пациентов могут быть совершенно разные симпто-
мы, а у больных с идентичным общим состоянием
здоровья может отмечаться разный риск обостре -
ний [12]. Поэтому в понятие «контроль» должны
быть включены основные цели лечения ХОБЛ,
а имен но – снижение тяжести симптомов и риска
обострений и другие важные аспекты этого заболе-
вания, которые сказываются на качестве жизни
пациента и поддаются лечению [13].

Предложения о разработке концепции контроля
над ХОБЛ с целью помочь клиницистам при уве-
личении или уменьшении интенсивности лечения,
выдвигались в течение последних 7 лет [14, 15]. Для
этого в 1-й фазе лечения требуется выявление акту-
альных показателей или критериев контроля и зада-
ние их пороговых значений, во 2-й – следует клини-
чески валидировать эту методику на различных
популяциях.

В данной статье представлено описание концеп-
ции контроля над ХОБЛ и результат ее валидации.
Приводится также ряд рекомендаций о применении
этой концепции в рутинной клинической практике.

Потребность в концепции контроля над хронической
обструктивной болезнью легких

Согласно определению в толковом словаре Веб -
стера, одно из значений слова «контроль» – это
«снижение частоты или тяжести чего-либо, особен-
но снижение до безвредного уровня» (to reduce the
incidence or severity of, especially to innocuous levels) [16].
Под это определение подпадает понятие «достиже-
ние наилучшего состояния здоровья, возможного
для конкретного пациента». К сожалению, при лече-

нии ХОБЛ в настоящее время основной целью тера-
пии является не излечение, а контроль над заболева-
нием или максимальное снижение его нагрузки на
пациента [10, 17].

Для определения стадии заболевания и формиро-
вания прогноза особенно полезны объективные
физиологические измерения функции легких и мно-
гокомпонентные индексы [18]; в свою очередь, анке-
тирование пациентов на предмет оценки результатов
лечения помогает оценить воздействие заболевания
на качество жизни, обусловленное здоровьем, каче-
ство сна, общее психологическое состояние и пр. [19].
Однако все эти параметры недостаточно чувстви-
тельны, чтобы руководствоваться ими при подборе
терапии.

На этом фоне выдвигались предложения визуали-
зировать контроль над ХОБЛ как схему с двумя
осями – нагрузкой на здоровье и стабильностью
течения заболевания соответственно [14, 15]. На -
грузка охватывает и собственно тяжесть заболева-
ния, и то, как пациенты сами оценивают свое состоя-
ние на момент посещения врача, а стабильность
характеризует изменения в клиническом статусе
пациента со временем, в т. ч. наличие обострений.
Таким образом, для достижения контроля над ХОБЛ
требуется обеспечить не только низкую нагрузку на
здоровье, но и клиническую стабильность течения
заболевания.

Разработчики этой концепции предполагают, что
у пациентов в случае контроля над ХОБЛ будут
наблюдаться лучшие исходы лечения (снижение
частоты обострений и повышение качества жизни,
обусловленного здоровьем), а также более медлен-
ное снижение функциональной способности легких
и менее значительные медицинские расходы на веде-
ние ХОБЛ [14, 15].

Кроме того, метод контроля представляется лег-
кореализуемым на всех уровнях здравоохранения –
от специализированных клиник и клинических боль-
ниц до частных терапевтических практик, т. к. при
этом не требуется специального дорогостоящего обо-
рудования. Другими словами, концепция контроля
над заболеванием – это простое в испoльзовании
и недорогое средство, применимое в рутинной кли-
нической практике, начиная с первого звена меди-
цинской помощи [13]. Имея в распоряжении этот
инструмент, врач будет в состоянии оценивать воз-
действие и эффективность избранной схемы лече-
ния при каждом визите пациента, как и рекомендо-
вано в стратегии GOLD [4], а также принимать
обоснованные решения о повышении или пониже-
нии интенсивности терапии.

