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МЕТААНАЛИЗ СОВРЕМЕННЫХ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ
И ОТДАЛЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ПРИМЕНЕНИЯ
ХРОНИЧЕСКОЙ РЕСИНХРОНИЗИРУЮЩЕЙ ТЕРАПИИ

Л. А. Бокерия*, О. Л. Бокерия, Л. А. Глушко

ФГБУ «Научный центр сердечно-сосудистой хирургии им. А. Н. Бакулева» (директор – академик РАН и

РАМН Л. А. Бокерия) РАМН, Москва

Цель. Провести стандартизацию рандомизированных контролируемых исследований (РКИ) соглас-
но результатам теста с 6-минутной ходьбой по функциональным классам (ФК) хронической сердеч-
ной недостаточности (СН) по NYHA, выполнить их дальнейший пересмотр и метаанализ отдален-
ных результатов применения сердечной ресинхронизирующей терапии (СРТ). 
Материал и методы. В метаанализ по отдаленным результатам применения ресинхронизирующей
терапии включено 21 РКИ с участием в общей сложности 8875 пациентов. Продолжительность на-
блюдения в послеоперационном периоде варьировала от 4 нед до 40 мес. Литературный поиск всех
статей по применению СРТ проводился в следующих базах данных с 1980 по 2011 г.: MEDLINE,
Medscape, Pubmed, а также на Web-сайтах, посвященных клиническим исследованиям (Clinical
Center, National Institutes of Health, ClinicalStudyResults.org, ClinicalTrials.gov, www.theheart.org). Ста-
тистический анализ данных выполнен с использованием программы Excel, программы Meta-analysis
Comprehensive V.2.0 (США) (для проведения метаанализа дихотомических и непрерывных величин и
построения метаграфов). Расчет диапазона допустимых значений результата теста с 6-минутной
ходьбой для РКИ с двумя ФК по NYHA осуществлялся с помощью системы линейных уравнений с дву-
мя неизвестными. 
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Введение

Хроническая сердечная недостаточность

(ХСН) – тяжелое заболевание сердечно-со-

судистой системы, встречающееся примерно у

2,5% взрослого населения Северной Америки и Ев-

ропы и у 7% всего населения (около 7,9 млн паци-

ентов) Российской Федерации [1]. Хроническая

сердечная недостаточность существенно снижает

качество жизни, сопровождается частыми экстрен-

ными госпитализациями по поводу декомпенсиро-

ванной сердечной недостаточности и смертностью,

что, в свою очередь, создает экономические про-

блемы, даже несмотря на получение пациентами

оптимальной медикаментозной терапии. 

Достижения современной медицины, в частно-

сти применение ресинхронизирующей терапии,

привели к существенному снижению смертности,

обусловленной выраженной сердечной недоста-

точностью [2, 14]. 

В 1983 г. на 7 Всемирном симпозиуме по элект-

рокардиостимуляции E. de Teresa и соавт. [16]

впервые описали метод сердечной ресинхронизи-

рующей терапии (СРТ) у пациентов с блокадой ле-

вой ножки пучка Гиса (БЛНПГ). В дальнейшем

многочисленные клинические исследования, в

том числе многоцентровые рандомизированные,

создали доказательную базу эффективности при-

менения сердечной ресинхронизирующей терапии

в лечении пациентов с выраженными симптомами

сердечной недостаточности с целью снижения за-

болеваемости и смертности. В ряде метаанализов

были оценены эффективность и безопасность

применения СРТ изолированно или в сочетании А
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Для дихотомических исходов (летальность и госпитализация по поводу СН) рассчитывался показа-
тель отношения рисков (ОР) и 95% доверительный интервал (95% ДИ). Показатели отношения ри-
сков рассчитывали по модели фиксированных эффектов. 
Непрерывные показатели (результаты теста с 6-минутной ходьбой, показатели максимального по-
требления кислорода крови, показатели качества жизни) оценивались по модели случайных величин. 
Результаты. С учетом предложенного пересмотра РКИ 8 из них претерпели изменения на один-два
ФК. У пациентов с любым ФК по NYHA применение СРТ/СРТ-Д достоверно снижает смертность
(ОР у пациентов с I–II ФК по NYHA составило 0,827 (95% ДИ 0,714–0,959), p = 0,012; ОР у паци-
ентов с III–IV ФК по NYHA составило 0,782 (95% ДИ 0,668–0,917), p = 0,002). При применении
СРТ/СРТ-Д у пациентов с любым ФК по NYHA улучшаются показатели толерантности к физиче-
ской нагрузке, качество жизни. 
Заключение. Настоящий пересмотр позволил увеличить мощность доказательной базы эффектив-
ности применения сердечной ресинхронизирующей терапии изолированно и в сочетании с кардиовер-
тером-дефибриллятором у пациентов со слабовыраженной СН, что согласуется с существующими
рекомендациями по применению ресинхронизирующей терапии Европейского общества кардиологов
ESC 2010. Проведенный метаанализ отдаленных результатов РКИ по применению СРТ в целом сви-
детельствует о безопасности и эффективности данного вида терапии. С целью обеспечения воз-
можности планирования отечественных мультицентровых рандомизированных исследований целе-
сообразна организация системы учета пациентов в рамках длительно функционирующих регистров.

