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Интегрированное решение для пациентов очень высокого сердечно-сосудистого риска. 
Обоснование и дизайн пилотного исследования

Павлюк Е. И., Ионов М. В., Алиева А. С., Авдонина Н. Г., Яковлев А. Н., Звартау Н. Э.

Ишемическая болезнь сердца является самым распространенным сердечно-со-
судистым заболеванием, которое занимает лидирующие позиции в структуре 
смертности от болезней системы кровообращения. Дестабилизация течения 
ишемической болезни сердца в форме острого коронарного синдрома много-
кратно увеличивает риск неблагоприятных исходов. Своевременная коррекция 
факторов риска, таких как артериальная гипертензия или гипергликемия, зна-
чительно снижает риск повторных событий. Однако основой вторичной профи-
лактики является коррекция дислипидемии. Несмотря на внушительную базу 
научных данных, касающихся эффективности и безопасности липидснижающей 
терапии, в среднем лишь у одной трети пациентов удается модифицировать ли-
пидный профиль и достигнуть целевого значения показателей. Среди основных 
проблем можно выделить низкую приверженность к назначенной терапии, не-
достаточную преемственность между этапами лечения, отсутствие продленного 
наблюдения после стационарного этапа и реабилитации. Одним из решений мо-
жет быть активное внедрение телемедицинских технологий, которые рассмат-
риваются как дополнение к очному наблюдению пациентов. Телемониторинг 
витальных и лабораторных показателей, дистанционное консультирование па-
циентов, интегрированные в повседневную врачебную практику, перспективны 
в плане достижения краткосрочных и долгосрочных клинических результатов, 
а также влияния на качество жизни, связанного со здоровьем.
Запланировано проведение пилотного проекта, целью которого является 
создание и тестирование в условиях реальной клинической практики инте-
грированного решения (телемедицинского наблюдения и дистанционного 
консультирования) для пациентов очень высокого сердечно-сосудистого 
рис ка — перенесших острый коронарный синдром с реваскуляризацией 
мио карда, для определения клинической (достижение целевых значений по-
казателей артериального давления, липидного спектра и гликемии) и паци-
ент-ориентированной эффективности данного подхода. 
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Integrated solution for very high cardiovascular risk patients. Rationale and design of a pilot study

Pavlyuk E. I., Ionov M. V., Alieva A. S., Avdonina N. G., Yakovlev A. N., Zvartau N. E.

Coronary artery disease (CAD) is the most common cardiovascular disease and 
the leading cause of morbidity and mortality. Acute coronary syndrome (ACS) 
as an abrupt destabilization of CAD, multiplies the risk of cardiovascular events. 
To reduce the incidence of recurrent cardiovascular events, timely tackling 
potentially reversible risk factors such as hypertension and/or hyperglycemia 
is imperative. However, a solid basis for a secondary prevention lies in the 
treatment of dyslipidemia and begins in the first hours of hospital admission. 
Despite considerable evidence regarding the efficacy and safety of lipid-lowering 
therapy, averagely only one third of patients maintain control of lipids. The main 
challenges are low adherence, poor continuity of medical care, and the lack of 
an ambulatory routine follow-up. Telehealth solutions are believed to address 

these barriers and may be considered as an add-on to in-person patient care. 
Telemonitoring of vital and laboratory parameters, remote patient counseling 
can be introduced into routine care delivery. Telemedicine shows promise 
for fostering better clinical effect, and provides health-related quality of life 
improvement.
It is planned to conduct a pilot observational study aimed to create and to test an 
integrated solution, i.e. telemonitoring and remote counseling in patients of very 
high cardiovascular risk with ACS followed by myocardial revascularization. The 
goal is to determine the clinical effectiveness, i.e achievement of target values 
of blood pressure, lipid profile and glycemia, and patient-centeredness of this 
approach.
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По данным эпидемиологических исследований 
ишемическая болезнь сердца (ИБС) является самым 
распространённым сердечно-сосудистым заболевани-
ем (ССЗ): в 2017г было зарегистрировано 3,6 млн но-
вых случаев ИБС в  54 странах-членах Европейского 
общества кардиологов, при этом за последние 25 лет 
динамика заболеваемости не улучшилась, хоть и вышла 
на плато. Это связано с большим вкладом вновь реги-
стрируемых случаев в странах с низким и умеренным 
доходом [1]. В Российской Федерации эпидемиологи-
ческая ситуация в  целом соответствует европейской: 
>50% от всех случаев ССЗ соответствует диагнозам, от-
носящимся к ИБС, при этом отмечается рост заболева-
емости [2]. Существенный вклад в летальность вносят 
острые формы заболевания, а именно острый коронар-
ный синдром (ОКС) [3].