Первоначальная валидация концепции контроля 
над хронической обструктивной болезнью легких

Установлено, что для определения текущего клини-
ческого состояния конкретного пациента, оценки
течения заболевания во времени и своевременного
выявления возможных изменений требуются четкие
критерии. С одной стороны, текущее клиническое
состояние представляет собой статичный единовре-
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менный срез данных на конкретный момент; в даль-
нейшем этот комплексный показатель будет обозна-
чаться понятием «нагрузка на здоровье». С другой
стороны, течение заболевания представляет собой
динамический показатель, складывающийся мини-
мум из двух разновременных наблюдений; этот по -
казатель будет обозначаться как «стабильность».
Взаимодействие параметров нагрузки и стабильно-
сти дает новый измеряемый показатель, который
будет обозначаться термином «контроль над ХОБЛ»
(рис. 1) [14, 15].

Критерии определения нагрузки на здоровье
основываются на клиническом опыте авторов; отби-
рались легкодоступные для измерения при каждом
посещении пациентом врача в любом звене здраво-
охранения критерии [14, 15]. В список потенциаль-
ных критериев входили следующие:
• А. Степень одышки, которая признана одним из

ключевых показателей успеха лечения по GOLD
[4] и тесно связана с качеством жизни [20] и даже
является прогностическим фактором выживае-
мости [21]. Модифицированная шкала одышки
(Modified Research Council – mMRC) Медицин -
ского исследовательского совета является вали-
дированной шкалой оценки одышки и отлича -
ется легкостью использования в клинической
практике [22];

• B. Хроническое выделение мокроты является
определяющим признаком хронического брон-
хита, а также фактором риска частых и тяжелых
обострений, резкого снижения функции легких
и ухудшения качества жизни [23]. Кроме того,
присутствие темной мокроты в стабильном со -
стоянии ассоциируется с наличием патогенных
бактерий и указывает на высокий уровень воспа-
ления и повышенный риск обострений [24];

• C. Интенсивное использование лекарственных
средств для экстренного снятия симптомов также
является маркером неудовлетворительного про-

гноза, ухудшения качества жизни и высокого
риска обострений [25];

• D. Низкий уровень физической активности ассо-
циируется с более широким набором симптомов,
депрессией и более частыми и тяжелыми обост-
рениями [26]. Количество минут ходьбы пешком
в день (по оценке самого пациента) – это легко
отслеживаемый показатель физической активно-
сти, который связан с качеством жизни и соот-
ветствующими исходами лечения при ХОБЛ [27].
Поскольку клинически диапазон тяжести заболе-

вания при ХОБЛ весьма широк, то значение, при
котором нагрузка на здоровье признается высокой,
для разных степеней тяжести может различаться.
Например, показатель одышки по mMRC 2 балла
может быть обнадеживающим и свидетельствовать
о низкой нагрузке у пациента с очень тяжелой ХОБЛ,
но при легкой форме заболевания больной будет сви-
детельствовать о высокой нагрузке на здоровье.

Стабильность – это динамический показатель,
для определения которого требуется временно́е окно
наблюдений. Таким окном будет являться период
между плановыми посещениями врача в ходе теку-
щего наблюдения; в зависимости от тяжести и кли-
нического состояния пациента он будет составлять
3, 6 или 12 мес. Критерием, по которому пациент
признается стабильным, считается отсутствие обост-
рений или ухудшений клинического состояния за
предыдущие 3 мес.

Первоначально планировалось проверить, мож -
но ли использовать в качестве маркера контроля над
ХОБЛ простую валидированную анкету [14, 15].
Согласно GOLD, рекомендуется применять крат -
кий тест оценки симптомов ХОБЛ (COPD Assessment
Test – CAT) [28, 29], в ряде других рекомендаций
предлагается применять CAT также для оценки
потребности в лечении ХОБЛ [4–6]. Гипотеза авто-
ров настоящей статьи заключалась в том, что CAT
можно использовать также для измерения нагрузки
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Рис. 1. Визуализация концепции
нагрузки на здоровье, стабильности
и контроля при хронической
обструктивной болезни легких*
Примечание: круги означают срез клини-
ческой ситуации в различные моменты
(нагрузку); линии показывают анализ
изменений (стабильность); закрашенная
область – область контроля, понимаемого
как желательная ситуация, при которой
состояние низкой клинической нагрузки
для данной степени тяжести заболевания
поддерживается длительное время; 
* – воспроизводится с разрешения
Европейского респираторного общества
©ERS, 2020 [14].
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на здоровье, а изменение суммы баллов по CAT
может давать картину стабильности течения заболе-
вания. Таким образом, статус контроля над ХОБЛ
у пациента можно будет определить при помощи
этих двух значений.

