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(57) Спосіб оцінки ефективності лікування серце-
вої недостатності у хворих на гіпертонічну хворо-
бу, сполучену з ішемічною хворобою серця, що
містить відбір, аналіз показників та наступну оцінку
ефективності лікування, який відрізняється тим,
що додатково під час відбору показників врахову-
ють суб'єктивний та об'єктивний стан хворого, а
при аналізі останніх кожному з них присвоюють
бали ВІДПОВІДНО до їх клінічної значущості при
зменшенні КІЛЬКОСТІ скарг - 1 бал, покращенні
об'єктивного статусу - 1 бал, систолічної та/або
діастолічної функції лівого шлуночка - 1 бал, зни-
женні тиску у системі легеневих артерій - 1 бал,
артеріального тиску на 10% від вихідного стану- 1
бал, а на 20% й більше - 2 бали, при досягненні

цільового рівня артеріального тиску - 3 бали, по-
кращенні фізичної працездатності - 1 бал, функції
ендотелію судин - 1 бал, функції нирок - 1 бал,
фази реполяризацм на електрокардіограмі - 1 бал,
зниженні фукцюнального класу стенокардії - 2 ба-
ли, функціонального класу серцевої недостатності
та/або и стадії - 2 бали, а ефективність лікування
наприкінці певного періоду оцінюють по значенню
коефіцієнта ефективності лікування, який обчис-
люють за умов математичної моделі

де КЕЛ - коефіцієнт ефективності лікування (%),
^ б о є - сума балів отриманого ефекту (ум од),

2 є н є - сума балів максимально можливого

ефекту (ум од),
та якщо КЕЛ сягає 80-100% - встановлюють високу
клінічну ефективність лікування, якщо - 60-80% -
клінічну ефективність лікування визнають доброю,
якщо - 40-60% - задовільною, та незадовільною,
якщо значення КЕЛ становить менше 40%

Винахід відноситься до медицини, а саме, до
визначення, вимірювань чи реєстрації з діагности-
чною метою та може бути використаним в КЛІНІЦІ
внутрішніх хвороб та кардіологи

Відомий спосіб оцінки ефективності лікування
серцевої недостатності (СН) у хворих на гіпертоні-
чну хворобу (ГХ), сполучену з ішемічною хворобою
серця (ІХС), що містить відбір та аналіз показників
ефективності лікування, ВІДПОВІДНО ДО ЯКОГО, кліні-
чну ефективність лікування СН у такої групи хво-
рих оцінювали за зниженням артеріального тиску,
зменшенням функціонального класу стенокардії,
зменшенням стадії та/або функціонального класу
СН, покращенню фази реполяризацм на ЕКГ, по-
кращенню функції ендотелію периферичних судин
шляхом розрахування відсотку ефективності ліку-
вання як відношення суми балів досягнутого ефек-
ту по окремих показниках до максимально можли-
вої суми балів [1]

До причини, що стримує досягнення означен-
ного нижче технічного результату, належить ігно-
рування суб'єктивних ознаків КЛІНІЧНОГО стану хво-
рого, відсутність чіткої бальної оцінки кожного
показника згідно його клінічної значущості та від-
сутність математичної формули для розрахунку
відсотку ефективності лікування

Інший відомий спосіб оцінки клінічної ефектив-
ності лікування [2] стосується тільки гіпертонічної
хвороби, враховує лише показники центральної
гемодинаміки, тобто не носить комплексного хара-
ктеру і не може бути використаним для оцінки
ефективності лікування СН у хворих на ГХ у спо-
лученні з ІХС

До основи винаходу поставлена задача роз-
робити такий спосіб оцінки ефективності лікування
серцевої недостатності у хворих на гіпертонічну
хворобу, сполучену з ішемічною хворобою серця,
який шляхом аналізу суб'єктивного та об'єктивного
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стану хворого наприкінці певного періоду лікуван-
ня підвищує вірогідність комплексної оцінки клініч-
ної ефективності лікування при використанні

