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ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ§
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Эффективность модуля принятия решений 
в персонализированном выборе антикоагулянта

Цель Оценить эффективность модуля принятия решений в  выборе перорального антикоагулянта 
у пациентов с фибрилляцией предсердий.

Материал и методы Обследованы 638 больных с фибрилляцией предсердий в возрасте 68,2±4,5 года. Использовались 
шкалы CHA2DS2-VASc, HAS-BLED, 2MАСЕ, калькулятор клиренса креатинина и  опросник 
Мориски–Грина.

Результаты У  311 (48,75 %) пациентов регистрировалась пароксизмальная форма фибрилляции предсер-
дий, персистирующая  – у  138 (21,6 %), длительно персистирующая  – у  44 (6,9 %), постоян-
ная  – у  145  (22,7 %) больных. Средняя оценка по  шкале CHADS2-VASc составила 4,82 балла, 
по шкале НAS-BLED – 2,9 балла и 2MACE – 2,28 балла, приверженность к лечению – 3,52 балла. 
Ривароксабан принимали 172 (26,9 %) пациента, апиксабан – 166 (26 %), дабигатран – 84 (13,2 %), 
варфарин – 210 (32,9 %), ацетилсалициловую кислоту – 6 (1 %).

Заключение Разработанный модуль принятия решений основан на научном обосновании персонализирован-
ного выбора перорального антикоагулянта, способствует актуализации знаний по  основным 
вопросам назначения.
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Введение
В настоящее время при лечении больных с фибрилля-

цией предсердий (ФП) в арсенале врача имеется несколь-
ко пероральных антикоагулянтнов. Правильный выбор 
антикоагулянта позволяет избежать нежелательных явле-
ний и улучшить прогноз. Антикоагулянты могут вызвать 
геморрагические осложнения, а при недостаточной дози-
ровке имеется высокий риск развития тромботических 
осложнений. Если для  антагониста витамина К  – АВК 
(варфарина) требуются контроль международного нор-
мализованного отношения (МНО) и  строгий учет осо-
бенностей пищевого и  лекарственного взаимодействия 
[1], то для  прямых пероральных антикоагулянтов (ПО-
АК) не обязателен контроль показателей свертываемости 
крови. Результаты рандомизированных клинических ис-
следований (РКИ) и  опыт клинической практики дикту-
ют приоритетность назначения ПОАК [2].

В  рамках реализации гранта Российского кардиоло-
гического общества кардиологами Кузбасского научно-
го общества разработан модуль принятия решений «Пер-
сонализированный выбор антикоагулянта при  фибрилля-
ции предсердий», который представляет собой программу 
ЭВМ, основанную на  алгоритме выбора ПОАК при  ФП 
с  учетом клинических рекомендаций, стандартов и  ин-

струкций по применению антикоагулянта (свидетельство 
о  государственной регистрации программы для  ЭВМ 
«Персонализированный выбор антикоагулянта при  фи-
брилляции предсердий» № 2019662306 от  20.09.2019). 
Внесенная в  электронную амбулаторную карту вра-
чом информация учитывается в  выборе антикоагулян-
та при  формировании регистра больных с  ФП (свиде-
тельство о  государственной регистрации программы 
для ЭВМ «Электронный регистр пациентов с фибрилля-
цией предсердий» № 2019662305 от 20.09.2019).

Цель исследования
Оценить эффективность модуля «Персонализирован-

ный выбор антикоагулянта при  фибрилляции предсер-
дий» при анализе соответствия рекомендуемого и само-
стоятельно назначенного кардиологом антикоагулянта.

Материал и методы
С июля 2019 г. по март 2020 г. в исследовании приня-

ли участие 638 человек, включенных в  регистр больных 
с  ФП. Исследование было одобрено локальным этиче-
ским комитетом, соответствовало Хельсинкской деклара-
ции Всемирной ассоциации «Этические принципы про-
ведения научных медицинских исследований с  участием 
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человека». Пациенты подписали информированное со-
гласие на участие в исследовании.