Успешно реализуемая программа вторичной про-
филактики на амбулаторном этапе позволяет добить-
ся значимого снижения частоты повторных событий 
и  смертности [4]. Основу вторичной профилактики 
составляет достижение и  устойчивый контроль ос-
новных факторов риска  — артериальной гипертен-
зии (АГ), гипергликемии и дислипидемии [5, 6]. При 
этом именно коррекция нарушения липидного обме-
на считается одним из ключевых факторов для мо-
дификации риска и  прогноза у  данной когорты па-
циентов [7, 8]. В метаанализе 22 рандомизированных 
клинических исследований (>130 тыс. пациентов) 
было показано, что снижение показателей холесте-
рина липопротеинов низкой плотности (ХС-ЛНП) 
на 1 ммоль/л приводит к относительному снижению 
риска сердечно-сосудистой смерти на 21-38% у  па-
циентов, перенесших инфаркт миокарда (ИМ) [9]. 
Раннее назначение высокоинтенсивной терапии ста-
тинами (в первые 6-10 нед. после ИМ) существенно 
влияет на риск повторных ишемических событий 
[10]. Несмотря на доказанную в  крупных рандоми-
зированных клинических и  регистровых исследова-
ниях пользу терапии статинами, лишь у ~20-30% па-
циентов после перенесенного ОКС удается достичь 
рекомендованных экспертами целевых значений 
ХС-ЛНП [11]. Результаты крупного исследования 

DA VINCI [12] показали, что только 39% пациентов 
с установленным атеросклеротическим ССЗ достига-
ют целевого уровня ХС-ЛНП согласно европейским 
клиническим рекомендациям по диагностике и  ле-
чению дислипидемий 2016г [13] и лишь 18% пациен-
тов по рекомендациям 2019г [14] достигают значений 
ХС-ЛНП <1,4 ммоль/л. В российской популяции до-
ля пациентов очень высокого риска с целевыми зна-
чениями ХС-ЛНП составляет ~12% [15].

Одной из главных причин, объясняющих неудов-
летворительный контроль дислипидемии, является не-
достаточная приверженность к  терапии [16]. Данная 
проблема характерна и для пациентов с недавно пере-
несенным ОКС, у которых риск повторных сердечно-
сосудистых катастроф многократно (в 2-5 раз) возрас-
тает при досрочном прекращении приема любого из 
рекомендованных лекарственных препаратов или их 
комбинации [17, 18]. В целом приверженность к тера-
пии статинами не достигает и  50% [19], а  некоторые 
исследователи сообщают о том, что практически каж-
дый десятый пациент перестает принимать липидсни-
жающую терапию в  течение года после назначения 
[20]. Схожая ситуация наблюдается и  в  Российской 
Федерации [21-23]. Несмотря на подтвержденную 
в контролируемых исследованиях и реальной клиниче-
ской практике безопасность статинов [24], у достаточ-
но большой доли пациентов отмечается негативное от-
ношение к данному классу препаратов или предубеж-
дение в  отношении возможных побочных эффектов. 
В связи с тем, что количество нежелательных явлений 
в рандомизированных исследованиях по большинству 
значимых параметров не различалось между статинами 
и плацебо [25], можно предположить, что в реальной 
клинической практике их отмена обусловлена в боль-
шей степени эффектом ноцебо (ожидание отрицатель-
ного эффекта приводит к  его возникновению) [26], 
наличие которого доказано в  двух крупных проектах 
последних лет [27, 28], и влиянием бумажных, телеви-
зионных и электронных медиа [29]. 