Ключевые слова: хроническая сердечная недостаточность, тест с 6-минутной ходьбой, функци-
ональный класс, сердечная ресинхронизирующая терапия, метаанализ. 

Objective. To standardize functional class of heart failure NYHA according to the results of the 6-minute walk
test, to their further review and meta-analysis of follow-up results of cardiac resynchronization therapy (CRT). 
Material and methods. In a meta-analysis of follow-up results of CRT were included 21 trials (8875 patients
in total). The duration of follow-up continued from 4 weeks to 40 months. Literature search of all articles on
the application of the CRT carried out in the following databases from 1980 to 2011: MEDLINE, Medscape,
Pubmed, and Web-sites devoted to clinical trials (Clinical Center, National Institutes of Health,
ClinicalStudyResults.org, ClinicalTrials.gov, www.theheart.org). Statistical analysis was performed using
Excel, Meta-analysis Comprehensive V.2.0 (USA). Calculation of range of test results with a 6-minute walk
from the two trials for the NYHA class was calculated using a system of linear equations with two unknowns. 
Risk ratio (RR) and 95% confidence interval (95% CI) were calculated for dichotomous outcomes (mortali-
ty and hospitalization for heart failure). Risk ratios were calculated for the fixed effects model. 
Continuous indicators (test results with a 6-minute walk test, the maximum rates of consumption of blood oxy-
gen, quality of life) were estimated by the model of random variables. 
Results. In a view of proposed revision of the trials, 8 of them were changed to 1–2 functional classes.
Significant reduce of mortality was achieved in patients of any NYHA class when CRT / CRT-D was used (RR
for patients I–II NYHA class was 0.827 (95% CI 0,714–0,959), p = 0,012; RR in patients III–IV NYHA
class was 0.782 (95% CI 0,668–0,917), p = 0,002). In the application of CRT / CRT-D patients each NYHA
class improved indicators of exercise tolerance, quality of life. 
Conclusion. This revision increased the capacity of evidence of effectiveness of cardiac resynchronization
therapy alone and in combination with a cardioverter defibrillator in patients with mild heart failure, which
was consistent with existing guidelines for the use of cardiac resynchronization therapy of the European
Society of Cardiology, 2010. Meta-analysis of the follow-up results of CRTs on the use of CRT as a whole,
demonstrates safety and efficacy of this therapy. In order to enable the planning of national multicenter ran-
domized trial is necessary to organize the accounting system of patients under long-term functioning Registries. 

Key words: heart failure, 6-minute walk test, functional class, cardiac resynchronization therapy, meta-
analysis.
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с кардиовертером-дефибриллятором (СРТ-Д) у

пациентов с выраженной сердечной недостаточно-

стью [28]. 

Тем не менее в последнее время все больше

внимания уделяется исследованиям по примене-

нию СРТ у пациентов с менее выраженными

симптомами ХСН [7]. 

Кроме того, в ряде рандомизированных кон-

тролируемых исследований (РКИ), посвященных

применению СРТ, нами отмечено нарушение со-

отношения между отраженными функциональны-

ми классами СН по NYHA и базовыми результата-

ми теста с 6-минутной ходьбой, что требует пере-

смотра данных РКИ и проведения обновленного

метаанализа отдаленных результатов применения

СРТ у пациентов с ХСН [6]. 

Настоящее исследование посвящено метаана-

лизу рандомизированных контролируемых иссле-

дований, стандартизированных по тяжести сердеч-

ной недостаточности на основании сопоставления

функционального класса (ФК) ХСН и теста с 

6-минутной ходьбой. 

Материал и методы

Поиск литературных источников по примене-

нию СРТ проводился в следующих базах данных с

1980 по 2011 г.: MEDLINE, Medscape, Pubmed, а

также на Web-сайтах, посвященных клиническим

исследованиям (Clinical Center, National Institutes

of Health, ClinicalStudyResults.org, ClinicalTrials.gov,

www.theheart.org). 

В стратегию поиска входили следующие ключе-

вые слова на русском и английском языках: хрони-

ческая сердечная недостаточность, сердечная ре-

синхронизирующая терапия, дисфункция левого

желудочка, рандомизированное контролируемое

исследование, heart failure, cardiac resynchroniza-

tion therapy, ventricular dysfunction, randomized con-

trolled trial, biventricular pacing, single chamber pac-

ing, dual chamber pacing, implantable defibrillators,

meta-analysis, multi-center trial, contraindications,

predict, complications. 

Для оценки эффективности отдаленных ре-

зультатов применения хронической ресинхрони-

зирующей терапии были выработаны следующие

критерии включения исследований в данный мета-

анализ: 

– РКИ с участием пациентов с ХСН и фракци-

ей выброса левого желудочка менее 40%, незави-

симо от исходного ФК ХСН по NYHA; 

– РКИ, сравнивающие эффективность лечения

с применением СРТ и без нее, с использованием

изолированной правожелудочковой стимуляции,

изолированной левожелудочковой стимуляции,

изолированной кардиоверсии-дефибрилляции и в

сочетании с СРТ; 

– РКИ, содержащие данные о количестве госпи-

тализаций по поводу ХСН, изменении фракции вы-

броса левого желудочка или изменениях функцио-

нального состояния (качество жизни, результаты

теста с 6-минутной ходьбой), общей смертности; 

– РКИ, включающие более 30 пациентов. 