Алгоритм выбора антикоагулянта основан на  реко-
мендациях Европейского общества кардиологов и  ин-
струкции по  применению антикоагулянтов. В  новых ре-
комендациях по  ведению пациентов с  ФП Европейского 
общества кардиологов и Европейской ассоциации кардио-
торакальных хирургов приводится принцип – сначала на-
до подтвердить аритмию, охарактеризовать ФП, затем на-
значить антикоагулянтную терапию, проводить контроль 
симптомов и лечение сопутствующей патологии [3].

Алгоритм профилактики инсульта и  тромбоэмболий 
включает несколько шагов. Пациентам с механическими 
протезами и  умеренным и  тяжелым митральным стено-
зом назначается варфарин. В  других случаях сначала вы-
являются пациенты с  низким риском развития инсульта, 
им не  назначается антикоагулянтная и  антитромботиче-
ская терапия. Затем оценивается возможность профилак-
тики инсульта по  шкале CHA2DS2-VASc, по  числу бал-
лов определяется класс показаний к  назначению ПОАК 
или АВК при соблюдении времени терапевтического диа-
пазона выше 70 %.

Непременным условием является коррекция модифи-
цируемых факторов риска кровотечений по  шкале HAS-
BLEAD, которую в  модуле принятия решений учитыва-
ли при формировании заключения кардиолога. В алгорит-
ме использован калькулятор расчета клиренса креатинина, 
в прогнозировании риска развития коронарных осложне-
ний применяли шкалу 2MАСЕ. Приверженность к  тера-
пии оценивали с помощью опросника Мориски–Грина.

При  качественном анализе соотношения антикоагу-
лянтов, рекомендуемых программой ЭВМ и реально на-
значенных врачами на  амбулаторном приеме, строили 
таблицы  сопряженности с  последующим применением 
критерия хи-квадрат Пирсона. Критическим уровнем 
статистической значимости принимали 0,05. Применя-
ли стандартный пакет программ Statistica v. 8.0.

Результаты
В  исследовании на  базе поликлиники кардиологиче-

ского диспансера с  июля 2019 г. по  март 2020 г. приня-
ли участие 638  человек (из  них 56,7 % женщин), внесен-
ных в  регистр больных с  ФП, в  возрасте 68,2±4,5  года. 
У  311  (48,75 %) пациентов регистрировалась пароксиз-
мальная форма ФП, персистирующая  – у  138 (21,6 %), 
постоянная  – у  145  (22,7 %) больных. Средняя оцен-
ка по  шкале CHADS2-VASc составила 4,82 балла, НAS-
BLED – 2,9 балла, 2MACE – 2,28 балла, приверженность 
к лечению – 3,52 балла.

Признаки хронической сердечной недостаточно-
сти регистрировали по  классификации NYHA: функ-
циональный класс (ФК) I у  56 (8,8 %) пациентов, 

ФК II – у 451 (70,7 %), ФК III – у 120 (18,8 %) и ФК IV – 
у  11  (1,72 %). Гипертоническая болезнь отмечалась 
у 588 (92,2 %) больных, из них стадия II – у 147 (23,04 %), 
стадия III – у 434 (68 %). Данные о перенесенном ишеми-
ческом инсульте имелись у  64 (10 %) пациентов, заболе-
вании периферических артерий – у 44 (6,9 %), сахарном 
диабете (СД)  – у  103 (16,14 %). Злокачественные ново-
образования диагностировались в 23 (3,6 %) случаях. Ос-
новной причиной ФП была ишемическая болезнь сердца 
(48,1 %), при этом инфаркт миокарда в анамнезе отмечал-
ся у 22,47 % больных. Среди обследуемых у 27 (8,8 %) вы-
полнено коронарное шунтирование, у 64 (20,8 %) – чре-
скожное коронарное вмешательство со стентированием.

