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Обоснование. Остеоартрит характеризуется снижением качества жизни, которое в настоящее вре-
мя рассматривается в качестве основной меры благополучия индивида и критерия эффективности 
лечебно-восстановительных мероприятий. Современными исследованиями подчеркивается необходи-
мость комплексного подхода к терапии остеоартрита, который должен включать фармакологиче-
ские и нелекарственные методы лечения.
Цель исследования — оценить эффективность фармакопунктурного введения биоматериала «Алло-
плант» больным остеоартритом коленного сустава с позиций воздействия на иммунологические ме-
ханизмы заболевания. 
Методы. Участники исследования методом простой рандомизации были разделены на 3 группы, со-
поставимые по клинико-функциональным характеристикам. Пациенты I группы (n=39) получали 
стандартную базисную медикаментозную терапию согласно федеральным клиническим рекоменда-
циям «Остеоартрит», утвержденным Ассоциацией ревматологов России (2013), с дополнениями от 
2016 г.; у пациентов II группы (n=39) дополнительно к медикаментозной терапии применяли диспер-
гированный биоматериал «Аллоплант» по оригинальной методике; пациентам III группы (n=39) на 
фоне базисной медикаментозной терапии дополнительно назначали сочетание диспергированного био-
материала «Аллоплант» в биологически активные точки и магнитотерапию импульсным магнитным 
полем.
Результаты. На фоне проведенного лечения пациентов с остеоартритом с использованием фарма-
копунктуры биоматериалом «Аллоплант» и магнитотерапии отмечалась положительная динамика 
клинических данных со значимым уменьшением интенсивности боли при ходьбе и в покое, чувства ско-
ванности, с восстановлением параметров иммунного статуса и улучшением качества жизни в сфере 
физического и психологического здоровья. Более выраженная и длительная позитивная динамика на-
блюдалась у пациентов III группы на фоне сочетанного воздействия фармакопунктуры биоматериа-
лом «Аллоплант» и магнитотерапии.
Заключение. Биоматериал «Аллоплант» оказывает позитивный эффект в терапии больных остео-
артритом I–II стадии по классификации Kellgren–Lawrens. Сходство механизма действия с препара-
тами, обладающими структурно модифицирующим воздействием на хрящ, позволяет рекомендовать 
фармакопунктуру биоматериалом «Аллоплант» к широкому применению в терапии остеоартрита.
К л ю ч е в ы е  с л о в а : остеоартрит коленного сустава, биологический материал «Аллоплант», имму-
нологический статус, нервно-психическое состояние.
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Background. Osteoarthritis is characterized by a decrease in the quality of life, which is currently considered 
as the main measure of well-being of an individual and a criterion for the effectiveness of treatment and 
rehabilitation measures. Modern research emphasizes the need for an integrated approach to the treatment of 
osteoarthritis, which should include pharmacological and non-drug methods of treatment.
Aim. The purpose of the study was to evaluate the effectiveness of pharmacopuncture administration of 
Alloplant biomaterial by patients with osteoarthritis of the knee joint from the standpoint of influencing the 
immunological mechanisms of the disease.
Methods. The randomization methodology was divided into 3 groups, comparable in terms of clinical and 
functional characteristics. Group I patients (n = 39) have standard basic drug therapy according to the 
federal clinical guidelines “Osteoarthritis” approved by the Association of Rheumatologists of Russia (2013), 
with additions from 2016; in patients of group II (n = 39), in addition to drug therapy, dispersed Alloplant 
biomaterial was used according to the original method; group III patients (n = 39) against the background of 
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ОБОСНОВАНИЕ

Остеоартрит является одной из основных причин 
болевого синдрома и инвалидности у лиц среднего и 
пожилого возраста. По частоте поражений крупных 
суставов остеоартрит коленных суставов лидирует 
преимущественно у женщин [1–3]. На гистохими-
ческом уровне все формы остеоартрита объединяет 
комплекс взаимосвязанных патологических процес-
сов: клеточный стресс, деградация экстрацеллюляр-
ного матрикса и активация аномальных восстанови-
тельных ответов, включающих провоспалительные 
пути иммунной системы [4–7].

