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Резюме
Введение. Острая дорсалгия является частой причиной обращения за амбулаторной медицинской помощью в России. 
Клиническая картина, как правило, представлена мышечно- тоническим и болевым синдромами. Наиболее частой по лока-
лизации формой дорсалгии является острая поясничная боль (люмбалгия).
Цель. Оценить эффективность применения препаратов Спаскупрель®, Траумель® С в комплексном лечении пациентов 
с острой поясничной болью в условиях реальной клинической практики.
Материалы и методы. Было проведено неинтервенционное проспективное наблюдательное исследование, в которое были 
включены 110 амбулаторных пациентов в возрасте от 26 до 65 лет. Пациенты получали стандартную терапию с назначением 
нестероидных противовоспалительных препаратов (НПВП) по требованию. В дополнение к этому пациенты 1-й группы получа-
ли препараты Спаскупрель® и Траумель® С, а 2-й группы — миорелаксанты центрального действия. Для оценки эффективности 
лечения были использованы визуально- аналоговая шкала (ВАШ) интенсивности боли и опросник Роланда – Морриса для оцен-
ки ограничения повседневной активности. Учитывались длительность обострения, потребность в дополнительном приеме НПВП, 
число случаев обострения болевого синдрома на протяжении 60 дней от начала участия в наблюдательном исследовании.
Результаты. На  фоне лечения интенсивность боли по  ВАШ статистически значимо снизилась (с 61,0 до  35,5 балла 
из 100 по ВАШ к 7-му дню и до 19,5 балла – к 14-му дню лечения в 1-й группе, с 61,2 до 41,1 и до 25,8 балла – во 2-й груп-
пе соответственно (p < 0,05)). Более быстрое уменьшение интенсивности боли по ВАШ по сравнению с исходным уровнем 
наблюдалось в 1-й группе. Количество обострений на протяжении 2 мес. наблюдения оказалось меньше в 1-й группе 
(p < 0,05), также в 1-й группе оказалось меньше случаев потребности в дополнительном приеме НПВП (p < 0,05). Частота 
и тяжесть нежелательных явлений не отличались в двух группах.
Выводы. Более быстрое уменьшение интенсивности боли по ВАШ, снижение потребности в приеме НПВП отмечены 
в группе пациентов с острой дорсалгией, которые в дополнение к стандартной терапии НПВП применяли препараты 
Траумель® С и Спаскупрель®.
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Abstract
Introduction. Acute dorsalgia is a common reason to seek outpatient medical care in Russia. The clinical picture usually includes 
muscular- tonic and pain syndromes. The most common form of dorsalgia by localization is acute lumbar pain (lumbodynia).
Aim. To evaluate the effectiveness of Spascuprel®, Traumeel S in the complex treatment of patients with acute lumbar pain 
in real-world clinical practice.
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Распространенность острой дорсалгии в популяции 
исключительно высока. Так, в 2019 г. в мире было заре-
гистрировано около 568 млн случаев поясничной боли 
(6 972,5 случая на 100 000 человек), что выводит данное 
состояние на первое место по утраченным годам жизни, 
скорректированным по нетрудоспособности [1, 2]. Острая 
поясничная боль (люмбалгия) широко распространена 
среди социально активного работающего населения [3]. 
По данным эпидемиологического исследования, прове-
денного в организованной когорте работников промыш-
ленного предприятия, частота вновь возникших случаев 
дорсалгии в течение года составила 20,7%, при этом 11,8% 
из них сопровождались снижением физической активно-
сти и/или временной утратой трудоспособности [4]. Ретро-
спективный анализ распространенности различных типов 
болевых синдромов у пациентов, обратившихся в один 
из  специализированных центров лечения боли, пока-
зал, что в подавляющем числе случаев (70,3%) пациенты 
предъявляли жалобы на боли в пояснице (люмбалгия) [5].

В терапии различных, прежде всего ноцицептивных, бо-
левых синдромов широко используются нестероидные про-
тивовоспалительные препараты (НПВП) и миорелаксанты. 
Они включены в клинические рекомендации по лечению 
пациентов со скелетно- мышечными болевыми синдромами 
в области спины, обусловленными дегенеративными забо-
леваниями позвоночника [6, 7]. Действие НПВП реализует-
ся через ингибирование циклооксигеназы (ЦОГ). В отноше-
нии ЦОГ НПВП разделяют на четыре группы: селективные 
ингибиторы ЦОГ-1 (низкие дозы аспирина); неселектив-
ные ингибиторы ЦОГ (большинство «стандартных» НПВП); 
преимущественно селективные ингибиторы ЦОГ-2 (мелок-
сикам, ацеклофенак); специфические (высокоселектив-
ные) ингибиторы ЦОГ-2 (коксибы) [8]. На сегодняшний день 
установлено, что практически все НПВП обладают сопоста-
вимым обезболивающим действием, которое не зависит 

от принадлежности препарата к той или иной химической 
группе [9, 10]. Вследствие этого выбор конкретного лекар-
ственного средства определяется профилем его безопас-
ности и переносимости, рисками развития нежелатель-
ных явлений (НЯ) при его применении. Для неселективных 
НПВП – это в основном поражение желудочно- кишечного 
тракта (ЖКТ) и печени, а для селективных – осложнения 
со стороны сердечно- сосудистой системы.

