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Регистр острого инфаркта миокарда.  
РЕГИОН–ИМ – Российский рЕГИстр Острого иНфаркта миокарда

Цель  Получить данные об особенностях диагностики и лечения пациентов с острым инфарктом мио-
карда (ОИМ) в  российских стационарах, результатах лечения, краткосрочных и  отдаленных 
исходах (через 6 и  12 мес после установления диагноза ОИМ); оценить соответствие лечения 
пациентов с  ОИМ клиническим рекомендациям; оценить степени приверженности пациентов 
к лечению.

Материал и методы  Программа рассчитана на 3 года, из которых 24 мес – период набора пациентов в исследование. 
В  исследование будут включены 10 000 пациентов, госпитализированных с  установленным диа-
гнозом (I21 по МКБ-10) острый инфаркт миокарда (ОИМ) с подъемом сегмента ST (ИМпST) 
и без  подъема сегмента ST (ИМбпST) на  основании критериев Четвертого универсального 
определения инфаркта миокарда Европейского общества кардиологов (2018 г.). Период наблю-
дения за пациентами разделен на 3 этапа: наблюдение в период пребывания в стационаре, через 
6 и 12 мес после включения в регистр. Первичная конечная точка исследования – кардиальная 
смерть, нефатальный ИМ в госпитальном периоде и через 1 год наблюдения. Вторичные конеч-
ные точки: частота развития в течение 6 мес и 1 года повторных ИМ, сердечной недостаточности, 
ишемических инсультов, клинически значимых кровотечений, незапланированная реваскуляри-
зация после выписки из стационара; доля пациентов, продолжающих прием статинов, антиагре-
гантов и препаратов других групп через 6 мес, 1 год.

Результаты Включение пациентов в регистр началось в 2020 г. и будет продолжаться 24 мес. На момент публи-
кации статьи (июнь 2021 г.) в регистр включено более 2000 пациентов.

Заключение РЕГИОН–ИМ  – Российский рЕГИстр Острого иНфаркта миокарда  – многоцентровое ретро-
спективно-проспективное наблюдательное когортное исследование, исключающее любое вме-
шательство в клиническую практику. Результаты регистра позволят проанализировать реальную 
картину уровня оказания медицинской помощи больным с инфарктом миокарда, наметить пути 
улучшения ситуации.
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Введение
Одной из  самых актуальных проблем современной 

медицины являются болезни системы кровообращения. 
Медицинское и  социальное значение этих заболеваний 
определяется как их  высокой распространенностью, так 
и  влиянием на  заболеваемость и  смертность, в  том чис-
ле среди трудоспособного населения. Патология системы 
кровообращения на протяжении многих лет возглавляет 
статистику смертности населения как в Российской Феде-
рации, так и в большинстве стран мира [1]. В нашей стра-
не болезни системы кровообращения занимают первое 
место среди причин инвалидности и смертности. Ежегод-
но в мире отмечается более 15 млн новых случаев инфар-

кта миокарда (ИМ) [2]. По  данным Росстата, в  России 
в  2019 г. от  ИМ умерли 54 730 человек. Особенно акту-
альной является проблема высокой смертности от остро-
го ИМ (ОИМ) населения трудоспособного возраста. Не-
смотря на то что в последнее время возможности лечения 
больных ИМ значительно расширились за счет широкого 
использования лекарственных препаратов с  доказанной 
эффективностью, а  также применения инвазивных мето-
дов лечения [3, 4], краткосрочный и  долгосрочный про-
гноз после ИМ остается неблагоприятным.

В  1950–1960 гг. в  мире, в  том числе в  нашей стране, 
изучался вопрос эпидемиологии ОИМ. Статистические 
данные резко различались не только между странами, но 
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и  между регионами в  пределах одной страны, что  было 
связано как с социально-экономическими факторами, так 
и с отсутствием единых диагностических критериев и де-
фектами сбора данных [5, 6]. Стало ясно, что необходимо 
разработать стандартизованную методику регистрации 
заболеваемости, смертности и летальности от ИМ, кото-
рая позволит получать объективные статистические дан-
ные, а также будет служить одним из показателей оценки 
качества и эффективности оказываемой медицинской по-
мощи больным с ишемической болезнью сердца (ИБС).

В 1968 г. рабочей группой по планированию деятель-
ности Европейского регионального бюро Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ) в  области борьбы 
с сердечно-сосудистыми заболеваниями (ССЗ) была раз-
работана программа «Регистр острого инфаркта миокар-
да» (РОИМ). В данной программе, которая продлилась 
1 год, приняли участие 17 центров в Европе, Австралии 
и Российской Федерации. В каждой стране был создан ре-
гистр ИМ по общему для всех стран протоколу. Единые 
критерии диагностики впервые позволили сравнить за-
болеваемость ИМ между странами [7–9].