Остеоартрит характеризуется снижением ка-
чества жизни, которое в настоящее время рассма-
тривается в качестве основной меры благополучия 
индивида и критерия эффективности лечебно-вос-
становительных мероприятий [8]. Современные 
методы лечения остеоартрита направлены пре-
имущественно на борьбу с болью и воспалением. 
В настоящее время большое внимание уделяется 
медленно действующим симптом-модифицирую-
щим препаратам (symptomatic slow-active drug in 
osteoarthritis, SYSADOA), которые могут струк-
турно модифицировать хрящ [9–11]. В то же вре-
мя современными исследованиями подчеркивается 
необходимость комплексного подхода к терапии 
остео артрита, который должен включать фарма-
кологические и нелекарственные методы лечения. 
Низкая приверженность к лечению наблюдается у 
26–59% пожилых лиц с остеоартритом, что приво-
дит к недостаточному терапевтическому эффекту, 
увеличивает вероятность осложнений и снижает 
качество жизни [12].

К немедикаментозным методам лечения относят 
рефлексотерапию, отличительной особенностью 

которой является оказание не только местного воз-
действия на суставные ткани, но и общего за счет 
коррекции состояния регуляторных систем через 
психо-, иммуно- и нейротропные эффекты, возни-
кающие при стимуляции биологически активных 
точек.

К перспективным методам, позволяющим по-
высить эффективность рефлексотерапии в лечении 
остеоартрита, следует отнести фармакопунктуру 
биоматериалом «Аллоплант», в состав которого 
входят гликозаминогликаны (гиалуроновая кислота, 
гепаран-сульфат, кератан-сульфат, хондроитин-суль-
фат), экстрагированные из соединительнотканных 
волокон с частично разблокированными химически-
ми связями, и компоненты межклеточного матрикса. 
Биоматериал «Аллоплант» широко используется в 
медицине, и его основной лечебный эффект заключа-
ется в стимуляции регенерации тканей и дифферен-
циации клеточных элементов [13]. Фармакопунктура 
биоматериалом «Аллоплант» в биологически актив-
ные точки оказывает общее воздействие на организм 
человека, направленное на стойкое восстановление 
глубинных механизмов нервной регуляции, повы-
шение иммунитета и длительность сохранения нор-
мального гомеостаза [14].

Вопросы влияния фармакопунктуры биоматери-
алом «Аллоплант» на патогенетические механиз-
мы, клиническое течение и качество жизни больных 
остеоартритом коленного сустава нуждаются в уточ-
нении.

Цель исследования ― оценить эффективность 
фармакопунктурного введения биоматериала «Ал-
лоплант» больным остеоартритом коленного сустава 
с позиций воздействия на иммунологические меха-
низмы заболевания.

basic drug therapy are additionally prescribed a combination of dispersed Alloplant biomaterial at biologically 
active points and magnetic therapy with a pulsed magnetic field.
Results. Against the background of the treatment of patients with osteoarthritis using pharmacopuncture with 
Alloplant biomaterial and magnetotherapy, there was a positive dynamics in clinical data with a significant 
decrease in pain intensity when walking and at rest, stiffness, with the restoration of immune status parameters 
and an improvement in the quality of life in the field of physical and psychological health . A more pronounced 
and lasting positive dynamics was observed in patients of group III against the background of the combined 
effects of pharmacopuncture with Alloplant biomaterial and magnetotherapy.
Conclusion. The Alloplant biomaterial has a positive effect in the treatment of patients with stage I–II 
osteoarthritis according to the Kellgren–Lawrens classification. The similarity of the mechanism of action 
with drugs with a structurally modifying effect on cartilage allows us to recommend pharmacopuncture with 
Alloplant biomaterial for widespread use in the treatment of osteoarthritis.
K e y w o r d s :  кnee osteoarthritis, “Alloplant” biological material, immunological status, neuropsychic state.
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МЕТОДЫ

Дизайн исследования

Выполнено  контролируемое  исследование с 
использованием клинических, инструментальных, 
лабораторных методов. В сравнительном аспекте 
изу чена динамика клинических, иммунологических 
параметров, психоэмоционального статуса на фоне 
фармакопунктурного введения биоматериала «Алло-
плант».

Условия проведения
Работа проведена на базе научно-исследователь-

ского лечебно-оздоровительного центра «Здоровье и 
Долголетие» (Уфа).

Критерии соответствия
Критерии включения:  наличие клинически под-

твержденного диагноза «остеоартрит коленного су-
става» и добровольное согласие на проведение ис-
следования.