Специализированные программы наблюдения па -
циентов в амбулаторном звене, направленные на тес-
ное взаимодействие врача и пациента, особенно в пер - 
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вые месяцы после выписки из стационара, рассмат-
ри ваются как одни из самых перспективных для 
улучшения прогноза и  увеличения приверженности. 
Преимущества данного подхода демонстрируют ре-
зультаты исследования GOSPEL (the Global Secon-
dary Prevention Strategies to Limit Event Recur rence after 
Myocardial Infarction), в котором отмечалось уменьше-
ние заболеваемости и  смертности у  пациентов пос-
ле перенесенного ИМ за счет значительно более ак-
тивного наблюдения в  первые 6 мес. после события 
[30]. Схожие данные были получены в исследовании 
USAGE (Understanding Statin Use in America and Gaps 
in Patient Education)  — длительные и  доверительные 
отношения между врачом и пациентом являются од-
ним из ключевых факторов долгосрочной и высокой 
приверженности к терапии [31]. 

Однако в реальной клинической практике увели-
чение частоты амбулаторных очных визитов не всег-
да возможно в связи с соответствующим увеличени-
ем нагрузки, кадровым дефицитом в первичном зве-
не. Более того, доступность амбулаторной помощи 
может измениться в условиях внешних и внутренних 
вызовов. Например, во время пандемии новой коро-
навирусной инфекции (COVID-19) отмечались су-
щественные проблемы в оказании помощи на амбу-
латорном этапе, в т.ч. в связи с перераспределением 
врачебных ресурсов [32]. На данный момент получе-
ны убедительные данные о том, что эти ограничения 
приводят к повышению смертности и повторных со-
бытий среди пациентов, перенесших ИМ [33], а так-
же оказывают влияние на качество жизни, привер-
женность к лечению [34], представляя собой третью 
волну глобального влияния COVID-19 на систему 
оказания помощи пациентам с ССЗ.

С учетом ключевой роли регулярного диспансер-
ного наблюдения больных кардиологического про-
филя высокого риска, необходимости мониториро-
вания показателей, определяющих риск развития 
неблагоприятных событий и  являющихся индика-
торами эффективности лечения, информационно-
коммуникационные технологии, и  в  особенности 
мобильная телемедицина (m-Health), способны пре-
доставить определенные клинико-экономические 
преимущества, что было показано в ряде зарубежных 
и отечественных исследований [35, 36]. Так как про-
должение самоконтроля  — важная мера по сниже-
нию риска повторных сердечно-сосудистых ослож-
нений [37], то телемониторирование и  дистанцион-
ное консультирование можно считать закономерным 
преемником амбулаторного наблюдения во время 
ограниченной доступности очных визитов, как, на-
пример, во время пандемии COVID-19 [38]. В  ряде 
небольших исследований была продемонстрирована 
достаточно высокая эффективность телемедицин-
ских технологий для контроля показателей липидно-
го обмена, приверженности к  терапии у  пациентов 

с перенесенным ИМ [39, 40]. Вопросы телемедицин-
ского наблюдения пациентов в рамках реабилитации 
и  вторичной профилактики недостаточно активно 
освещены в Российской Федерации [41], хотя и под-
черкивается перспективность работы в  данном на-
правлении.

Для тестирования возможной модели телемеди-
цинского взаимодействия в  рамках длительного на-
блюдения был запланирован пилотный проект по 
созданию интегрированного решения (ИР)  — циф-
ровой экосистемы из мобильного приложения и вэб-
портала для врача, с  последующей оценкой клини-
ческой и  пациент-ориентированной эффективности 
ИР у больных очень высокого сердечно-сосудистого 
риска — перенесших ОКС с реваскуляризацией. 

Материал и методы 
Популяция. В соответствии с протоколом, плани-

руется включать в  исследование мужчин и  женщин 
старше 18 лет, подписавших форму информирован-
ного согласия на участие в  исследовании, которые 
перенесли не более чем за 12 мес. до момента отбо-
ра ОКС (в  формах нестабильной стенокардии или 
ИМ) и  которым была проведена первичная эндова-
скулярная реваскуляризация (чрескожная транслю-
минальная катетерная баллонная ангиопластика и/
или стентирование коронарных артерий); уровнем 
ХС-ЛНП от 2,5  ммоль/л и  выше. Дополнительным 
критерием отбора станет наличие у пациента в анам-
незе эссенциальной АГ (контролируемая или не-
контролируемая с  показателями офисного систоли-
ческого артериального давления (АД) (САД) >140 
и  <180 и  офисного диастолического АД (ДАД) >90 
и <110 мм рт.ст. на момент включения) и/или сахар-
ного диабета (СД) 2 типа (за исключением случаев 
HbA1C >9% и/или инсулинотерапии). Следует отме-
тить, что для АГ и СД существуют регулярно монито-
рируемые параметры (уровень АД и гликемии), кото-
рые позволят пациенту регулярно использовать ИР, 
при необходимости дополнительно получать кон-
сультации врача и  в  обозначенные временные ин-
тервалы вводить информацию о результатах анализа 
липидограммы. При отсутствии регулярно монито-
рируемых параметров польза от использования ИР 
может оказаться минимальной, т.к. только активное 
вовлечение пациента в  лечение дает максимальный 
эффект на приверженность и  во многом определяет 
его результаты. 

