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наблюдающееся увеличение продолжитель-
ности жизни приводит к увеличению доли по-
жилых людей в современном обществе. для лиц 
старшего возраста характерно экспоненциальное 
увеличение частоты остеопороза (оп) [8]. однако 
низкая минеральная плотность кости (мпК) и,  

достаточно подробно описанные в последние годы изменения 
архитектоники костной ткани, являются важными, но 
не единственными детерминантами повышенного риска 
переломов [2,5]. 

для снижения риска падений у больных постменопау-
зальным остеопорозом, а также связанных с ними перелома-
ми позвонков и периферических костей (кроме проксималь-
ного отдела бедренной кости) в ряде рандомизированных 
испытаний была показана эффективность активного мета-
болита витамина D альфакальцидола [1]. однако результаты 
клинических испытаний не всегда совпадают с таковыми в 
последующей клинической практике [12]. 

целью настоящего исследования явилась оценка влия-
ния приверженности приёму альфакальцидола на риск паде-
ния в условиях реальной клинической практики.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
в проспективное когортное исследование на условиях 

добровольного согласия были включены 46 женщин в пост-
менопаузе в возрасте от 52 до 78 лет (медиана возраста 61 
год). Критериями включения считали женский пол, отсут-
ствие менструаций в течение 12 месяцев и более, информи-
рованное согласие пациентки, наличие факторов риска оп и 
падений, низкую минеральную плотность кости (мпК) дис-
тального отдела предплечья, скорость клубочковой фильтра-
ции от 65 до 30 мл/мин. Критериями исключения считали 
вторичный оп, скорость клубочковой фильтрации ниже 30 

мл/мин, приём препаратов кальция и витамина D, а также 
антирезорбтивных препаратов, как минимум, в течение 
12 месяцев до включения в исследование, а также перене-
сенные переломы дистального отдела предплечья с обеих 
сторон.

все участницы исследования получали альфакальци-
дол в дозе 1 мкг в сутки, а также рекомендации по моди-
фикации образа жизни, питания, стереотипа движений и 
лечебной физкультуре согласно «Клиническим рекоменда-
циям раоп» и прошли обучение в «школе остеопороза» 
[4,8].

проводили унифицированный сбор жалоб и анамнеза, 
измерение роста, массы тела, рассчитывали индекс массы 
тела (имт = масса тела/(рост)2). все участницы исследо-
вания заполняли анкету «национальной программы из-
учения факторов риска оп», в которой учитывались: воз-
раст, образование, семейное положение, сопутствующие 
заболевания, длительный прием лекарственных препара-
тов, количество переломов в анамнезе, гинекологический 
анамнез, профессиональные данные, частота употребления 
молочных продуктов, алкогольных напитков, курение, пе-
шие прогулки. Кроме того, учитывали приверженность и 
правильность приёма альфакальцидола методом подсчёта 
использованных капсул медицинским работником, не по-
свящённым в цели исследования. диагностика состояния 
мпК дистального отдела предплечья проводилась с помо-
щью рентгеновской абсорбциометрии на аппарате “Dтх 
200”. оценку мпК проводили согласно рекомендациям 
воз [8]. скорость клубочковой фильтрации рассчитывали 
по уровню креатинина сыворотки по общепринятой фор-
муле [10].
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Результаты. В 28 случаях комплаенс в течение 12 месяцев составил 80% и выше (группа 1), у 15 женщин комплаенс 
оказался ниже 80% (группа 2). Ещё 3 женщины выбыли из исследования. За 12 месяцев наблюдения в когорте не было 
новых переломов и падений. Статистически значимое улучшение параметров физической функции отмечены только 
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Заключение. в группе высокого риска падений и переломов, статистически значимые позитивные изменения в спо-
собности к сохранению равновесия в статике и при ходьбе отмечены только у женщин, приверженность которых 
приёму альфакальцидола в течение 12 месяцев была выше 80%.
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оценку индивидуального риска падения проводил ме-
дицинский работник, не осведомлённый о целях исследо-
вания, с помощью тестов по оценке физической функции, 
включающего тест вставания со стула, тест «встань и иди», 
тандем тест в покое и тандем-тест при ходьбе. использован-
ные тесты были разработаны и валидизированы для оценки 
и прогнозирования риска падений в группах повышенного 
риска [14, 15].

