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CLARIFY (The prospeCtive observational 
LongitudinAl RegIstry oF patients with stable 
coronary arterY disease) – масштабний всесвітній 
проект за участю пацієнтів зі стабільною ішеміч-
ною хворобою серця (ІХС). Протягом 5 років 
(2009–2014) у реєстрі взяли участь 32 703 хво-
рих із підтвердженим діагнозом ІХС із 45 країн 
світу, з Європи, Азії, Африки, Латинської 
Америки, Австралії та Канади. У тому числі з 
України – 747 пацієнтів. 

Дослідження було присвячене вивченню 
основних характеристик сучасного амбулаторно-
го пацієнта зі стабільною ІХС, зокрема демогра-
фічних та клінічних показників, методів лікування і 
прогнозу захворювання. Планувалося також оці-
нити різницю між реальною клінічною практикою 
та чинними рекомендаціями, що базуються на 
даних доказової медицини. Дослідження перед-
бачало проведення стандартного обстеження 
хворих один раз на рік і було суто обсерваційним 
без будь-якого втручання у процес ведення 
па цієнтів-учасників [2, 10].

Для України актуальність проблеми, підня-
тої в реєстрі CLARIFY, пов’язана з тим, що ІХС 
залишається головною причиною смерті наших 

співвітчизників і формує другу за чисельністю 
(після артеріальної гіпертензії (АГ)) популяцію 
хворих із серцево-судинною патологією. Такий 
діагноз мають близько 20 % дорослих мешкан-
ців України [1], що потребує відповідних медич-
них та соціальних ресурсів. Враховуючи євро-
пейські прагнення більшості українців, зокрема 
у сфері охорони здоров’я, ми вважали за 
доцільне проаналізувати основні характеристи-
ки європейських та українських пацієнтів зі ста-
більною ІХС за даними незалежного світового 
дослідження.

Дизайн дослідження. СLARIFY – п’ятиріч-
не, міжнародне, проспективне, обсерваційне, 
когортне дослідження із залученням амбулатор-
них пацієнтів зі стабільною ІХС. Хворі обстежува-
лися та лікувалися, як було зазвичай прийнято в 
кожному клінічному центрі. Протокол досліджен-
ня не передбачав використання певних особли-
вих діагностичних тестів або терапевтичних 
стратегій.

Стабільну ІХС діагностували за наявності:
 – обструктивного ураження хоча б однієї з 

вінцевих судин серця за даними ангіографії 
(> 50 % діаметра);
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 – проведених процедур з реваскуляризації 
міокарда;

 – задокументованого інфаркту міокарда (ІМ) 
в анамнезі; 

 – болю у грудях з ішемією міокарда, підтвер-
дженою за допомогою стрес-електро кардіо-
графії, стрес-ехокардіографії або інших методів 
візуалізації міокарда.

Пацієнтів, госпіталізованих у зв’язку із сер-
цево-судинним захворюванням (ССЗ) протягом 
трьох місяців, що передували дослідженню; хво-
рих, які планували втручання щодо реваскуляри-
зації міокарда, осіб, клінічний стан яких міг би 
перешкодити 5-річному спостереженню (брак 
спілкування, недієздатність, тяжке несерцеве 
захворювання, обмежена очікувана тривалість 
життя або тяжкі ССЗ – прогресуюча серцева 
недостатність, тяжкі клапанні вади тощо), у 
дослідження не залучали.

Кількість пацієнтів реєстру визначали із 
середнього розрахунку – по 25 (12,5–50) хворих 
на мільйон населення кожної з країн-учасниць. 
Усього в дослідженні взяли участь 2898 лікарів, у 
тому числі 52 – з України 1. Кожен лікар обстежу-
вав та проводив диспансеризацію 10–15 хворих. 

Реєстр містив такі дані пацієнтів-учасників: 
демографічні й антропометричні параметри, 
анамнез хвороби, відомості щодо факторів ри -
зику та клінічної симптоматики, а також резуль-
тати об’єктивного обстеження, показники арте-
ріального тиску (АТ) та частоти серцевих скоро-
чень (ЧСС) – пальпаторно і за даними ЕКГ, лабо-
раторні аналізи (глюкоза крові, глікований гемо-
глобін, холестерин, тригліцериди, креатинін і 
гемоглобін – за можливості), а також перелік 
лікарських засобів, які приймалися регулярно. 

Збір та аналіз отриманих даних проводив 
незалежний статистичний центр з Великобри-
танії (The Robertson Centre for Biostatistics, 
University of Glasgow).

Демографічні показники, фактори сер-

цево-судинного ризику. Суттєві відмінності 
між українськими та європейськими хворими за 
даними реєстру починаються вже з демографіч-
них показників. Хоча більшість учасників CLARIFY 
і в Європі, і в Україні становили особи чоловічої 
статі (~80 %) і білої раси, середній вік амбула-
торного українського пацієнта зі стабільною ІХС 
на момент завершення дослідження дорівнював 
(57,5±9,5) року, тоді як європеєць був приблизно 

на 6 років старшим. Дві третини наших співвіт-
чизників – це люди працездатного віку і тільки 
~30 % – пенсіонери. Серед європейської попу-
ляції спостерігалася прямо протилежна пропо-
рція: пенсіонери становили 60 % – на початку і 
70 % – наприкінці дослідження. Більшість україн-
ців, залучених до реєстру, мали вищу освіту (до 
70 %), у європейців цей показник був майже 
утричі меншим (~25 %).

Певні, хоча не дуже значні, відмінності укра-
їнська та європейська популяції мали стосовно 
показників здорового способу життя. Так, за  -
гальновизнано, що регулярна фізична активність 
має суттєвий вплив на перебіг захворювання і 
прогноз пацієнтів з ІХС. Міжнародні настанови 
щодо ведення таких хворих рекомендують регу-
лярно займатися аеробними вправами у режимі 
не менше 30 хв тричі на тиждень. Після попере-
дньої оцінки толерантності до фізичного наван-
таження відповідні тренування рекомендовані 
всім пацієнтам зі стабільною ІХС, у тому числі 
після перенесеного ІМ, аортокоронарного шун-
тування (АКШ) або стентування вінцевих судин. 
Проте фізкультура не користувалася великою 
популярністю серед учасників CLARIFY. Серед 
європейців регулярними тренуваннями   3 разів 
на тиждень, як рекомендовано, займалися тіль-
ки 16 % хворих. В Україні цей показник був у 
чотири рази меншим (приблизно 4 %), причому 
впродовж 5 років дослідження він навіть мав тен-
денцію до зниження. Близько 13 % пацієнтів у 
Європі та 6 % – в Україні фізичними вправами не 
займалися взагалі (табл. 1).