Итак, контроль над ХОБЛ определен как дли-
тельное сохранение состояния низкой нагрузки на
здоровье с поправкой на собственно тяжесть заболе-
вания. Таким образом, достижение оптимального
контроля над ХОБЛ определяется по следующим
критериям (рис. 2):
• низкая нагрузка на здоровье с учетом исходной

тяжести заболевания;
• стабильность, определяемая как отсутствие зна -

чимого клинического ухудшения (суммы баллов
по CAT), или отсутствие обострений в предшест -
вующие 3 мес.
Статус пациентов, соответствующих этим 2 кри-

териям, может быть обозначен как «ХОБЛ под конт-
ролем», а прочие случаи будут относиться к статусу
«ХОБЛ не под контролем».

Указанные первоначальные критерии контроля
протестированы у пациентов с ХОБЛ (n = 59) в одно-
центровом исследовании [15] в Испании. У этих
больных классифицирована ХОБЛ легкой или сред-
ней и тяжелой степени соответственно на основа -
нии значения индекса BODEx (индекс массы тела,
обструкция, одышка, обострения) выше или ниже 4.
Статус «под контролем» установлен в 51 % случаев,
при этом только у 25 % пациентов с ХОБЛ тяжелой
степени зафиксирован статус «под контролем» [15].
Те же критерии контроля над ХОБЛ применялись
ретроспективно в когорте пациентов, отобранных из
Базы данных оптимизации медицинской помощи
(OPCRD, Великобритания) [30]. В этом исследова-
нии пациенты с ХОБЛ (n = 2 788) были распределе-
ны на 2 группы – легкой и средней степени (90 %
больных; индекс BODEx ≤ 4) и тяжелой степени
(10 % больных; индекс BODEx > 4). Для оценки про-
гностической ценности наличия или отсутствия
контроля над ХОБЛ тяжелой степени на момент
начала исследования у всех пациентов данные на -
блюдения взяты минимум за 15 мес. Показано, что
только 4,5 % больных ХОБЛ легкой и средней степе-
ни удовлетворяли клиническим критериям контро-
ля, а среди лиц с ХОБЛ тяжелой степени по клини-

ческим критериям контроль не был достигнут ни
у одного. Напротив, согласно набранным баллам по
CAT, статус «под контролем» отмечен у 21,5 % паци-
ентов с ХОБЛ легкой и средней степени и 8,3 % –
тяжелой степени. Стоит отметить, что наличие конт-
роля как по клиническим критериям, так и по оцен-
ке с помощью CAT значимо ассоциировалось с более
благоприятным прогнозом, выраженным в значи-
тельном увеличении периода до первого обострения
у пациентов со статусом «под контролем» [30].

