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Аннотация
Введение. Ежегодно в России число лиц, перенесших кардиохирургические вмешательства, превышает 600 тыс. 
Среди них анемия встречается в 30–70% случаев, в 20–80% случаев отмечается когнитивная дисфункция. Анемия 
4-кратно повышает риск летального исхода в течение года, 5-кратно – риск тромбоза стента, в 1,3 раза – риск реци-
дивов острого коронарного синдрома, в 2 раза – риск кровотечений, ухудшает качество жизни, когнитивный статус и 
комплаентность. Нерешенные проблемы управления медицинской помощью профильных пациентов связаны с недо-
статочным сопряжением компонентов клинического и социально-психологического взаимодействия с учетом модифи-
цируемых факторов риска, нерациональным использованием распределяемых по квотному механизму ограниченных 
отраслевых ресурсов. Мы предполагаем, что пациентоцентричные цифровые системы способствуют улучшению ка-
чества жизни пациентов, оптимизации использования ресурсов здравоохранения.
Цель исследования: оценка параметров качества медицинской помощи и клинического прогноза у пациентов, 
перенесших реваскуляризацию миокарда, с учетом расширенного спектра модифицируемых факторов риска, 
включающего анемию, когнитивную дисфункцию и депрессию, с применением разработанной цифровой интеллекту-
альной системы (ЦИС) для сбора данных.
Материал и методы. Планируется проспективное когортное исследование 300 взрослых пациентов, перенесших 
реваскуляризацию миокарда, на протяжении 12 мес., в 3 группах (в зависимости от согласия и технической возможности 
использования ими ЦИС: пациенты 1-й группы будут проходить опрос и когнитивно-поведенческие тренинги онлайн 
через ЦИС; пациенты 2-й группы – только опрос через ЦИС; пациенты 3-й группы не будут использовать ЦИС. 
Предусмотрено 2 очных визита к врачу (6 и 12 мес.), на которых будут оцениваться следующие группы конечных точек: 
клинические исходы; параметры качества медицинской помощи и реабилитации; показатели опыта, сообщаемого 
пациентами (PREM). Будут использованы валидированные и авторские самоопросники. 
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Abstract
Introduction. Every year in Russia, the number of people who have undergone cardiac surgery exceeds 600 thousand. 
Among them, anemia occurs in 30-70% of cases, and cognitive dysfunction is noted in 20–80% of cases. Anemia increases 
the risk of death 4-fold within a year, 5-fold the risk of stent thrombosis, 1.3–fold the risk of recurrence of acute coronary 
syndrome and 2-fold the risk of bleeding, worsens the quality of life, cognitive status and compliance. Unresolved problems of 
managing medical care for specialized patients are associated with insufficient coupling of components of clinical and socio-
psychological interaction, taking into account modifiable risk factors, and irrational use of limited industry resources distributed 
according to the quota mechanism. Patient-centered digital systems contribute to improving the quality of life of patients, 
optimizing the use of healthcare resources.
Aim: To evaluate the parameters of the quality of medical care and clinical prognosis in patients who underwent myocardial 
revascularization, taking into account an expanded range of modifiable risk factors, including anemia, cognitive dysfunction 
and depression, using a developed digital intelligent data collection system.
Material and Methods. A prospective cohort study of 300 adult patients who underwent myocardial revascularization is 
planned for 12 months in 3 groups (depending on the consent and technical feasibility of using a digital information system 
(CIS): 1 group will undergo questionnaires and cognitive behavioral training online through CIS; 2 group will undergo only 
questionnaires through CIS; 3 group will not use CIS. There are 2 face-to-face visits to the doctor (6 and 12 months), at 
which the following groups of endpoints will be evaluated: clinical outcomes; parameters of the quality of medical care and 
rehabilitation; patient-reported experience indicator (PREM). Validated and authored self-questionnaires will be used. 