Пацієнтам з ІХС рекомендовано контролю-
вати масу тіла, оскільки надлишкова маса тіла та 
ожиріння асоціюються з несприятливим прогно-
зом. Окрім того, корекція маси тіла має позитив-
ний вплив на рівень АТ, ліпідний та вуглеводний 
обмін. Проте, судячи з отриманих результатів, 
більшість українських та європейських учасників 
CLARIFY не дуже опікувалися цими питаннями. 
Середні значення індексу маси тіла (ІМТ) на 
останньому візиті становили 29,5 та 28,6 кг/м2, 
відповідно. Окружність талії (ОТ) в обох популя-
ціях дорівнювала ~99 см. Протягом 5 років спо-
стереження зазначені показники суттєво не змі-
нювалися (див. табл. 1). Враховуючи цільові 
значення ІМТ – 20–25 кг/м2 та ОТ < 94 см для 
чоловіків і < 80 см для жінок, які на теперішній 
час рекомендуються міжнародними експертами 

1 Список лікарів – учасників дослідження CLARIFY в Україні наведено в додатку в кінці статті.
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з профілактичною метою щодо ССЗ, можна 
стверджувати, що середньостатистичні учасни-
ки реєстру і в Європі, і в Україні мали значну над-
лишкову масу тіла й ознаки абдомінального ожи-
ріння [5]. 

Тютюнокуріння вважається одним із потуж-
них незалежних факторів ризику розвитку ССЗ, 
зокрема й ІХС. Важливо, що відмова від куріння 
має беззаперечний позитивний ефект і є чи не 
найбільш перспективним профілактичним захо-
дом, який, наприклад, приводить до зниження 
смертності пацієнтів після перенесеного гостро-
го ІМ на 36 %. Чинні вітчизняні та європейські 
настанови щодо ведення хворих зі стабільною 
ІХС підкреслюють, що всі лікарі повинні звертати 
увагу на цей фактор ризику, пояснювати пацієн-
там його значення, а також позитивні наслідки 
відмови від куріння [4, 5, 8]. На завершення реє-
стру CLARIFY Україна не відрізнялася від Європи 
за чисельністю курців – 11,4 та 11,3 % відповідно 
(Р=0,771). Причому в обох популяціях впродовж 
5 років спостереження тільки 2,3 та 1,3 % пацієн-
тів кинули курити і приблизно стільки ж, більше 
2 %, включаючи хворих з клінічними ознаками 
захворювання (стенокардією), почали курити 
вперше чи повернулися до цього після перерви 
(див. табл. 1). 

За даними доказової медицини, для хворих 
зі стабільною ІХС та супутньою АГ цільовий рі  -
вень систолічного АТ становить < 140 мм рт. ст., 
діастолічного АТ – < 90 мм рт. ст. Враховуючи 
результати досліджень останніх років, оптималь-
ними показниками АТ для таких пацієнтів вважа-
ють 130–139/80–85 мм рт. ст. Нижчі рівні АТ, осо-
бливо діастолічного < 70 мм рт. ст., можуть погір-
шувати перфузію міокарда, що має принципове 
значення в разі обструктивного ураження вінце-
вих судин. Слід зазначити, що в українській по -

пуляції CLARIFY ~80 % хворих мали діагноз АГ і за 
даними анамнезу регулярно приймали антигі-
пертензивні препарати. Разом з тим, незважаю-
чи на лікування, на старті дослідження тиск, 
вищий за цільові показники, реєструвався у 
~60 % пацієнтів. У європейській популяції частка 
хворих з лікованою АГ – приблизно така сама як 
в Україні (76 %), але пацієнтів з адекватним 
контролем АТ на початку дослідження було сут-
тєво більше: 56,4 проти 40,6 % в Україні 
(Р<0,001). Протягом періоду спостереження 
чисельність українських хворих із відкоригова-
ним тиском (< 140/90 мм рт. ст.) зросла на 19,4 % 
(Р<0,001). Серед європейських учасників реє-
стру частка пацієнтів, які досягли цільових зна-
чень АТ, також збільшилася з 56,4 до 65,3 % 
(Р<0,001; табл. 2). Проте незважаючи на можли-
вості сучасної фармакотерапії та за умови регу-
лярного медичного нагляду, приблизно 40 % 
хворих з ІХС і АГ в Україні та більше третини 
(34,7 %) у Європі потребують додаткової корек-
ції лікування щодо контролю АГ.

Серед європейської популяції було більше 
хворих із супутнім цукровим діабетом 2-го типу 
(26,5 проти 18,4 % відповідно; Р<0,001). 
Показники вуглеводного обміну, зокрема підви-
щений рівень глікованого гемоглобіну ( 7 %), в 
обох згаданих популяціях суттєво не відрізняли-
ся – 22,4 та 18,9 % (Р=0,425).

Близько 40 % українських учасників реєстру, 
що завершили дослідження, мали сімейний 
анамнез передчасного розвитку ССЗ, серед 
європейців таких було на ~10 % менше. У біль-
шості пацієнтів CLARIFY (близько 80 %), як в 
Україні, так і в Європі, були порушення ліпідного 
обміну і у ~10 % в обох популяціях – захворюван-
ня периферичних артерій. Частота порушень 
мозкового кровообігу (інсульти та транзиторні 

Таблиця 1
Динаміка показників щодо здорового способу життя в пацієнтів зі стабільною ІХС: за даними 5-річного реєстру CLARIFY

Показник

Україна Δ
за 5 

років

Європа Δ
за 5 

років

Р

(для показників в 

Україні та Європі)

Початок 

дослідження

Кінець 

дослідження

Початок 

дослідження

Кінець 

дослідження
Початок Кінець

Фізична активність 
( 30 хв  3 рази 
на тиждень)

4,7 % 4,0 % –0,7 % 15,8 % 15,9 % 0,1 % <0,001 <0,001

ІМТ, кг/м2 29,5 29,5 0 28,3 28,6 0,3 0,004* 0,493*

Куріння 13,7 % 11,4 % –2,3 % 12,6 % 11,3 % –1,3 % 0,423 0,974

Примітка. * Розраховані в припущенні про нормальний розподіл даних і однакові дисперсії.
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ішемічні атаки (ТІА)) серед українців та європей-
ців статистично значуще не відрізнялася (відпо-
відно 7,9 проти 6,6 %; Р=0,262); при цьому кіль-
кість випадків діагностованого ураження сонних 
артерій була вдвічі меншою (4,3 %), ніж у євро-
пейській популяції (10,3 %; Р<0,001). 