В связи с тем, что в описанное ретроспективное
исследование были включены, в сущности, только
пациенты с легким и умеренно тяжелым течением
заболевания, принято решение протестировать про-
гностическую ценность критериев контроля у паци-
ентов с тяжелой формой ХОБЛ, включенных в базу
данных исследования SPARK. SPARK представля -
ло собой двойное слепое мультицентровое иссле -
дование с параллельными группами длительностью
64 нед. В него были включены пациенты с тяжелой
и крайне тяжелой формами ХОБЛ при наличии
минимум 1 умеренно тяжелого обострения за пред-
шествующие 12 мес. Больные, рандомизированные
по группам, получали тиотропий 18 мкг, гликопирро-
ний 50 мкг или фиксированную дозу комбинирован-
ного препарата индакатерол и гликопирроний 110 /
50 мкг в течение 64 нед., все дозы 1 раз в сут ки [31].
В исследовании SPARK использовались иные пе -
ременные для установления статуса контроля над
ХОБЛ, в связи с чем использовались суррогатные
значения из базы данных [32]. на момент начала
исследования В рассматриваемой популяции паци-
ентов с ХОБЛ тяжелой степени контроль над заболе-
ванием достигнут в 20 % случаев; по результатам ана-
лиза подтверждено, что у пациентов «под контролем»
отмечался более длительный период от начала иссле-
дования до 1-го умеренно тяжелого или тяжелого
обострения по сравнению с больными, не достигши-
ми контроля над ХОБЛ. Соотношение рисков уме-
ренно тяжелых и тяжелых обострений между двумя
когортами пациентов составило 0,58 (95%-ный дове-
рительный интервал (ДИ) – 0,49– 0,69; p < 0,001) [32].
Таким образом, избранные критерии, вероятно, яв -
ляются слишком строгими и достижимыми лишь
у небольшого числа пациентов, что и подтвердилось
по результатам исследования, однако сам статус
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Рис. 2. Инструмент для определения
контроля над хронической обструк-
тивной болезнью легких
Примечание: ОФВ1 – объем форсирован-
ного выдоха за 1-ю секунду.
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контроля над ХОБЛ представляет собой полезный
инструмент для предсказания будущих исходов.

Уточнение критериев контроля над хронической
обструктивной болезнью легких

Состояние подавляющего большинства пациентов,
включенных в описанные ранее исследования, было
стабильным, они наблюдались у врачей, специали-
зирующихся на ХОБЛ, поэтому объяснить факт того,
что лишь небольшая группа этих пациентов удовле-
творяла критериям контроля, было затруднительно.
При этом сделан вывод о том, что исходно взятые
пороговые значения низкой нагрузки на здоровье
были занижены, что, в свою очередь, могло приве-
сти к чрезмерно интенсивному лечению значитель-
ного числа пациентов с ХОБЛ.

Эффект сдвига пороговых значений по шкале
симптомов и анкете CAT на определение нагрузки
на здоровье и контроля над ХОБЛ оценивался при
помощи базы начальных данных 1-го международ-
ного мультицентрового проспективного контроли-
руемого исследования (n = 314) [33]. Аналогично
когорте исследования SPARK, контроль заболева-
ния фиксировался только у 21 % пациентов; основ-
ными причинами недостижения контроля называ-
лись сильно выраженная одышка, высокий балл по
CAT или наличие обострения в предшествующие
3 мес. Кроме того, в этом исследовании указывалось,
что вероятность недостижения контроля значимо
повышается при наличии 3 факторов (женский пол,
наличие хронического бронхита и частые обостре-
ния за предыдущий год), не зависящих друг от дру -
га [33]. На этом массиве данных протестированы
измененные критерии разбивки популяции пациен-
тов с ХОБЛ на среднюю и тяжелую формы. При этом
пациент классифицировался как тяжелый, если его
индекс BODEx составлял ≥ 3, а не ≥ 5. Однако это
изменение не смогло значимо модифицировать рас-
пределение больных на достигших и не достигших
контроля [33]. По данным проведенного анализа
показана необходимость дальнейшего изучения по -
роговых значений оценки отдельных симптомов;
такая работа выполнена в следующем проспектив-
ном исследовании.

В рамках исследования J.J.Soler-Cataluña et al. [34]
пациенты с ХОБЛ (n = 265) наблюдались в общей
сложности в течение 1 года. Во время 1-го посеще-
ния собирались значения всех показателей, исполь-
зуемых в концепции контроля над ХОБЛ, в т. ч. CAT.
Показано, что все критерии контроля, кроме физи-
ческой активности и результатов CAT, независимо
друг от друга ассоциируются с риском обострений
в будущем. Однако поскольку все отобранные для
этой цели показатели также ассоциировались с важ-
ными для пациентов исходами, такими как качество
жизни, принято решение не исключать их из опреде-
ления нагрузки на здоровье. Кроме того, получены
и другие важные результаты. Так, для отнесения
пациента к категории лиц с низкой нагрузкой на
 здоровье требовалось соблюдение как минимум 3 из
4 клинических критериев, а наиболее удачным по -