Keywords: coronary heart disease; quality of medical care; indicator of experience; reported by patients; 
PREM; myocardial revascularization; cognitive status; depression; quality of life; bleeding; 
anemia; digital information system.
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Введение
Высокая смертность от сердечно-сосудистых заболе-

ваний нарастает на протяжении последних десятилетий. 
Сердечно-сосудистые заболевания составляют 2,8%, а 
железодефицитная анемия – 5,5% общего бремени реги-
стрируемых болезней, патологических состояний и травм 
[1]. Ежегодно в России число лиц, перенесших кардиохи-
рургические операции, превышает 600 тыс. Кроме фак-
торов риска, традиционно таргетируемых в современной 
клинической практике (гипертония, диабет, ожирение, ги-
перхолестеринемия, курение), часто встречаются и другие 
модифицируемые факторы риска: анемический синдром 
(30–70% случаев), когнитивная дисфункция (20–80% слу-

чаев) [2, 3]. Анемический синдром 4-кратно повышает риск 
смертельного исхода в течение года, 5-кратно – риск тром-
боза стента, в 1,3 раза – риск рецидивов острого коронар-
ного синдрома и в 2 раза – риск кровотечений, ухудшает 
качество жизни, когнитивный статус и комплаентность 
[2–7]. Таким образом, лица с анемией, перенесшие рева-
скуляризацию, формируют обширную группу пациентов 
самого высокого риска, который складывается в том чис-
ле из таких модифицируемых компонентов, как анемия, 
когнитивная дисфункция, депрессия. В этой группе лиц, 
имеющих дополнительные факторы риска, могут быть 
достигнуты максимальные медико-социальные бенефиты 
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при коррекции данных факторов. При этом в большинстве 
регионов системно не реализуется комплексный подход к 
медицинской помощи и реабилитации (МПиР) таких паци-
ентов, и она фактически становится индивидуальной зада-
чей пациента и его родственников. 

Проблема управления МПиР пациентов, перенесших 
реваскуляризацию миокарда, состоит в отсутствии об-
щедоступных пациентоцентричных цифровых контуров, 
нацеленных на работу с разноплановыми модифициру-
емыми факторами сердечно-сосудистого риска, включая 
когнитивную дисфункцию, депрессию и анемию. Нере-
шенные проблемы управления медицинской помощью 
связаны с неэффективным сопряжением клинического и 
социально-психологического взаимодействия участников 
процесса оказании медицинской помощи в сфере меди-
ко-социального сопровождения таких пациентов с учетом 
модифицируемых факторов риска, отсутствием непре-
рывного включения пациента в полноценную реализацию 
континуума здоровьесбережения на основе комплаент-
ности рекомендациям врача, а также с нерациональным 
использованием дефицитных и распределяемых по квот-
ному механизму ресурсов здравоохранения [8, 9].

Таким образом, исследование указанных проблем 
позволит внести вклад в повышение доступности и ка-
чества медицинской помощи указанной категории паци-
ентов, снизив риск девальвации медико-социального ре-
зультата реализуемых программ здравоохранения.

Цель исследования: оценка параметров качества ме-
дицинской помощи и клинического прогноза у пациентов, 
перенесших реваскуляризацию миокарда, с учетом мо-
дифицируемых факторов риска, с применением разрабо-
танной цифровой интеллектуальной системы для сбора 
данных и когнитивно-поведенческой коррекции и управ-
ления реабилитационным этапом.

Гипотеза: применение цифровой интеллектуальной 
системы (ЦИС) для сбора данных и когнитивно-поведен-
ческой коррекции позволит реализовать преимущества 
персонифицированного, непрерывного и пациентоцен-
тричного управления реабилитационным этапом после 
кардиохирургических операций, позволит провести ком-
плексную оценку качества медицинской помощи и кли-
нического прогноза с учетом контроля модифицируемых 
факторов риска.