ІХС: клінічні характеристики. Більшість 
українських пацієнтів до початку дослідження 
перенесли ІМ (80,5 %). Такий показник можна 
пояснити особливостями відбору учасників 
CLARIFY, для яких наявність ІМ в анамнезі була 
одним із критеріїв залучення до реєстру. Серед 
європейських хворих післяінфарктний кардіо-
склероз траплявся також більше ніж у половині 
випадків (61,5 %). Проте показовою була чисель-
ність пацієнтів в Україні та Європі, яким до 
моменту залучення в реєстр була проведена 
реваскуляризація міокарда. Так, черезшкірні 
коронарні втручання (ЧКВ) перенесли близько 
20 % українців та 57,1 % європейців (Р<0,001), 
АКШ відповідно – 15,3 та 25,8 % хворих 
(Р<0,001). Отже, можна припустити, що в Європі 
практично кожному хворому з ІМ проводили 
втручання щодо реваскуляризації міокарда 
(ЧКВ). Така сучасна міжнародна практика значно 
покращує прогноз і перебіг захворювання при 
гострому ІМ, зменшує смертність та розвиток 
відповідних ускладнень [7]. В Україні ЧКВ вико-
нували приблизно кожному четвертому хворому 
з ІМ, тому не дивно, що серед українських паці-
єнтів у три з половиною рази більше осіб з клініч-
ними ознаками серцевої недостатності – 73,8 % 
проти 22,1 % у європейській популяції. При 
цьому тяжкий перебіг серцевої недостатності, 

що потребував стаціонарного лікування, виникав 
приблизно в однакової кількості пацієнтів 
(5,2 % – в Україні та 4,3 % – у Європі).

ЕКГ у стані спокою з використанням 12 стан-
дартних відведень – рутинне щорічне досліджен-
ня для всіх хворих з підтвердженим діагнозом 
ІХС. Нормальна графіка ЕКГ характерна для 
великої кількості пацієнтів, навіть за наявності 
тяжкої стенокардії. Разом з тим, на ЕКГ можуть 
реєструватися порушення серцевого ритму,  
рубцеві зміни після ІМ або порушення процесів 
реполяризації, що відображають ішемію міокар-
да (наприклад, депресія сегмента ST). За дани-
ми CLARIFY, більшість ук  раїнських хворих мали 
синусовий ритм, тільки у ~4 % реєструвалася 
фібриляція передсердь, у 0,5 % – блокада лівої 
ніжки пучка Гіса і у 0,2 % – встановлені кардіо -
стимулятори (дані на кінець дослідження). У 
Європі частіше траплялися випадки фібриляції 
передсердь (5,6 %), блокади лівої ніжки пучка 
Гіса  (4,8 %) та використання кардіо стимуляторів 
(2,6 %).

Особливості пацієнтів із синдромом сте-

нокардії, враховуючи фактори ризику та клі-

нічні характеристики. До завершення дослі-
дження українські хворі, які мали стенокардію, 
практично не відрізнялися від загальної популя-
ції своїх співвітчизників зі стабільною ІХС. Не -
зважаючи на наявність ангінальних нападів, 
перенесений ІМ і відповідні лікарські рекоменда-
ції, кинули курити протягом дослідження не біль-
ше 1 % хворих. Так само, як і в загальній групі, ці 
пацієнти здебільшого вели малорухливий спосіб 
життя (тільки ~4 % з них регулярно займалися 

Таблиця 2
Результати вторинної профілактики в пацієнтів зі стабільною ІХС: за даними 5-річного реєстру CLARIFY

Показник

Україна Δ
за 5 

років

Європа Δ
за 5 

років

Р

(для показників в 

Україні та Європі)

Початок 

дослідження

Кінець 

дослідження

Початок 

дослідження

Кінець 

дослідження
Початок Кінець

Цільовий АТ
(< 140/90 мм рт. ст.)

40,6 % 60,0 % 19,4 % 56,4 % 65,3 % 8,9 % <0,001 0,018

Контроль ЧСС 
у хворих зі стенокар-
дією (< 70 за 1 хв)

47,1 % 59,6 % 12,5 % 52,3 % 70,5 % 18,2 % 0,014 <0,001

Цільові значення 
ХС ЛПНЩ 
(< 1,8 ммоль/л)

14,0 % 6,6 % –7,4 % 16,2 % 20,1 % 3,9 % 0,362 <0,001

Наявність стенокардії 86,5 % 74,0 % –12,5 % 24,3 % 16,9 % –7,4 % <0,001 <0,001

Стенокардія III ФК 41,8 % 31,4 % –10,4 % 16,9 % 12,4 % –4,5 % <0,001 <0,001

Примітка. ХС ЛПНЩ – холестерин ліпопротеїнів низької щільності; ФК - функціональний клас.
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фізичними вправами  3 разів на тиждень), мали 
надлишкову масу тіла (середній показник ІМТ – 
29,6 кг/м2) та ознаки абдомінального ожиріння 
(ОТ – 99,3  см), без змін протягом 5 років спосте-
реження.