Означений вище технічний результат досяга-
ється тим, що у способі оцінки ефективності ліку-
вання серцевої недостатності у хворих на гіперто-
нічну хворобу, сполучену з ішемічною хворобою
серця, що містить відбір, аналіз показників та на-
ступну оцінку ефективності лікування, у ВІДПОВІД-
НОСТІ з винаходом, додатково, під час відбору по-
казників враховують суб'єктивний та об'єктивний
стан хворого, а при аналізі останніх, кожному з них
привласнюють бали, ВІДПОВІДНО ДО їх клінічної зна-
чущості, при зменшенні КІЛЬКОСТІ скарг - 1 бал, по-
кращенні об'єктивного статусу - 1 бал, систолічної
та/або діастолічної функції лівого шлуночка - 1
бал, зниженні тиску у системі легеневих артерій -1
бал, артеріального тиску на 10% від вихідного ста-
ну - 1 бал, а на 20% й більше - 2 бали, при досяг-
ненні цільового рівня артеріального тиску - 3 бали,
покращенні фізичної працездатності - 1 бал, функ-
ції ендотелію судин - 1 бал, функції нирок - 1 бал,
фази реполяризацм на електрокардіограмі -1 бал,
зниженні функціонального класу стенокардії -2
бали, функціонального класу серцевої недостат-
ності та/або и стадії -2 бали, а ефективність ліку-
вання наприкінці певного періоду оцінюють по зна-
ченню коефіцієнту ефективності лікування, який
обчислюють за умов математичної моделі

КЕл=((£бое)(£бме))-Ю0
де, КЕЛ - коефіцієнт ефективності лікування

Еб о є - сума балів отриманого ефекту (ум од),
£б м є - сума балів максимально можливого

ефекту (ум од),
та якщо КЕЛ сягає 80-100% встановлюють ви-

соку клінічну ефективність лікування, якщо -60-
80% клінічну ефективність лікування визнають
доброю, якщо - 40-60% - задовільною, та незадо-
вільною, якщо значення КЕЛ становить менше 40%

Причинно-наслідковий зв'язок сукупності
істотних прикмет з означеним вище технічним ре-
зультатом пояснюється наступним

Оцінка КЛІНІЧНОГО стану хворого наприкінці лі-
кування у порівнянні з даними його первинного
обстеження є важливим та найбільш доступним
для лікаря і пацієнта будь-якого профілю Врахо-
вується суб'єктивне самопочуття хворого при його
покращенні зменшується КІЛЬКІСТЬ скарг, їх інтен-
сивність та тривалість Лікар відмічає зміни в об'-
єктивному статусі згідно даним огляду, пальпації,
перкусії та аускультації

Оскільки спосіб оцінки ефективності лікування
стосується серцевої недостатності, важливим є
оцінка систолічної та діастолічної функцій серця
[3,4], які досліджуються за допомогою еходоплер-
кардюграфм [5] СН у визначеної групи хворих є
наслідком ГХ, сполученої з ІХС, що обумовлює и
початковий розвиток за лівошлуночковим типом, з
чим патогенетично зв'язаним є підвищення тиску у
системі легеневих артерій [6] При адекватному
призначенні лікувальних заходів, які сприятимуть
оборотному розвитку патологічного процесу, тиск у
системі легеневих артерій зменшується, що су-
б'єктивно виражається у зменшенні задишки у
хворого [7], тобто цю ознаку слід вважати істотною

та доцільною для вимірювання при еходоплеркар-
дюграфм у даної групи хворих

Причиною ГХ - етіологічного фактору СН - є
підвищення AT Ліквідація причини є спроможною
привести до нормалізації стану Згідно рекоменда-
ціям ВООЗ хворим на ГХ слід знижувати AT до
цільового рівня, який складає 140 та 90мм рт ст
[8] Відсоток зниження AT має прогностичне зна-
чення в плані зменшення ризику розвитку тяжких
ускладнень з боку серцево-судинної системи, та-
ких як порушення мозкового кровообігу, гострий
інфаркт міокарда та ш [8,9], тому ця ознака є одні-
єю з найбільш вагомих серед інших істотних при-
кмет

Фактор фізичної працездатності доцільно вра-
ховувати як такий, що відображує фізичний стан
хворого вцілому Відомо, ЩО при СН значно зни-
жується фізична працездатність суб'єктивно це
виражається у скаргах на загальну слабкість та
пов'язано з порушенням обміну речовин внаслідок
недостатньої спроможності серця забезпечити
органи та тканини всіма необхідними поживними
речовинами При позитивному ефекті лікування
СН покращується метаболізм органів та тканин
При цьому визначають покращення фізичної пра-
цездатності Даний показник можна оцінювати орі-
єнтовно за самопочуттям хворого, об'єктивно за
допомогою функціональних проб, велоергометри
[10]