Конечные точки исследования: 

1) первичные: 

– общая летальность; 

2) вторичные: 

– госпитализации по поводу сердечной недо-

статочности, 

– результаты теста с 6-минутной ходьбой

(6-MWT), 

– показатели максимального потребления кис-

лорода, 

– показатели качества жизни (согласно Минне-

сотскому опроснику оценки качества жизни паци-

ентов с хронической сердечной недостаточностью,

шкала от 0 до 105 баллов; более низкие значения

данного показателя свидетельствовали о более вы-

соком качестве жизни пациентов). 

Акронимы РКИ, включенных в исследование: 

•B-LEFT HF: Biventricular versus Left Univent-

ricular Pacing with ICD Back-up in Heart Failure

Patients (Сравнение бивентрикулярной и унивент-

рикулярной левожелудочковой стимуляции с при-

менением кардиоверсии-дефибрилляции у паци-

ентов с сердечной недостаточностью). Общее чис-

ло пациентов – 176. Общая продолжительность

исследования – 6 мес. 

•BELIEVE: Bi vs Left Ventricular Pacing: An

International Pilot Evaluation on Heart Failure

Patients with Ventricular Arrhythmias (Международ-

ное пилотное исследование по применению би- и

левожелудочковой стимуляции у пациентов с сер-

дечной недостаточностью и желудочковыми арит-

миями). Общее число пациентов – 74. Общая про-

должительность исследования – 12 мес. 

•CARE-HF: Cardiac Resynchronization – Heart

Failure (Сердечная ресинхронизирующая терапия –

Сердечная недостаточность). Общее число паци-

ентов – 813. Общая продолжительность исследо-

вания – 29 мес. 

•COMBAT: Conventional Versus Biventricular

Pacing in Heart Failure and Bradyarrhythmia (Срав-

нение обычной и бивентрикулярной стимуляции у

пациентов с сердечной недостаточностью и бради-

аритмией). Общее число пациентов – 54. Общая

продолжительность исследования – 3 мес. 

•COMPANION: Comparison of Medical Therapy,

Pacing, and Defibrillation in Chronic Heart Failure

(Сравнение оптимальной медикаментозной тера-

пии, ресинхронизирующей терапии, в том числе

с функцией кардиоверсии-дефибрилляции при

сердечной недостаточности). Общее число паци-А
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ентов – 1520. Общая продолжительность исследо-

вания – 12 мес. 

•DECREASE-HF: Device Evaluation of CONTAK

RENEWAL 2 and EASYTRAK 2: Assessment of Safety

and Effectiveness in Heart Failure (Оценка имплан-

тируемых устройств CONTAK RENEWAL 2 и

EASYTRAK 2: оценка эффективности и безопас-

ности). Общее число пациентов – 306. Общая про-

должительность исследования – 6 мес. 

•Greater-EARTH: Evaluation of Resynchroni-

zation Therapy For Heart Failure In Patients With A

QRS Duration Greater Than 120 ms (Оценка сердеч-

ной ресинхронизирующей терапии у пациентов с

сердечной ресинхронизирующей терапией с узким

комплексом QRS). Общее число пациентов – 121.

Общая продолжительность исследования – 6 мес. 

•HOBIPACE: Homburg Biventricular Pacing

Evaluation (Гамбургское исследование по изучению

бивентрикулярной стимуляции). Общее число па-

циентов – 32. Общая продолжительность исследо-

вания – 3 мес. 

•MADIT-CRT: Multicenter Automatic Defibril-

lator Implantation Trial with Cardiac Resynchroniza-

tion Therapy (Многоцентровое исследование по

применению кардиовертеров-дефибрилляторов в

сочетании с ресинхронизирующей терапией). Об-

щее число пациентов – 1820. Общая продолжи-

тельность исследования – 26 мес. 

•MIRACLE: Multicenter InSync Randomized

Clinical Evaluation (Многоцентровое рандомизиро-

ванное клиническое исследование по применению

ресинхронизирующей терапии). Общее число па-

циентов – 453. Общая продолжительность иссле-

дования – 6 мес. 

•MIRACLE ICD: Multicenter InSync Randomi-

zed Clinical Evaluation ICD (Многоцентровое ран-

домизированное клиническое исследование по

применению ресинхронизирующей терапии в со-

четании с кардиовертером-дефибриллятором).

Общее число пациентов – 369. Общая продолжи-

тельность исследования – 6 мес. 

•MUSTIC AF: Multisite Stimulation in Cardio-

myopathies–Atrial Fibrillation (Мультисайтовая сти-

муляция при кардиомиопатиях и фибрилляции

предсердий). Общее число пациентов – 43. Общая

продолжительность исследования – 3 мес. 

•MUSTIC SR: Multisite Stimulation in Cardio-

myopathies – Sinus Rhythm (Мультисайтовая сти-

муляция при кардиомиопатиях на фоне синусово-

го ритма). Общее число пациентов – 58. Общая

продолжительность исследования – 3 мес. 

•PATH-CHF: Pacing Therapies for Congestive

Heart Failure (Электрокардиостимуляционная те-

рапия при выраженной сердечной недостаточнос-

ти). Общее число пациентов – 41. Общая продол-

жительность исследования – 1 мес. 

•PATH-CHF II: Pacing Therapies for Congestive

Heart Failure II (Электрокардиостимуляционная

терапия при выраженной сердечной недостаточ-

ности II). Общее число пациентов – 86. Общая

продолжительность исследования – 3 мес. 