У підгрупі європейців зі стенокардією при-
близно третину становили жінки, що на 10 % 
більше, ніж у відповідній загальній популяції. 
Середній вік дорівнював ~61 рік, тобто ці хворі 
були на ~2 роки молодші від загальної європей-
ської популяції, але приблизно на 4 роки старші 
від українських учасників CLARIFY. Частіше серед 
європейських хворих з ангінальними нападами 
траплялися випадки перенесеного ІМ (з різни-
цею у 9 %; Р<0,001), і на 5 % було більше осіб з 
обтяженим за ССЗ сімейним анамнезом 
(Р=0,010). Дещо більшою, хоча і статистично не 
значуще, серед пацієнтів зі стенокардією, порів-
няно із загальною європейською популяцією, 
була частка курців (14,1 проти 11,3 % – дані 
наприкінці дослідження). Протягом  5 років цей 
показник у хворих з ангінальними нападами 
зменшився тільки на 1,8 % (Р=0,820). Ймовірно, 
що через наявність клінічної симптоматики 
менша кількість хворих (10,6 %) порівняно із 
загальною групою (16 %) регулярно займалися 
фізичними вправами, але цей, хоча і відносно 
невисокий показник, все ж таки у 2,5 разу пере-
вищував український. Європейці зі стенокарді-
єю, як і українці, здебільшого мали надлишкову 
масу тіла (середній ІМТ  – 29,5 кг/м2) і ознаки 
абдомінального ожиріння (середні значення 
ОТ – 98,6 см).

Стенокардія є класичним клінічним проявом 
ІХС, що суттєво обмежує фізичні можливості 
пацієнтів, впливає на прогноз і критично погір-
шує якість життя. За результатами CLARIFY, наяв-
ність ангінальних нападів мала значний вплив на 
прогноз хворих зі статистично значущим зрос-
танням ризику ІМ та смерті від серцево-судин-
них причин на ~45 % (Р=0,01), навіть за відсут-
ності ішемічних змін під час проведення відпо-
відних діагностичних досліджень [11]. З огляду 
на ці дані оцінка тяжкості клінічної симптоматики 
в наших співвітчизників – учасників реєстру 
потребує особливої уваги, оскільки 74 % з них 
наприкінці дослідження мали напади стенокар-
дії, незважаючи на щорічний диспансерний 
нагляд і лікування. Слід особливо підкреслити, 
що протягом 5 років спостереження кількість 
хворих, у яких клінічний статус значно покращив-
ся і ангінальні напади взагалі припинилися, ста-

новила всього 12,5 %. У третини хворих напри-
кінці дослідження стенокардія напруження за 
класифікацією Канадського товариства кардіо-
логів відповідала ІІІ ФК, що свідчить про тяжкий 
перебіг захворювання зі значними обмеженнями 
фізичної активності, а різниця за часткою таких 
пацієнтів на початку та після завершення реє-
стру становила тільки 10,4 % (41,8 та 31,4 % від-
повідно). Стенокардія ІІ  ФК наприкінці дослі-
дження визначалася в половини українських 
учасників (54,8 %), протягом 5-річного терміну їх 
кількість зросла на 7,1 %. Чисельність хворих з 
ІV  ФК залишалася на рівні ~1 % протягом усього 
періоду спостереження (див. табл. 2). 

У Європі кількість учасників реєстру, в яких 
зберігалися напади стенокардії до кінця дослі-
дження, становила всього 16,9 %, тобто у 
4,4  разу менше, ніж в Україні (Р<0,001). Причому 
більшість європейських хворих мали стенокар-
дію І (24 %) та ІІ (63,3 %) ФК і тільки 12,4 % хво-
рих  – тяжку стенокардію ІІІ ФК та 0,4 % – ІV ФК. 
Протягом терміну спостереження співвідношен-
ня між підгрупами пацієнтів з різними ФК стено-
кардії практично не змінювалося, за винятком 
зменшення кількості хворих зі стенокардією 
ІІІ  ФК на 4,5 % та збільшенням з ІІ ФК – на 6,8 % 
(див. табл. 2). 

Незважаючи на достатньо тяжку клінічну 
симптоматику, що спостерігалася у наших спів-
вітчизників (нагадаємо, що третина з них мали 
стенокардію напруження на рівні ІІІ ФК, а 
~80 %  – перенесли ІМ), протягом 5 років дослі-
дження тільки 1,5 % з них додатково виконали 
ЧКВ і 1,1 % – АКШ. Загалом після закінчення 
реєстру реваскуляризація міокарда була про-
ведена 17,9 % хворих за допомогою ЧКВ і 
13,5 %  – АКШ. 

Європейська кардіологія суттєво відрізняла-
ся від української за кількісними показниками 
щодо використання ендоваскулярних та хірур-
гічних методів лікування ІХС. Наприклад, стосов-
но хворих зі стенокардією та перенесеним ІМ, а 
саме 70,5 % пацієнтів мали післяінфарктний кар-
діосклероз і 63,5 % була проведена реваскуля-
ризація (40,4 % – ЧКВ і 23,1 % – АКШ).

Медикаментозна терапія. На теперішній 
час існують чітко визначені стандарти лікування 
стабільної ІХС. Оптимальна медикаментозна 
терапія для таких пацієнтів передбачає призна-
чення, як мінімум, одного антиангінального 
препарату для контролю клінічної симптомати-
ки та засобів для покращення прогнозу захво-
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рювання, до яких належать статини, ацетилса-
ліцилова кислота (АСК), і за показаннями – інгі-
біторів ангіотензинперетворювального фер-
менту (АПФ) [3, 4, 8]. 

Важливе значення в сучасній антиангіналь-
ній терапії мають лікарські засоби, які вплива-
ють на ЧСС хворих. ЧСС – одна з найважливі-
ших детермінант потреби міокарда в кисні, 
окрім того, вона визначає тривалість діастоли, 
тобто періоду, протягом якого відбувається 
кровопостачання/перфузія серцевого м’яза. 
Зростання ЧСС сьогодні вважають незалеж-
ним фактором ризику для пацієнтів з ІХС. Так, 
за результатами дослідження Beautiful 
(n  >  10 000) у пацієнтів з ЧСС > 70 за 1 хв час-
тота фатальних і нефатальних випадків ІМ 
збільшувалася на 46 % (відносний ризик (ВР) 
1,46; 95 % довірчий ін тервал (ДІ) 1,11–1,91; 
Р=0,066), а ризик смерті від серцево-судинних 
причин – на 34 % (ВР 1,34; 95 % ДІ 1,10–1,63; 
Р=0,0041) [9]. Завдяки впливу на ЧСС, особли-
во під час фізичних навантажень, до антиангі-
нальних препаратів першого ряду відносять 
блокатори бета-адренорецепторів (ББ). Досі 
тривають дискусії щодо прогностичного зна-
чення ББ для пацієнтів зі стабільною ІХС/сте-
нокардією без ІМ (спеціальні сучасні великі 
дослідження з використанням цих засобів не 
проводилися), проте препарати сприяють 
покращенню прогнозу хворих, які перенесли 
ІМ, і мають доведену високу антиангінальну/
антиішемічну ефективність. Загаль новизнано, 
що при використанні ББ у терапевтичних до -
зах, рекомендована ЧСС у хворих зі стабіль-
ною стенокардією становить 55–60 за 1 хв, у 
тяжких випадках показник може бути ще ниж-
чим (до 50 за 1 хв) за відсутності симптомів, 
викликаних брадикардією. Слід зазначити, що 
за наявними даними тільки ~10 % хворих не 
можуть приймати ББ у зв’язку з об’єктивними 
причинами (індивідуальна гіперчутливість, 
наявність хронічного обструктивного захворю-
вання легень / бронхіальної астми тощо). 

