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Цель исследования – оценка клинической эффективности и безопасности комплекса для поддержания здоровья суставов Артро-
флекс® при ОА коленного сустава у женщин в постменопаузе с избыточной массой тела в условиях амбулаторной клинической практики. 
Пациенты и методы. В открытое проспективное наблюдательное одноцентровое постмаркетинговое исследование включено 
30 женщин 50–75 лет (средний возраст 62,3±6,3 года) в постменопаузе с ОА коленного сустава. Индекс массы тела (ИМТ) у пациенток
составлял >25 (средняя масса тела 85,3±15,3 кг). Рентгенологически подтвержденный первичный гонартроз II стадии по
Kellgren–Lawrence выявлен у 26 (87,0%) пациенток, III стадии – у 4 (13,0%). Длительность ОА коленного сустава варьировалась от 1 до
21 года (в среднем 7,8±6,1 года).
Артрофлекс® назначали по 1 капсуле 2 раза в день в течение 3 мес. Во время трех визитов (исходно, через 1 и 3 мес) определяли 
потребность в приеме анальгетиков или нестероидных противовоспалительных препаратов (НПВП), возникновение нежелательных ре-
акций (НР). Оценивали также состояние здоровья и уровень боли по визуальной аналоговой шкале (ВАШ), выраженность 
боли и скованности, ограничения функции по опроснику WOMAC, усталости/утомляемости по шкале FACIT, индекс коморбидности
Charlson, удовлетворенность врача результатами лечения с использованием шкалы IMOS, а также пациента с помощью 
шкалы IMPSS.
Результаты и обсуждение. Установлены статистически значимое снижение показателя боли по ВАШ, улучшение состояния здоровья, ин-
декса WOMAC у подавляющего числа пациенток, независимо от ИМТ. Уменьшение усталости/утомляемости по шкале FACIT отметили
90% женщин, об удовлетворенности лечением, безотносительно к индексу коморбидности Charlson, сообщили 93% больных. Потребность в
НПВП через один 1 мес применения комплекса Артрофлекс® снизилась на 7%, через 3 мес – на 23%. Установлена отрицательная обратная
связь между исходным показателем состояния здоровья и оценкой эффективности терапии. Серьезных НР в ходе исследования не выявлено. 
Заключение. Показана целесообразность применения комплекса Артрофлекс® в реальной клинической практике у пациенток с ОА колен-
ного сустава и избыточной массой тела. 
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Treatment of knee joint osteoarthritis in overweight women in outpatient practice 
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Objectives: evaluation of the clinical efficacy and safety of the healthy joints maintaining compound Artroflex® in knee osteoarthritis (OA) in
postmenopausal overweight women in outpatient clinical practice. 
Patients and methods. An open, prospective observational single-center post-marketing study included 30 postmenopausal women 50–75 years
old (mean age 62.3±6.3 years) with knee OA. Patient body mass index (BMI) was >25 (mean body weight 85.3±15.3 kg). Radiographically
confirmed primary gonarthrosis stage II according to Kellgren–Lawrence was detected in 26 (87.0%) patients, stage III – in 4 (13.0%). The
duration of knee OA ranged from 1 to 21 years (average 7.8±6.1 years). 
Artroflex® was prescribed 1 capsule 2 times a day for 3 months. During three visits (baseline, after 1 and 3 months), the need for analgesics or
non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) and the occurrence of adverse reactions (AR) were determined. Health status and pain level
were also assessed using a visual analogue scale (VAS), the severity of pain and stiffness, limited function according to the WOMAC question-
naire, fatigue/fatigue according to the FACIT scale, the Charlson comorbidity index, satisfaction of the doctor with the results of treatment using
the IMOS scale, and satisfaction of the patient with using the IMPSS scale. 
Results and discussion. A statistically significant decrease in the pain score according to the VAS, an improvement in health status, and the
WOMAC index were found in the overwhelming number of patients, regardless of BMI. 90% of women noted decrease in fatigue/fatigue on the
FACIT scale, and 93% of patients reported satisfaction with treatment, regardless of the Charlson comorbidity index. The need for NSAIDs
after one month of use of the Artroflex® compound decreased by 7%, after 3 months – by 23%. A negative feedback was found between the base-
line indicator of health status and the assessment of the effectiveness of therapy. No serious ARs were identified during the study. 
Conclusion. Feasibility of using the Artroflex® compound in real clinical practice in patients with knee OA and excessive body mass has been shown. 
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Остеоартрит (ОА) – наиболее часто встречающееся за-