В исследование не будут включены беременные 
и  кормящие пациентки, а  также женщины, плани-
рующие беременность и не использующие надежные 
(барьерный и выше) методы контрацепции. Не пред-
усмотрено включение в  исследование пациентов со 
значимыми по мнению врача-исследователя когни-
тивными нарушениями, низкая ожидаемая привер-
женность к  регулярному посещению клинического 
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центра и/или использованию мобильного приложе-
ния и/или регулярному выполнению лабораторного 
контроля. Пациент может прекратить участие в про-
екте в любой момент и без объяснения причин.

Вмешательство. Работа программного обеспече-
ния, процедур телемониторирования и  дистанцион-
ного консультирования была подробно описана на-
ми ранее в исследовании с участием пациентов с не-
контролируемой АГ [42]. Вкратце, программа под 
названием “Единый медицинский портал” (ЕМП) 
[43] представляет собой цифровую экосистему с мо-
бильным приложением (доступно на платформах iOS 
и  Android) для пациента и  интернет-порталом для 
врача, а  также защищенным удаленным сервером 
для хранения зашифрованной информации.

Интерфейс пациента включает в себя: окно тексто-
вого диалога (чат) с врачом с возможностью “прикре-
пления” медицинской документации (лабораторные 

тесты, инструментальные исследования, консульта-
тивные заключения), раздел электронных дневников 
самоконтроля (ЭДС) массы тела, САД и ДАД, частоты 
сердечных сокращений (ЧСС), липидограммы, глю-
козы крови. Предусмотрена возможность исключи-
тельно ручного ввода данных в каждый ЭДС.

Интерфейс врача включает: список наблюдаемых 
пациентов; при переходе к  определенному пациен-
ту становятся доступными: а) окно чата с  возмож-
ностью “прикрепления” и  отправки файлов (из па-
мяти персонального компьютера) и  анкет-опросни-
ков, которые предзагружены на сервер; б) просмотр 
ЭДС с  возможностью тонкой настройки средних 
значений АД, ЧСС, глюкозы крови (рис. 1). 

На визите включения после подписания формы 
информированного согласия, сбора жалоб, анамнеза, 
данных лабораторных тестов и  регистрации прини-
маемой терапии, пациенту на мобильное устройство 

Рис. 1. Внешний вид мобильного приложения для пациента и веб-платформы для врача.
Примечание: на главной странице в приложении пациента представлена информация о лечащем враче и дате регистрации в исследовании. При нажатии на эту 
зону осуществляется переход в окно текстового диалога. При выборе в меню приложения раздела “Дневники” пациент попадает в раздел ЭДС, где дневники 
добавляются нажатием на кнопку “+”.
Начальная страница личного кабинета врача представляет собой окно текстового диалога с  пациентом. Переход к  ЭДС пациента осуществляется выбором 
в меню раздела “Дневники”. При нажатии на определенный ЭДС врач может перейти к более подробной информации по показателям, внесенным в него.
Сокращение: ЭДС — электронный дневник самоконтроля.

Главная страница

Раздел ЭДС

Окно чата

Окно чата (интерфейс врача)

Окно ЭДС (интерфейс врача)
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(смартфон) будет установлено мобильное приложение 
ЕМП одним из исследователей, а также проведен вво-
дный инструктаж по работе с ним. Регистрация паци-
ентов происходит методом двойной аутентификации, 
а личные данные пациента зашифрованы уникальным 
буквенно-цифровым кодом для всех кроме пациента 
и  его лечащего врача. Личная станица пациента при 
регистрации в  программу продленного наблюдения 
автоматически синхронизируется со страницей леча-
щего врача на все время проведения проекта. Во вре-
мя вводного инструктажа в ЭДС будут внесены данные 
липидограммы (результаты должны быть получены не 
позже, чем за 30 сут. до момента визита включения). 
Пациенту будут дополнительно выданы бумажные ин-
формационные материалы: брошюра, описывающая 
ключевые опции телемониторирования, онлайн-кон-
сультаций; инструкции по суточному мониторирова-
нию АД; рекомендации по изменению образа жизни 
и рациону питания (диетические столы).