Результати дослідження CLARIFY свідчать, 
що українські лікарі сумлінно-формально вико-
нували чинні рекомендації щодо лікування ІХС і 
призначали ББ ~85 % своїх пацієнтів, у підгрупі зі 
стенокардією показник був таким самим. У євро-
пейській популяції – подібна ситуація: ББ при-
ймали > 75 % учасників реєстру в загальній 
популяції і ~80 % хворих, які страждали від ангі-
нальних нападів.

Іншими рекомендованими антиангінальни-
ми засобами для контролю ЧСС є недигідропіри-
динові антагоністи кальцієвих каналів (АКК) – 
верапаміл і дилтіазем та інгібітори Іf-каналів 
синусового вузла – івабрадин. Недигідро  пі  ри-
динові АКК в Україні не користувалися особли-
вим попитом, їх приймали тільки 1 % хворих. 
Івабрадин, на противагу АКК, у цьому досліджен-
ні виявився популярним препаратом, який при-
значався в середньому кожному другому пацієн-
ту, протягом усього періоду спостереження. 
Оскільки більшість українських учасників 
CLARIFY мали стенокардію, не дивно, що і в цій 
підгрупі до 60 % хворих приймали івабрадин. 
Європей  ські показники для недигідропіридино-
вих АКК та івабрадину в загальній популяції ста-
новили 3,8 та 21,7 % відповідно і дещо вищими 
були щодо івабрадину – 34,3 % серед хворих з 
ангінальними нападами. Протягом 5 років 
чисельність пацієнтів, які застосовували івабра-
дин, зросла на 6,6 % в Україні та на 10 % – у 
Європі.

Проте ефективність антиангінальної терапії 
в українській популяції CLARIFY, навіть за прости-
ми статистичними показниками, не може вважа-
тися задовільною. Більше 70 % українських хво-
рих, незважаючи на лікування, мали напади сте-
нокардії, причому в третини з них, як уже зазна-
чалося, клінічна симптоматика впродовж усіх 
5  років спостереження залишалася тяжкою – на 
рівні стенокардії ІІІ ФК. 

Не був оптимальним в Україні і контроль ЧСС 
у таких пацієнтів. Навіть показник < 70 за 1 хв 
наприкінці дослідження мали тільки ~60 % хво-
рих українців (протягом 5 років спостереження 
кількість таких осіб збільшилася всього на 
12,5 %). Отже, 40 %, тобто кожен 2–3-й амбула-
торний пацієнт з ІХС в Україні, який приймав ББ, 
а у деяких випадках ще й івабрадин, мав ЧСС 
понад 70 за 1 хв. 

Серед європейців зазначені показники 
бу     ли в середньому кращими на ~10 %. Так, ЧСС 
нижче 70 за 1 хв реєстрували у 70,5 % хворих 
(Р<0,001 порівняно з Україною). Протягом 
дослідження кількість таких пацієнтів збільши-
лася приблизно на 20 % (Р<0,001). Слід також 
зазначити, що кількість хворих, яким признача-
ли відповідні препарати для контролю ЧСС, 
серед європейської популяції була нижчою. 
Наприклад, як уже згадувалося, ББ було при-
значено приблизно 85 % українців та 75 % євро-
пейців (див. табл. 2).
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Різниця 10 % на користь європейських ліка-
рів зберігалася в підгрупах пацієнтів зі стенокар-
дією щодо цільових значень ЧСС (≤ 60 за 1 хв). 
Так, серед українців з ангінальними нападами 
після завершення CLARIFY такі показники ЧСС 
реєструвалися у 15,3 %, причому впродовж 
5-річного періоду спостереження відкоригувати 
цей показник вдалося тільки у 2,5 % пацієнтів. У 
Європі на початку дослідження таку ЧСС мали 
~24 % учасників реєстру, після завершення – 
26 %.

Приблизно 20 % українців та 40 % європей-
ців зі стенокардією використовували дигідропі-
ридинові блокатори кальцієвих каналів. Значній 
підгрупі українських хворих (60 %) призначали 
інші антиангінальні засоби, здебільшого триме-
тазидин (> 50 % у популяції), у Європі подібну 
терапію приймали всього 15,3 %.

У всьому світі існує проблема прихильності 
пацієнтів до лікування, далеко не завжди хворі 
усвідомлюють необхідність ретельного виконан-
ня всіх призначень. Проте це не знімає з лікаря 
обов’язку надавати пацієнту детальну інформа-
цію про сутність його клінічного стану, важли-
вість відповідних діагностичних і терапевтичних 
заходів, а також щодо наслідків відмови від реко-
мендованого лікування. Окрім можливої недо-
статньої прихильності до терапії учасників 
CLARIFY, отримані результати частково пов’язані 
з недостатніми дозами лікарських засобів, які 
зазвичай призначали спеціалісти. Наприклад, за 
даними реєстру, ББ рекомендували здебільшого 
в дозах, що становлять 1/2 і менше від визначе-
них максимальних терапевтичних. Вражає також 
і той факт, що очевидна неефективність лікуван-
ня, зокрема в Україні (клінічна симптоматика, 
значення ЧСС тощо під час щорічних візитів про-
тягом 5 років), не спонукала медиків шукати інші 
можливості та шляхи допомоги своїм пацієнтам. 