Тест вставания со стула (Chair rising test). обследуе-
мый, сидя свободно со сложенными на груди руками, 5 раз 
встаёт и садится на стул высотой не более 46 см  риск паде-
ний повышен у лиц, выполняющих тест вставания со стула 
в течение 10 сек и более или неспособных его выполнить. 

Тест «встань и иди» (Up and Go). обследуемый садится 
на стул стандартной высоты (не более 46 см). фиксируется 
время, за которое обследуемый способен без посторонней 
помощи подняться со стула, пройти 3 метра вперёд, вернуть-
ся назад и сесть на стул. риск падений повышен у выполня-
ющих тест в течение 10 сек и более или неспособных его 
выполнить.

Тандем тест для оценки способности к сохранению 
равновесия в покое. выполняется стоя с открытыми глаза-
ми. пациент ставит ступни ног последовательно по прямой 
линии, так чтобы носок одной ноги касался пятки другой. в 
ходе теста необходимо сохранять устойчивость в течение 10 
сек. любое перемещение стоп или потеря равновесия расце-
нивается как неудача теста. допустимо выполнение не более 
трёх попыток.

Тандем тест для оценки способности к сохранению 
равновесия при ходьбе. обследуемый должен пройти три 
метра вперёди три метра назад по прямой, ставя стопы ног 
по прямой линии, как при выполнении статического тан-
дем-теста. при выполнении теста обследуемый не должен 
отклоняться от прямой линии. Критерием повышенного 
риска падения являются колебания туловища, особенно 
при повороте, неравномерность походки и отклонение от 
прямой линии.

статистическая обработка материала проводилась с 
помощью статистического пакета «Statistika 5.5» (Statsoft, 
USA). использовали вариационную статистику, парный 
критерий стьюдента, критерии вилкоксона, c2 и точный 
критерий фишера.

исследование проводилось с соблюдением требований 
«хельсинкской декларации всемирной медицинской ассо-
циации» [11].

РЕЗУЛЬТАТЫ
общая характеристика группы приведена в таблице 1. 

все обследованные женщины имели повышенный риск 
переломов, из них 7 человек перенесли перелом дистально-
го отдела предплечья при минимальной травме в возрасте 

Таблица 1.
Общая характеристика группы при включении в 

исследование
Параметры Среднее (СО) Медиана  

(25%, 75%)
Мини-

мум maксимум
возраст, лет 62,31(6,72) 61 (57 -68) 52 78
масса тела, кг 65,66 (10,66) 67 (58 -72) 47 90
рост, см 159,27 (5,47) 158 (155 – 164) 150 170
имт, кг/м2 25,94 (4,36) 26 (22,3 – 28,6) 19,2 38,4
возраст мено-
паузы, лет 49,22 (3,60) 50 (48 -51) 40 58

Таблица 2
Сравнительная характеристика женщин, 

приверженных и неприверженных приёму 
альфакальцидола (средние и стандартные отклонения)

Характеристики Группа 1
(n=28)

Группа 2
(n=15) Р

возраст, лет 61,7 (9,1) 61,8 (9,5) 0,97
масса тела, кг 58,2 (8,0) 66,6 (10,4) 0,07
рост, см 160,3 (5,9) 158,5 (6,0) 0,49
имт, кг/м2 22,8 26,5 0,055
мпК, г/см2 0,355 0,343 0,85
т-критерий -2,23 (0,72) -2,21 (0,72) 0,96
Z-критерий -0,78 (0,89) -0,82 (0,83) 0,91
скорость клубочковой 
фильтрации, мл/1,73 м2 57,3 (9,3) 56,7 (8,9) 0,59

возраст менопаузы, лет 51,5 (3,44) 49,1 (3,58) 0,15
падения за последний 
год, n 21 13 0,63*
неустойчивость при 
ходьбе, n 24 15 -

головокружение, n 24 10 0,24*
частый или постоянный 
приём снотворных и/или 
психотропных средств, n

4 3 0,68*

приём более 4 препаратов 
одновременно, n 7 1 0,23*
высокий риск при оценке 
по всем тестам, n 3 14 <0,001

* - точный критерий Фишера

Таблица 3
Динамика показателей тестов по оценке риска падений в течение 12 месяцев наблюдения

Тест Группа Визит 
1 2 3 4 5

вставание со стула 1 14,2  
(5,6)