Анализ данных осложнений приема НПВП показал, 
что в США ежегодно ожидается 107 тыс. госпитализаций 
и 16 500 смертей вследствие жизнеугрожающих осложне-
ний со стороны ЖКТ, ассоциированных с приемом НПВП. 
В Дании выявлено увеличение количества НПВП-ассоции-
рованных язвенных поражений ЖКТ с 39% в 1993 г. до 53% 
в 2002 г. В свою очередь, кардиоваскулярные риски селек-
тивных НПВП были доказаны в 10 плацебо- контролируемых 
исследованиях, освещены в метаанализе более чем 700 ра-
бот с общим количеством пациентов около 300 тыс., а также 
в ряде эпидемиологических исследований [11, 12]. 

Миорелаксанты снижают патологическое мышечное на-
пряжение, уменьшают боль, улучшают двигательные функ-
ции. При дорсалгии, сопровождающейся мышечным спаз-
мом, включение миорелаксантов в схему терапии приводит 
к более быстрому регрессу боли, избыточного мышечного 
напряжения и улучшению подвижности позвоночника [6, 13]. 
Для лечения острой дорсалгии в качестве эффективных ми-
орелаксантов отмечают тизанидин, дантролен, диазепам, ба-
клофен, толперизон, циклобензаприн, орфенадрин [9]. К чис-
лу неблагоприятных реакций, возникающих при приеме 
миорелаксантов, относятся избыточная сонливость, голово-
кружение, мышечная слабость, артериальная гипотензия [14].

В лечении пациентов со скелетно- мышечными боле-
выми синдромами широко применяется биорегуляцион-
ная терапия (терапия многокомпонентными препаратами 
с низкими концентрациями активных веществ). В насто-
ящее время для практического применения в  терапии 
заболеваний опорно- двигательного аппарата, согласно 

Materials and methods. We conducted a non-interventional, prospective, observational study of 110 outpatients aged 26 to 65 years. 
Patients received a standard on-demand therapy with nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs). In addition, Group 1 received 
Spascuprel® and Traumeel® C, and Group 2 received centrally acting muscle relaxants. The effectiveness of  treatment was assessed 
using the visual analogue scale (VAS) of pain intensity and the limitations of various activities in daily living were measured using 
the Roland – Morris questionnaire. Consideration was given to the exacerbation duration, the need for additional intake of NSAIDs, 
and the number of cases of pain exacerbation within 60 days from the start of participation in the observational study.
Results. Under treatment, pain intensity showed statistically significant decreases in VAS scores (from 61.0 to 35.5 scores out 
of 100 according to VAS by Day 7 and to 19.5 scores by Day 14 of treatment in Group 1, from 61.2 to 41.1 and to 25.8 scores 
in Group 2, respectively (p < 0.05)). A more rapid decrease was observed in VAS pain intensity score from baseline in Group 
1. Over 2-month observation period, group 1 had less exacerbations (p < 0.05) and fewer cases of need for additional intake 
of NSAIDs (p < 0.05). The frequency and severity of adverse events did not differ between two groups.
Conclusion. A more rapid decrease in VAS pain intensity scores and reduction in the need for NSAIDs were noted in the group 
of patients with acute dorsalgia who used Traumeel® C and Spascuprel® in addition to standard NSAID therapy.

Keywords: acute dorsalgia, lumbodynia, pharmacotherapy, real-world clinical practice, treatment, Traumeel S and Spascuprel
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инструкции и регистрации в Государственном реестре ле-
карственных средств Министерства здравоохранения Рос-
сийской Федерации, используется многокомпонентный 
препарат Траумель® С в различных формах: раствор для 
инъекций, таблетки, капли и мазь для наружного примене-
ния1. Компоненты препарата оказывают влияние на высво-
бождение провоспалительных цитокинов, которые игра-
ют ведущую роль в развитии и завершении воспаления. 
Исследование in vitro на культуре хондроцитов показа-
ло, что Траумель® С обладает способностью ингибировать 
активность металлопротеиназ, участвующих в процессах 
разрушения суставного хряща в различных моделях осте-
оартрита. В другом исследовании in vitro и ex vivo показа-
но, что Траумель® С может играть роль в восстановлении 
нормальной иммунологической толерантности организма 
у пациентов с ревматоидным артритом [15]. Исследование 
на модели ранозаживления с применением высокоско-
ростного скрининга транскриптома подтвердило влияние 
препарата Траумель С на экспрессию генов факторов ро-
ста и белков пути тканевой регенерации в воспалительном 
каскаде, сокращение времени начала синтеза медиато-
ров репаративных процессов [16]. Особенностью действия 
препарата Траумель С является способность купировать 
воспалительный процесс без влияния на активность ЦОГ-
2, что снижает риск присущих многим НПВП побочных эф-
фектов [17, 18]. Оценка результатов применения препара-
та Траумель С в ходе проведенных исследований показала 
его эффективность, в частности, было продемонстрирова-
но статистически значимое уменьшение выраженности бо-
левого синдрома при оценке по ВАШ и снижение частоты 
рецидивов болевого синдрома [16].

Препарат Спаскупрель® предназначен для терапии 
спазмов поперечнополосатой мускулатуры2. В ходе ранее 
опубликованного клинического исследования была показа-
на его эффективность при купировании болевого синдрома 
у пациентов с люмбаго, скелетно- мышечной болью с оча-
гами миогелоза, при болезненном напряжении трапецие-
видной мышцы. Большинство пациентов (69%) оценили эф-
фект от монотерапии препаратом Спаскупрель® как «очень 
хороший» и «хороший», сопоставимое количество больных 
(70%) отметили его высокую эффективность при одновре-
менном назначении с другими препаратами [19].