Материал и методы
В исследовании приняли участие пациенты, пере-

несшие реваскуляризацию миокарда (шунтирование или 
стентирование коронарных артерий) в течение 30 дней 
до момента включения в исследование, давшие инфор-
мированное согласие на участие, не имеющие критериев 
невключения. К последним относятся органические пси-
хические расстройства в анамнезе, тяжелая деменция, 
онкологическое заболевание с ожидаемой продолжитель-
ностью жизни менее 12 мес., ВИЧ, острые инфекционные 
заболевания, перенесенные нарушения мозгового крово-
обращения с потерей способности к самообслуживанию, 
наличие терминальных проявлений печеночной или по-
чечной недостаточности, невладение русским языком или 
отказ от участия в исследовании на этапе прохождения 
процедуры и подписания информированного согласия. 

Критерии исключения: желание пациента досрочно 
завершить исследование по любой причине, выявление 
несоответствия пациента критериям включения при про-
верке данных перед статистической обработкой. 

Дизайн и определение конечных точек  
исследования

Планируется проведение проспективного когортного 
исследования, включающего 300 взрослых пациентов, 
перенесших реваскуляризацию миокарда, соответству-
ющих критериям включения, не имеющих критериев 
невключения, распределенных при включении на 3 груп-
пы (рис. 1). Распределение по группам будет осущест-
влять врач-исследователь в зависимости наличия у па-
циента технической возможности использования ЦИС, 
что определяется наличием смартфона с возможностью 
установки на него сервиса Телеграм, через который ре-
ализуется функционал ЦИС, и от согласия пациента 
на использование сервиса ЦИС только для прохожде-
ния опросов (2-я группа, n  =  100), либо на прохожде-
ние и опросов, и когнитивно-поведенческих тренингов  
(1-я группа, n = 100). 

Пациенту будет сообщено о возможных преимуще-
ствах использования когнитивно-поведенческих тренин-
гов и получения через ЦИС информации о заболевании, 
а также об альтернативе участия в проекте в формате 
очных визитов к врачу через 6 и 12 мес. без использова-
ния ЦИС (3-я группа, n = 100). Для пациентов 3-й группы 
на очных визитах будут применяться бумажные версии 
опросников, которыми пациенты 1-и и 2-й групп будут 
пользоваться онлайн. Исходы будут оцениваться в сле-
дующих группах конечных точек: 1 – клинические исходы; 
2 – параметры качества МПиР; 3 – показатели опыта, со-
общаемого пациентами (англоязычный термин – patient 
reported experience measures, или PREM). 

Вмешательство: 1-й группе пациентов будет предло-
жено прохождение когнитивно-поведенческих тренин-
гов, управляемых через ЦИС, онлайн. ЦИС реализуется 
через чат-бот Телеграм на протяжении 12  мес. после 
включения в исследование. Будет оцениваться процент 
пройденных тренингов и прогресс когнитивных функций 
по опросникам. 

Для всех 3 групп запланировано 3 очных встречи с 
врачом по протоколу (визит 0 – включение, визит 6 мес., 
визит 12 мес.), с процедурами визита, входящими в стан-
дарт первичного / повторного приема кардиолога, вклю-
чая оценку нежелательных явлений, связанных со здо-
ровьем. Дополнительно проводится оценка результатов 
онлайн / очно пройденных опросников. 

Незапланированные визиты к врачу будут проводиться 
по телефону очно врачом-исследователем при получении 
алертов-триггеров от пациента либо по звонку пациента, 
который получит телефон врача-исследователя на визи-
те 0. Будет учитываться число звонков пациентов врачу 
(незапланированных визитов) в каждой группе за 12 мес. 

Оцениваемые параметры
Вышеописанные группы конечных точек (клинические 

исходы, параметры качества МПиР, PREM) будут оцени-
ваться с применением опросников.