•RAFT: Resynchronization/Defibrillation for

Ambulatory Heart Failure (Ресинхронизирующая те-

рапия/ кардиоверсия-дефибрилляция при хрони-

ческой сердечной недостаточности). Общее число

пациентов – 1798. Общая продолжительность ис-

следования – 40 мес. 

•RD-CHF: Single Chamber Right Ventricular to

Biventricular Pacing in Permanently Paced Patients

with Worsening Heart Failure (Сравнение однока-

мерной правожелудочковой и бивентрикулярной

стимуляции у пациентов с показаниями к посто-

янной электрокардиостимуляции при прогресси-

рующей сердечной недостаточности). Общее чис-

ло пациентов – 44. Общая продолжительность ис-

следования – 3 мес. 

•RethinQ: Cardiac Resynchronization Therapy in

Patients with Heart Failure and Narrow QRS (Сердеч-

ная ресинхронизирующая терапия у пациентов с

сердечной недостаточностью и узким QRS). Общее

число пациентов – 172. Общая продолжительность

исследования – 6 мес. 

•REVERSE: REsynchronization reVErses Remo-

deling in Systolic left vEntricular dysfunction (Изуче-

ние влияния ресинхронизирующей терапии на об-

ратное ремоделирование при левожелудочковой

систолической дисфункции). Общее число паци-

ентов – 610. Общая продолжительность исследо-

вания – 12 мес. 

•RHYTHM ICD: Resynchronization for Hemo-

dynamic Treatment for Heart Failure Management

(Применение ресинхронизирующей терапии в ле-

чении пациентов с сердечной недостаточностью).

Общее число пациентов – 179. Общая продолжи-

тельность исследования – 6 мес. 

•VecTOR: Ventricular Resynchronization Therapy

Randomized Trial (Рандомизированное исследова-

ние по применению ресинхронизирующей тера-

пии). Общее число пациентов – 106. Общая про-

должительность исследования – 6 мес. 

Всего в метаанализ было включено 21 РКИ с

участием в общей сложности 8875 пациентов. 

Следует отметить, что все проанализированные

РКИ были иностранными, поскольку, к сожале-

нию, в РФ не проводилось ни одного рандомизи-

рованного контролируемого исследования по

оценке эффективности применения ресинхрони-

зирующей терапии. Продолжительность наблюде-

ния в послеоперационном периоде варьировала от

4 нед до 40 мес [7–15, 17–27, 29, 30]. 

Характеристика пациентов, участвовавших в 21

РКИ, отражена в таблице 1 [7–15, 17–27, 29, 30]. А
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ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ

Также в данной таблице приведены показатели

диапазона результатов теста с 6-минутной ходь-

бой, рассчитанные исходя из данных о принад-

лежности пациентов к конкретному функцио-

нальному классу по NYHA в процентном соотно-

шении. 

Диапазон допустимых результатов теста с 6-ми-

нутной ходьбой для РКИ с двумя ФК по NYHA

рассчитывался с помощью системы линейных

уравнений с двумя неизвестными. 

Для дихотомических исходов (летальность и

госпитализации по поводу ХСН) рассчитывался

показатель отношения рисков (ОР) и 95% довери-

тельный интервал (95% ДИ). Показатели отноше-

ния рисков рассчитывали по модели фиксирован-

ных эффектов. 

Непрерывные показатели (результаты теста

с 6-минутной ходьбой, показатели максимально-

го потребления кислорода крови, показатели ка-

чества жизни) оценивались по модели случайных

величин. 

Также определялся коэффициент гетерогенно-

сти I2. Показатель I2 более 50% свидетельствовал о

статистической гетерогенности (неоднородности)

исследуемых групп. Оценивать статистическую

гетерогенность крайне важно для грамотного вы-

бора модели выполнения метаанализа. Существу-

ет две модели проведения метаанализа: модель

фиксированного эффекта («fixed effect») и модель

случайного эффекта («random effect»). Если I2 ме-

нее 50%, исследования признаются статистически

однородными и может быть использована модель

фиксированного эффекта. Если I2 составляет 50%

или более, то гетерогенность слишком велика и

необходимо применять модель случайного эф-

фекта в метаанализе. Модель фиксированного эф-

фекта применяется для метаанализа, когда вклю-

чены абсолютно все подходящие исследования,

тогда как модель случайного эффекта учитывает,

что могут существовать и другие исследования,

упущенные при поиске в базе медицинских пуб-

ликаций, или исследования, которые впоследст-

вии будут включены в метаанализ, но не вошли в

него сейчас по каким-либо причинам. Правиль-

ный выбор модели метаанализа особенно важен

при изучении качественных (дихотомических)

признаков, так как в этом случае модели фиксиро-

ванного и случайного эффекта дадут разные ре-

зультаты. При анализе количественных (непре-

рывных) признаков обе модели обычно дают сход-

ные результаты. 

Стратификация функциональных классов ХСН

проводилась согласно классификации NYHA. 

Программа Meta-analysis Comprehensive, V.2.0

использовалась для вычисления статистических

показателей и построения метаграф. 