роговым значением для разделения пациентов на
2 категории по тяжести стало значение ОФВ1 50 % от
прогнозируемого. При использовании классифика-
ции тяжести ХОБЛ по ОФВ1 и новых пороговых
значений низкой нагрузки на здоровье к группе «под
контролем» отнесены почти 56 % пациентов по кли-
ническим критериям и 57 % – по критериям анкеты
CAT [34].

Полученные значения представляются более
адекватными реальной клинической ситуации па -
циентов с ХОБЛ; однако чтобы найти реальное при-
менение на практике, они должны были оказаться
также надежными предикторами клинических ис -
ходов. Новые критерии контроля были протести -
рованы в течение 1 года врачебного наблюдения,
в итоге у больных, не достигавших контроля на
момент начала наблюдения, установлен более вы -
сокий сочетанный риск нежелательного события
(обострение, госпитализация, летальный исход);
соотношение рисков составило 2,50 (95%-ный ДИ –
1,53–4,07; p < 0,001) [34]. При этом также получено
подтверждение не только простоты и адекватности
применения новых критериев контроля в клиниче-
ской практике, но и их высокая прогностическая
ценность, причем последняя оказалась выше при
использовании клинических критериев по сравне-
нию с CAT (табл. 1).
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Таблица 1
Уточненные критерии контроля над ХОБЛ с поправкой

на тяжесть заболевания в соответствии 
с показателем объема форсированного 

выдоха за 1-ю секунду; %

Клиническая оценка Критерии контроля в зависимости 
от тяжести ХОБЛ (по ОФВ1; %) 

Низкая нагрузка по клиническим критериям 
(необходимо соответствие минимум 3 из 4 критериев)

ОФВ1 ≥ 50 % ОФВ1 < 50 %

•   Одышка (по mMRC) 0–1 0–2

•   Экстренный прием
симптоматических ≤ 3 раз в неделю
препаратов

•   Цвет мокроты Белая или отсутствует

•   Физическая активность ≥ 30 мин в день

Клиническая стабильность по клиническим критериям

•   Обострения за послед- 
ние 3 мес. Отсутствуют

Контроль по клиничес- Низкая нагрузка + стабильность
ким критериям

Оценка по CAT Критерии контроля в зависимости
от тяжести ХОБЛ (по ОФВ1; %)

Низкая нагрузка по САТ

ОФВ1 ≥ 50 % ОФВ1 < 50 %

•   Балл по CAT 0–10 0–16

Клиническая стабиль-
ность по CAT

•  Изменение балла по CAT ≤ 2 ед.

Контроль по CAT Низкая нагрузка + стабильность

Примечание: ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь легких; ОФВ1 – объем форси-
рованного выдоха за 1-ю секунду, % от прогнозируемого; GOLD – Глобальная инициати-
ва по хронической обструктивной болезни легких (Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease); mMRC – модифицированная анкета Медицинского исследовательского
со вета для оценки одышки; CAT (COPD Assessment Test) – тест оценки симптомов ХОБЛ.



Проспективная валидация окончательных критериев
контроля

По результатам первичных исследований показано,
что при достижении контроля над ХОБЛ выделяет -
ся подгруппа пациентов с лучшими долгосрочными
исходами, что выражается в снижении частоты
обострений и, вероятно, повышении выживаемости.
Однако перед тем как метод контроля стал бы приго-
ден для широкого использования в клинической
практике для принятия терапевтических решений,
требовалась его дальнейшая валидация.