В  настоящем исследовании был проведен анализ фак-
тически назначенной антикоагулянтной терапии и рассчи-
танной терапии при  использовании персонализирован-
ного подхода. Ривароксабан принимали 172  (26,9 %) па-
циента, апиксабан – 166 (26 %), дабигатран – 84 (13,2 %), 
варфарин  – 210 (32,9 %) больных, 6 (1 %) пациентов ис-
пользовали в лечении ацетилсалициловую кислоту.

На основании разработанного нами алгоритма следо-
вало рекомендовать прием ривароксабана в  2  раза чаще 
(р=0,0002), реже на 10 % назначать апиксабан (р=0,0771), 
уменьшить на  15 % (р=0,0150) прием варфарина (реко-
мендовать его больным с  протезированными клапанами 
сердца и митральным стенозом средней и тяжелой степе-
ни) и не назначать при ФП ацетилсалициловую кислоту.

Обсуждение
Подведя итог изложенному, следует отметить, что  на-

значение ривароксабана среди ПОАК является приори-
тетным по ряду причин. Прежде всего это связано с тем, 
что  распространенность ФП увеличивается с  возрастом 
[4]. Следует признать, что возраст является одним из важ-
ных факторов развития острых сосудистых катастроф: 
чем старше возраст больного, тем больше риск. В возрас-
те 80–90 лет каждый четвертый пациент может перенести 
инсульт, если не получает лечение [5]. Кроме того, возраст 
старше 65  лет, являясь одновременно фактором риска 
развития ишемических и  геморрагических осложнений, 
в большей степени повышает риск развития кардиоэмбо-
лических осложнений, что нашло подтверждение в обще-
принятых шкалах оценки риска у пациентов с ФП [3].

В исследовании ROCKET AF было показано, что при-
менение ривароксабана по  сравнению с  варфарином 
в  популяции пожилых пациентов с  ФП (средний воз-
раст 73  года) сопровождалось снижением риска разви-
тия кардиоэмболических осложнений с  одновремен-
ным снижением риска наиболее тяжелых геморрагиче-
ских осложнений, включая фатальные кровотечения [6]. 
Положительные эффекты, связанные с применением ри-
вароксабана в  популяциях пожилых пациентов из  ис-
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следования ROCKET AF, были подтверждены и в  иссле-
дованиях реальной клинической практики, в  которые 
включались пациенты еще более пожилого возраста. Так, 
в программе PREFER in AF, в которой приняли участие 
пациенты в  среднем возрасте 80  лет, применение рива-
роксабана приводило к  снижению общего числа ослож-
нений (ишемических и  геморрагических) на  42 % [7]. 
По данным исследования SAFIR AC [8], в популяции па-
циентов гериатрических практик Франции (средний воз-
раст 86 лет) было показано, что ривароксабан статистиче-
ски значимо снижал риск тяжелых кровотечений в  срав-
нении с варфарином, в том числе внутричерепных.

Известные факторы риска кровотечения во время ле-
чения антикоагулянтами во  многом аналогичны факто-
рам, способствующим возникновению тромбоэмболиче-
ских осложнений у пациентов с ФП. По данным Шведско-
го когортного исследования, в котором приняли участие 
более 150 тыс. пациентов с  ФП, при  терапии ПОАК ос-
новной конечной точкой была чистая польза, определяе-
мая как  количество предотвращенных ишемических ин-
сультов с  помощью антикоагулянтов за  вычетом количе-
ства избыточных внутричерепных кровотечений [9].

Риск развития тромбоэмболических осложнений всег-
да выше, чем  риск кровотечений, у  пациентов с  ФП, да-
же при  высоких балльных оценках по  шкале HAS-BLED. 
При  этом высокий риск развития геморрагических ос-
ложнений не  должен быть основанием для  воздержания 
от назначения ПОАК, поскольку совокупная клиническая 
польза от их применения выше у пациентов именно с вы-
соким риском развития геморрагических осложнений [3].