Цель исследования — оценить эффективность примене-
ния препаратов Траумель® С и Спаскупрель® в комплекс-
ном лечении пациентов с острой неспецифической люмбал-
гией в условиях реальной клинической практики.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Проведенное исследование имело дизайн многоцен-
трового проспективного наблюдательного. В ходе иссле-
дования оценивали эффективность терапии, применяемой 
у амбулаторных пациентов с острым мышечно- тоническим 
болевым синдромом в пояснице в условиях реальной кли-
нической практики в клиниках Москвы и Санкт- Петербурга.
1 Траумель® С. ГРЛС Рег. № ЛП-№(000269)-(РГ-RU). Режим доступа: https://grls.pharm-
portal.ru/grls/c1faa2b1-aedb-4f94-8267-0e31e18ee28b#dosageForms. 
2 Спаскупрель®. ГРЛС Рег. № ЛП-№(000487)-(РГ-RU). Режим доступа: https://grls.pharm-
portal.ru/grls/b0f8a363-916e-4b18-88df-14a2d0a4227a#summary. 

В соответствии с протоколом исследования пациен-
ты, соответствующие критериям включения/невключения 
и подписавшие информированное согласие, находились 
под наблюдением в течение 60 ± 5 дней после начала 
участия в данном исследовании (табл. 1). Данное иссле-
дование было начато 27 марта 2023 г. и завершено 13 но-
ября 2023 г. Статистическая обработка данных заверше-
на в феврале 2024 г. Всего в исследование было включено 
110 пациентов. Полностью участие в исследовании завер-
шили 109 пациентов, один пациент выбыл из исследова-
ния (табл. 2). Причиной досрочного прекращения участия 
в исследовании была потеря связи с пациентом.

Наблюдательное исследование включало 2 периода:
1) период активного наблюдения в период лечения 

до  30  дней в  зависимости от  индивидуального плана 
лечения,

2) период наблюдения после окончания курса терапии 
до 60 ± 5 дней после включения в исследование.

Исследование включало до 6 визитов для каждого паци-
ента в зависимости от особенностей индивидуального пла-
на обследования и наблюдения, устанавливаемого лечащим 
врачом- исследователем. Во время визитов наблюдения ре-
гистрировали результаты проведенных обследований, 
данные врачебного осмотра, результаты лабораторно- 
инструментальных обследований из первичной медицин-
ской документации, проведенных в соответствии со стан-
дартным планом ведения пациентов с острой поясничной 
болью с мышечно- тоническим синдромом (рис. 1).

Оценка болевого синдрома проводилась по ВАШ, кото-
рая представляла собой линию 10 см (100 мм), на которой 
пациенту предлагалось сделать отметку, соответствующую 
интенсивности боли, испытываемой в данный момент, па-
циент делал выбор между «нет боли» (0 мм) и «невыноси-
мая боль» (100 мм). Далее измеряли расстояние между на-
чалом шкалы («нет боли») и отметкой пациента, сантиметры 
затем переводили в баллы (1 см = 10 мм = 10 баллам). На-
рушение жизнедеятельности количественно оценивалось 
с применением опросника Роланда – Морриса «Боль в ниж-
ней части спины и нарушение жизнедеятельности». Пациент 
должен был отметить пункты, которые соответствовали его 
состоянию на момент заполнения опросника, затем подсчи-
тывалось общее число отмеченных больным пунктов (мак-
симальное количество 18 соответствовало наихудшим по-
казателям жизнедеятельности в связи с болью в пояснице).

Нежелательные явления (НЯ) выявлялись по описа-
ниям пациентов и  результатам объективного осмотра 

Период 
активного 

наблюдения

Период 
наблюдения

• Визит 1 (клинический центр) 1-й день
• Визит 2 (клинический центр) 7-й ± 2 дня
• Визит 3 (клинический центр) 14-й ± 2 дня
• Визит 4 (клинический центр или дистацион-

ный телефонный визит) 30-й ± 2 дня

• Визит 5 (клинический центр или дистацион-
ный телефонный визит) 45-й ± 2 дня

• Визит 6 (клинический центр) 60-й ± 5 дней

 Рисунок 1. Графическая схема исследования 
 Figure 1. Graphic study design flowchart 
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врачом с оценкой общего состояния пациента, его арте-
риального давления, частоты сердечных сокращений, со-
стояния кожных покровов, костно- мышечного аппарата 
и классического неврологического осмотра. Сообщения 
о НЯ с клиническими проявлениями, серьезных и несе-
рьезных, особых ситуациях регистрировали в индивиду-
альной регистрационной карте (ИРК) в течение всего пе-
риода наблюдения, с оценкой врачом степени тяжести 
(легкая, умеренная, тяжелая) и возможной связи с терапи-
ей (т. е. связанное или несвязанное).

Критерии включения в исследование:
1) Пациенты от 18 до 70 лет с деформирующей дор-

сопатией (М40-М42) или дорсалгией (М53-М54), сопрово-
ждающейся мышечно- тоническим синдромом.