болевание костно-мышечной системы, которое характери-

зуется болью, непродолжительной скованностью, наруше-

нием функции и вовлечением всех структур, образующих су-

став. ОА коленного сустава страдает 250 млн (3,8%) жителей

планеты. В России, согласно официальным данным, ОА за-

регистрирован приблизительно у 4 млн (2,9%) человек. Од-

нако, по мнению экспертов, его реальная распространен-

ность значительно выше – приблизительно 15 млн [1–3].

При поиске новых способов профилактики и подходов к ле-

чению ОА необходимо учитывать гендерную диспропорцию

в возрастной группе 60 лет и старше (в 2015 г. на 1000 мужчин

приходилось 1854 женщины) и более высокую частоту раз-

вития данного заболевания у женщин [4]. ОА – возраст-за-

висимое заболевание, а увеличение доли пожилых и старых

людей в популяции сопровождается ростом числа лиц с раз-

личной патологией, что диктует необходимость поиска без-

опасных способов лечения, реализации концепции активно-

го долголетия и здоровой старости. Особое значение в этио-

логии и патогенезе ОА придается системным метаболиче-

ским нарушениям, таким как ожирение и сахарный диабет,

которые способны изменить естественное течение локаль-

ной воспалительной реакции в суставе [5]. 

Лечение ОА направлено на уменьшение симптомов

воспаления, предупреждение структурных изменений и со-

хранение функции пораженных суставов, улучшение каче-

ства жизни. В соответствии с международными и россий-

скими клиническими рекомендациями назначение симпто-

матических средств замедленного действия (Symptomatic

Slow Acting Drugs for Osteoarthritis, SYSADOA) рассматрива-

ется как базисная терапия ОА. SYSADOA – рецептурные

препараты или пищевые добавки, произведенные на основе

качественных фармацевтических субстанций: хондроитина

сульфата (ХС) и глюкозамина сульфата (ГС) [6, 7], основ-

ных компонентов соединительной ткани (ХС и ГС входят в

состав кости, хряща, сухожилий, связок), обеспечивающих

ее структурную целостность и выполнение биомеханиче-

ских функций.

Комплекс для поддержания здоровья суставов Артроф-

лекс® включает в себя ГС, стабилизированный хлоридом ка-

лия (500 мг), в сочетании с ХС (400 мг) и обладает синергид-

ным симптом- и структурно-модифицирующим эффектом.

В отличие от глюкозамина гидрохлорида (ГГХ), ГС имеет

большую молекулярную массу, стабилизирован с помощью

хлорида натрия или хлорида калия до кристаллического ГС,

который применяется в качестве рецептурного препарата в

большинстве стран мира [8, 9], в то время как производство

ГГХ не требует особых усилий, поэтому эта соль наиболее

часто используется в пищевых добавках [9]. Биодоступность

ГС достигает 44% и обеспечивает высокую концентрацию

глюкозамина в крови [8]. ГС по сравнению с ГГХ является

источником не только глюкозамина, но и иона сульфата,

необходимого для синтеза гликозаминогликанов и воспол-

нения дефицита сульфата при недостаточном его поступле-

нии с пищей [10, 11]. Практически все сульфатированные

полисахариды оказывают выраженное противовоспали-

тельное действие [12]. 

Цель исследования – оценка клинической эффектив-

ности и безопасности комплекса для поддержания здоровья

суставов Артрофлекс® при ОА коленного сустава у женщин

в постменопаузе с избыточной массой тела в условиях амбу-

латорной клинической практики. 

Пациенты и методы. В открытое проспективное наблюда-

тельное одноцентровое постмаркетинговое исследование

включено 30 женщин 50–75 лет (средний возраст 62,3±6,3 го-

да) в постменопаузе с индексом массы тела (ИМТ) 

>25 (средняя масса тела 85,3±15,3 кг) с ОА коленного сустава.

Рентгенологически подтвержденный первичный гонартроз 

II стадии по Kellgren–Lawrence выявлен у 26 (87,0%) пациен-

ток, III стадии – у 4 (13,0%). Длительность ОА коленного сус-

тава варьировалась от 1 до 21 года (в среднем 7,8±6,1 года).