В идеале степень контроля должна отвечать сле-
дующим требованиям:
• соответствовать клиническому статусу заболева-

ния; у пациентов, не достигших контроля, долж-
но быть хуже качество жизни, а утрата контроля
должна ассоциироваться с ухудшением прочих
клинических показателей;

• ассоциироваться с различными клинически зна -
чимыми исходами (чем лучше контроль, тем луч -
ше исходы);

• изменяться вслед за изменениями в клиническом
статусе;

• поддаваться терапевтическому вмешательству
в том смысле, что цель лечения заключается в до -
стижении контроля при любом базовом уровне
тяжести заболевания.
С целью более надежной валидации использо -

вания метода контроля в клинической практике
 проведена новая серия исследований. Целью муль-
тицентрового обсервационного исследования, про-
веденного с участием больных ХОБЛ (n = 354) в Ис -
пании, явилось изучение чувствительности метода
контроля к изменениям клинического статуса паци-
ентов. Для этого проведено сравнение изменения
степени контроля над ХОБЛ за 3 мес. с изменениями
классификации этих же пациентов по категориям
A–D по GOLD, уровнем риска и клиническим фено-
типом (без обострений, перекрест «БА / ХОБЛ»,
обострения при наличии эмфиземы или хроническо-
го бронхита) [35] в соответствии с принятыми в Ис -
пании рекомендациями по ХОБЛ [3, 5, 36]. Через
3 мес. доля пациентов «под контролем» составила
50,3 % по клиническим критериям и 47,8 % – по
CAT [35].

В течение 3 мес. наблюдения статус контроля
изменился у 87 (29,2 %) больных по клиническим
показателям, у 85 (28,5 %) – по CAT. Напротив, уро-
вень риска изменился только у 26 (8,7 %) пациентов
(p < 0,001), у 27 (9,1 %) больных изменился клиниче-
ский фенотип (p < 0,001), у 59 (19,8 %) – статус по
классификации GOLD (p = 0,008) [35]. Согласно
полученным результатам установлено, что статус
контроля более чувствителен к изменениям клини-
ческого статуса, чем к другим обычным маркерам
тяжести заболевания, используемым в рекоменда-
циях [3, 4, 36]. Кроме того, изменение статуса конт-
роля оказалось клинически значимым, т. к. у паци-
ентов, у которых продемонстрировано улучшение
статуса контроля за 3 мес., к концу периода наблю-

дения также улучшилась оценка по CAT, а у лиц,
которые в начале исследования перешли из группы
«под контролем» в группу «не под контролем» в кон -
це, показано значительное ухудшение балла по CAT
(p < 0,001 для обоих сравнений) [35].

С целью дальнейшей валидации долгосрочной
прогностической ценности метода контроля про -
веде но международное мультицентровое проспек-
тивное исследование [37]. Характеристика пациен-
тов и их начальный статус контроля описаны
в статье [33]. Пациенты находились под врачебным
наблюдением в течение 18 мес.; основной конечной
точкой явилось различие в сочетанных рисках сле-
дующих исходов – обострение, госпитализация или
летальный исход (в течение периода наблюдения
между группами пациентов «под контролем» и «не
под контролем» на момент начала исследования).
В исследование включены пациенты (n = 307)
с ХОБЛ различной степени тяжести из 7 стран; по
клиническим критериям к достигшим контроля
были отнесены 197 (65 %) больных, их доля состав-
ляла 68,5 % среди больных ХОБЛ легкой и средней
и 59,3 % – тяжелой степени; для разграничения
этих 2 категорий применялось пороговое значение
ОФВ1 50 %. По CAT контроль фиксировался только
у 37,9 % субъектов; в группе больных ХОБЛ легкой
и средней степени эта доля составляла 41,5 %, тяже-
лой степени – 34,5 %.