2) Длительность болевого синдрома не более 6 нед.
3) Начало лечения болевого синдрома по данному 

случаю болей не более 3 дней до начала пациентом уча-
стия в наблюдательном исследовании.

4) Умеренная интенсивность болей при первичном об-
ращении за медицинской помощью по данному случаю 
болей (по ВАШ от 40 до 70 мм).

5) Подписанное добровольное информированное со-
гласие пациента на участие в наблюдательном исследова-
нии и обработку персональных данных.

Критерии невключения в исследование:
1) Перенесенные операции на поясничном отделе по-

звоночника в течение последнего года.
2) Вторичный либо специфический характер болево-

го синдрома внизу спины (наличие врожденных аномалий, 
травм, локальных воспалительных и инфекционных пораже-
ний, новообразований позвоночника) по данным анамнеза.

3) Неврологические осложнения вертеброгенной па-
тологии (радикулопатия, миелопатия, в т. ч. с нарушением 
функций тазовых органов).

4) Рецидивирующее течение болевого синдрома вни-
зу спины в течение последних 6 мес.

5) Наличие в анамнезе злокачественных новообра-
зований любой локализации, за исключением пациен-
тов, у которых рецидив заболевания не наблюдался в по-
следние 5 лет.

6) Лечение глюкокортикостероидами в последние 2 мес.
7) Беременность, лактация.
Пациенты имели право в любое время и по любой 

причине отозвать свое согласие на сбор и использова-
ние их данных для исследования. Пациентов исключали 
из последующего наблюдения при прекращении или сме-
не приема исследуемых схем терапии.

Все исследуемые препараты были назначены лечащим 
врачом в соответствии с инструкцией по медицинскому 
применению препарата по схеме, принятой в клиниче-
ском центре и в соответствии с клиническими рекомен-
дациями Министерства здравоохранения Российской Фе-
дерации. Лечащий врач, согласно рутинной клинической 
практике, нерандомизированно открыто (без маскирова-
ния/ослепления) назначал пациентам одну из нижеприве-
денных двух схем терапии:

Больные 1-й группы с 1-й по 14-й день лечения получали 
мелоксикам (7,5 мг 2 р/сут) по требованию, возможно было 

проведение ступенчатой терапии: в остром периоде вну-
тримышечное введение с последующим переходом на пе-
роральную терапию в течение 2 нед.; Спаскупрель®, таблет-
ки для рассасывания гомеопатические, 1 таблетка 3 раза 
в день до полного растворения во рту (при остром боле-
вом синдроме допускалось применение по 1 таблетке каж-
дые 15 мин до полного растворения во рту на протяже-
нии не более 2 ч, далее по стандартной схеме) и Траумель® 
С по 2,2  мл, 5 внутримышечных инъекций (дни 1, 4, 7, 10, 14). 
В последующем с 15-го по 30-й день при наличии потребно-
сти пациенты могли получать мелоксикам по 7,5 мг/сут и/или 
Траумель С, таблетки для рассасывания гомеопатические, 
по 1 таблетке 3 раза в день до полного растворения во рту.

Пациенты 2-й группы с 1-го по 30-й день получали ме-
локсикам (7,5 мг 2 р/сут) по требованию, возможно было 
проведение ступенчатой терапии: в остром периоде внутри-
мышечное введение с последующим переходом на перо-
ральную терапию при необходимости и толперизон (150 мг 
3 р/сут). Лечение прекращалось после купирования болево-
го синдрома до приемлемого, по мнению пациента, уровня.

Все лечебные и диагностические назначения выполня-
ли только в соответствии с обычной практикой, принятой 
в исследовательском центре, и одобренными инструкциями 
по медицинскому применению лекарственного препара-
та. Участие в данном исследовании не влияло на применя-
емые у участников исследования лечебные и диагности-
ческие назначения. Назначение препарата дополнительно 
к базовой терапии или модификация существующей схемы 
лечения осуществлялась врачом согласно рутинной клини-
ческой практике. Общепринятая схема использования пре-
паратов соответствовала зарегистрированной инструкции 
по медицинскому применению лекарственных препаратов.

Предшествующей терапией считали применение паци-
ентом любых противоболевых лекарственных препаратов 
или немедикаментозной терапии до момента его вклю-
чения в исследование. Сопутствующей терапией считали 
применение пациентом любых лекарственных препаратов 
или немедикаментозной терапии на момент его включе-
ния в исследование. Данные о препаратах, используемых 
для предшествующей и сопутствующей терапии, включая 
название препарата, дозу, способ и частоту применения, 
даты начала и окончания терапии, вносили в первичную 
документацию и индивидуальную регистрационную карту.

Первичной конечной точкой при оценке эффектив-
ности терапии считали изменение интенсивности боли 
по ВАШ на 7-й и 14-й день от начала участия в наблюда-
тельном исследовании по сравнению с исходным уровнем.

Вторичными конечными точками были приняты:
1) Изменение интенсивности боли по ВАШ на 30-й день 

от  начала участия в  наблюдательном исследовании 
по сравнению с исходным уровнем.

2) Изменение интенсивности боли по ВАШ на 60-й день 
от  начала участия в  наблюдательном исследовании 
по сравнению с исходным уровнем.

3) Изменение баллов по шкале ограничения повсед-
невной активности пациента по опроснику Роланда – Мор-
риса на 14, 30, 60-й дни от начала участия в наблюдатель-
ном исследовании по сравнению с исходным уровнем.
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4) Количество рецидивов заболевания на 60-й день 
от начала участия в наблюдательном исследовании.