В  1982–1983 гг. ВОЗ совместно с  Национальным ин-
ститутом сердца, легких и  крови США была разработа-
на программа, получившая название «Мониторирова-
ние трендов сердечно-сосудистых заболеваний и  фак-
торов, их  определяющих» (MONICA Project). Проект 
длился 10 лет и объединил данные локальных регистров 
21 страны. В  результате в  программу были включены 
166  тыс. пациентов с  ИМ, умерших на  догоспитальном 
этапе, госпитализированных в  стационары или  получав-
ших амбулаторную помощь. Помимо получения данных 
об  эпидемиологии ИМ, разработки модели для  дальней-
шего мониторинга за заболеваниями в популяции, одной 
из  задач этого исследования являлось установление кор-
реляции между показателями заболеваемости и  смерт-
ности от ССЗ и качеством оказания медицинской помо-
щи [10, 11]. Цели и методики, сформулированные в про-
граммах «РОИМ» и «MONICA», послужили основой 
для многочисленных исследований по всему миру, а также 
стали базой для создания различных регистров ИБС, раз-
работки шкал риска развития ССЗ и первых клинических 
рекомендаций в  области профилактики и  лечения ИБС, 
в частности ОИМ [12].

За  прошедшие десятилетия было проведено множе-
ство регистров острого коронарного синдрома (ОКС) 
с различными дизайнами и целями.

Регистр ALERT-CZ в Чехии был организован в 2008 г. 
и  продолжался до  2013 г. В  регистр были включены 
6 265  пациентов, госпитализированных в  стационары 
без  возможности проведения чрескожных коронарных 
вмешательств (ЧКВ). Целью регистра были изучение 
догоспитальной помощи пациентам и  ее влияния на  ис-

ход заболевания, оценка приверженности клиническим 
рекомендациям при  консервативном лечении пациен-
тов с ОКС, частота и своевременность перевода больных 
в  сердечно-сосудистые центры для  проведения реваску-
ляризации, оценка госпитальных исходов [13]. Австрий-
ский регистр срочных ЧКВ включал в себя данные по па-
циентам с ОКС, перенесшим ЧКВ, с последующим пред-
ставлением данных о  фармакологической поддержке 
вмешательств. В  регистр были проспективно включены 
5 955 пациентов, перенесших первичное ЧКВ в Австрии 
с 2005 по 2009 гг. Данные регистра продемонстрировали 
снижение смертности при приеме клопидогрела на дого-
спитальном этапе в сравнении с его периоперационным 
назначением [14]. Аналогичный дизайн был у  Второго 
национального регистра инфаркта миокарда в США. Ре-
гистр существовал с 1994 по 1998 гг., в нем приняло уча-
стие 661 лечебное учреждение, были включены 27 080 па-
циентов, перенесших ИМ с  подъемом сегмента ST. 
Полученные результаты послужили обоснованием необ-
ходимости проведения первичного ЧКВ инфаркт-связан-
ной артерии у пациентов с ОКС с подъемом сегмента ST 
в течение 2 ч от момента постановки диагноза [15].

В то время как одни регистры фокусировались на опре-
деленных подгруппах пациентов с  ОКС (получивших те-
рапию на  догоспитальном этапе, перенесших ЧКВ, при-
нимавших определенные препараты во  время госпитали-
зации, и др.), другие включали всех пациентов с ОКС [16].

Так, шкала риска GRACE (Global Registry of Acute 
Coronary Events), позволяющая оценить прогноз у  па-
циентов, перенесших ОИМ, была создана на  основе ре-
троспективного анализа базы данных одноименного 
многонационального Глобального регистра острых ко-
ронарных событий, в  котором с  1999  по 2005 гг. приня-
ли участие 247 стационаров из 30 стран, и были включе-
ны более 100 тыс. больных, перенесших ОКС с подъемом 
и без подъема сегмента ST [17].

Регистр NRMI (National Registry of Myocardial 
Infarction) был создан для сбора и анализа данных о боль-
ных с  ОИМ. Регистр был начат в  1990 г. и  закончен 
в 2007 г., в нем принимали участие более 1600 стациона-
ров, были включены 2,5  млн больных. В  США регистр 
NRMI играл роль национальной системы контроля ле-
чения ОИМ. Наблюдательное исследование по регистру 
NRMI продолжалось более 25 лет, в нем было показано, 
как изменились подходы к лечению ОИМ [18]. Именно 
в  ходе NRMI впервые было продемонстрировано увели-
чение смертности от ИМ с увеличением времени от воз-
никновения первых симптомов до  проведения реперфу-
зии инфаркт-связанной артерии. В США с 1991 по 2004 гг. 
популяризация этих данных привела к  сокращению вре-
мени от момента первого контакта с медицинским персо-
налом до госпитализации в стационар со 111 до 100 мин, 
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а времени дверь – баллон со 120 до 106 мин. С середины 
90-х годов прошлого века существенно возросла часто-
та назначения ацетилсалициловой кислоты, бета-адрено-
блокаторов, ингибиторов ангиотензинпревращающего 
фермента пациентам с ОИМ [19]. Доля пациентов, полу-
чающих тромболитическую терапию, снизилась с  52,5 % 
в 1990 г. до 27,6 % в 2006 г., в то время как количество про-
водимых ЧКВ увеличилось с 2,6 до 43,2 % [20].