Застосування препаратів, які модифіку-

ють прогноз. Наприкінці дослідження більшість 
українців, як і європейців, застосовували АСК 
(понад 85 та 80,5 % відповідно). Приблизно така 
сама ситуація спостерігалася в підгрупах хворих 
зі стенокардією. Не було суттєвої різниці між 
Україною та Європою щодо призначення тієнопі-
ридинів (14,1 та 17,3 % відповідно), а також – 
подвійної антитромбоцитарної терапії з АСК 
(18,5 та 16,9 % відповідно).

Рівень ХС ЛПНЩ є одним із визначальних 
прогностичних показників для хворого на ІХС 
(цільові значення – нижче 1,8 ммоль/л) [6]. Про -

те в українській популяції після завершення 
CLARIFY тільки 6,6 % хворих мали зазначені 
показники. Причому протягом дослідження 
частка таких пацієнтів скоротилася вдвічі: на 
початку дослідження їх було 14,0 % (Р<0,001). 
Навіть межу 2,6 ммоль/л подолали менше поло-
вини (45 %) українських учасників реєстру. 
Кількість пацієнтів з Європи з цільовими значен-
нями ХС  ЛПНЩ також далека від оптимальної 
(~20 %), проте втричі більша, ніж в Україні 
(Р<0,001). У 66 % хворих на ІХС європейців зна-
чення ХС  ЛПНЩ були менше 2,6 ммоль/л. 

Українські пацієнти зі стенокардією, які 
повинні були б контролювати показники ліпідно-
го обміну ще більш активно, практично не відріз-
нялися від основної групи. Тільки у 13,8 % хворих 
на початку і у 6,2 % – наприкінці дослідження 
значення ХС ЛПНЩ були менше 1,8 ммоль/л, 
тобто протягом 5-річного терміну спостережен-
ня кількість таких пацієнтів зменшилася у 
2,2  разу. ХС ЛПНЩ < 2,6 ммоль/л мали 40,3 % 
хворих зі стенокардією (див. табл. 2).

У Європі цільових значень ХС ЛПНЩ 
(< 1,8 ммоль/л) наприкінці дослідження досягли 
16,3 % учасників реєстру з ангінальними напа-
дами, що більше порівняно з Україною 
у 2,6 разу, а показник < 2,6 ммоль/л реєстру-
вався у 59,9 % європейців зі стенокардією. 
Причому протягом терміну спостереження від-
стежувалася тенденція щодо покращення ситу-
ації: кількість хворих, які досягли цільового рів -
ня ХС ЛПНЩ, збільшилася на 5 %, а значень 
< 2,6 ммоль/л – на 18,1 %.

У більшості пацієнтів (70,6 % в Україні та 
77,8 % в Європі) спостерігалися нормальні рівні 
холестерину ліпопротеїнів високої щільності. 
Серед хворих зі стенокардією випадки зі зниже-
ним значенням цього показника (≤ 1,0 ммоль/л) 
траплялися дещо частіше (в українців – 35,6 %, в 
європейців – 28,1 %).

Отримані в українській популяції результати 
щодо ліпідознижувальної терапії також вигляда-
ють досить дивно з огляду на те, що більшості 
наших співвітчизників призначалися відповідні 
лікарські засоби, зокрема статини (77,9 %). Ще 
одне питання виникає з приводу доцільності 
використання у 15 % хворих інших гіполіпідеміч-
них препаратів, з невизначеним для ІХС впливом 
на прогноз захворювання. Таку ж ситуацію спо-
стерігали в пацієнтів зі стенокардією, причому в 
цій підгрупі протягом дослідження частота при-
значення статинів упала на 13 %, і приблизно 
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20 % (тобто кожен п’ятий хворий з ангінальними 
нападами) приймали не статини, а інші гіпохо-
лестеринемічні засоби. Європейські учасники 
реєстру використовували статини у 88,5 % 
випадків, і тільки ~2 % застосовували інші меди-
каменти. За наявності стенокардії хворим при-
значали виключно статини, і рекомендації не 
мінялися протягом 5 років спостереження. 

Наявність АГ, цукрового діабету, ознак сер-
цевої недостатності в більшості українських та 
європейських учасників реєстру робить зрозумі-
лим часті призначення інгібіторів ренін-ангіотен-
зин-альдостеронової системи. Так, у загальних 
популяціях інгібітори АПФ приймали 73,9 % 
українців та 53,1 % європейців. Серед хворих зі 
стенокардією в Україні інгібітори АПФ викорис-
товували 72,7 %. Протягом 5 років дослідження 
їх кількість зменшилася на 7 %, зате відповідно 
виросла частота призначення блокаторів рецеп-
торів ангіотензину ІІ (БРА) до 19,4 %. У Європі 
пацієнтам з ангінальними нападами інгібітори 
АПФ призначали на 10 % частіше, ніж у загальній 
популяції, їх чисельність не змінилася протягом 
терміну спостереження, БРА використовували у 
25,3 % випадків.

Під час проведення CLARIFY серед україн-
ських учасників спостерігалося різке збільшення 
кількості пацієнтів, яким призначали інгібітори 
протонної помпи, – з 8,6 до 31,2 % (у європей-
ській популяції це був сталий показник, ~30 %), а 
також незначне – нестероїдних протизапальних 
препаратів (з ~3 до 9 %, у Європі – з 4,8 до 7,1 %).

Прогноз. Слід відзначити, що найважливіші 
прогностичні показники, такі як загальна і серце-

во-судинна (ССС) смертність, в українській, 
європейській та загальній світовій популяціях 
реєстру CLARIFY суттєво не відрізнялися (рису-
нок). Протягом 5 років вони відповідно станови-
ли: для загальної смертності – 7,8; 7,9 та 7,9 % 
(Р=0,4417); для ССС – 5,9; 4,9 та 5,0 % 
(Р=0,5285/0,5232). 