12,4  
(3,6)*

11,2 (2,9)** 10,9 (3,9)** 10,6 (3,0)**

2 15,5 (8,1) 13,4 (4,5) 12,2 (2,9) 11,1 (3,7) 10,9 (3,8)
тандем, статика 1 6,9 (4,1) 8,9 (5,3) 10,8 (5,6) 10,7 (5,1) 13,8 (5,8)

2 9,9 (4,2) 10,5 (5,1) 9,5 (2,6) 12,5 (1,8) 11,6 (3,2)
«встань и иди» 1 10,7 (2,7) 10,9 (2,8) 9,5 (2,7) 9,6 (2,6) 8,9 (2,2)

2 10,6 (4,3) 10,1 (4,0) 11,7 (6,7) 9,8 (3,8) 8,1 (1,9)
тандем, ходьба 1 24 19* 14** 13** 10**

2 8 6 5 5 6

* - P<0,05; ** - P <0,01

Рис. 
Причины недостаточной приверженности приёму 
альфакальцидола по мнению участниц группы 2
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старше 50 лет, у одной пациентки выявлен компрессионный 
перелом 12 грудного позвонка. в 28 случаях комплаентность 
к приему альфакальцидола в течение 12 месяцев составила 
80% и выше (группа 1), у 15 женщин комплаенс оказался 
ниже 80% (группа 2). Кроме того, 3 женщины, включён-
ные в исследование, не пришли на визиты наблюдения и их 
данные не были использованы в статистическом анализе. в 
одном случае связь с пациенткой была потеряна, ещё две от-
казались от наблюдения по семейным обстоятельствам. 

при сравнении основных характеристик к моменту 
включения в исследование не выявлено существенных раз-
личий между группами комплаентных и некомплаентных 
(см. табл. 2). однако необходимо отметить, что в группе 
женщин, оказавшихся в последствии некомплаентными, 14 
из 15 имели критические значения всех четырёх проведен-
ных тестов, в то время как в группе комплаентных таких 
пациенток оказалось лишь 3 из 28 (р<0,001). таким обра-
зом, некомплаентными приёму альфакальцидола оказались 
женщины с наибольшим число положительных тестов, ха-
рактеризующих риск падений, как повышенный даже по от-
ношению к группе риска в целом. 

за 12 месяцев наблюдения в когорте не было зарегистри-
ровано новых случаев переломов. Кроме того, все заполнив-
шие анкету на визите 5 отметили, что у них не было случаев 
падения за период наблюдения. в целом, статистически зна-
чимые позитивные изменения в способности сохранять рав-
новесие были отмечены по тестам «встань и иди», «встава-
ние со стула» и «тандем тест» в статике уже к визиту 2, со-
стоявшемуся через 3 месяца от начала исследования, через 
6 месяцев статистически значимые изменения отмечены в 
при проведении «тандем-теста» при ходьбе (в табл. 3 пока-
зано уменьшение доли не способных к выполнению теста). 
однако после разделения участниц по степени привержен-
ности лечению, выяснилось, что статистическая значимость 
наблюдавшихся позитивных изменений была полностью об-
условлена только группой комплаентных (см. табл.3). среди 
принимавших альфакальцидол менее регулярно, направлен-
ность изменений была аналогичной, однако статистически 
не значимой. 

в группе 1 комплаентность приёму альфакальцидола 
составила в среднем 93,2% (медиана 100, 25%-75%: 82 – 
100). в группе 2 комплаентность была 25,2% (медиана 10, 
25%-75%: 0 – 58), т.е. ряд участниц даже не начинали приём 
препарата.

причины плохой приверженности выполнению реко-
мендаций по мнению самих участниц исследования (раз-
решался выбор нескольких ответов) приведены на рисунке. 

никто из участниц когорты не отменял исследуемый 
препарат из-за нежелательных явлений, и только одна жен-
щина отметила финансовые затруднения, как причину нере-
гулярного приёма. в 4 случаях пациентки отметили слож-
ности при получении альфакальцидола по программе до-
полнительного лекарственного обеспечения. однако боль-
шинство некомплаентных женщин считали причиной своей 
недостаточной приверженности плохую память и путаницу 
при приёме большого числа медикаментов (см. рис.). 