Результаты

Способ и результаты
стандартизации исследований по тяжести

сердечной недостаточности

Исходные результаты теста с 6-минутной ходь-

бой в изучаемых РКИ проанализированы с помо-

щью системы линейных уравнений. В данном слу-

чае было учтено пропорциональное соотношение

заявляемых исследователями ФК СН по NYHA и

итоговые средние значения результатов теста с 

6-минутной ходьбой. Для исключения учета стан-

дартного отклонения для каждого среднего значе-

ния 6-MWT рассчитаны минимальная и макси-

мальная допустимые границы данных значений

для каждого рандомизированного клинического

исследования. Авторы настоящей статьи руковод-

ствовались тем, что для объективизации и количе-

ственной оценки степени выраженности сердеч-

ной недостаточности используются рекомендации

NYHA по применению 6-MWT (за 6 мин пациенты

с ХСН I ФК способны пройти от 426 до 550 м, с

ХСН II ФК – от 300 до 425 м, с ХСН III ФК – от

150 до 300 м, а с ХСН IV ФК – менее 150 м). 

Приводим пример расчета минимально и макси-

мально достижимых значений результатов 6-MWT в

популяции, 85% которой – пациенты с III ФК СН

по NYHA и 15% – пациенты с IV ФК СН по NYHA

(исследование PATH-CHF): 

1. Расчет нижнего предела значений 6-MWT:

85% × 151 м = 12 835 м%, то есть 85% пациентов с

III ФК суммарно пройдут 12 835 м, при условии,

что они за 6 мин будут проходить 151 м (нижняя

граница значений для данного ФК СН). 

15% × 0 м = 0 м% (то же самое для пациентов с

IV ФК по NYHA). 

(12 835+0)/100% = 128,35 м (минимальное значе-

ние 6-MWT для данного исследования). 

2. Расчет верхнего предела значений 6-MWT:

85% × 300 м = 25 500 м%, то есть 85% пациентов с

III ФК суммарно пройдут 25 500 м, при условии,

что они за 6 мин будут проходить 300 м (верхняя

граница значений для данного ФК СН). 

15% × 150 м = 2250 м% (то же самое для пациен-

тов с IV ФК по NYHA).

(25 500+2250)/100% = 277,5 м (максимальное

значение 6-MWT для данного исследования). 

Таким образом, результаты 6-MWT должны ва-

рьировать в диапазоне от 128,35 до 277,5 м, тогда

как в отчете по данному исследованию исходное

среднее значение 6-MWT – 357 м. 

Полужирным шрифтом в таблице 1 выделены

исследования, которые не вошли в диапазон рас-

считанных должных показателей теста с 6-минут-

ной ходьбой исходя из отраженных функциональ-

ных классов ХСН. А
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С учетом вышеизложенного становится ясно,

что в данных исследованиях наиболее объективно

представлены результаты 6-MWT (количествен-

ный показатель) по сравнению с ФК по NYHA (ка-

чественный показатель). В связи с этим обосно-

ванна необходимость пересмотра всех РКИ на

предмет ФК СН по NYHA с учетом указанных

средних величин 6-MWT и проведения обновлен-

ного метаанализа РКИ. 

В таблице 2 указаны РКИ, которые требуют пере-

смотра по результатам проведенных выше расчетов. 

Таким образом, в зависимости от принадлеж-

ности к функциональному классу ХСН по NYHA

пациенты в РКИ были распределены следующим

образом: 

– 5282 пациента в исследуемой группе и 3593

пациента в контрольной группе; 

– 4797 пациентов с I/II ФК по NYHA; 

– 4078 пациентов с III/IV ФК по NYHA. 

Результаты метаанализа применения
СРТ/CPТ-Д у больных с хронической

сердечной недостаточностью 

Был проведен метаанализ общей смертности,

числа госпитализаций, результатов теста с 6-ми-

нутной ходьбой, показателей максимального по-

требления кислорода крови, показателей качества

жизни (рис. 1–3). 

В связи с тем, что индекс статистической неод-

нородности при метаанализе показателей общей

летальности и числа госпитализаций по поводу

сердечной недостаточности не превышал 50%,

данные показатели анализировались методом

фиксированных эффектов. 

СРТ и СРТ-Д у пациентов с любым ФК по

NYHA достоверно снижают смертность: ОР у па-

циентов с I–II ФК по NYHA составило 0,827 (95%

ДИ 0,714–0,959), p = 0,012 (см. рис. 1, а), ОР у па-

циентов с III–IV ФК по NYHA составило 0,782

(95% ДИ 0,668–0,917), p = 0,002 (см. рис. 1, б). Ана-

лизируемые параметры были статистически одно-

родны (показатель гетерогенности I2 = 0%). 

С целью снижения показателя статистической

неоднородности оценка числа госпитализаций па-

циентов с различными функциональными класса-

ми СН проводилась отдельно для РКИ с примене-

нием СРТ (см. рис. 2, а, б) и с применением СРТ-Д

(см. рис. 2, в, г). 

По данным метаграфов 2, а–г видно, что анали-

зируемые параметры были статистически одно-

родны (индекс гетерогенности не превышал

13,4%), показатели госпитализации снижались

при применении СРТ у пациентов с любыми ФК

ХСН по NYHA и при применении СРТ-Д у паци-

ентов со слабовыраженной ХСН, однако не было

отмечено существенного различия количества гос-

питализаций пациентов с тяжелой ХСН при при-

менении СРТ-Д по сравнению с контролем

(p = 0,721). 