При высоком риске кровотечений с целью профилак-
тики геморрагических осложнений проводится коррек-
ция модифицируемых факторов риска и более частое по-
следующее наблюдение. К  модифицируемым факторам 
относятся артериальная гипертония / повышение систо-
лического артериального давления, прием сопутствую-
щей антиагрегантной терапии и нестероидных противо-
воспалительных препаратов, злоупотребление алкоголем, 
«переходная» терапия гепарином, опасные хобби / виды 
деятельности, лабильное МНО [3].

Согласно последним рекомендациям от  2020 г., лече-
ние пациентов с ФП  – это не  только профилактика ин-
сульта, но  также комплексная защита пациента, включа-
ющая, помимо назначения антикоагулянтов, управление 
факторами риска развития сердечно-сосудистых ослож-
нений, коррекцию образа жизни, повышение привержен-
ности пациентов к  лечению. Большое внимание уделяет-
ся сопутствующим заболеваниям, а  именно, СД  – одно-
му из самых частых сопутствующих заболеваний при ФП. 
Данные популяционных исследований демонстрируют, 
что СД является независимым фактором риска развития 
ФП [10]. У пациентов с СД и ФП значительно выше риск 

развития сердечно-сосудистых осложнений и смертности 
от всех причин, чем у пациентов без СД. Именно у паци-
ентов с СД и ФП хуже прогноз: на 61 % выше риск смер-
ти от  любых причин, на  77 %  – смерти от  сердечно-сосу-
дистых причин, на 68 % чаще прогрессирует хроническая 
сердечная недостаточность и развивается инсульт [11].

Сочетание высокого риска инсульта и  хронической 
болезни почек способствует увеличению риска смерти 
от  сердечно-сосудистых осложнений и  инсульта. При-
менение ривароксабана у  пациентов при  клиренсе кре-
атинина 30–49 мл / мин сопровождалось гораздо боль-
шей безопасностью в сравнении с варфарином при сопо-
ставимой эффективности. Особенно значимым являлось 
снижение на 61 % риска фатальных кровотечений при те-
рапии ривароксабаном [12].

Высокий потенциал применения ривароксабана в  до-
зировке 15 мг в день у пациентов с ФП подтвержден в не-
скольких исследованиях реальной клинической практики, 
в  которых на  фоне приема ПОАК отмечался более низ-
кий риск развития острого повреждения почек и терми-
нальной стадии почечной недостаточности [13, 14].

Определение клиренса креатинина по Кокрофту–Голту 
при  назначении ПОАК является обязательным. В  нашем 
алгоритме для удобства применяется калькулятор для рас-
чета клиренса креатинина. При подборе дозы ривароксаба-
на учитывается только клиренс креатинина, не требуется 
анализ таких факторов, как возраст пациента и масса тела.

В  алгоритме выбора антикоагулянта для  оценки ри-
ска развития тяжелых коронарных осложнений у  больных 
с  ФП применялась шкала 2MACE, разработанная в  2016 г. 
D. Pastori и соавт. [15], в которой при стратификации риска 
присваивалось 2 балла при метаболическом синдроме и воз-
расте ≥75 лет; по одному баллу – при инфаркте миокарда / ре-
васкуляризации, застойной сердечной недостаточности 
(фракция выброса ≤40 %), тромбоэмболии (инсульт / тран-
зиторная ишемическая атака). При сумме баллов 3 и более 
риск развития тяжелого коронарного осложнения возрас-
тал почти в 4 раза по сравнению с меньшим числом баллов.

Мета-анализ 28 РКИ показал, что  риск развития 
инфарк та миокарда на фоне терапии ривароксабаном сни-
жается на 22 % и увеличивается на 30 % при приеме дабига-
трана [16]. Следовательно, с уверенностью можно утверж-
дать, что наличие данных о снижении риска сосудистых ка-
тастроф является критерием выбора ПОАК [17, 18].