Исходно 18 (60%) женщин принимали нестероидные проти-

вовоспалительные препараты – НПВП (преимущественно

мелоксикам или нимесулид) с разной частотой в стандартных

суточных дозах. У 26 (86,7%) пациенток имелось 1 сопутству-

ющее заболевание, более чем у половины – ≥2. 
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Показатель                                                              Исходно                             Через 1 мес                             p                             Через 3 мес

Таблица 1. Динамика боли по ВАШ, индекса WOMAC, общего состояния здоровья, усталости/утомляемости по шкале FACIT через 1 и 3 мес
терапии (n=30)
Table 1. Dynamics of pain according to VAS, WOMAC index, general health, fatigue/fatigue according to the FACIT scale after 1 and 3 months of therapy
(n=30)

Боль по ВАШ (общий), баллы, М±σ 6,1±1,1 5,2±1,0 <0,05 3,7±1,2

WOMAC, баллы, М±σ:

общий 42,4±17,3 36,7±16,2 <0,05 23,3±14,0

боль 8,5±3,3 6,9±2,8 <0,05 4,3±2,2

скованность 3,5±1,8 2,8±1,5 <0,05 2,0±1,3

физическая функция 30,5±13,2 26,9±12,8 <0,05 16,8±11,7

боль при ходьбе 6,0±1,2 5,0±1,1 < 0,05 3,7±1,2

состояние здоровья 5,9±1,3 5,1±1,2 <0,05 3,8±1,0

FACIT, баллы, М±σ 35,6±8,3 – – 41,1±5,9

FACIT <30, n (%) 7 (23,3) – – 1 (3,3)



Набор пациенток, удовлетворявших

критериям включения: боль в коленном

суставе ≥40 мм по визуальной аналого-

вой шкале (ВАШ), подписание инфор-

мированного согласия на участие в ис-

следовании и обработку персональных

данных, осуществлялся на базе ФГБНУ

«Научно-исследовательский институт

ревматологии им. В.А. Насоновой». 

Критериями исключения служили:

применение SYSADOA ≥3 мес за 6 мес до

начала исследования; внутрисуставные

введения глюкокортикоидов или гиалу-

роновой кислоты в течение 6 нед до

включения в анализ; наличие противо-

показаний, указанных в листе-вкладыше

к изучаемому комплексу.

При сборе данных учитывали жало-

бы больных, демографические, рентге-

нологические и лабораторные показате-

ли, данные анамнеза. Оценивали состоя-

ние здоровья пациенток и уровень боли по

ВАШ при 1-м (исходно), 2-м (через 1 мес

лечения) и 3-м (через 3 мес) визитах. 

С такой же частотой определяли выра-

женность боли и скованности, ограниче-

ния функции по опроснику WOMAC, ус-

талости/утомляемости по шкале FACIT

(Functional Assessment of Chronic Illness

Therapy). Оценивали индекс коморбид-

ности Charlson, удовлетворенность врача

результатами лечения с использованием

шкалы IMOS (Intergrative Medicine

Outcome Scale), а также пациента с по-

мощью шкалы IMPSS (Integrative

Medicine Patient Satisfaction Scale).

Артрофлекс® назначали по 1 капсуле

2 раза в день в течение 3 мес. Во время

каждого визита определяли потребность

в приеме анальгетиков или НПВП, воз-

никновение нежелательных реакций

(НР).

Статистическая обработка результа-

тов выполнена с помощью пакета стати-

стического анализа данных Statistica 10

for Windows (StatSoft Inc., USA) с исполь-

зованием общепринятых методов пара-

метрического и непараметрического

анализа. Различия считали статистиче-

ски значимыми при p<0,05. Для опреде-

ления взаимного влияния показателей

использовали корреляционный анализ

по методу Спирмена.

Результаты. Исходно уровень боли по

ВАШ составил 61,0±11,0 мм, общее зна-

чение индекса WOMAC – 42,4±17,3 бал-

ла, его отдельных компонентов: боль –

8,5±3,3 балла, скованность – 3,5±1,8 бал-

ла, физическая функция – 30,5±13,2 бал-

ла, боль при ходьбе – 6,0±1,2 балла, оцен-

ка состояния здоровья – 5,9±1,3 балла.