Проте в українських учасників дослідження 
порівняно з європейськими вдвічі частіше вини-
кав ІМ, переважно нефатальний (5,0 проти 2,4 %, 
відповідно; ВР 1,95; 95 % ДІ 1,39–2,72; 
Р=0,0001). Подібна ситуація була з порушеннями 
мозкового кровообігу (інсульт і ТІА) – (3,6±5,0) та 
(1,6±2,7) % відповідно (Р=0,0001). Майже вдвічі 
більше хворих в Україні за цей період потребува-
ли стаціонарного лікування у зв’язку із серцево-
судинними причинами (52,1 проти 32,8 %, 
Р<0,0001) та втричі більше – мали нестабільну 
стенокардію (29,2 проти 10,5 % відповідно; ВР 
2,97; 95 % ДІ 2,58–3,42; Р<0,0001). Отримані 
дані частково можна пояснити тим, що наші спів-
вітчизники, які взяли участь у реєстрі, від самого 
початку мали більш тяжкий клінічний стан (пере-
несений ІМ, тяжку стенокардію тощо). Як уже 
зазначалося, менш ефективною в пацієнтів з 
України була медикаментозна терапія. У дуже 
незначної кількості хворих до участі в досліджен-
ні та протягом його проведення були виконані 
процедури щодо реваскуляризації міокарда 
(ЧКВ та АКШ). Так, за час дії реєстру 11,9 % паці-
єнтів в Україні та 16,0 % – в Європі пройшли інва-
зивну коронарографію. ЧКВ проведено у 4,7 
проти 7,5 % осіб (Р=0,0010), АКШ – у 1,2 та 
1,45 % (Р=0,6047) відповідно (див. рисунок). 
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Рисунок. Кінцеві точки в пацієнтів зі стабільною ІХС: за даними 5-річного реєстру CLARIFY.
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Висновки

Дані незалежного світового дослідження 
CLARIFY засвідчили значні розбіжності між чин-
ними міжнародними настановами щодо веден-
ня хворих зі стабільною ІХС та реальною клініч-
ною практикою. Навіть достатньо забезпечена 
та стабільна європейська медицина має про-
блеми з контролем таких показників, як рівень 
АТ нижче 140/90 мм рт. ст. (неефективно 
лікується більше третини пацієнтів); вміст 
ХС ЛПНЩ менше 1,8  ммоль/л (до 80 % хворих, 
незважаючи на прийом статинів, не досягли 
цільових показників ліпідного обміну) та ЧСС 
(близько 30 % учасників реєстру, які приймали 
ББ, а в деяких випадках ще й інші препарати, у 
результаті мали ЧСС понад 70 за 1 хв). Не було 
значної динаміки в європейській спільноті і 
щодо модифікації способу життя. Більшість 
європейських хворих вели малорухливий спо-
сіб життя, мали надлишкову масу тіла й ознаки 
абдомінального ожиріння, приблизно кожен 9-й 
з них курив, і тільки 1,3 % відмовилися від цієї 
шкідливої звички протягом дослідження. Наші 
співвітчизники в середньому були на 6 років 
молодшими за європейців, утім регулярними 
фізичними навантаженнями вони займалися в 4 
рази рідше (4 і 16 %) та за габітусом практично 
не відрізнялися – також мали надлишкову масу 
тіла й ознаки ожиріння, 11,4 % продовжували 
курити впродовж дослідження. 

Набагато драматичніше виглядає оцінка 
українських та європейських пацієнтів за клініч-
ним статусом та результатами лікування. У біль-
шості наших хворих (74 %) після 5 років спосте-
реження у рамках дослідження зберігалися ангі-
нальні напади, причому кожен третій з них мав 
тяжку стенокардію на рівні ІІІ ФК, і тільки 12,5 % 
впродовж цього часу позбулися клінічних симп-
томів захворювання. Для порівняння: наприкінці 
дослідження на стенокардію скаржилися 16,9 % 
європейських пацієнтів, що в 4,4 разу менше, ніж 
в Україні. 

Можна багато говорити про безстроково 
тяжку економічну ситуацію в нашій державі, про-
блеми в галузі охорони здоров’я, значні прога-
лини в поінформованості хворих відносно їх 
патології, відсутність суспільного розуміння 
необхідності вести здоровий спосіб життя і вчас-
но звертатися до лікаря у разі хвороби. Проте 
слід підкреслити, що і в загальній популяції 
CLARIFY, до якої увійшли пацієнти з Африки, Азії, 

Латинської Америки, тобто люди з різних країн з 
дуже різними системами охорони здоров’я і 
матеріальним достатком, напади стенокардії 
після завершення реєстру мали тільки 12,7 % 
його учасників. Причому загалом серед учасни-
ків CLARIFY чисельність пацієнтів з тяжкою сте-
нокардією (ІІІ ФК) становила 24,1 % в Україні, 
2,2 % – у Європі та 1,6 % – у загальній світовій 
популяції.

Варто також підкреслити, що українські лікарі 
активно призначали своїм хворим увесь перелік 
фармпрепаратів, рекомендованих при стабільній 
ІХС, включаючи АСК, статини, ББ, івабрадин, інгі-
бітори АПФ. Проте контроль ефективності терапії 
був украй низьким, і не тільки стосовно симптомів 
захворювання. Так, більше 40 % хворих мали АТ 
> 140/90 мм рт. ст., близько 40 % – підвищену ЧСС 
(> 70 за 1 хв). Навіть за наявності ангінальних 
нападів адекватно контролювали ЧСС тільки 
~15 % пацієнтів. У Європі вказані параметри були 
приблизно на 10 % кращими. Парадоксально в 
нашій країні виглядає ситуація з показниками 
ліпідного обміну: за умови призначення статинів 
~78 % учасників реєстру цільові значення ХС 
ЛПНЩ були отримані тільки в ~7 % хворих. Як уже 
зазначалося, незважаючи на клінічні вияви ІХС, 
частота хірургічних та ендоваскулярних втручань 
з метою реваскуляризації міокарда в Україні була 
дуже низькою – усього 5,9 % за 5-річний період 
дослідження. У результаті в українських пацієнтів, 
порівняно з європейськими учасниками реєстру, 
майже вдвічі частіше виникала потреба в стаціо-
нарному лікуванні, вдвічі більше було випадків 
нефатального ІМ та гострих порушень мозкового 
кровообігу (інсульт і ТІА) та втричі – нестабільної 
стенокардії. 