Не  менее важная задача для  практикующего врача  – 
повышение приверженности к  лечению и  профилакти-
ка когнитивного дефицита у пациентов с ФП [3]. В ряде 
исследований было показано, что ФП вследствие наруше-
ния гемодинамики на 40–60 % способствует повышению 
риска развития когнитивных нарушений [19–22].

Среди механизмов развития когнитивного дефицита 
на  фоне ФП самыми главными являются микроэмболия 
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и гипоперфузия головного мозга [23]. Данные исследова-
ний показывают, что применение ПОАК может сопрово-
ждаться снижением риска развития когнитивного дефици-
та у пациентов с ФП даже в случаях низкого риска инсульта, 
не требующего антикоагулянтной терапии. В то же время 
у пациентов, принимающих АВК, низкое время в целевом 
диапазоне МНО либо супратерапевтические показатели 
МНО связаны с повышенным риском развития деменции. 
Терапия ПОАК имеет преимущество перед АВК в  плане 
профилактики когнитивного дефицита, который, в  свою 
очередь, снижает приверженность к лечению [24].

Результаты общенационального исследования, прове-
денного в Нидерландах, свидетельствовали, что в течение 
4 лет наблюдения чуть более 25 % пациентов прекратили 
прием ПОАК, и преждевременная отмена антикоагулянт-
ной терапии сопровождалась повышением риска разви-
тия инсульта почти на 50 % и смерти более чем в 2 раза [3]. 
В то же время однократный прием ривароксабана сопро-
вождался меньшей вероятностью преждевременной от-
мены препарата в  сравнении с  прямыми антикоагулянта-
ми с двукратным режимом дозирования [25].

Данный факт подтверждает известное исследование по-
вседневной клинической практики XANTUS Pooled, в ко-
тором к  окончанию года терапии 77 % пациентов продол-
жали принимать препарат, и примерно такое же число па-
циентов были удовлетворены результатами лечения [2, 26].

Ривароксабан имеет удобную календарную упаков-
ку, однократный режим дозирования, непосредственно 
перед приемом пищи таблетка может быть измельчена 
и смешана с водой или жидкой пищей [27].

В  исследовании рассматривалось взаимодействие 
ПОАК с лекарственными препаратами. У ривароксабана 
отсутствует взаимодействие с  амиодароном, верапамилом 
и хинидином, что в значительной степени обусловливает 
его преимущество по сравнению с другими ПОАК [28].

Заключение
Разработанный персонализированный подход к  под-

бору антикоагулянтной терапии при фибрилляции пред-
сердий основан на  алгоритме комплексного принятия 
решений с  учетом клинических рекомендаций, оценки 
риска развития тромботических и  геморрагических ос-
ложнений, коронарных событий, подсчета клиренса кре-
атинина, особенностей лекарственного взаимодействия 
и оценки приверженности к лечению.

Модуль принятия решений «Персонализированный 
выбор антикоагулянта при  фибрилляции предсердий» 
направлен на оптимизацию работы врача, позволяет осу-
ществлять анализ качества оказания специализирован-
ной медицинской помощи, как по  каждому отдельно-
му пациенту, так и у  всех внесенных в  регистр больных. 
Анализ регистра позволяет получить информацию о  ко-
личестве пациентов с  тахиаритмией, принимающих тот 
или  иной антикоагулянт, оценить реальность и  предло-
жить пути к улучшению прогноза жизни. Обосновывает 
рекомендации по первичной и вторичной профилактике 
острых тромботических событий при минимизации чис-
ла геморрагических осложнений.

Разработанный модуль принятия решений может быть 
использован врачами других специальностей, принима-
ющими участие в  назначении антикоагулянтов. Анализ 
регис тра больных с  фибрилляцией предсердий позволяет 
оценить эффективность оказания медицинской помощи 
как в одном медицинском учреждении, так и во всем реги-
оне, помогает разработать мероприятия по профилактике 
осложнений антикоагулянтной терапии, улучшает качество 
и прогноз жизни пациентов с фибрилляцией предсердий.
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