Среднее значение индекса Charlson рав-

нялось 3,3±0,9 балла, а шкалы FACIT –

35,6±8,3. Значение шкалы FACIT <30, со-

ответствующее тяжелой степени устало-

сти, имели 7 (23%) женщин.

Через 1 мес исследования положи-

тельная динамика по общему показате-

лю боли по ВАШ, выраженности боли

при ходьбе и общему состоянию здоро-

вья отмечена у 22 (73,3%) пациенток, а

через 3 мес – у 29 (96,7%) и 28 (93,3%)

соответственно. Сходные данные были

получены по общему значению индекса

WOMAC и его отдельным показателям

(боль, скованность и ограничение функ-

ции): улучшение отмечено у 28 (93%), 

25 (83%), 20 (66%) и 27 (90%) участниц ис-

следования соответственно. Через 3 мес у

28 (93%) и 23 (76%) пациенток выявлено

уменьшение выраженности боли и ско-

ванности, оцениваемых по WOMAC, а у

29 (96%) – общего значения данного ин-

декса. Степень усталости/утомляемости

по шкале FACIT за этот период умень-

шилась у 27 (90%) женщин. Значимо со-

кратилось (р=0,04) число больных с «тя-

желой усталостью». Динамика показате-

лей представлена в табл. 1. Терапия

НПВП и ее отсутствие не повлияли на

результат лечения (табл. 2).

Для изучения динамики основных

показателей у пациенток с различным

ИМТ они были распределены в три

группы: степень 0 – 9 (30%) женщин с

избыточной массой тела (ИМТ 25–

29,9 кг/м2); степень 1 – 12 (40%) пациен-

ток с ожирением I степени; степень 2 – 

8 (26,7%) больных с ожирением II степе-

ни. Одна пациентка с ожирением III сте-

пени была исключена из анализа. Дина-

мика основных показателей представле-

на в табл. 3. Независимо от ИМТ, устано-

влено значимое улучшение показателей

боли по ВАШ, общего WOMAC и его

компонентов: боль, боль при ходьбе, со-

стояние здоровья. Значимой динамики

параметров скованности (WOMAC) не

отмечено. Физическая функция по

WOMAC статистически значимо улуч-

шилась в группе с ожирением I и II сте-

пени, а значение FACIT – у лиц с ожире-

нием II степени.

Через 1 мес применения комплекса

ХС + ГС количество пациенток, нужда-

ющихся в приеме НПВП, уменьшилось

с 18 (60%) до 16 (53%), а через 3 мес –

до 12 (40%). Через 3 мес лечения на зна-

чительное улучшение состояния указа-

ли 8 (27%) больных, на улучшение – 

17 (57%), на отсутствие эффекта – 

4 (13%), затруднилась с ответом 1 (3%)П
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пациентка. Случаев ухудшения со-

стояния не было. 

Врачи также в большинстве случа-

ев (64%) зафиксировали улучшение

состояния больных, при этом в 7 (23%)

наблюдениях значительное. По мне-

нию врачей, эффект отсутствовал у 

4 (13%) женщин. 

При анализе связи между оценкой

эффективности терапии врачом и па-

циентом, качеством жизни и другими

исходными показателями была уста-

новлена отрицательная обратная кор-

реляция исходных значений состоя-

ния здоровья (в баллах) с оценкой эф-

фективности лечения по мнению вра-

ча и пациента: r=-0,517 (p=0,00339) и

r=-0,495 (p=0,00537) соответственно. 

За время наблюдения серьезных

НР не выявлено. Двое больных сооб-

щили об усилении перистальтики ки-

шечника, не потребовавшей медицин-

ской коррекции или отмены препара-

та: у одной пациентки эти явления на-

блюдались в первые 2 дня после нача-

ла приема комплекса, у другой – пе-

риодически в течение всего периода

исследования. Еще 1 больная указала

на появление сыпи на медиальной по-

верхности правого предплечья и плеча

на 4-й день лечения. Все симптомы

исчезли самостоятельно. На момент 

3-го визита у 1 пациентки выявлена

однократная кратковременная гипе-

ремия и отечность век, что не потре-

бовало медицинского вмешательства,

связь с приемом комплекса ХС + ГС

сомнительна.