Порушення функції ендотелію вважається од-
ним з головних патогенетичних факторів розвитку
різних захворювань серцево-судинної системи
[4,11] Діагностично важливим є вивчення функці-
онального стану ендотелію судин як найбільш кру-
пного органу-мішені при гіпертонічній хворобі,
ішемічній хворобі серця, серцевій недостатності
[9] За станом ендотелію судин в динаміці лікуван-
ня судять про його ефективність [12] Вивчають
функцію ендотелію периферичних судин функціо-
нальними та біохімічними методами оклюзійна
проба на судинах верхньої КІНЦІВКИ З наступною
репстрацією показників за допомогою реовазог-
рафм, плетизмографії або доплерографм
[13,14,15], дослідження метаболітів окису азоту -
ендотеліального фактору розслаблення [16,17,18]

Нирки як орган-мішень відіграють важливу
роль у патогенезі СН, ГХ, ІХС, оскільки вони вико-
нують гомеостатичну функцію [19] Нирки регулю-
ють AT через біосинтез біологічно-активних речо-
вин, які підтримують водно-сольовий баланс,
запускають каскад ренш-анпотензин-
альдостеронових та каллікреін-кіншово-
простагландинових перетворень [9] Зміни нейро-
гуморальної регуляції, притаманні серцевій недо-
статності, гіпертонічній хворобі, ішемічній хворобі
серця відбуваються за участю нирок [3,19,20] Дов-
готривалі артеріальна гіпертензія (АГ) та ІХС при-
водять до розвитку нефроанпосклерозу, серцева
недостатність - до "застійної нирки" Раннє ура-
ження нирок грає вирішуючу роль у прогресуванні
АГ та її ускладнення - СН За динамікою таких по-
казників як протешурія, клубочкова фільтрація та
інших біохімічних маркерів функціонального стану
нирок судять про нефропротективну дію лікуваль-
них засобів [21,22]

При ГХ, ІХС, СН відбувається ремоделювання
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серця, розвиток відносної та абсолютної коронар-
ної недостатності, наслідком якої є ішемія міокар-
ду [3,6,19] Відображенням ішемії міокарду на еле-
ктрокардіограмі є порушення фази реполяризацм у
вигляді зміщення сегменту ST, зміни зубця Т Ком-
плексне лікування СН у хворих на ГХ, сполучену з
ІХС спрямоване на відновлення структури серця,
покращення його кровопостачання, тому позитивні
зміни фази реполяризацм на ЕКГ в динаміці ліку-
вання свідчимуть про досягнення цього ефекту

Стенокардія є одним з КЛІНІЧНИХ проявів ІХС
Стабільна стенокардія напруги має чотири функці-
ональні класи ВІДПОВІДНО величині фізичного нава-
нтаження, при якому виникає приступ загруднин-
ного болю у хворого [23] Зниження
функціонального класу стенокардії наприкінці пев-
ного періоду спостереження свідчить про покра-
щення суб'єктивного самопочуття хворого, яке
пов'язане з об'єктивним збільшенням коронарного
кровопостачання серця Ця ознака має інтеграль-
ний характер, тому оцінюється як одна з найбільш
важливих КЛІНІЧНИХ прикмет

Зниження функціонального класу СН (за кла-
сифікацією Нью-Йоркської асоціації серця - NYHA,
1964) або стадії СН (за класифікацією Стражеска
М Д , Василенка В Х , 1935) є головною метою
комплексного лікування СН у хворих на ГХ, сполу-
чену з ІХС Зниження функціонального класу СН в
динаміці лікування свідчить про суб'єктивне по-
кращення стану хворого - почуття задишки вини-
катиме при більш значному фізичному наванта-
женні, ніж до лікування Зниження стадії СН є
об'єктивним критерієм зменшення явищ застою
кровообігу у малому чи великому колі та оцінюєть-
ся лікарем за даними пальпації, перкусії, аускуль-
тації Ця ознака також має інтегральний характер
та вважається однією з найбільш головних КЛІНІЧ-
НИХ прикмет

Оскільки наведені вище ознаки є істотними та
КЛІНІЧНО важливими, їх було укладено в основу
оцінки клінічної ефективності лікування серцевої
недостатності у 105 хворих на ГХ у сполученні з
ІХС

У кожного пацієнта проводили аналіз окремих
показників ефективності лікування через 14-30 діб
після призначення відповідної терапії Розрахову-
вали коефіцієнт ефективності лікування (КЕЛ) за
наведеною вище формулою та робили висновок
про високу клінічну ефективність при досягненні
інтегрального показника КЕЛ 80-100%, добру - при
КЕЛ = 60-80%, задовільну при КЕЛ = 40-60% та не-
задовільну при Кнл<40% На підставі даних КЕЛ
робили корекцію терапії