Для максимально полного использования доступ-
ных функций ЕМП пациентам будут даны следующие 
рекомендации по работе с мобильным приложением. 

Витальные параметры. Для показателей САД, ДАД 
и  ЧСС предусмотрен единый ЭДС со строками, за-
полняемыми пациентами вручную. Возможно ретро-
спективное внесение данных с отметкой о дате и вре-
мени самоконтроля. Пациентам будет рекомендовано 
вносить данные об АД в течение первых 7 дней после 
визита включения согласно актуальным клиническим 
рекомендациям [44]. Усредненные данные этого про-
межутка времени будут использованы для формирова-
ния дальнейших указаний по самоконтролю АД и кор-
рекции антигипертензивной терапии. В случае дости-
жения целевого уровня АД (<135/85 мм рт.ст.) и ЧСС 
(<70  уд./мин), пациентам будет рекомендовано про-
должить самоконтроль 2 раза в день 3 дня в нед. [45]. 
Пациентам с установленным ранее диагнозом СД будет 
рекомендовано вносить данные самоконтроля глюкозы 
крови, полученные с помощью персональных глюко-
метров натощак. Частота регистрации гликемии не бу-
дет установлена отдельно, т.к. не влияет на кратко- или 
долгосрочные исходы [46]. Тем не менее, на основании 
полученных данных, пациенту может быть рекомендо-
вано посещение эндокринолога для коррекции теку-
щей антигипергликемической терапии.

Липидограмма. Для показателей липидограммы ЭДС 
представляет собой набор строк для каждого из инте-
ресующих значений, куда пациенту необходимо внести 
данные вручную. Так же как и для АД, ЧСС и глике-
мии доступна настройка даты получения результатов. 
Пациентам будет рекомендовано выполнить анализ 
липидного спектра через 4-6 нед. после первоначаль-
ной оценки значений. На основании промежуточных 
результатов частота повторного анализа будет индиви-
дуализирована, а пациенту будет рекомендовано само-
стоятельно вносить данные липидограммы в ЭДС со-

гласно индивидуальному графику. Целевыми уровнями 
ХС-ЛНП считаются <1,4 ммоль/л для пациентов с пер-
вым эпизодом ОКС или <1,0 ммоль/л для пациентов 
с  повторными неблагоприятными сердечно-сосудис-
тыми событиями, произошедшими в течение двух лет 
от момента наступления первого сердечно-сосудистого 
события, или же снижение на 50% от исходного.

Дистанционное консультирование. Пациентам бу-
дет рекомендовано связываться с  врачом посред-
ством окна текстового диалога (чата). Пациенты не 
будут ограничены по количеству отправленных со-
общений. Пациенты будут предупреждены, что заоч-
ные консультации врачом носят исключительно пла-
новый характер, а время ответа на сообщения паци-
ента составляет ≤24 ч в будние дни и ≤72 ч в случае 
отправки сообщения в субботу. 

Оценка показателей. Врачу доступна сводка результа-
тов ЭДС на странице пациента. При переходе к конкрет-
ному ЭДС формируется график полученных значений 
АД, ЧСС, массы тела, глюкозы, который окрашен по 
принципу светофора в зависимости от установленных 
пороговых значений. Тонкая настройка графика показа-
телей предполагает усреднение значений по временным 
интервалам (1 сут., 5 и  14 дней, 1 мес.). ЭДС липидо-
граммы представляет собой список окрашенных в соот-
ветствующий цвет показателей (красный цвет — выше 
популяционного референса, черный цвет  — в  рамках 
популяционного референса, зеленый цвет — ниже це-
левого значения). Врачу будет рекомендовано просмат-
ривать ЭДС наблюдаемых пациентов по крайней мере 
1 раз в нед., вне зависимости от количества отправлен-
ных консультативных запросов.