Анализ непрерывных величин (результатов тес-

та с 6-минутной ходьбой, максимального потреб-

ления кислорода крови, качества жизни) осуще-

ствлялся методом случайного эффекта в связи с

превышением 50% индекса статистической гете-

рогенности. 

СРТ и СРТ-Д у пациентов с любым ФК по

NYHA повышают толерантность к физической на-

грузке (результаты теста с 6-минутной ходьбой:

стандартизированная разница средних у пациен-

тов составила 0,420 (95% ДИ 0,337–0,503)) и мак-

симальное потребление кислорода крови (стан-

дартизированная разница средних равнялась 0,137

(95% ДИ 0,003–0,271)) (рис. 3, а, б). 

Отрицательные значения стандартизирован-

ной разницы средних (рис. 3, в) свидетельству-

ют об улучшении качества жизни пациентов

после проведения СРТ/СРТ-Д. В данном случае

этот показатель составил –0,370 (95% ДИ

–0,453... –0,287). 

Осложнения встречались только в 6,6% случаев

и были связаны с механическими осложнениями

(3,2%), дисфункцией устройства (1,9%), проблема-

ми с электродами (6,2%), инфекциями (1,4%), ин-

траоперационной летальностью (0,3%). А
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Та б л и ц а  2

Перечень РКИ, подлежащих пересмотру на предмет соответствия тяжести сердечной недостаточности

MUSTIC SR III II

MIRACLE III–IV III

MUSTIC AF III II

PATH-CHF III–IV II

B-LEFT HF III–IV II

RD-CHF III II

PATH-CHF II II–IV II

Greater-EARTH I–IV II

Предлагаемый ФК ХСН по NYHA,
учитывая показатель 6-MWT

Текущий ФК ХСН по NYHAРКИ
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Обсуждение 

Величина функционального класса СН по

NYHA является субъективным показателем, в свя-

зи с чем целесообразно использовать объективные

показатели толерантности к физической нагрузке

(например, тест с 6-минутной ходьбой). 

С учетом предложенного пересмотра РКИ во-

семь из них претерпели изменения на один-два

ФК. Причем во всех случаях в данных РКИ паци-

енты имели менее выраженные симптомы СН.

Таким образом, выполненный пересмотр позво-

лил увеличить мощность доказательной базы эф-

фективности применения СРТ у пациентов со

слабовыраженной СН (пациенты с I–II ФК по

NYHA), что согласуется с существующими реко-

мендациями по применению ресинхронизирую-

щей терапии Европейского общества кардиоло-

гов (ESC), 2010. 

Проведенный метаанализ отдаленных результа-

тов РКИ по применению СРТ в целом свидетель-

ствует о безопасности данного вида терапии (6,6%

осложнений). 

Следует отметить, что не было существенных

различий по количеству госпитализаций пациен-

тов с тяжелой ХСН при применении СРТ-Д по

сравнению с контролем. 

В остальном данный метаанализ отражает сни-

жение общей смертности и числа госпитализа-

ций, повышение толерантности к физической на-

грузке и качества жизни пациентов с сердечной

недостаточностью независимо от степени ее вы-

раженности. 

С учетом мирового опыта проведения РКИ,

систематических обзоров и метаанализов, а так-

же значительной распространенности хроничес-

кой сердечной недостаточности целесообразно

проведение отечественных РКИ, метаанализов А
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MUSTIC SR, 2001 3,000 0,127 70,736 0,496

MUSTIC AF, 2002 2,192 0,094 50,928 0,625

PATH-CHF, 2002 3,600 0,184 70,544 0,399

PATH-CHF II, 2003 0,667 0,117 3,793 0,648

RD-CHF, 2007 0,500 0,102 2,455 0,393

REVERSE, 2008 1,368 0,374 4,995 0,636

MADIT-CRT, 2009 0,937 0,667 1,317 0,709

RAFT, 2010 0,797 0,673 0,943 0,008

B-LEFT HF, 2010 0,106 0,006 1,944 0,131

Greater-EARTH, 2011 0,984 0,143 6,758 0,987

Итого… 0,827 0,714 0,959 0,012

Гетерогенность I2 = 0%

Название РКИ

Статистика по каждому РКИ

Отношение
рисков

Нижний
предел

Верхний
предел

p

а

Отношение рисков и 95% ДИ

0,01 0,1 1

В пользу СРТ/СРТ-Д В пользу контроля

10 100

MIRACLE, 2002 0,740 0,358 1,529 0,416

MIRACLE ICD, 2003 0,908 0,451 1,828 0,788

COMPANION (CPT), 2004 0,849 0,664 1,086 0,193

CARE-HF, 2005 0,675 0,528 0,862 0,002

RHYTHM ICD, 2003 1,513 0,315 7,270 0,605

VecTOR, 2005 0,797 0,051 12,401 0,871

BELIEVE, 2006 2,000 0,540 7,404 0,299

HOBIPACE, 2006 1,000 0,068 14,640 1,000

DECREASE-HF, 2007 0,591 0,185 1,891 0,376

RethinQ, 2007 2,443 0,487 12,248 0,278

COMBAT, 2010 0,500 0,100 2,505 0,399

Итого… 0,782 0,668 0,917 0,002

Гетерогенность I2 = 0%

Название РКИ

Статистика по каждому РКИ

Отношение
рисков

Нижний
предел

Верхний
предел

p

б

Отношение рисков и 95% ДИ

0,01 0,1 1

В пользу СРТ/СРТ-Д В пользу контроля

10 100

Рис. 1. Влияние СРТ/СРТ-Д на общую летальность у пациентов c I–II ФК (а) и с III–IV ФК (б) ХСН по NYHA: 

♦ здесь и на рисунках 2, 3 – суммарный эффект
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по применению ресинхронизирующей терапии у

пациентов с ХСН. Данные исследования позволят

выработать оптимальные пути лечения этой тяже-

лой категории пациентов с позиции доказательной

медицины. 