Критерии невключения: наличие острой боли, 
острых соматических и инфекционных заболеваний, 
хронических заболеваний в стадии обострения, ар-
териальной гипертензии кризового течения, онколо-
гических заболеваний, психических заболеваний.

Описание медицинского вмешательства
Для оценки эффективности фармакопунктуры 

биоматериалом «Аллоплант» (Россия) у больных 
остеоартритом коленных суставов участники иссле-
дования методом простой рандомизации были разде-
лены на 3 группы, сопоставимые по клинико-функ-
циональным характеристикам. Пациенты I группы 
(n=39) получали стандартную базисную медикамен-
тозную терапию согласно федеральным клиниче-
ским рекомендациям «Остеоартрит», утвержденным 
Ассоциацией ревматологов России (2013), с допол-
нениями от 2016 г. (нестероидный противовоспали-
тельный препарат нимесулид в дозе 100 мг 2 раза в 
день в течение 3 нед). Пациентам II группы (n=39) 
дополнительно к медикаментозной терапии приме-
няли диспергированный биоматериал «Аллоплант» 
по оригинальной методике [15]: 50 мг биоматериа-
ла разводили ex temporae в 10 мл физиологического 
раствора и по 1,0 мл вводили в биологически актив-
ные точки (парные ― E36; Gi11; РС145, непарные ― 
РС156; РС160; VB33; Т4). Курс лечения состоял 
из 10 процедур через день. Пациентам III группы 
(n=39) на фоне базисной медикаментозной терапии 
дополнительно назначали сочетание диспергиро-
ванного биоматериала «Аллоплант» в биологиче-
ски активные точки и магнитотерапию импульсным 
магнитным полем на аппарате «Алимп-1» (Россия) 
на область коленного сустава с частотой 100 Гц, сте-
пень магнитной индукции 30% (1,5 мТл), в течение 

15 мин, через день, в количестве 10 процедур на курс 
лечения. 

Методы регистрации исходов
Эффективность предложенной терапии оценива-

ли по динамике функционального Индекса артрита 
университетов Западного Онтарио и Макмастера 
(Western Ontario and McMaster Universities Arthritis 
Index, WOMAC): уровень боли, ограничение под-
вижности или скованность в суставе, функцио-
нальная несостоятельность и суммарный индекс 
WOMAC. Иммунологический статус оценивали по 
уровню Т- и В-лимфоцитов, субпопуляционному 
составу лимфоцитов (CD3+, CD4+, CD8+, CD19+) 
методом непрямой иммунофлюоресценции с приме-
нением моноклональных антител (МедБиоСпектр, 
Россия), а функциональное состояние ― по иммуно-
регуляторному индексу CD4+/СD8+. Динамику пси-
хологического здоровья определяли по тесту «САН» 
(шкалы: самочувствие, активность, настроение), па-
раметры качества жизни ― по тесту SF-36. Исследо-
вание проводили до и после курса лечения, а также 
спустя 6 мес. 

Статистический анализ
Статистическую обработку осуществляли с ис-

пользованием программы StatSoft STATISTICA 10.0 
Russian.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Объекты (участники) исследования

В исследование включено 117 больных первич-
ным остеоартритом коленного сустава I–II стадии 
по классификации Kellgren–Lawrens, из них 38 
(32,5%) мужчин и 79 (67,5%) женщин. Возраст об-
следованных ― от 40 до 65 лет (средний возраст 
51,6±2,7 года).

Анализ функционального индекса WOMAC до 
лечения у больных остеоартритом коленных суста-
вов показал повышенные значения уровней боли, 
скованности, функциональной несостоятельности 
при среднем суммарном индексе 2,41±0,12 балла. 
На фоне проведенного лечения наблюдалась пози-
тивная динамика при снижении суммарного индекса 
WOMAC у пациентов I группы на 34,9%, II группы 
на 54,8%, III группы на 58,0% (p˂0,05) от первона-
чальных. Через 6 мес сохранялся полученный по-
ложительный эффект курса лечения, и суммарный 
индекс WOMAC был снижен на 12,2; 38,1 и 38,8% 
соответственно (p˂0,05) в сравнении с исходными 
значениями (табл. 1). 