У пациентов, отнесенных к группе «под конт -
ролем», отмечалось значительно меньше обостре -
ний в период наблюдения; разница была особенно
выражена, если контроль над ХОБЛ отмечался по
клиническим критериям (среднее количество –
1,1 обострения vs 2,6 обострения; p < 0,001). При
использовании критериев контроля по CAT разница
оказывалась ниже, но все еще значимой (в среднем
1,1 обострения vs 1,9 обострения у пациентов, не
достигших контроля; p = 0,014). Однако значитель-
ное увеличение времени до 1-го обострения проде-
монстрировано только у пациентов, достигших конт-
роля по клиническим критериям (медиана – 93 дня
vs 274 дней; p < 0,001). Наконец, статус контроля по
клиническим критериям оказался лучшим предикто-
ром сочетанного нежелательного события (площадь
под ROC-кривой (AUC) – 0,67) по сравнению со ста-
тусом контроля по CAT (AUC – 0,57) [37]. Согласно
полученным результатам подтверждено, что обнов-
ленные критерии контроля более адекватны клини-
ческой практике, чем первоначальные, поскольку
50–60 % пациентов, наблюдаемых в специализиро-
ванных клиниках, подпадают под категорию достиг-
ших контроля, при этом отмечается очень высокая
прогностическая ценность обновленных критериев,
касающаяся обострений. Кроме того, по данным
проведенных исследований стабильно демонстри -
ровалось, что клинические критерии контроля ока-
зываются более точными предикторами негатив -
ных исходов по сравнению с таковыми по CAT.
Обобщение данных по всем проведенным исследо-
ваниям с целью валидации концепции контроля
представлено в табл. 2.
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Использование концепции контроля
в клинической практике

Ведение пациентов с ХОБЛ по GOLD основывается
на симптоматике, которая в основном сводится
к одышке и риску обострений [4, 38]. Рекомендации,
принятые в Испании, включают также уровень
риска, который также зависит от степени снижения
функции легких [5], однако четкие правила опреде-
ления успешности лечения и принятия решений
о его продолжении (о том, когда и в какой мере сле-
дует повышать или понижать интенсивность лече-
ния) отсутствуют [39]. На этом фоне статус контроля
может использоваться как простой инструмент на
любом уровне здравоохранения, поскольку все дан-
ные для его определения можно получить при
любом посещении пациентом врача без дорогостоя-
щих диагностических процедур.

Важно понимать, что статус контроля не дает кон-
кретного диагноза; пациент может не контролиро-
вать ХОБЛ самостоятельно по самым разнообраз-
ным причинам. Статус «не под контролем» – лишь
тревожный сигнал, при котором требуется принять
меры, но не указывающий, какие именно. Однако
метод контроля может стать отличным средством
напомнить врачу о том, какие вопросы следует зада-
вать пациенту с ХОБЛ при каждом визите, а также
обеспечить простой в применении прогностический
инструмент.

При повышенном риске, ассоциированном с от -
сутствием контроля над ХОБЛ, оправдано использо-
вание концепции контроля как предупредительного
сигнала, за которым последует более тщательная
оценка состояния пациента и принятие терапевтиче-
ских мер в соответствии с ее результатами.

Заключение

Контроль над ХОБЛ – это концепция, связанная
с достижением наилучшего возможного клиничес -
кого статуса пациента в соответствии со степенью
тяжести его заболевания. Разработанный инстру-
мент для его оценки включает в себя единовремен-
ный срез показателей пациента, т. е. клиническую
нагрузку на здоровье, и лонгитюдинальный компо-
нент, т. е. клиническую стабильность; этот инстру-
мент показал свою пригодность для классификации
пациентов с разным уровнем риска негативных исхо-
дов. Кроме того, статус контроля более чувствителен
к изменениям клинического состояния, чем феноти-
пы или классификация по группам GOLD. Данные,
требуемые для оценки контроля над ХОБЛ (уровень
одышки, мокрота, использование симптоматиче-
ской терапии, собственная оценка времени ходьбы
пешком и наличие обострений в предшествующий
период), легко собрать при любом посещении паци-
ентом врача и на любом уровне здравоохранения.
Таким образом, концепция контроля готова к при-

Миравильес М. и др. Концепция контроля при лечении ХОБЛ: разработка критериев и валидация для клинического применения

148 Пульмонология. 2020; 30 (2): 142–150.  DOI: 10.18093/0869-0189-2020-30-2-142-150