В  2001 г. для  повышения уровня приверженности 
к доказательной медицине у больных с ОКС без подъе ма 
сегмента ST была организована программа CRUSADE. 
В  ней приняли участие более 500 стационаров почти 
во  всех штатах США, и  были включены почти 190 тыс. 
больных. Наиболее значимые из публикаций, по данным 
этого регистра, содержат описание связей между исполь-
зованием клинических рекомендаций и  частотой раз-
вития неблагоприятных исходов. Госпитальная смерт-
ность в  медицинских учреждениях, следующих клиниче-
ским рекомендациям, составила 3,6 % против 5,9 % среди 
не  приверженных им. Анализ частоты применения ран-
них инвазивных вмешательств показал, что 44,8 % пациен-
тов подверглись ЧКВ в первые 48 ч госпитализации, боль-
шинство из них – это пациенты более молодого возраста, 
без хронической сердечной недостаточности и поврежде-
ния почек в анамнезе, с признаками ишемии на электро-
кардиограмме, с  повышением уровня маркеров повреж-
дения миокарда [21–27].

Масштабный регистр MINAP был проведен в Велико-
британии с целью регистрации каждого случая ОКС, так-
тики ведения пациентов и исходов заболевания. Регистр 
был создан в 1999 г., а с октября 2000 г. осуществлялся не-
прерывный сбор данных о пациентах, перенесших ОКС, 
в котором приняли участие 217 больниц. Другими задача-
ми данного регистра были оценка качества лечения, а так-
же формирование обширной базы данных (более 700 тыс. 
наблюдений) для проведения научных исследований [28].

Сразу несколько глобальных целей преследует один 
из  крупнейших регистров ИМ  – SWEDEHEART, соз-
данный в  2009 г. и  продолжающий свою работу в  насто-
ящее время. Национальный Шведский регистр был соз-
дан в форме веб-системы, объединившей в себе несколько 
существующих реестров (RIKS-HIA, SEPHIA, SCAAR, 
UCR), для  регистрации данных обо всех пациентах, го-
спитализированных с клинической картиной ОКС, паци-
ентах, перенесших ЧКВ, эндоваскулярное вмешательство 
на  клапанах, открытую кардиохирургическую опера-
цию. После госпитализации каждого пациента происхо-
дит сбор информации по 106 переменным, включающим 
пол, возраст, факторы риска, анамнез жизни и  заболева-
ния, догоспитальную терапию, изменения ЭКГ, биохи-
мические маркеры, данные инструментальных исследова-
ний, проводимое лечение и вмешательства, клинический 

исход, окончательный диагноз и  терапию после выпи-
ски. Для пациентов моложе 75 лет, госпитализированных 
по поводу ИМ, последующее наблюдение проводится че-
рез 6–10 нед и  через 12–14 мес, включая регистрацию 
данных по  дополнительным 75 переменным. Для  оцен-
ки реабилитации и вторичной профилактики фиксирует-
ся информация о курении, артериальном давлении, уров-
не холестерина, физической активности, качестве жизни, 
повторных госпитализациях, терапии и  приверженно-
сти к ней. Для пациентов, перенесших коронарографию 
и / или ангиопластику, регистрируются также данные ан-
гиограмм, протоколы вмешательств, типы стентов, анти-
тромботическая терапия и  ее осложнения, случаи ресте-
нозов и тромбозов стентов. Большое число наблюдений, 
длительность существования регистра позволили просле-
дить за изменениями в тактике ведения пациентов с ОКС 
и их влиянием на выживаемость. Так, с 1995 г. по 2014 г. 
количество ЧКВ увеличилось с  4,5 до  78,0 %, пациенты 
стали получать двухкомпонентную антитромбоцитарную 
терапию в  89,6 % случаев, частота назначения статинов 
возросла с  14,1  до 93,6 %. На  этом фоне смерть от  ССЗ 
снизилась с 20,1 до 11,1 %, а от ИМ – с 11,5 до 5,8 % [29]. 
По результатам регистра удалось проследить влияние по-
годных условий на  развитие ИМ. Заболеваемость ИМ 
увеличивается при  более низкой температуре воздуха, 
низком атмосферном давлении, более высокой скорости 
ветра и короткой продолжительности светового дня [30]. 
Кроме того, было выявлено, что рождественские и летние 
каникулы ассоциированы с бóльшим риском возникнове-
ния ИМ, с увеличением риска развития ИМ в канун Рож-
дества, особенно у  лиц старческого возраста. Было про-
анализировано влияние циркадных ритмов на  развитие 
данного заболевания: более высокий риск развития ИМ 
наблюдался в  ранние утренние часы и по  понедельни-
кам [31, 32]. Целями регистра SWEDEHEART в настоя-
щее время являются контроль, улучшение и развитие по-
мощи пациентам с ОКС, путем предоставления и анализа 
данных об особенностях лечения и клинических исходах. 
Считается, что в  долгосрочной перспективе это может 
способствовать снижению заболеваемости и смертности 
от ИБС, повысить рентабельность лечения.