5) Количество случаев дополнительного приема обе-
зболивающих НПВП по требованию в течение 60 дней 
от начала участия в наблюдательном исследовании.

В табл. 1 описаны процедуры исследования, прове-
денные в течение 6 визитов, предусмотренных дизайном 
исследования.

Пациенты обеих групп были сопоставимы по основным 
демографическим и клиническим характеристикам и ана-
мнезу, включая предшествовавшую терапию (табл. 3–6). 

Сопутствующая терапия по поводу имеющихся сома-
тических заболеваний проводилась у 28 (50,9%) пациен-
тов 1-й группы (остальным пациентам не потребовалась) 
и у 54 (98,2%) – 2-й группы. 

Статистическая обработка данных, полученных в ходе 
проведения исследования, проводилась с использованием 

специализированного программного обеспечения SAS (вер-
сия 9.4). Разработка плана статистического анализа была за-
вершена до закрытия базы данных. Все непрерывные (ко-
личественные) показатели были представлены в  виде 
следующих параметров описательной статистики: количе-
ство доступных наблюдений и пропущенных значений, сред-
нее арифметическое и стандартное отклонение, 95% дове-
рительный интервал (ДИ) для среднего арифметического, 
медиана, межквартильный размах, минимум и максимум.

 Таблица 1. Описание процедур исследования 
 Table 1. Description of the study procedures 

Процедуры Период активного наблюдения Период наблюдения 

 
 

Визит 1 
(клинический 

центр) 

Визит 2 
(клинический 

центр) 

Визит 3 
(клинический 

центр) 

Визит 4 
(клинический центр 

или 
телефонный визит) 

Визит 5 
(клинический центр 

или 
телефонный визит) 

Визит 6 
(клинический 

центр) 

День 1 День 7 ± 2 День 14 ± 2 День 30 ± 2 День 45 ± 2 День 60 ± 5 

Информированное согласие на обработку 
персональных данных +      

Оценка критериев включения, невключения +      

Оценка критериев исключения +      

Сбор медицинского 
и фармакотерапевтического анамнеза +      

Физикальное и неврологическое 
обследование + + + +  + 

Сбор результатов проведенных 
исследований + + + +  + 

Оценка по ВАШ + + + +  + 

Заполнение опросника Роланда – Морриса + + + +  + 

Выявление НЯ  + + + + + 

Сбор данных по количеству случаев допол-
нительного приема НПВП по требованию  + + + + + 

Сбор данных по обострениям заболевания      + 

 Таблица 2. Распределение пациентов 
 Table 2. Disposition of patients 

Распределение пациентов 2-я группа 1-я группа Всего

Статус пациента  

Включен в исследование 55 
(100,0%)

55 
(100,0%)

110 
(100,0%)

Досрочно выбыл из исследования 0 (0,0%) 1 (1,8%) 1 (0,9%)

Завершил исследование полностью 55 
(100,0%) 54 (98,2%) 109 

(99,1%)

Примечание. Проценты указаны относительно количества включенных в исследование 
пациентов в соответствующей группе.

 Таблица 3. Демографические характеристики. Полная ана-
лизируемая совокупность

 Table 3. Demographic characteristics. Full analysis set

Демографические 
характеристики 2-я группа  (n = 55) 1-я группа  (n = 55)

Возраст, лет 

Среднее (СО) 44,9 (7,8) 46,5 (8,7)

95% ДИ для среднего 42,8–47,0 44,1–48,8

Ме 48,0 46,0

Q1; Q3 40,0; 50,0 42,0; 52,0

мин.; макс. 26; 61 27; 65

Пол  

Мужской 26 (47,3%) 23 (41,8%)

Женский 29 (52,7%) 32 (58,2%)

Раса  

Европеоидная 55 (100,0%) 55 (100,0%)

Другая 0 0
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Все порядковые, категориальные и качественные пока-
затели представлены в виде следующих параметров опи-
сательной статистики: количество доступных наблюдений 
и пропущенных значений, абсолютная и относительные 

частоты (количество наблюдений и процент от общей по-
пуляции либо от количества доступных наблюдений). Из-
менение интенсивности боли по ВАШ и изменение баллов 
по шкале ограничения повседневной активности пациен-
та по опроснику Роланда – Морриса было проанализиро-
вано с помощью линейных моделей смешанных эффек-
тов с повторными измерениями. При анализе изменения 
баллов по шкале ограничения повседневной активности 
пациента по опроснику Роланда – Морриса по вторич-
ной конечной точке на 14, 30, 60-й дни от начала участия 
в наблюдательном исследовании применяли поправку 
Бонферрони для коррекции на множественность сравне-
ний. В соответствии с концепцией Estimand для первич-
ной конечной точки был проведен анализ чувствитель-
ности с исключением пациентов, досрочно завершивших 
исследование. Во всех тестах, кроме оценки вторичной 
конечной точки (ВКТ) №3, был использован двусторон-
ний уровень значимости 5% (0,05), отвечающий односто-
роннему уровню значимости 2,5% (0,025) и двусторонним  
95%-ным доверительным интервалам. При анализе 
по ВКТ №3 с учетом поправки Бонферрони для коррек-
ции на множественность сравнений применяемый крити-
ческий уровень значимости составил α = 0,05/3 = 0,0167.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Был проведен анализ изменения интенсивности боли 
по шкале ВАШ на 7-й и 14-й день от начала участия в на-
блюдательном исследовании по сравнению с исходным 
уровнем. Базовым уровнем считалось измерение на визите 
1 в полной анализируемой совокупности. Изменение бал-
лов по ВАШ представлено с помощью описательной стати-
стики. Анализ различий между схемами лечения был прове-
ден в линейной модели смешанных эффектов с повторными 
измерениями. Различия между схемами лечения оценива-
ли по отклонениям параметров модели в 1-й и 2-й группах.