В случае низкой активности пациента (внесение 
<50% от запланированного количества показателей), 
врач должен напомнить пациенту о  необходимости 
вернуться к ранее обговоренному плану самоконтроля. 
Если две попытки текстовых напоминаний не привели 
к реакции от пациента, предусмотрен телефонный зво-
нок, после чего пациент исключается из проекта как 
некомплаентный и продолжает наблюдение амбулатор-
но согласно стандартной практике.

Дизайн исследования. Данное исследование явля-
ется открытым наблюдательным одноцентровым в од-
ной группе. Запланированный объем выборки  — 100 
пациентов. Набор пациентов и  их наблюдение будет 
проводиться на базе ФГБУ “Национальный медицин-
ский исследовательский центр им. В. А. Алмазова” 
Минздрава России. Исследователи  — врачи-кардио-
логи. Исследование соответствует стандартам надле-
жащей клинической практики (Good Clinical Practice) 
и удовлетворяет положениям Хельсинской Декларации 
(2013г пересмотра). Протокол исследования, индиви-
дуальная регистрационная карта пациента, информа-
ционный листок и форма информированного согласия 
пациента были одобрены локальным этическим коми-
тетом.
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Протокол исследования предусматривает пер-
сонифицированный подход к  изменению терапии 
в  зависимости от полученных на каждой из точек 
показателей липидного спектра и  динамики других 
витальных показателей, которые вносятся пациента-
ми в ЭДС. Следовательно, в протоколе исследования 
не предполагается стандартизации схем терапии или 
титрации дозировок препаратов, изменения лечения 
будут осуществляться по усмотрению лечащего врача 
после обсуждения с пациентом. 

В исследование будут последовательно включат-
ся пациенты, которые удовлетворяют критериям 
включения и у которых нет критериев невключения. 
Предусмотрено 3 обязательных очных визита на про-
тяжении 12 мес. (визиты включения, промежуточный 
и заключительный визиты), а также проведение уда-
ленного мониторинга показателей АД, ЧСС, глюко-
зы (в  случае СД) и  онлайн-консультирование с  по-
мощью программы ЕМП (рис. 2).

На этапе отбора в  исследование пациенту будет 
описана цель и задачи исследования, подробно разъ-
ясняются все потенциальные риски и  польза от уча-
стия. В случае согласия пациенту предлагается подпи-
сать 2 экземпляра формы информированного согласия 
(1 копия отдается пациенту вместе с информационным 
листком участника исследования). На всех очных визи-
тах проводится сбор жалоб, осмотр, антропометриче-
ское обследование, регистрация и критическая оценка 
принимаемой терапии, результатов лабораторного об-
следования, измерение АД, ЧСС, массы тела с расче-
том индекса массы тела. 

На визите включения и на заключительном визите 
будет проведено анкетирование с болезнь-специфич-
ным опросником для пациентов с  ИБС  — HeartQol 
[47], переведенным на русский язык [48]. На проме-
жуточном (2±1 мес.) и  на заключительном визитах 
будет также проведено анкетирование пациентов по 
удобству использования ЕМП. Анкетирование будет 

Рис. 2. Предполагаемый ход исследования. 
Сокращения: АД  — артериальное давление, АЛТ  — аланинаминотрансфераза, АСТ  — аспартатаминотрансфераза, ЕМП  — мобильное приложение “Единый 
медицинский портал”, ИР — интегрированное решения для пациентов очень высокого сердечно-сосудистого риска, КФК — креатинфосфокиназа, ЛВП — липо-
протеины высокой плотности, ЛНП — липопротеины низкой плотности, ЛОНП — липопротеины очень низкой плотности, ОХС — общий холестерин, рСКФ — рас-
четная скорость клубочковой фильтрации по формулам CKD-EPI и MDRD, ТГ — триглицериды, ЧСС — частота сердечных сокращений, HbA1C — гликозилирован-
ный гемоглобин. 
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проведено в  электронном виде (каждому пациенту 
опросники будут отправлены для заполнения через 
приложение ЕМП с целью минимизации вероятности 
искажения результатов).

Данные по каждому пациенту на каждом визите 
вносятся в  специально подготовленные индивиду-
альные регистрационные карты пациента. 

Изначально включение последнего пациента пла-
нировалось на 01.12.2020, однако с учетом эпидемио-
логической обстановки, планируемый срок набора 
пациентов был продлен до 31.12.2021.