Прогресс в охране здоровья населения основан

прежде всего на внедрении в практику здраво-

охранения Российской Федерации современных

научных разработок, обеспечивающих снижение

заболеваемости, инвалидности и смертности.

Существенное место в решении этих вопросов

занимают информационные технологии, ориен-

тированные на мониторинг социально значимых

хронических и острых заболеваний сердечно-

сосудистой системы. Современная медицина

подразумевает комплексный динамический под-

ход к оценке индивидуального и общественно-

го здоровья, мониторинг, учитывающий разно-

образные методы лечения при различной пато-

логии. А
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MUSTIC SR, 2001 0,222 0,052 0,941 0,041

MUSTIC AF, 2002 0,360 0,035 3,673 0,389

RD-CHF, 2007 0,143 0,019 1,066 0,058

REVERSE, 2008 0,391 0,184 0,829 0,014

Итого… 0,320 0,174 0,589 0,000

Гетерогенность I2 = 0%

Название РКИ

Статистика по каждому РКИ

Отношение
рисков

Нижний
предел

Верхний
предел

p

а

Отношение рисков и 95% ДИ

0,01 0,1 1

В пользу СРТ В пользу контроля

10 100

MADIT-CRT, 2009 0,652 0,525 0,810 0,000

RAFT, 2010 0,746 0,627 0,886 0,001

B-LEFT HF, 2010 0,782 0,341 1,793 0,561

Creater-EARTH, 2011 1,967 0,625 6,189 0,247

Итого… 0,719 0,630 0,821 0,000

Гетерогенность I2 = 13,4%

Название РКИ

Статистика по каждому РКИ

Отношение
рисков

Нижний
предел

Верхний
предел

p

в

Отношение рисков и 95% ДИ

0,01 0,1 1

В пользу СРТ-Д В пользу контроля

10 100

MIRACLE, 2002 0,522 0,304 0,897 0,019

CARE-HF, 2005 0,535 0,416 0,688 0,000

COMBAT, 2010 0,683 0,225 2,069 0,500

Итого… 0,538 0,430 0,673 0,000

Гетерогенность I2 = 0%

Название РКИ

Статистика по каждому РКИ

Отношение
рисков

Нижний
предел

Верхний
предел

p

б

Отношение рисков и 95% ДИ

0,01 0,1 1

В пользу СРТ В пользу контроля

10 100

MIRACLE, 2002 1,061 0,843 1,335 0,616

BELIEVE, 2006 0,714 0,249 2,048 0,531

Итого… 1,042 0,832 1,304 0,721

Гетерогенность I2 = 0%

Название РКИ

Статистика по каждому РКИ

Отношение
рисков

Нижний
предел

Верхний
предел

p

г

Отношение рисков и 95% ДИ

0,01 0,1 1

В пользу СРТ-Д В пользу контроля

10 100

Рис. 2. Влияние СРТ на показатели госпитализации пациентов с I–II ФК (а) и с III–IV ФК (б) ХСН по NYHA.
Влияние СРТ-Д на показатели госпитализации пациентов с I–II ФК (в) и с III–IV ФК (г) ХСН по NYHA
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Формальное представление системы знаний о

функционировании медицинских учреждений мо-

жет служить основой для оптимизации принятия

оперативных и долговременных решений, совер-

шенствования рекомендаций и стандартов оказания

медицинской помощи населению. Для оператив-

ного обеспечения информацией лиц, принимаю-

щих решения, необходимо построение хранилища

данных, в котором интегрировались бы необходи-

мые сведения о той или иной категории пациентов. 

Оценка качества оказания медицинской помо-

щи во многих развитых странах осуществляется

при помощи длительно действующих регистров,

собирающих достаточно полную информацию о

каждом поступившем в больницу пациенте и «на-

блюдающих» за ним достаточно долго. А
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MUSTIC SR, 2001 0,585 0,301 –0,006 1,176 0,052