Анализ состояния иммунной системы у обсле-
дуемых до лечения выявил снижение лейкоцитов 
на 22,1%, лимфоцитов на 6,6%, лейкоцитарно-лим-
фоцитарного индекса на 17,1% в сравнении с кон-
трольной группой. Качественный состав субпопуля-
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ции лимфоцитов у больных остеоартритом показал 
снижение уровней CD3+ на 16,0%, CD19+ на 8,4%, 
CD4+ на 28,2% и повышение уровня CD8+ на 17,8%, 
иммунорегуляторный индекс был ниже на 39,5% в 
сравнении с контролем. Такие результаты указыва-
ют на дисфункцию иммунной системы с преимуще-
ственным ослаблением клеточного звена. 

Основные результаты исследования
После проведенного курса лечения оценка им-

мунологического ответа у больных остеоартритом 
показала увеличение уровня субпопуляции CD3+ в I 
группе на 4,5%, во II группе на 14,4%, в III группе на 
15,8%, оказавшись через 6 мес на 3,1; 9,2 и 12,1% 
соответственно выше исходных данных. При этом 
уровень CD4+ повысился на 18,1; 44,9 и 45,8%, а 
через 6 мес оказался выше на 5,7; 36,8 и 41,4% со-
ответственно у пациентов I, II и III групп при сниже-
нии после курса терапии субпопуляций CD8+ на 4,7; 
5,8 и 13,9% соответственно от первоначальных. Курс 
лечения способствовал возрастанию В-лимфоцитов 
CD19+ на 2,5; 18,8 и на 22,9% соответственно у 
пациентов I, II и III групп в сравнении с исходным 
уровнем. 

На фоне проводимой терапии выявлено восста-
новление иммунорегуляторного индекса (CD4+/
CD8+) с возрастанием интенсивности иммунного 
ответа у пациентов I группы на 24,2%, у пациентов 
II ― на 40,6%, у пациентов III ― на 67,2% в срав-
нении с исходными значениями при сохранении ре-
зультатов через 6 мес. Достигнутый баланс CD4+ 
(Т-хелперов) и CD8+ (Т-цитотоксических лимфо-
цитов) у больных остеоартритом указывает на вос-
становление иммунного ответа у пациентов II и III 
групп, где дополнительно применяли фармакопун-
ктуру биоматериалом «Аллоплант» в биологически 
активные точки раздельно и в сочетании с магнито-
терапией (табл. 2). 

Изучение психоэмоционального состояния у боль-
ных остеоартритом до лечения показало значимо сни-
женные параметры теста в сравнении со здоровыми 
(p˂0,05). Курс проведенной терапии по разработан-
ной методике способствовал увеличению показате-
ля «самочувствие» у пациентов I группы на 43,8% 
(p˂0,01), II группы ― на 61,9% (p˂0,01), III группы ― 
на 70,3% (p˂0,01) от исходных значений с сохране-
нием результатов и через 6 мес после курса лечения, 
оказавшись выше на 6,3% (p˃0,01), 34,5% (p˂0,01) и 
42,2% (p˂0,01) соответственно. Значения параметра 
«активность» на фоне проводимой терапии увеличи-
лись в I группе на 34,5% (p˂0,01), во II ― на 49,0% 
(p˂0,01), в III ― на 62,4% (p˂0,01) от исходного состо-
яния. При этом наблюдалось возрастание показателя 
«настроение» в I группе на 8,3% (p˂0,01), во II ― на 
37,9% (p˂0,01), в III ― на 52,0% (p˂0,01) в сравнении 
с исходными данными. Такие результаты свидетель-
ствуют об улучшении психоэмоционального стату-
са пациентов с остеоартритом с более выраженной 
динамикой параметров при сочетанном воздействии 
биоматериала «Аллоплант» и магнитотерапии. 