При підсумовуванні даних дослідження 
CLARIFY постає питання щодо суттєвої оптиміза-
ції ведення хворих зі стабільною ІХС в Україні. У 
першу чергу, це стосується обов’язкового кон -
тролю якості терапевтичних заходів у пацієнтів із 
клінічними симптомами захворювання. Такий 
підхід передбачає не тільки коректне призначен-
ня оптимальної медикаментозної терапії відпо-
відно до сучасних стандартів, а й обов’язкову 
оцінку її ефективності щодо зменшення кількості 
ангінальних нападів, аж до повного їх припинен-
ня, підвищення толерантності до фізичного 
навантаження, зниження ФК стенокардії. Згідно 
з чинними на  становами оцінка результатів меди-
каментозного лікування повинна проводитися 
протягом першого тижня після його призначен-



28 Проблемні статті

ня. У випадках недостатньої ефективності опти-
мальної медикаментозної терапії необхідно роз-
глянути можливість використання ендоваску-
лярних/хірургічних методів лікування. Подібний 
підхід щодо реваскуляризації міокарда рекомен-
дований хворим зі стенокардією ІІІ ФК і вище, а 
також враховуючи індивідуальні потреби (напри-
клад, професійні) чи побажання пацієнтів. Дуже 
важливим у роботі лікарів, починаючи з первин-
ної ланки, є пропагування здорового способу 
життя, корекція факторів серцево-судинного 
ризику (відмова від тютюнокуріння, підтримання 
цільових рівнів показників ліпідного обміну), а 
також заохочення пацієнтів до регулярного при-
йому призначених ліків, підвищення їх прихиль-
ності до терапії. Слід зазначити, що відповідні 
рекомендації з «Настановою» та «Протоколом» 
щодо стабільної ІХС затверджені у 2016 р. МОЗ 
України і чекають на реальне впровадження у 
клінічну практику. 

Роботу виконано за підтримки компанії 
«Серв’є».
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Пациент со стабильной ишемической болезнью сердца в Украине и Европе: 
результаты 5-летнего регистра CLARIFY
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CLARIFY (The prospeCtive observational LongitudinAl RegIstry oF patients with stable coronary arterY disease) – 
масштабный многоцентровой проект с участием пациентов со стабильной ишемической болезнью сердца 
(ИБС). В течение 5 лет (2009–2014 гг.) в регистре приняли участие 32 703 пациента с подтвержденным диагно-
зом ИБС из 45 стран мира. Результаты исследования показали значительные различия между действующими 
международными стандартами по ведению таких пациентов и реальной клинической практикой. Несмотря на 
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то, что украинские врачи активно назначали своим пациентам весь перечень препаратов, рекомендованных 
при стабильной ИБС (ацетилсалициловая кислота, статины, β-адреноблокаторы, ивабрадин, ингибиторы 
ангио  тензинпревращающего фермента), контроль эффективности терапии был крайне низким, и не только в 
отношении симптомов заболевания (у 74 % после 5 лет наблюдения в рамках исследования сохранялись 
ангинальные приступы по сравнению с 16,9 % европейских пациентов). Следует отметить, что клинический 
статус лиц, включенных в исследование в Украине, по сравнению с общей группой, был более тяжелый: 24,1 % 
составили пациенты с тяжелой стенокардией (ІІІ функционального класса), в Европе – 2,2 %, в мировой попу-
ляции – 1,6 %. Частота реваскуляризации миокарда (хирургической, эндоваскулярной) в Украине была очень 
низкой – всего 5,9 % за 5-летний период исследования. В результате у наших пациентов почти в 2 раза чаще 
возникала потребность в стационарном лечении, в 2 раза больше было случаев фатального инфаркта миокар-
да и острых нарушений мозгового кровообращения (инсульт и транзиторные ишемические атаки) и в 3 раза – 
нестабильной стенокардии. Контроль основных факторов риска ИБС, таких как уровни артериального давления 
< 140/90 мм рт. ст., холестерина липопротеинов низкой плотности < 1,8 ммоль/л, частоты сокращений сердца 
< 70 в 1 мин, был недостаточным, как в украинской, так и в мировой популяции. Как у украинских, так и у евро-
пейских пациентов на протяжении исследования не было динамики в модификации образа жизни (большин-
ство обследованных продолжали вести малоподвижный образ жизни, имели избыточную массу тела и призна-
ки абдоминального ожирения, курили). Учитывая данные исследования CLARIFY, остается открытым вопрос о 
существенной оптимизации ведения пациентов со стабильной ИБС.

Ключевые слова: ишемическая болезнь сердца, стенокардия, регистр CLARIFY, украинская и европейская 
популяции, факторы риска.

Patient with stable ischemic heart disease in Ukraine and Europe: The CLARIFY registry 
5-year results
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CLARIFY (The prospeCtive observational LongitudinAl RegIstry oF patients with stable coronary arterY disease) is a 
large multicenter project in the patients with a stable coronary artery disease (CAD). Within 5 years (2009–2014) 32,703 
patients with confirmed diagnosis of CAD from 45 countries worldwide took part in the registry. Study results have 
demonstrated the significant differences between the current international standards of management and real-life 
clinical practice. Despite the fact that Ukrainian doctors actively used the complete list of the medicinal products rec-
ommended in the stable CAD (ASA, statins, BBs, ivabradine, ACE inhibitors), the control of therapy efficacy was very 
low and not only relative to the symptoms (after 5-year follow-up, angina attacks were persistent in 74 % of patients 
versus 16.9 % of the European patients). It should be noted that the clinical status of patients enrolled in Ukraine was 
more severe compared with the general group: 24.1 % of patients with the severe angina (ІІІ FC), in Europe – 2.2 %, in 
the world population – 1.6 %. Rate of the myocardial revascularization (surgical, endovascular) was very low in 
Ukraine as for 5-year study – only 5.9 %. As a result, our patients had 2-fold need in the hospitalization, 2-fold rate of 
fatal MI and acute cerebrovascular accidents (stroke + TIA) and 3-fold rate of the unstable angina. Control of such main 
risk factors of CAD, as BP levels < 140/90 mm Hg, LDL cholesterol levels < 1.8 mmol/L, HR < 70 beats per minute was 
insufficient both in the Ukrainian and global populations. During the study both Ukrainian and European patients have 
not demonstrated the dynamics in life style modification (majority of subjects continued sedentary lifestyle, were over-
weight, had signs of the abdominal obesity and smoked). Taking into consideration the results of the CLARIFY study, 
significant optimization of management of patients with stable CAD is still necessary.

Key words: ischemic heart disease, angina, CLARIFY registry, Ukrainian and European populations, risk factors.
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