Таким образом, накопленный многолетний опыт сви-
детельствует о пользе проведения медицинских регистров 
для  получения реального представления об  эпидемиоло-
гической ситуации, догоспитальном и  госпитальном эта-
пах оказания медицинской помощи, ее особенностях 
в различных регионах и медицинских учреждениях.

Возможность регистров собирать информацию 
по многим показателям одновременно позволяет изучать 
широкий спектр различных видов вмешательств, оценить 
взаимно влияющие факторы. Исследования, выполнен-
ные на базе регистров, в большей мере достоверно отра-
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жают клинические исходы, чем рандомизированные кли-
нические исследования, так как они менее требовательны 
к  характеристикам включаемых пациентов и  клиниче-
ских центров, а  также лучше отражают эффективность 
и безопасность проводимой терапии в связи с возможно-
стью включения большего числа пациентов с  более дли-
тельным периодом наблюдения [18]. Поскольку больные 
и их лечащие врачи не отбираются специально, высока ве-
роятность того, что качество лечения и его соответствие 
современным национальным и международным рекомен-
дациям внутри регистра будут значительно различать-
ся. Регистры, грамотно спланированные и  проведен-
ные, обеспечивают понимание процессов, происходящих 
в клинической практике, позволяют оценить результаты 
лечения пациентов, его безопасность, сравнительную эф-
фективность и рентабельность, а также могут служить ис-
точником информации для разработки и принятия реше-
ний на уровне регуляторных органов [33].

В Советском Союзе первые регистры появились в 70–
80-х годах прошлого века. В 1969 г. З. И. Янушкевичус и его 
сотрудники организовали в  г. Каунасе регистр для  «вы-
яснения закономерностей развития, течения и  исходов» 
ОИМ. Авторы проанализировали случаи общей и  госпи-
тальной смертности от ИМ в 1972 и 1978 гг. (госпиталь-
ная смертность составила 22,5 %), характер симптомов за-
болевания, распространенность повреждения миокарда 
по данным патологоанатомических исследований [6, 23].

В 2000–2001 гг. в России Н. А. Грацианским, И. С. Явело-
вым было проведено фактически первое проспектив-
ное исследование для  изучения ОКС, сформированное 
по протоколу регистра GRACE, в котором приняли уча-
стие 59 центров из  14 городов и  регионов. Результаты 
Российского регистра ОКС помогли увидеть и  понять 
те недостатки в лечении больных с ОКС, которые имели 
место в  центрах-участниках: редкое использование ан-
титромбоцитарных препаратов, бета-адреноблокаторов, 
реперфузионного лечения [23, 34, 35].

Долгое время регистры ОКС в  России проводили ли-
бо в  отдельном стационаре (или в  одном городе), либо 
в  отдельном регионе, в  основном по  протоколу програм-
мы ВОЗ «Регистры острого инфаркта миокарда». Одним 
из  первых независимых Российских регистров ОКС, со-
ответствовавших большинству необходимых требований, 
был регистр РЕКОРД. Регистр длился с  2007  по 2008 гг., 
в  нем приняли участие 18 больниц из  14 городов России, 
были включены 796 случаев ОКС с подъе мом и без подъе-
ма сегмента ST. При организации регистра за основу бра-
лись следующие принципы, которые были призваны спо-
собствовать получению объективной информации: по воз-
можности максимальное число стационаров-участников, 
отсутствие специального отбора центров, привлечение 
центров самого разного уровня и  оснащенности, матери-

альная незаинтересованность участников регистра, пол-
ная незаинтересованность участников в  получении того 
или  иного результата. Основные результаты регистра РЕ-
КОРД характеризовали популяцию больных с ОКС в раз-
личных стационарах страны, показывали особенности 
и  дефекты лечения данных пациентов [36]. По  результа-
там регистра РЕКОРД также была создана новая шкала 
для быстрой оценки риска у больных с ОКС – шкала РЕ-
КОРД, не уступавшая по прогностике способности шкале 
GRACE [37]. Методы организации регистра РЕКОРД по-
зволили считать его результаты достаточно объективны-
ми. Для их подтверждения и для оценки изменений, кото-
рые происходят в лечении ОКС, спустя 2 года после реги-
стра РЕКОРД стартовал новый – РЕКОРД-2 [38], а следом, 
в 2015 г., – РЕКОРД-3 [39]. Создание нескольких продлен-
ных программ по  одному протоколу позволило оценить 
динамические изменения в  лечении больных ОКС и  ре-
зультаты этого лечения. Основными изменениями за  го-
ды, прошедшие между проведением регистров РЕКОРД, 
стали более частая госпитализация в  «инвазивные» ста-
ционары и  большая частота переводов из  «неинвазив-
ных» стационаров для  выполнения коронарографии, бо-
лее частое определение тропонина, назначение двухком-
понентной антитромбоцитарной терапии, статинов. Это 
привело к  снижению продолжительности госпитализа-
ции (медиана длительности стационарного лечения в «ста-
рых» регистрах была 13,0 дня, а в «новом» – 10,0), а так-
же к снижению частоты неблагоприятных исходов. Сумма 
неблагоприятных исходов (смерть + новый ИМ) за  вре-
мя пребывания в стационаре была меньше в регистре РЕ-
КОРД-3–3,7 % по сравнению с 5,2 % по данным регистров 
РЕКОРД и РЕКОРД-2 [40].