Изучение параметров качества жизни больных 
остеоартритом в анамнезе показало, что в сфере 
физического здоровья имеется снижение уровня 
«общего состояния здоровья» на 27,1%, «физиче-
ского функционирования» на 40,2%, «ролевого фи-
зического функционирования» на 50,1% по сравне-
нию со здоровыми. Курс терапии с использованием 
биоматериала «Аллоплант» в биологически актив-
ные точки раздельно и в сочетании с магнитотера-
пией способствовал улучшению параметров каче-
ства жизни в сфере физического здоровья. Уровень 
«физическое функционирование» на фоне лечения 
увеличился в I группе на 13,7% (p˂0,05), во II ― на 
30,0% (p˂0,05), в III ― на 39,2% (p˂0,05) по сравне-
нию с исходными данными, оказавшись через 6 мес 
на 8,7% (p˃0,05), 20,9% (p˂0,05) и 23,2% (p˂0,05) 

Т а б л и ц а  1
Динамика показателей функционального индекса WOMAC (в баллах)

Группа Боль Скованность Функциональная
несостоятельность

Суммарный
индекс

I группа
(n=39)

7,76±0,5 5,87±0,3 43,12±2,1 2,38±0,12
6,13±0,3* 3,74±0,3* 28,43±2,3* 1,75±0,08*
7,60±0,4 5,16±0,5 37,41±2,1 2,09±0,10

II группа
(n=39)

7,77±0,4 5,92±0,4 43,32±2,3 2,41±0,12
3,8±0,2*# 2,33±1,1*# 20,06±2,0*# 1,09±0,05*#

4,97±0,4*# 3,21±0,8*# 27,54±2,2*# 1,49±0,08*#

III группа
(n=39)

7,78±0,4 5,88±0,3 43,28±2,3 2,36±0,11
2,62±0,2*# 1,80±0,5*# 18,27±2,1*# 0,94±0,01*#

3,19±0,5*# 2,88±0,3*# 26,82±2,5*# 1,37±0,07*#

П р и м е ч а н и е . Значимость различий показателей: * ― в сравнении с исходными, # ― с группой контроля, р<0,05. В каждой 
клетке таблицы: верхние значения ― до терапии, средние ― после курса терапии, нижние ― через 6 мес после курса терапии. 
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соответственно выше исходных. Уровень «ролевое 
физическое функционирование» при этом возрос на 
38,0% (p˂0,05), 70,0% (p˂0,05) и 82,7% (p˂0,05) у 
пациентов I, II и III групп при сохранении результа-
тов через 6 мес. 

Таким образом, результаты исследования указы-
вают, что на фоне проведенного лечения пациентов 
с остеоартритом с использованием фармакопункту-
ры биоматериалом «Аллоплант» и магнитотерапии 
отмечается положительная динамика клинических 
данных со значимым уменьшением интенсивности 
боли при ходьбе и в покое, чувства скованности с 
восстановлением параметров иммунного статуса и 
улучшением качества жизни в сфере физического 
и психологического здоровья. Более выраженная и 
длительная позитивная динамика наблюдается у па-
циентов III группы на фоне сочетанного воздействия 
фармакопунктуры биоматериалом «Аллоплант» и 
магнитотерапии. 

Результаты исследования показали, что биомате-
риал «Аллоплант» оказывает позитивный эффект в 
терапии больных остеоартритом I–II стадии по клас-
сификации Kellgren–Lawrens. Сходство механизма 
действия с препаратами, обладающими структурно 
модифицирующим воздействием на хрящ [9–11], 
позволяет рекомендовать фармакопунктуру биома-
териалом «Аллоплант» к широкому применению в 
терапии остеоартрита. Преимуществом предложен-
ного нами метода лечения больных остеоартритом 
коленного сустава с дополнительным воздействием 
биоматериала «Аллоплант» через биологически ак-
тивные точки является восстановление иммунного 
статуса. В результате активации нейрогуморальных 
механизмов у больных остеоартритом в более ко-
роткие сроки купировался болевой синдром и уве-
личились функциональные возможности организ-
ма. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Применение биологического материала «Алло-
плант» в виде фармакупунктурного воздействия на 
биологически активные точки у пациентов с остео-
артритом коленного сустава приводит к значимому 
снижению параметров индекса боли и скованности, 
уменьшению выраженности функциональной несо-
стоятельности сустава с более значимым эффектом 
при сочетанном воздействии биоматериала «Алло-
плант» и магнитотерапии с сохранением результатов 
до 6 мес. 

Курс терапии с использованием сочетанного воз-
действия фармакопунктуры биоматериалом «Алло-
плант» и магнитотерапии способствует улучшению 
показателей иммунологического статуса с восста-
новлением баланса иммунорегуляторного индекса, 
приводит к значимому улучшению параметров каче-
ства жизни у пациентов с остеоартритом коленного 
сустава.
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