Отже, сукупність відокремлюючих ознак вина-
ходу, що заявляється, є істотною, бо має причин-
но-наслідковий зв'язок з очікуваним технічним ре-
зультатом, а саме, дозволяє підвищити
вірогідність комплексної оцінки клінічної ефектив-
ності лікування шляхом аналізу суб'єктивного та
об'єктивного стану хворого наприкінці певного пе-
ріоду лікування при використанні

ВІДОМОСТІ, ЩО підтверджують можливість здій-
снення способу оцінки ефективності лікування СН
у хворих на ГХ у сполученні з ІХС, що заявляється,
полягають в наступному

Для здійснення способу оцінки ефективності

лікування СН у хворих на ГХ у сполученні з ГХС
необхідне таке обладнання і матеріали, як тоно-
метр, фонендоскоп, електрокардіограф, ультра-
звуковий комплекс для проведення ехокардюгра-
фм та доплерографм плечової артерії, реограф
або плетизмограф, велоергометр, набір реактивів
для дослідження вмісту стабільного метаболіту
NO - NO2 у плазмі та еритроцитах головним з яких
є реактив Гріса [18,24], стандартний набір реакти-
вів для виконання біохімічного аналізу крові (нир-
ковий комплекс, проба Реберга) За відсутністю
якого-небудь обладнання та/або реактивів можна
не враховувати той показник, який не вдалось
проаналізувати У такому разі комплексна оцінка
клінічної ефективності лікування СН у досліджува-
ної групи хворих складатиметься тільки з тих пока-
зників, які можна оцінити в умовах діагностичних
резервів лікарні

Що стосується вимірювання артеріального ти-
ску, аускультації серця і легень, проведення елек-
трокардіографи, біохімічного аналізу крові, ці ме-
тоди входять в комплекс обов'язкових обстежень
хворого будь-якого профілю Ехокардюграфія та
доплерографія можливі при наявності ультразву-
кового комплексу Лікарні III та IV рівня акредитації
мають таке обладнання Дослідження рівня NO за
методом Green L С , David AW , Glogowski J et al,
1982 [24], є новою, нещодавно запатентованою
методикою [17], тому використовується у науково-
дослідних центрах або у КЛІНІЧНИХ лікарнях Але
для оцінки функції ендотелію не обов'язково мати
такі спеціальні прилади та матеріали, достатньо
проведення оклюзійної проби на верхніх кінцівках
з реєстрацією показників на реографі, плетизмог-
рафі чи ультразвуковому комплексі [13]

Спосіб оцінки ефективності лікування серцевої
недостатності у хворих на гіпертонічну хворобу,
сполучену з ішемічною хворобою серця здійсню-
ється у такій ПОСЛІДОВНОСТІ

Наприкінці певного періоду лікування прово-
дять оцінку кожного показника з наданням йому
емпіричної КІЛЬКОСТІ балів від максимально мож-
ливого значення за даним критерієм Потім суму-
ють КІЛЬКІСТЬ балів досягнутого ефекту по окремих
показниках і відносять це значення до суми мак-
симально можливої КІЛЬКОСТІ балів за тими показ-
никами, які вдалось оцінити в умовах діагностич-
них резервів лікарні Розраховують коефіцієнт
ефективності лікування за математичною форму-
лою, що заявляється

КЕл=((£бое)(£бме))-Ю0
де, КЕЛ - коефіцієнт ефективності лікування

Еб о є - сума балів отриманого ефекту (ум од),
£б м є - сума балів максимально можливого

ефекту (ум од),
та якщо кел сягає 80-100% встановлюють ви-

соку клінічну ефективність лікування, якщо -60-
80% клінічну ефективність лікування визнають
доброю, якщо - 40-60% - задовільною, та незадо-
вільною, якщо значення КЕЛ становить менше 40%

Таким чином, завдяки способу оцінки ефекти-
вності лікування СН у хворих на ГХ у сполученні з
ІХС, що заявляється, підвищується вірогідність
комплексної оцінки клінічної ефективності лікуван-
ня СН у даної групи хворих Зіставлення власти-
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востей прототипу з об'єісгом, що заявляється, до-
зволило дійти висновку, що підвищення вірогідно-
сті комплексної оцінки клінічної ефективності ліку-
вання СН у даної групи хворих сягає 20%