В  ноябре 2012 г. был организован Московский ре-
гистр ОКС, как краткосрочная наблюдательная програм-
ма, в которой приняли участие 32 стационара, были вклю-
чены все пациенты с ОКС, госпитализированные в стаци-
онары Москвы в период с 19 по 25 ноября 2012 г. Оценку 
исходов через 6 мес проводили путем телефонных опро-
сов самих пациентов или их родственников. Из всех вклю-
ченных в регистр пациентов (n=584) исходы через 6 мес 
путем проведения телефонных опросов были оценены 
у 152 пациентов из 12 стационаров. Частота смертельных 
исходов в период после выписки из стационара до 6 мес 
от начала ОКС составила 8,8 %. Смертность после выпи-
ски не  зависела от  наличия или  отсутствия подъе ма сег-
мента ST на  ЭКГ, а  также от  окончательного диагноза 
при  выписке (ИМ, нестабильная стенокардия). У  паци-
ентов в московском регистре также отмечалась бóльшая 
по сравнению с регистром РЕКОРД частота ИМ, развив-
шегося после выписки, – 8,9 % против 4,8 % соответствен-
но. Независимыми предикторами смерти через 6  мес 
от начала ОКС у пациентов, выписанных из стационара, 
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стали назначение петлевых диуретиков в стационаре и не-
назначение в стационаре клопидогрела [41].

В настоящее время в России нет функционирующих 
регистров, организованных по  всем необходимым пра-
вилам. В  2008 г. при  поддержке Минздравсоцразвития 
РФ в рамках нацпроекта «Здоровье» по инициативе спе-
циалистов НМИЦ кардиологии (Е. В.  Ощепкова и  др.) 
и НИИ кардиологии Саратова был создан регистр ОКС. 
Это масштабная программа имеет существенное огра-
ничение: большинство включенных стационаров – сосу-
дистые центры, что не позволяет в должной мере досто-
верно оценить качество оказания медицинской помощи 
и смертность от ОКС в стране [23, 42, 43].

Получение достоверных эпидемиологических данных 
затруднено не  только в  связи с  дефектами регистрации 
информации и ее объективного анализа, но и с особенно-
стями географии, демографии и уровня здравоохранения 
в  различных регионах Российской Федерации. За  преде-
лами крупных городов России не всегда возможна досто-
верная оценка уровня смертности от ОИМ в связи с вы-
сокой догоспитальной летальностью. В то  же время ле-
чение часто не  соответствует современным стандартам 
оказания медицинской помощи в  связи с  невозможно-
стью доставки пациента в  стационар из-за  его удаленно-
сти, несвоевременным проведением реперфузионной те-
рапии, недостаточной квалификацией врачей.

Важной практической задачей является прогнозиро-
вание течения и  исхода заболевания при  ОИМ [44, 45]. 
В  течение последних десятилетий разработаны разноо-
бразные подходы к стратификации больных ИМ на груп-
пы риска, предложены стандартизированные шкалы 
для  оценки риска [46]. Большинство этих подходов на-
правлено на  оценку госпитального прогноза или  риска 
развития осложнений в ближайшее после перенесенного 
ИМ время. Оценка отдаленного прогноза жизни больных, 
перенесших ИМ, является более сложной задачей, в пер-
вую очередь потому, что количество исследований, отсле-
живающих отдаленные исходы (6 мес и более) на репре-
зентативных выборках больных, ограничено. Данные ис-
следований, касающихся изучения отдаленного прогноза 
жизни больных, перенесших ОИМ, могут существенно 
различаться [47–50]. Причинами этого служат как  мето-
дические особенности проведения таких исследований, 
так и  особенности лечения больных с  ИМ в  разных ре-
гионах. В  России исследования отдаленной выживаемо-
сти больных после перенесенного ОИМ немногочислен-
ны и не всегда соответствуют требованиям доказательной 
медицины [51, 52]. Крупные исследования, посвящен-
ные этой проблеме, с  охватом большого числа больных 
с ОИМ во многих крупных регионах Российской Федера-
ции, не  проводились. Официальная медицинская стати-
стика по выживаемости больных, перенесших ОИМ, в ос-

новном ограничивается данными по  больничной леталь-
ности. Результаты регистра позволяют проанализировать 
реальную картину уровня оказания медицинской помощи 
больным этой тяжелой категории, наметить пути и спосо-
бы улучшения ситуации. Регистр предоставляет важные 
данные для  стратегического планирования на  государ-
ственном уровне при организации лечения больных с ИМ.