Обсуждение. Исследование проде-

монстрировало эффективность и безопасность комплекса

для поддержания здоровья суставов Артрофлекс® у женщин

в постменопаузальном периоде с ОА коленного сустава и

избыточной массой тела. Установлено статистически значи-

мое снижение уровня боли по ВАШ и боли при ходьбе,

улучшение состояния здоровья и индекса WOMAC у подав-

ляющего числа пациенток как через 1 мес, так и через 3 мес

наблюдения. Эффект терапии не зависел от приема НПВП.

Через 1 мес исследования отмечено уменьшение потребно-

сти в НПВП на 7%, а через 3 мес – на 23%. ИМТ не оказы-

вал влияния на эффективность лечения. При этом стати-

стически значимая положительная динамика скованности

по WOMAC и показателей шкалы FACIT выявлена в группе

пациенток с ожирением II степени. Не отмечено зависимо-

сти статистически значимого снижения динамики боли по

ВАШ, параметров WOMAC боль и боли при ходьбе от ис-

ходного значения усталости/утомляемости по шкале FACIT. 

К моменту завершения исследования большая часть па-

циенток и врачей были полностью удовлетворены результа-

тами лечения. Исходный индекс коморбидности Charlson

не влиял на степень удовлетворенности лечением и оценку

его эффективности. 

Серьезных НР, связанных с приемом комплекса 

Артрофлекс®, не наблюдалось. Полученные данные согла-

суются с результатами ранее проведенной многоцентровой

наблюдательной программы, которая продемонстрировала

хорошее симптоматическое и структурно-модифицирую-

щее действие изучаемой комбинации на основе ХС и ГС

при ОА [13]. 

Заключение. Настоящее исследование и интерпретация

полученных результатов имеют определенные ограничения,

связанные с его открытым наблюдательным характером, от-

сутствием контрольной группы или группы сравнения, не-

большим объемом выборки и недостаточной продолжи-

тельностью. В то же время положительные результаты ис-

следования позволяют сделать вывод о целесообразности

применения комплекса Артрофлекс® в реальной клиниче-

ской практике у пациенток с ОА коленного сустава и избы-

точной массой тела. Данные наблюдательных исследований

показали, что применение комплекса Артрофлекс® снижает

боль, улучшает функциональное состояние суставов, позво-

ляет уменьшить потребность в НПВП, хорошо переносится

и, как следствие, ассоциируется с улучшением качества

жизни больных.
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Показатель                                                   Исходно                 Через 3 мес             р

Таблица 3. Динамика показателей эффективности терапии в зависимости от ИМТ 
через 3 мес лечения (n=30), баллы (М±σσ)
Table 3. Dynamics of therapy efficacy indicators depending on BMI after 3 months of therapy 
(n=30), points (М±σσ)

Боль по ВАШ (общий): 

степень 0 5,6±1,3 3,7±0,9 0,01

степень 1 6,3±1,2 4,1±1,5 0,001

степень 2 6,2±0,7 3,1±0,9 0,01

WOMAC общий:

степень 0 35,8±11,4 20,3±11,0 0,04

степень 1 36,9±19,1 22,5±17,9 0,01

степень 2 56,2±12,7 26,2±11,2 0,01

WOMAC боль:

степень 0 7,8±2,0 4,3±2,3 0,01

степень 1 6,9±3,3 3,8±2,4 0,01

степень 2 11,1±3,2 4,8±2,0 0,01

WOMAC скованность:

степень 0 2,5±1,7 1,4±1,4 р>0,05

степень 1 3,5±2,1 2,4±1,5 р>0,05

степень 2 4,5±1,2 2,2±0,7 0,02

WOMAC физическая функция:

степень 0 25,6±9,0 14,4±8,1 р>0,05

степень 1 26,5±15,1 16,1±15,4 0,009

степень 2 40,8±8,8 19,1±9,5 0,01

Боль при ходьбе:

степень 0 5,5±1,4 3,6±1,1 0,01

степень 1 6,3±1,2 4,1±1,6 0,001

степень 2 6,1±0,9 3,3±0,8 0,01

Состояние здоровья:

степень 0 5,5±1,4 3,9±1,1 0,02

степень 1 5,7±1,4 3,9±0,8 0,009

степень 2 6,3±0,9 3,3±0,9 0,01

FACIT:

степень 0 36,7±8,2 40,1±5,0 р>0,05

степень 1 36,7±8,5 41,4±7,0 р>0,05

степень 2 35,5±4,8 43,0±4,4 0,01
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