Уменьшение интенсивности боли по  шкале ВАШ 
в 1-й  группе было статистически более значимым, чем 
во  2-й: наклон относительно 2-й группы был меньше 
0 и составил 0,47 ± 0,15 (95% ДИ -0,77 – -0,17), уровень зна-
чимости для наклона относительно 2-й группы р < 0,05. Ос-
новной анализ динамики изменения интенсивности боли 
по ВАШ в линейной модели смешанных эффектов пока-
зал статистически значимое уменьшение этого показателя 
во 2-й группе с течением времени (наклон во 2-й группе 
был меньше 0 и составил 2,61 ± 0,11 (95% ДИ -2,82 – -2,39), 
уровень значимости для наклона во 2-й группе р ≤ 0,05).

Так как на исходном уровне в 1-й группе сдвиг относи-
тельно 2-й группы был статистически незначимым (р > 0,05), 
то описанные выше результаты свидетельствуют о стати-
стически значимо более быстром уменьшении интенсив-
ности боли по шкале ВАШ с течением времени у пациен-
тов 1-й группы на 7-й и 14-й дни от начала исследовании.

Так как исходно отличия между группами не носили 
статистически значимого характера (р ≥ 0,05), результаты 
анализа чувствительности оценки по первичной конечной 
точке, проведенного в полной анализируемой совокуп-
ности с исключением пациентов, досрочно завершивших 

 Таблица 4. Медицинский анамнез. Полная анализируемая 
совокупность

 Table 4. Demographic characteristics. Full analysis set

Анамнез 2-я группа 
(n = 55)

1-я группа 
(n = 55)

Лечение болевого синдрома

Да 16 (29,1%) 16 (29,1%)

Нет 39 (70,9%) 39 (70,9%)

Аллергологический анамнез

Отягощен 0 0

Не отягощен 55 (100,0%) 55 (100,0%)

 Таблица 5. Предшествующие заболевания. Полная анали-
зируемая выборка (n, %)

 Table 5. Medical history. Full analysis set

Перенесенные заболевания 2-я группа 
(n = 55)

1-я группа 
(n = 55)

Всего 3 (5,5%) 10 (18,2%)

Хирургические и медицинские 
процедуры 2 (3,6%) 8 (14,5%)

Аппендэктомия 0 4 (7,3%)

Холецистэктомия 1 (1,8%) 2 (3,6%)

Тонзиллэктомия 1 (1,8%) 1 (1,8%)

Флебэктомия 0 1 (1,8%)

Травмы, интоксикации и осложне-
ния процедур 1 (1,8%) 2 (3,6%)

Перелом большеберцовой кости 0 1 (1,8%)

Перелом малоберцовой кости 0 1 (1,8%)

Перелом малоберцовой 
и большеберцовой костей 1 (1,8%) 0

 Таблица 6. Сопутствующие заболевания. Полная анализи-
руемая выборка (n, %)

 Table 6. Concomitant diseases. Full analysis set (n, %)

Сопутствующие заболевания 2-я группа 
(n = 55)

1-я группа 
(n = 55)

Всего 1 (1,8%) 4 (7,3%)

Нарушения со стороны сосудов 0 3 (5,5%)

Гипертензия 0 3 (5,5%)

Нарушения со стороны сердца 0 1 (1,8%)

Ишемия миокарда 0 1 (1,8%)

Нарушения со стороны печени 
и желчевыводящих путей 1 (1,8%) 0

Хронический холецистит 1 (1,8%) 0
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исследование, подтвердили выводы основного анализа 
о статистически значимо более быстром уменьшении ин-
тенсивности боли по ВАШ с течением времени у пациен-
тов 1-й группы на 1 на 7 и 14-й день от начала участия 
в наблюдательном исследовании по сравнению с исход-
ным уровнем.

В табл. 7 приведены данные по интенсивности боли 
по ВАШ на 7-й и 14-й день от начала участия в нашем наблю-
дательном исследовании по сравнению с исходным уровнем. 

Обращает на себя внимание статистически значимое 
более быстрое уменьшение интенсивности боли по ВАШ 
по сравнению с исходным уровнем на 7-й и 14-й дни 
у пациентов 1-й группы. Эффект от проводимой терапии 
оказался статистически более значимо выраженным у па-
циентов 1-й группы, о чем свидетельствовало меньшее 
число обострений на протяжении всего периода наблю-
дения (p < 0,05), а также меньшая потребность в дополни-
тельном приеме НПВП.