Таким образом, существует необходимость в органи-
зации национального регистра ОИМ. Оптимально, что-
бы в  регистре участвовали медицинские учреждения 
разного уровня оказания медицинской помощи, распо-
лагающиеся как в  крупных, так и в  небольших населен-
ных пунктах.

Инициаторы исследования: ФГБУ «НМИЦ карди-
ологии» Минздрава России, Общество специалистов 
по неотложной кардиологии им. М. Я. Руда.

Цель
Создание Российского рЕГИстра Острого иНфаркта 

миокарда (РЕГИОН-ИМ) преследует следующие цели: 
получение реальной картины об  особенностях диагно-
стики и лечения пациентов с ОИМ в российских стаци-
онарах, его результатах и  исходах (как краткосрочных  – 
за период пребывания больного в стационаре, так и отда-
ленных – через 6 и 12 мес после установления диагноза); 
оценка соответствия лечения пациентов с  ОИМ клини-
ческим рекомендациям в  различных по  оснащенности 
стационарах; оценка степени приверженности пациен-
тов к лечению через 6 и 12 мес.

Материал и методы
Первичные конечные точки
1. Кардиальная смерть, нефатальный ИМ в  период пре-

бывания больного в стационаре и через 1 год.

Вторичные конечные точки
1. Частота в течение 6 мес и 1 года: повторных ИМ; разви-

тия сердечной недостаточности; ишемических инсуль-
тов; клинически значимых кровотечений; незапланиро-
ванной реваскуляризации после выписки из стационара.

2. Доля пациентов, продолжающих прием статинов, анти-
агрегантов и  других групп препаратов через 6  мес, 
1 год. Дизайн исследования: российское, многоцентро-
вое ретроспективно-проспективное наблюдательное 
когортное исследование, исключающее любое вмеша-
тельство в клиническую практику.

Длительность исследования
Программа рассчитана на 3 года, из которых 24 мес – 

период набора пациентов в  исследование, если не  бу-
дет принято решение о  его досрочном прекращении 
или продлении. Период наблюдения за одним пациентом 
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составляет не менее 6 мес и не более 12 мес. Программа 
предполагает ретроспективно-проспективный сбор ме-
дицинских данных. Вся информация о  пациенте будет 
вноситься в  утвержденную электронную индивидуаль-
ную регистрационную форму пациента (e-CRF).

Начало набора пациентов с 2020 по 2022 гг. Предпо-
лагаемое число пациентов 10 000.

В  каждом стационаре, принимающем участие в  ис-
следовании, в  регистр включаются все пациенты с  уста-
новленным диагнозом ОИМ, поступившие с 1-го по 10-е 
число текущего месяца.

Организация исследования
«Регистр пациентов с ОИМ» проводится по инициати-

ве его участников, является независимым исследованием.
Для проведения работы в рамках исследования в каж-

дом стационаре (центре), который участвует в этом про-
екте, создается рабочая группа из  2–3  человек, один 
из которых является ее руководителем.

Информирование и  координация участников иссле-
дования осуществляются с  помощью электронных спо-
собов связи (электронная почта, мессенджеры), сайт 
Российского общества неотложной кардиологии.

Исследование ведется на платформе CRM «Quinta». 
Администрирование, мониторинг внесения данных 
в e-CRF и статистический анализ полученных данных бу-
дут осуществляться АО «Астон Консалтинг», которое 
является оператором персональных данных и  имеет со-
ответствующую лицензию на их  хранение и  обработку 
согласно действующему законодательству РФ.

Критерии включения пациентов
1. Установленный диагноз ОИМ (I21 по  МКБ-10) 

с  подъе мом сегмента ST (ИМпST) и без  подъема сег-
мента ST (ИМбпST) на основании критериев Четвер-
того универсального определения инфаркта миокарда 
Европейского общества кардиологов (2018) [53].

2. Подписанное пациентом или  его законным предста-
вителем информированное согласие (ИС) на  участие 
в исследовании.

3. Подписанное пациентом или его законным представи-
телем согласие на обработку персональных данных.

4. Поступление пациента с указанными диагнозами в пери-
од с 1-го по 10-е включительно число текущего месяца.
Пациенты, умершие или не  имеющие возможность 

подписать согласие на  обработку персональных данных, 
будут включаться в исследование деперсонифицированно.

Критерии исключения
1. Отозванная пациентом или его законным представите-

лем форма подписанного информированного согласия 
на участие в исследовании.

2. Отозванная пациентом или его законным представите-
лем форма подписанного согласия на обработку персо-
нальных данных.