Статистический анализ. Статистическая обработка 
данных будет проведена с использованием стандарт-
ных методов описательной статистики. Основной 
конечной точкой выбрано снижение абсолютных 
значений ХС-ЛНП через 12 мес. (на момент заклю-
чительного визита). Динамика этого показателя будет 
оцениваться с  помощью парного t-теста Стьюдента 
или с помощью рангового критерия Уилкоксона в за-
висимости от типа распределения данных и  будет 
скорректирована по возрасту, полу, интенсивности 
гиполипидемической терапии в рамках ковариацион-
ного анализа (ANCOVA).

Вторичными точками выбраны следующие:  доля 
пациентов, достигших целевых показателей ХС-ЛНП, 
триглицеридов к  концу наблюдения, динамика 
офисного и  домашнего САД и  ДАД и  доля достиг-
ших целевого уровня офисного и/или домашнего 
САД (<140/90 и  <135/85  мм рт.ст., соответственно; 
у  пациентов с  установленным диагнозом АГ), дина-
мика глюкозы крови по данным самоконтроля и до-
ля пациентов со стабильной нормогликемией (у  па-
циентов с установленным диагнозом СД) к концу ис-
следования.

Кроме того, будет проведена оценка изменения 
качества жизни по результатам заполнения опрос-
ника HeartQoL. Планируется отследить также каче-
ственный показатель удовлетворенности пациен-
тов использованием ЕМП по данным заполнения 
опросников на первом и заключительном визитах.

Потенциальные ограничения исследования
Несмотря на научную новизну и  практическую 

значимость, стоит обозначить ограничения проек-
та. Отсутствие заслепления участников, отсутствие 
контрольной группы, объем выборки  — это очевид-
ные и неизбежные лимитирующие факторы, которые 
обусловлены характером пилотного проекта. Во-
вторых, ЕМП предусматривает ручной ввод данных, 
т.е. процесс взаимодействия между аппаратами для 
самоконтроля, пациентом и  врачом  — асинхрон-

ный. Имеются научные данные о  том, что синхрон-
ный процесс, называемый Internet of Medical Things 
(Интернет медицинских вещей), является наиболее 
современным и снижающим вероятность случайного 
или преднамеренного искажения переданных резуль-
татов и задержки с их расшифровкой [49]. Несмотря 
на эти ограничения, мы рассчитываем на решение 
сразу трех проблем благодаря использованию асин-
хронного процесса: более активное участие паци-
ентов и  увеличение приверженности к  процедурам 
проекта, снижение стоимости разработки программ-
ного обеспечения и  снижение времени на апроба-
цию минимального набора функций, отсутствие не-
обходимости закупки дорогостоящего оборудования 
с  Bluetooth-передатчиком. В-третьих, в  нашем про-
екте предполагается лишь непрямая оценка привер-
женности пациентов к  проводимому лечению по-
средством простого опроса на очных визитах, а так-
же косвенный анализ комплайнса в  соответствии 
с регулярностью и правильностью ведения ЭДС.

Несмотря на описанные выше ограничивающие 
факторы, пилотные результаты позволят сформули-
ровать гипотезы и определить модель для проведения 
более крупного и  длительного рандомизированного 
клинического исследования в будущем.

Текущий статус исследования
К настоящему моменту продолжается отбор и по-

следовательное включение пациентов согласно опи-
санным критериям. Представление предварительных 
результатов первого пула включенных пациентов за-
планировано на август 2021г. Публикация оконча-
тельных результатов запланирована на декабрь 2022г.

Заключение
Пилотное исследование предоставит важные све-

дения о  применимости m-Health решения у  пациен-
тов категорий крайне высокого сердечно-сосудис-
того риска, перенесших ОКС с  реваскуляризацией 
миокарда, а  также относительно клинической эф-
фективности подобного гибридного типа наблюде-
ния и о влиянии его на качество жизни, связанного 
со здоровьем.

Отношения и деятельность. Подготовлено в рамках 
Договора о  сотрудничестве между ФГБУ “НМИЦ 
им. В. А. Алмазова” Минздрава России и АО “Санофи 
Россия” от 18.04.2019г. Сбор и анализ данных в проекте 
с последующей их публикацией осуществляется ФГБУ 
“НМИЦ им. В. А. Алмазова” Минздрава России не-
зависимо и без участия компании Санофи.
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