Обе схемы лечения показали благоприятный профиль 
безопасности. Все зарегистрированные в исследовании 
НЯ не имели связи с проводимой терапией и относились 
к нарушениям со стороны мышечной, скелетной и соеди-
нительной ткани:

 ■ боль со стороны спины (исходный термин «усиление 
боли в спине») у 6 (10,9%) пациентов и спинальная боль 
(исходный термин «усиление боли в поясничном отде-
ле позвоночника») у 1 (1,8%) пациента в группе со схе-
мой лечения 1;

 ■ боль со стороны спины (исходные термины «усиление 
боли в пояснице после физической нагрузки», «усиление 
боли в пояснице», «усиление боли в спине») у 17 (30,9%) 
пациентов и спинальная боль (исходный термин «усиле-
ние боли в поясничном отделе позвоночника») у 5 (9,1%) 
пациентов в группе со схемой лечения 2.

Не установлено статистически значимых отличий ча-
стоты НЯ между группами больных (табл. 8). Несколько 
большее их количество было зарегистрировано у паци-
ентов 2-й группы. Ни при одной из схем лечения у паци-
ентов не было зарегистрировано НЯ, связанных с патоло-
гией ЖКТ и заболеваниями сердечно- сосудистой системы.

ОБСУЖДЕНИЕ

Острые скелетно- мышечные (неспецифические) дор-
салгии являются предметом длительных дискуссий и мно-
жества публикаций в  разных странах мира, имеются 
веские Кохрановские обзоры, подтверждающие опре-
деленную эффективность нестероидных противовос-
палительных препаратов и миорелаксантов различной 
степени, а  также свидетельствующие о  недоказанной 
эффективности целого ряда медикаментозных и неме-
дикаментозных методов их лечения [20–25]. Однако 
на сегодня нет «золотого стандарта» лечения для этой 
многочисленной группы пациентов, который удовлетво-
рял бы требованиям быстрого, безопасного и действен-
ного подхода к снятию боли. 

В связи с этим нами было проведено описанное в дан-
ной работе исследование, которое может дополнить 

 Таблица 7. Данные по интенсивности боли по ВАШ
 Table 7. VAS pain intensity scores

Визиты 2-я группа (n = 55) 1-я группа (n = 55)

 Значение Изменение Значение Изменение

Визит 1: день 1

Среднее (СО) 61,18 (5,27)  61,00 (5,88)  

95% ДИ для 
среднего 59,76–62,61  59,41–62,59  

Медиана 60,0  60,0  

Q1; Q3 60,0; 65,0  60,0; 65,0  

мин.; макс. 50; 70  50; 70  

Визит 2: день 7

Среднее (СО) 41,09 (9,61) -20,09 (8,19) 35,51 (8,34) -25,49 (8,03)

95% ДИ для 
среднего 38,49–43,69 -22,31… 

-17,88 33,25–37,76 -27,66… 
-23,32

Медиана 40,0 -20,0 35,0 -25,0

Q1; Q3 35,0; 50,0 -25,0; -15,0 30,0; 40,0 -30,0; -20,0

мин.; макс. 25; 65 -35; 0 3; 50 -57; -10

Визит 3: день 14

Среднее (СО) 25,82 (9,71) -35,36 (9,27) 19,54 (8,59) -41,48 
(10,08)

95% ДИ 
для среднего 23,19–28,44 -37,87… 

-32,86 17,19–21,88 -44,23… 
-38,73

Медиана 30,0 -40,0 20,0 -40,0

Q1; Q3 20,0; 30,0 -40,0; -30,0 15,0; 20,0 -50,0; -35,0

мин.; макс. 10; 60 -55; -10 0; 45 -60; -15

Визит 4: день 30

Среднее (СО) 5,49 (8,33) -55,69 (7,09) 1,02 (4,05) -60,00 (7,07)

95% ДИ для 
среднего 3,24–7,74 -57,61… 

-53,77 -0,09–2,12 -61,93… 
-58,07

Медиана 0,0 -60,0 0,0 -60,0

Q1; Q3 0,0; 10,0 -60,0; -50,0 0,0; 0,0 -65,0; -55,0

мин.; макс. 0; 20 -68; -40 0; 25 -70; -35

Визит 6: день 60

Среднее (СО) 0,55 (2,99) -60,64 (5,86) 0,37 (1,91) -60,65 (6,30)

95% ДИ 
для среднего -0,26–1,35 -62,22... 

-59,05 -0,15–0,89 -62,37... 
-58,93

Медиана 0,0 -60,0 0,0 -60,0

Q1; Q3 0,0; 0,0 -65,0; -60,0 0,0; 0,0 -65,0; -55,0

мин.; макс. 0; 20 -70; -40 0; 10 -70; -50
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принятые на сегодня методы помощи таким пациентам 
с использованием давно существующих в мире и зареги-
стрированных в России как лекарственные средства препа-
ратов, содержащих природные компоненты в малых дозах. 

Результаты проведенного исследования показали, что, 
если при острой люмбалгии дополнительно используются 
Траумель® С и Спаскупрель®, быстрее ослабевает боле-
вой синдром по данным ВАШ и уменьшаются вызванные 
болью нарушения функциональной активности, оценива-
емые по опроснику Роланда – Морриса (рис. 2, 3).