Собираемые параметры
Следующая информация будет собрана о  каждом 

включенном пациенте с  занесением данных в  индиви-
дуальную регистрационную карту (ИРК): ФИО, кон-
тактная информация; демографические характеристи-
ки; масса тела, рост; социальный статус (образование, 
профессия, работает / не  работает); перенесенные, со-
путствующие заболевания; сведения о  настоящем слу-
чае ИМ (время возникновения первых симптомов; вре-
мя первого контакта с  медицинским персоналом и  по-
ступления в  стационар; данные объективного осмотра, 
гемодинамические параметры на  момент госпитализа-
ции); клинические признаки и  симптомы; данные ла-
бораторных исследований при  поступлении и в  первые 
24 ч госпитализации: креатинин, общий холестерин, ли-
попротеины низкой плотности (ЛНП), глюкоза, гемо-
глобин, гематокрит, лейкоциты, тромбоциты, междуна-
родное нормализованное отношение (МНО), маркеры 
некроза миокарда; результаты инструментальных мето-
дов исследования (ЭКГ, ЭхоКГ, КТ-ангиография, стресс-
тест); данные коронарографии и  ЧКВ (время от  го-
спитализации до  проведения проводника к  инфаркт-
связанной артерии, проведение тромбо-аспирации, 
выявленные стенозы коронарных артерий, количество 
реваскуляризированных сосудов, количество и  характе-
ристика установленных стентов); в  случае проведения 
коронарного шунтирования дата операции, число шун-
тов; сведения о тромболитической терапии (время, пре-
парат, доза, эффективность тромболизиса, побочные 
реакции); лекарственная терапия (принимаемая паци-
ентом на момент госпитализации, данная на этапе дого-
спитальной помощи, проводимая в  стационаре); клини-
ческие исходы в период стационарного лечения; исполь-
зуемая лекарственная терапия и  клинические исходы 
через 6 и 12 мес после установления диагноза.

Ход исследования, включение больных 
и наблюдение за ними
1. Стационары, желающие принять участие в  исследо-

вании, должны проинформировать об  этом любого 
из  координаторов исследования, после чего должны 
заполнить анкету участника.

2. Включение пациентов в  регистр началось в  2020 г. 
и  будет продолжаться 24 мес. Те стационары, кото-
рые не смогли начать включение пациентов в регистр 
в 2020 г., смогут это сделать до 31.12.2022 г. и продол-
жать наблюдение за  пациентом в  течение следующих 
12 мес.
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3. В момент включения пациента в регистр исходные дан-

ные о  нем вносятся в  онлайн-базу данных. При  полу-
чении дополнительных данных в  период пребывания 
пациента в стационаре они последовательно или одно-
моментно при  выписке / смерти пациента заносятся 
в базу данных. Данные, полученные в результате очно-
го / телефонного контакта с  пациентом через 6  мес 
и  1  год после включения в  регистр, также заносятся 
в базу данных.

4. При  появлении у  организаторов вопросов, касающих-
ся внесенных данных, они будут информировать участ-
ников исследования об этом, и просить пояснить, уточ-
нить или поправить внесенные данные.

5. Если пациент умер до принятия решения о включении 
в исследование, то его данные также должны быть вне-
сены ретроспективно в электронную базу данных.

6. Пациент, включенный в  регистр (или  законный пред-
ставитель пациента), должен быть обязательно инфор-
мирован о своем участии в этой наблюдательной про-
грамме и дать письменное согласие на участие в иссле-
довании.

7. Пациент (или  его законный представитель) должен 
подписать согласие на  обработку персональных дан-
ных и  согласие на  сбор информации о  его здоровье 
после выписки из  стационара. Пациент должен быть 
информирован о том, что персонификация его данных 
не будет выходить за пределы стационара, а передавае-
мые для обработки данные будут лишены информации, 
дающей возможность установить личность пациента. 
Работа с первичной документацией включенных паци-
ентов будет проводиться только сотрудниками стаци-
онара, имеющими на  это разрешение, а при  разреше-
нии администрации стационара – лицами, осуществля-
ющими проверку хода исследования.

8. Участие пациента в исследовании никак не должно вли-
ять на  его лечение. Никакие лечебные и  диагностиче-
ские процедуры не  должны проводиться специально 
из-за  участия пациента в  исследовании. Российский 
регистр ОИМ является только наблюдательной про-
граммой.

9. Период наблюдения разделен на 3 этапа:
а) наблюдение за  время пребывания в  стационаре 

(анализ и  исследование данных истории болезни, 
необходимых для  заполнения электронной базы 
данных). После выписки / смерти пациента все пун-
кты базы данных, относящихся к  стационарному 
лечению, должны быть как  можно скорее внесены 
в базу данных;

б) наблюдение после выписки из  стационара. После 
выписки из  стационара наблюдение осуществля-
ется через 6 мес, а затем через 12 мес от включения 
в  регистр. Наблюдение проводится путем телефон-

ного опроса, а при возможности очно, и выяснения 
у самого пациента или его близких тех данных, кото-
рые необходимы для  заполнения электронной базы 
данных.