Валидированные самоопросники на русском языке:
1. Опросник по качеству жизни (EQ5D) [10].
2. Оценка индивидуальной потребности в социальных 

услугах – шкала Лоутона [11].
3. Индекс DASI (Индекс Активности Университета 

Дюка, Duke Activity Status Index – DASI) – методика для 
оценки функциональной способности пациентов с сер-
дечно-сосудистыми заболеваниями [12].

4. Шкала Мориски – Грин для оценки комплаенса [13].
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5. Опросник КОП-25, рекомендованный Российским 
научным медицинским обществом терапевтов по количе-
ственной оценке приверженности к лечению [14].

6. Опросник «Мнение пациентов учреждений здраво-
охранения по вопросам доступности и качества оказания 
высокотехнологичной медицинской помощи»1. 

7. Шкала ISTH для оценки признаков кровотечений2.
8. Опросник Цунга для самодиагностики депрессии [15].
9. Опросник для самодиагностики когнитивного рас-

стройства Макнера и Кана3.
10. Опросник «Шкала оценки усталости» (Fatigue 

Assessment Scale, FAS) [16].
Авторские опросники (автор-разработчик – Т.Ю.  Ка-

люта):
1. «КТБ» – «клиническое течение болезни», ежеме-

сячное выявление клинических конечных точек с учетом 
вызовов скорой помощи, госпитализаций, развития ин-
фарктов, инсультов, кровотечений, потери контроля над 
модифицируемыми факторами риска.

2. «ДВС» – выявление симптомов кровотечений (осно-
ван на классификации BLEEDSCORE) [17].

3. «АНЕМИЯ» – анализ информированности пациен-
тов о наличии у них анемии и получении ими связанных с 
этим рекомендаций по обследованию и лечению при вы-
писке из кардиохирургического отделения.

4. «ДААТ» – изучение приверженности антиагрегант-
ной терапии.

«ИРЗ» – анализ использования ресурсов здравоохра-
нения 4.

Выбор валидированных опросников обусловлен це-
лью исследования, профилем пациентов, возможно-
стью цифровизации опроса, а также проведенной нами 
оценкой соотношения времени, затрачиваемого на про-
хождение опроса, возможностью его реального само-
заполнения без пояснений врача, спецификой МПиР в 
Российской Федерации (мы отдавали предпочтение оте-
чественным опросникам) и информативностью, отража-
ющей все фокусные параметры Протокола (клинические 
исходы, качество МПиР, оценки пациента). 

Применение авторских опросников связано с отсут-
ствием валидированных опросников на русском языке, 
позволяющих оценить интересующие нас параметры. 

Так, не существует валидированного русскоязычного 
опросника на распознавание развития конечных точек у 
пациентов, перенесших кардиохирургические операции, 
включая признаки кровотечений, которые часто разви-
ваются у пациентов на антиагрегантной / антикоагулянт-
ной терапии. Имеющиеся опросники по оценке риска 
кровотечений учитывают факторы, предрасполагающие 
к их развитию, но не являются инструментами структу-
рированной самодиагностики геморрагий [18]. Также не 
разработано опросников по оценке осведомленности па-
циентами о наличии у них анемического синдрома. Как 
показали наши предыдущие исследования, более 90% 
пациентов не получают информации о снижении у них 
уровня гемоглобина ниже нормы ВОЗ5 при выписке из 
кардиохирургического отделения, что приводит к отсут-
ствию дополнительного обследования и лечения в этой 
ситуации [5]. 

Гипотеза: применение ЦИС позволит оптимизировать 
использование ресурсов здравоохранения по управле-
нию когнитивной реабилитацией, приверженностью к 
медикаментозной и когнитивно-поведенческой терапии 
и физическим методам реабилитации, сформировать 
проактивное отношение пациентов к собственному здо-
ровью, уменьшит нагрузку на использование ресурсов 
здравоохранения и позволит положительно влиять на 
модифицируемые риски неблагоприятных исходов после 
кардиохирургических операций.

Схема набора и наблюдения за пациентами представ-
лена на рисунке 1.