Приклад 1
Хворий А , 48 років, ліквідатор аварії на ЧАЕС,

потрапив до кардіологічного відділення з діагно-
зом Гіпертонічна хвороба III стадії, кризовий пе-
ребіг з частими ппертензивними кризами, ІХС
стабільна стенокардія напруги III функціонального
класу, серцева недостатність НА стадії, III функці-
онального класу Було призначене комплексне
лікування препаратами із груп інгібіторів анпотен-
зин-перетворюючого ферменту (АПФ), блокаторів
ои - адренорецепторів, нітратів та діуретиків Че-
рез 21 день стаціонарного періоду лікування КЛІНІ-
ЧНИЙ стан хворого суттєво не змінився, артеріаль-
ний тиск залишався на тому ж рівні 220 та
120мм рт ст При аналізі клінічної ефективності
лікування по окремих показниках жоден не набув
позитивного значення, КЕЛ склала 0%, що свідчить
про незадовільну ефективність лікування та про
необхідність зміни терапевтичної схеми

Через деякий частой же хворий знов потрапив
до кардіологічного відділення (див наступний при-
клад)

Приклад 2
Хворий А , 49 років, ліквідатор аварії на ЧАЕС,

потрапив до кардіологічного відділення з діагно-
зом Гіпертонічна хвороба III стадії, кризовий пе-
ребіг з частими ппертензивними кризами, ІХС
стабільна стенокардія напруги III функціонального
класу, серцева недостатність ПА стадії, III функці-
онального класу Проведене комплексне лікування
інгібітором АПФ, блокатором кальцієвих каналів,
діуретиком, метаболічним та психотичними засо-
бами Через ЗО днів оцінили клінічну ефективність
лікування за такими показниками покращення
КЛІНІЧНОГО стану хворого об'єктивно - 1 бал, суб'єк-
тивно - 1 бал, покращення систолічної та діастолі-
чної функції лівого шлуночка - 1 бал, зниження
артеріального тиску з 230 та 140мм рт ст до 175
та 100мм рт ст (приблизно на 20%) - 2 бали, по-
кращення фізичної працездатності - 0,5 бали, по-
кращення функції ендотелію - 1 бал, покращення
фази реполяризацм на ЕКГ - 0,5бали, зниження
функціонального класу стенокардії - -0,5 бали (у
хворого спостерігали тимчасове погіршення бо-
льового синдрому у зв'язку зі зменшенням перфу-
ЗІІ міокарду внаслідок незвичного для нього зни-
ження артеріального тиску), зменшення
функціонального класу серцевої недостатності з III
до II та тенденція до зменшення стадії СН - 1,5
бали Підрахували КЕЛ

КЕЛ= (1+1+1 +2+0,5+1+0,5-0,5+1,5)
(1+1+1+3+1+1+1+2+2) 100=61,5%

Клінічна ефективність лікування добра Хво-
рий може продовжувати прийом препаратів при-
значеної терапевтичної схеми

Тож порівняння прикладів 1,2 дозволяє у кож-
ному випадку оцінити клінічну ефективність ліку-
вання за індивідуально призначеною схемою та
зробити обґрунтований вибір терапевтичної такти-
ки з підвищенням вірогідності оцінки на 20% по
відношенню до прототипу

Таким чином, після проведення КЛІНІЧНОГО ви-

пробування запропонованого способу оцінки ефе-
ктивності лікування серцевої недостатності у хво-
рих на гіпертонічну хворобу, сполучену з
ішемічною хворобою серця, заявником встановле-
но, що заявлений спосіб може бути широко вико-
ристаний в практичній терапії та кардіологи, для
заявляемого об'єкту у тому вигляді, як він схарак-
теризований у незалежному пункті формули, під-
тверджена можливість його здійснення за допомо-
гою вказаних у заявці або відомих до дати
пріоритету діагностичних приладів і методів, спо-
сіб, що втілює заявляємий винахід при здійсненні,
забезпечує досягнення позитивного результату, а
саме підвищення вірогідності комплексної оцінки
ефективності лікування серцевої недостатності у
хворих на гіпертонічну хворобу, сполучену з ішемі-
чною хворобою серця по відношенню до прототи-
пу

Отже, розроблений винахід відповідає умовам
«промислова придатність», «новизна», «винахід-
ницький рівень» і може бути кваліфікований вина-
ходом України
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