Ограничения исследования
Отсутствие возможности изучения уровня догоспи-

тальной летальности;
в  регистре принимают участие только стационары, 

входящие в  «инфарктную сеть», что  исключает анализ 
случаев ОИМ в  непрофильных стационарах. В  настоя-
щее время не все регионы Российской Федерации прини-
мают участие в программе регистра.

Нежелательные явления
Нежелательное явление (НЯ) – неблагоприятное ме-

дицинское явление у пациента, принимающего препарат, 
которое может не  являться прямым следствием приме-
нения терапии. Таким образом, НЯ может представлять 
собой неблагоприятный или случайный признак (напри-
мер, нарушение, выявленное в результате лабораторных 
анализов), симптом или  заболевание, временно связан-
ное с применением препарата, вне зависимости от того, 
признано ли оно имеющим отношение к данному препа-
рату или нет.

Серьезное НЯ (СНЯ) представляет собой неблаго-
приятное медицинское явление, которое вне зависи-
мости от примененной дозировки: приводит к смерти 
пациента; является угрозой жизни (событие, во время 
которого субъект подвержен риску смерти; сюда не от-
носятся события, которые в  случае возрастания их  тя-
жести гипотетически могут служить причиной смер-
ти); требует немедленной госпитализации или  служат 
причиной продолжения текущей госпитализации; при-
водят к постоянной или тяжелой инвалидности / нетру-
доспособности; приводят к  порокам развития или  па-
тологиям у  новорожденных; значимые с  медицинской 
точки зрения события, которые могут не угрожать жиз-
ни или не приводить к смерти или госпитализации в те-
кущий момент, однако, исходя из мнения врача или ис-
следователя, могут подвергать субъекта опасности 
или  могут потребовать хирургического вмешатель-
ства для  предотвращения перечисленных негативных 
последствий. Примеры подобных событий включают 
(но  не  ограничиваются) лечение в  отделении реаби-
литации или в  домашних условиях от  аллергического 
бронхоспазма; дискразия крови или  судороги, не  при-
водящие к госпитализации.

К  СНЯ относится подозрение на  передачу возбуди-
теля инфекции (например, любого организма, вируса 
или инфекционной патогенной или непатогенной части-
цы) через препарат.
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Передозировка определяется как случайное или пред-

намеренное введение любой дозы препарата, которая 
считается излишней или клинически значимой.

Несерьезным является любое НЯ, не  относящееся 
к категории серьезных.

Этические аспекты
Данная программа была разработана и  будет прово-

диться в  соответствии с  этическими принципами Хель-
синкской декларации, трехсторонним соглашением 
Международной конференции по  гармонизации и  рос-
сийским ГОСТом по  надлежащей клинической практи-
ке. В ходе исследования планируется сбор персональных 
данных пациентов. В силу наблюдательного характера ис-
следования протокол программы, карта пациента, ин-
формация, предоставляемая пациентам, не  должны по-
лучать одобрения Минздрава России, Совета по  этике 
при Минздраве России.

Результаты
Включение пациентов в  регистр началось в  2020 г. 

и будет продолжаться 24 месяца. На момент публикации 
статьи (июнь 2021 г.) в регистр включено более 2000 па-
циентов.

Обсуждение
В  2020 г. стартовал крупный регистр ИМ, в  кото-

ром участвуют многие регионы РФ. Регистр проводится 
по  международным стандартам. Официальная медицин-
ская статистика по лечению и прогнозу ИМ ограничива-
ется, в основном, частотой реперфузионной терапии, де-
мографическими показателями, уровнем госпитальной 

летальности. Дополнительные важные показатели оказа-
ния помощи больным ИМ с акцентом на время и метод 
восстановления коронарного кровотока, анализ лекар-
ственной терапии, прогноз после выписки из  стациона-
ра и  т. д. можно изучать только в  рамках наблюдатель-
ных исследований (регистров). Таким образом, инициа-
ция масштабного регистра ИМ с участием медицинских 
учреждений разного уровня оказания медицинской по-
мощи необходима для  получения достоверных дан-
ных о заболеваемости, течении болезни, краткосрочной 
и  долгосрочной смертности, для  выявления проблем 
в  организации медицинской помощи, определения воз-
можных путей их устранения.

Заключение
РЕГИОН–ИМ  – Российский рЕГИстр Острого иН-

фаркта миокарда  – многоцентровое ретроспективно-
проспективное наблюдательное когортное исследова-
ние, исключающее любое вмешательство в клиническую 
практику. Результаты регистра позволят проанализиро-
вать реальную картину уровня оказания медицинской 
помощи больным с  ИМ, наметить пути улучшения си-
туации. Регистр предоставит важные данные для  стра-
тегического планирования на  государственном уровне 
при организации лечения больным с ИМ.
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