MUSTIC AF, 2002 0,302 0,311 –0,307 0,911 0,331

PATH-CHF, 2002 0,063 0,317 –0,559 0,684 0,884

REVERSE, 2008 0,048 0,087 –0,123 0,220 0,579

Greater-EARTH, 2011 0,117 0,182 –0,240 0,473 0,521

MIRACLE, 2002 0,462 0,100 0,266 0,658 0,000

COMPANION (CPT), 2004 0,725 0,101 0,527 0,923 0,000

COMPANION (CPT-Д), 2004 0,610 0,100 0,414 0,807 0,000

RHYTHM ICD, 2003 0,106 0,188 –0,474 –0,263 0,573

RethinQ, 2007 0,903 0,169 0,571 1,235 0,000

Итого… 0,420 0,043 0,337 0,503 0,000

Название РКИ

Статистика по каждому РКИ

Ст.
ошибка

Стандартизиро-
ванная разница

средних

Нижний
предел

Верхний
предел

p

а

Стандартизированная разница средних и 95% ДИ

–2,00 –1,00 0,00

В пользу контроля В пользу СРТ/СРТ-Д

1,00 2,00

MUSTIC SR, 2001 –0,455 0,302 –1,047 0,137 0,132

MUSTIC AF, 2002 –0,459 0,313 –1,072 0,155 0,143

PATH-CHF, 2002 –0,857 0,331 –1,506 –0,209 0,010

REVERSE, 2008 –0,209 0,088 –0,381 –0,038 0,017

Greater-EARTH, 2011 –0,074 0,182 –0,282 0,430 0,684

MIRACLE, 2002 –0,450 0,101 –0,647 –0,253 0,000

CARE-HF, 2005 –0,411 0,071 –0,550 –0,272 0,000

HOBIPACE, 2006 –0,303 0,356 –1,000 0,393 0,393

RHYTHM ICD, 2003 0,197 0,188 –0,566 0,172 0,296

RethinQ, 2007 –0,843 0,165 –1,166 –0,521 0,000

Итого… –0,370 0,042 –0,453 –0,287 0,000

Название РКИ

Статистика по каждому РКИ

Ст.
ошибка

Стандартизиро-
ванная разница

средних

Нижний
предел

Верхний
предел

p

в

Стандартизированная разница средних и 95% ДИ

–2,00 –1,00 0,00

В пользу контроля В пользу СРТ/СРТ-Д

1,00 2,00

MUSTIC SR, 2001 0,225 0,326 –0,414 0,864 0,490

MUSTIC AF, 2002 0,744 0,319 0,118 1,369 0,020

PATH-CHF, 2002 0,467 0,321 –0,163 1,096 0,146

MIRACLE, 2002 0,301 0,095 0,116 0,486 0,001

HOBIPACE, 2006 0,508 0,359 –0,196 1,212 0,157

RHYTHM ICD, 2003 0,072 0,188 –0,296 0,440 0,702

RethinQ, 2007 –0,661 0,164 –0,983 –0,338 0,000

Итого… 0,137 0,068 0,003 0,271 0,046

Название РКИ

Статистика по каждому РКИ

Ст.
ошибка

Стандартизиро-
ванная разница

средних

Нижний
предел

Верхний
предел

p

б

Стандартизированная разница средних и 95% ДИ

–2,00 –1,00 0,00

В пользу контроля В пользу СРТ/СРТ-Д

1,00 2,00

Рис. 3. Влияние СРТ/СРТ-Д на показатели толерантности к физическим нагрузкам (результаты теста с 6-ми-
нутной ходьбой (а)), на показатели максимального потребления кислорода (б) и качество жизни (в)
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Регистр также позволяет оценить эпидемиоло-

гию, качество лечения, исходы, преимущества и

недостатки различных подходов к лечению, следо-

вание рекомендациям. 

В Научном центре сердечно-сосудистой хирур-

гии имени А. Н. Бакулева РАМН в тесном сотруд-

ничестве с Центром хирургической и интервенци-

онной аритмологии МЗиСР РФ (Москва) создан

Единый регистр пациентов с нарушениями ритма

сердца и проводимости [3, 4]. Целями данного ре-

гистра являются: 

1) федеральный мониторинг организации и ка-

чества медицинской помощи больным с бради- и

тахиаритмиями; 

2) оперативная оценка процессов диагностики

и лечения нарушений ритма сердца в лечебно-про-

филактических учреждениях субъектов Россий-

ской Федерации; 

3) совершенствование на основе полученных

данных Единого регистра пациентов с нарушения-

ми ритма сердца и проводимости стратегии оказа-

ния высокотехнологичной медицинской помощи

населению РФ, в частности больным с нарушени-

ем формирования и проведения импульсов, раз-

личными тахиаритмиями. 

Ожидаемые результаты применения данного

регистра в аритмологической практике: 

1) возможность получения объективных и до-

стоверных данных об организации и качестве

оказания медицинской помощи больным с нару-

шениями ритма сердца по любому стационару в

любой момент времени, с детальной характерис-

тикой; 

2) на основе полученной информации станут

возможными разработка новых стандартов, алго-

ритмов диагностики и лечения пациентов с арит-

миями сердца, поиск путей оптимизации оказыва-

емой аритмологической помощи в нашей стране; 

3) систематизация данных диагностики и лече-

ния позволит планировать различные проспектив-

ные и ретроспективные клинические многоцент-

ровые рандомизированные исследования в рамках

Российской Федерации. 

Заключение

Настоящий пересмотр позволил увеличить

мощность доказательной базы эффективности

применения сердечной ресинхронизирующей те-

рапии изолированно и в сочетании с кардиоверте-

ром-дефибриллятором у пациентов со слабовыра-

женной СН, что согласуется с существующими

рекомендациями по применению ресинхронизи-

рующей терапии Европейского общества кардио-

логов (2010 г.). Проведенный метаанализ отдален-

ных результатов РКИ по применению СРТ в целом

свидетельствует о безопасности и эффективности

данного вида терапии. С целью обеспечения воз-

можности планирования отечественных мульти-

центровых рандомизированных исследований

целесообразна организация системы учета паци-

ентов в рамках длительно функционирующих

регистров. 
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