В одном из последних систематических обзоров, посвя-
щенных оптимизации ведения пациентов с острой неспец-
ифической люмбалгией в клинической практике, отмечается 
важная роль информирования пациентов о благоприятном 
прогнозе заболевания, целесообразности сохранения фи-
зической и социальной активности, избегании постельно-
го режима [26]. Положительный эффект в наблюдаемой 
нами группе пациентов во многом был вызван тем, что мы 
использовали эти основные нелекарственные методы ве-
дения пациентов с острой неспецифической люмбалгией. 
При острой неспецифической люмбалгии в качестве обез-
боливающих средств наиболее часто используются НПВП, 
уменьшение длительности приема которых снижает риски 
НЯ. В качестве дополнительных обезболивающих средств 
могут использоваться те лекарственные средства, эффек-
тивность которых доказана при острой неспецифической 
люм балгии и которые имеют низкую частоту НЯ [26]. Резуль-
таты проведенного исследования показали благоприятный 

профиль безопасности Траумеля С и Спаскупреля, прием 
препаратов не приводил к увеличению числа НЯ. Более 
того, применение в комплексной терапии острой неспец-
ифической люмбалгии Траумеля С и Спаскупреля снижа-
ло потребность в дополнительном приеме противоболевых 
препаратов, НПВП. Поэтому полученные данные указывают 
на целесообразность применения Траумеля С и Спаскупре-
ля.для уменьшения длительности приема НПВП и снижения 
риска связанных с их приемом осложнений. Часть наблю-
даемых пациентов в качестве обезболивания принимали 
только Траумель® С и Спаскупрель®. Нам представляется 
обоснованным их использование в качестве единственного 
анальгетика при острой люмбалгии в группе пациентов, ко-
торые имеют высокий риск НЯ от применения НПВП. 

Большое значение при ведении пациентов с острой 
неспецифической люмбалгией имеет предупреждение 

 Таблица 8. Обзор нежелательных явлений. Совокупность 
безопасности

 Table 8. Overview of adverse events. Safety analysis set

НЯ
2-я группа  

(n = 55) 
m n (%)

1-я группа  
(n = 55) 
 m n (%)

Всего
(n = 110) 
 m n (%)

НЯ 27; 22 (40,0%) 9; 7 (12,7%) 36; 29 (26,4%)

Серьезные НЯ 0 0 0

Степень тяжести    

Легкая 27; 22 (40,0%) 9; 7 (12,7%) 36; 29 (26,4%)

Средняя 0 0 0

Тяжелая 0 0 0

Связь с приемом 
препарата Траумель® С    

Не связано 1; 1 (1,8%) 9; 7 (12,7%) 10; 8 (7,3%)

Связь с приемом 
препарата Спаскупрель®    

Не связано 2; 2 (3,6%) 9; 7 (12,7%) 11; 9 (8,2%)

Связь с приемом НПВП    

Связано 0 0 0

Связь с приемом 
миорелаксантов    

Связано 0 0 0
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 Рисунок 2. Среднее значение интенсивности боли 
по шкале ВАШ. Полная анализируемая совокупность

 Figure 2. Average VAS pain intensity score. Full analysis set
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 Рисунок 3. Среднее значение баллов по шкале ограниче-
ния повседневной активности пациента по опроснику 
Роланда – Морриса. Полная анализируемая совокупность

 Figure 3. Average score according to the Limitations 
in Daily Activities Scale using Roland - Morris Questionnaire. 
Full analysis set
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повторных обострений, что основывается на информиро-
вании пациентов об избегании чрезмерных статических 
и физических нагрузок, использовании после ослабления 
боли регулярных лечебных упражнений [26]. Относитель-
но низкая частота повторных обострений в наблюдаемой 
нами группе пациентов во многом был вызвана тем, что 
мы использовали эти методы для профилактики рециди-
вов. Результаты проведенного исследования показали, что 
применение в комплексной терапии Траумеля С и Спаску-
преля оказывает профилактический эффект, снижая число 
обострений на протяжении последующих 2 мес. Поэтому 
использование Траумеля С и Спаскупреля позволяет в до-
полнение к основным нелекарственным методам снизить 
риск рецидивов поясничной боли.

Предпочтения пациента имеют веское значение 
во всем мире при подборе индивидуальной траектории 
помощи ему. В различных странах мира, включая Россию, 
все больше пациентов ставят вопрос о безопасности на-
значаемой фармакотерапии и доказательствах об эффек-
тивности препаратов, содержащих только растительные 
компоненты. Поэтому представленное исследование мо-
жет быть полезно врачам, работающим в условиях ре-
альной клинической практики, для принятия решений 
по назначению лекарственных средств, вошедших и не во-
шедших в Национальные клинические рекомендации [27].

ВЫВОДЫ

Результаты проведенного исследования свидетельствуют 
о том, что применение в схеме стандартного лечения паци-
ентов с острой дорсалгией препаратов Траумель® С и Спас-
ку прель® позволяет добиться более быстрого купирования 
болевого синдрома. Эффект комбинированной терапии ока-
зывается более стойким, о чем свидетельствует меньшее 
число обострений на протяжении двух месяцев наблюде-
ния, а также меньшая потребность в дополнительном при-
еме противоболевых препаратов. Существенных отличий 
час тоты НЯ при добавлении к основной терапии препара-
тов Траумель® С и Спаскупрель® не выявлено.

В декабре 2023 г. Министерством здравоохранения 
России утверждены клинические рекомендации для по-
мощи пациентам со скелетно- мышечными (неспецифи-
ческими) болями в нижней части спины, в связи с чем 
подходы к назначению терапии таким пациентам стали 
унифицированными. Результаты данной работы могут до-
полнить существующие клинические рекомендации для 
пациентов, требующих персонифицированного подхода 
для ускорения регресса болевого синдрома. 
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