ОБСУЖДЕНИЕ
пермь расположена на 58º северной широты и находится 

в зоне недостаточной инсоляции [18]. среднегодовая темпе-
ратура 1,9ºс и малое число ясных дней в году (в среднем 99) 
создают условия для широкого распространения дефицита 
витамина D, аналогичные таковым в странах скандинавии, 
для которых характерна высокая частота оп и связанных с 

ним переломов [6]. Кроме того, 130 дождливых, более 140 
дней со снегом, гололёдом и другими природными явлени-
ями, а также холмистая местность, пересечённая многочис-
ленными оврагами, создают условия для падения [18].

ранее была показана высокая частота выявления сни-
женной мпК у женщин в возрасте 50 лет и старше, про-
живающих в г. перми [7]. однако возможности реального 
снижения числа переломов в группах риска в условиях ре-
альной клинической практики недостаточно изучены. 

хотя настоящее исследование исходно планировалось 
как наблюдение в реальной клинической практике, следует 
признать, что женщины приходили на визиты через каж-
дые 3 месяца, т.е. контактировали с врачом вероятно чаще, 
чем это могло происходить в широкой медицинской прак-
тике. Кроме того, участие в образовательных мероприятиях 
«школы по остеопорозу» могло оказать позитивное воз-
действие на риск падений в следствие модификации образа 
жизни, например, в результате применения трости при ходь-
бе. в то же время, поскольку в группе некомплаентных зна-
чимых улучшений не произошло, можно полагать, что хо-
рошая приверженность приёму препарата сопровождалась 
и большей приверженностью и к другим рекомендованным 
мероприятиям [17].

выбор активного метаболита витамина D в качестве ос-
новного препарата в обсуждаемой группе был обусловлен, 
с одной стороны, высоким риском падений, с другой – сни-
жением функции почек, сопровождающимся снижением 
1a-гидроксилирования 25a-гидроксивитамина D [1,9].

в обзоре Кохрановского сотрудничества отмечается, 
что хотя добавление витамина D пациентам домов для пре-
старелых снижало частоту падений, но различия с теми, 
кто получал плацебо, были незначительны. авторы выска-
зали предположение, что на результаты оказало большое 
влияние наличие значительных когнитивных нарушений 
и высокая частота деменции в этой популяции, поэтому 
риск падений был обусловлен целым рядом факторов по-
мимо только дефицита витамина D [12]. следует отметить, 
что и в обследованной нами группе сами пациентки счита-
ли когнитивные расстройства одной из основных причин 
некомплаентности.

в следующем обзоре, посвящённом этой проблеме, от-
мечается недостаточное число исследований в общей попу-
ляции и невозможность перенесения данных, полученных в 
стационарах и домах для престарелых, на живущих самосто-
ятельно, особенно, если уровень витамина D в популяции не 
изучен [17]. К сожалению, в рамках данного исследования 
так же не представилось возможным оценить уровень вита-
мина D. ещё одним ограничением явилась невозможность 
регулярного контроля уровня кальция крови у всех участниц 
в соответствии с существующими рекомендациями, поэтому 
эти данные не были статистически обработаны [9].

таким образом, в группе высокого риска падений и пе-
реломов, статистически значимые позитивные изменения 
в способности к сохранению равновесия в статике и при 
ходьбе, аналогичные показанным ранее, отмечены только у 
женщин, приверженность которых приёму альфакальцидо-
ла была выше 80%. полученные результаты соответствуют 
опубликованным ранее данным [1]. получены дополни-
тельные аргументы в пользу проведения образовательных 
программ для пациентов высокого риска, а также необхо-
димости уделения большего внимания объяснению паци-
ентам важности правильности выполнения рекомендаций 
врача.
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Финансовая заинтересованность
авторы заявляют, что ни одна фармацевтическая компа-

ния не оказывала финансового или иного влияния на пла-
нирование, проведение и обработку результатов данного 
исследования. в 2007 г. авторы получали образовательный 
грант от фирмы «Teva Pharmaceuticals» для кратковремен-
ной стажировки по диагностике и оценке риска падений и их 
профилактике в реабилитационной клинике «Aerpah-Klinik 
Esslingen-Kennenburg» в г. Эсслинген-на-некаре, фрг.

препарат альфакальцидола «альфа-д3-тева» пациенты 
приобретали в аптечной сети согласно принятой медицин-
ской практике и Клиническим рекомендациям раоп [8].
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