Таблица 2
Основные характеристики и результаты исследований концепции контроля

Публикация Дизайн Популяция Основные результаты Интерпретация

J.J.Soler-Cataluña Проспективное 59 пациентов, Контроль у 60 % больных ХОБЛ легкой Критерии контроля легки в использовании,
et al. (2014) [15] одноцентровое ОФВ1 – 55 % и средней степени, 30 % – тяжелой но требуют доработки

A.Nibber et al. Ретроспективное, база 2 788 пациентов, Контроль у 4,5 % больных ХОБЛ легкой Критерии слишком жесткие. Статус
(2017) [30] данных исследования из них 277 – и средней степени, 0 % – тяжелой. контроля – полезный предиктор

в Великобритании тяжелые Статус контроля – предиктор обострений

M.Miravitlles et al. Срез данных проспектив- 314 пациентов Контроль у 21 % больных ХОБЛ легкой Первоначальные критерии требуют 
(2018) [33] ного международного из 7 стран, и средней степени. Изменение порога доработки с определением новых 

мультицентрового ОФВ1 – 52 % тяжести не повлияло на результат пороговых значений
исследования

J.J.Soler-Cataluña Проспективное, 265 пациентов, Сформулированы и проспективно Обновленные критерии лучше подходят
et al. (2018) [34] 2 центра в Испании ОФВ1 – 58 % валидированы обновленные критерии для клинического использования

контроля и имеют прогностическую ценность. 
Клинические критерии надежнее, 
чем критерии по CAT

M.Barrecheguren Вторичный анализ 2 044 пациента, У пациентов, достигших контроля, Статус контроля – полезный предиктор 
et al. (2020) [32] данных РКИ SPARK ОФВ1 – 38 % снизилась частота обострений (RR – 0,56) обострений в популяции пациентов 

и увеличился период до 1-го обострения с тяжелой ХОБЛ с частными 
(93 дня vs 222 дней; HR – 0,58) обострениями

M.Miravitlles et al. Проспективное 307 пациентов, У пациентов, достигших контроля, Обновленные критерии имеют
(2020) [37] международное ОФВ1 – 38 % снизилась частота обострений высокую прогностическую ценность

мультицентровое (1,1 в год vs 2,6 в год; p < 0,001; и уве- относительно обострений. Клини-
исследование личился период до 1-го обострения ческие критерии надежнее CAT 

(93 дня vs 274 дней; p < 0,001)

J.J.Soler-Cataluña Проспективное 354 пациента, За 3 мес. статус контроля изменился Контроль чувствительнее к клини-
et al. (2020) [35] мультицентровое ОФВ1 – 49 % у 29 % пациентов, уровень риска – у 9 %, ческим изменениям, чем изменения 

исследование фенотип – у 9 %, группа по GOLD – у 19 %. фенотипа, уровня риска или группы
в Испании Изменения статуса контроля за 3 мес. по GOLD. Изменения статуса контроля 

привели к значительным изменениям за 3 мес. отражают изменения качества
числа баллов по CAT жизни

Примечание: ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь легких; CAT – тест оценки симптомов ХОБЛ; ОФВ1 – объем форсированного выдоха за 1-ю секунду, % от прогнозируемого;
РКИ – рандомизированное клиническое исследование; RR – коэффициент риска; HR – отношение рисков; GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease) – Глобальная
стратегия по хронической обструктивной болезни легких.



менению в клинической практике как дополнение
к текущим рекомендациям по ведению ХОБЛ и бу -
дет полезна при принятии решений о повышении
или понижении интенсивности терапии для купиро-
вания симптомов и снижения рисков у больных
ХОБЛ.
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покупки и доступа к контенту приобретенной публикации / выпуска (-ов) 

подписчику следует:

• зарегистрироваться в Личном кабинете;

• получить персональные логин и пароль;

• оплатить онлайн выбранный период подписки (принимаются карты любого банка).

Подписаться на печатную версию возможно в любом отделении 

Почты России по каталогу «Пресса России» 

(индекс 73322 – для физических лиц; 80642 – для юридических лиц).

Для осуществления оплаты юридическими лицами по безналичному расчету 

и оформления соответствующего счета следует обращаться с запросом 

по e-mail: fin@pulmonology.ru