Сбор данных и анализ конечных точек (табл. 1–4). 
Данные 1, 2, 3-й групп будут собираться с помощью 
опросов пациента на очных визитах к врачу-кардиоло-
гу (врач-исследователь) и для 1-й и 2-й групп – допол-
нительно с помощью ЦИС. Данные, собранные врачом, 
будут фиксироваться в первичной документации и пере-
носиться в электронную регистрационную медицинскую 
карту (ИРК), с которой интегрирована ЦИС. ИРК является 
формализованной структурированной формой, разрабо-
танной авторами на основе стандарта медицинской по-
мощи взрослым при стабильной ишемической болезни 
сердца, стандарта санаторно-курортной помощи боль-
ным с ишемической болезнью сердца6, 7. 

1 Рекомендуемый образец анкеты по социальному мониторингу и оценке доступности и качества медицинской помощи, получаемой в 
МО, работающих в системе ОМС (Приложение 2 к Методическим рекомендациям организации проведения социологического опроса 
(анкетирования) населения об удовлетворенности доступностью и качеством медицинской помощи при осуществлении обязательно-
го медицинского страхования). Утверждены Приказом Федерального фонда обязательного медицинского страхования от 29 мая 2009 
г. № 118. URL: https://chuvtfoms.ru/files/law/ffoms_prikaz_118.pdf  (03.10.2024).
2 Эффективность и безопасность антитромботической терапии. Шкалы и алгоритмы. Клинические рекомендации. Утверждены в 
качестве национальных рекомендаций на XIII Национальном конгрессе терапевтов в Москве 21 ноября 2018 г. URL: https://kink.su/
upload/Шкалы-и-алгоритмы-антитромботической-терапии.pdf (03.10.2024).
3 Клинические рекомендации Когнитивные расстройства у лиц пожилого и старческого возраста (одобрены Минздравом России). 
Приложение Г1 – ГN. Шкалы оценки, вопросники и другие оценочные инструменты состояния пациента, приведенные в клинических 
рекомендациях. Приложение Г32. Опросник для самодиагностики когнитивного расстройства Макнера и Кана. URL: https://sudact.ru/
law/klinicheskie-rekomendatsii-kognitivnye-rasstroistva-u-lits-pozhilogo/prilozhenie-g1-gn/prilozhenie-g32/ (03.10.2024).
4 Приказ от 22 ноября 2004 г. № 221 «Об утверждении стандарта санаторно-курортной помощи больным с ишемической болезнью 
сердца: стенокардией, хронической ИБС» Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации. URL: 
https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=69578? (04.09.2024).
5 World Health Organization. Nutritional anaemias: tools for effective prevention and control. Geneva: World Health Organization. 2017:83. 
URL: https://www.who.int/publications/i/item/9789241513067 (04.09.2024).
6 Приказ Минздрава России от 28.04.2021 N 410н «Об утверждении стандарта медицинской помощи взрослым при стабильной ишемиче-
ской болезни сердца (диагностика, лечение и диспансерное наблюдение)». (Зарегистрировано в Минюсте России 24.05.2021 № 63596). 
URL: https://cgkb73.gosuslugi.ru/netcat_files/35/68/Prikaz_Minzdrava_Rossii_ot_28.04.2021_N_410n_Ob_utverzhdenii.pdf (04.09.2024).
7 Приказ от 22 ноября 2004 г. № 221 «Об утверждении стандарта санаторно-курортной помощи больным с ишемической болезнью 
сердца: стенокардией, хронической ИБС». Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации. URL: 
https://normativ.kontur.ru/document?moduleId=1&documentId=69578 (04.09.2024).
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Рис. 1. Схема отбора и наблюдения пациентов в исследовании
Fig. 1. Scheme of selection and observation of patients in the study

Таблица 1. Описание процедур визитов пациентов 1, 2, 3-й групп с характеристикой применяемых опросников и интервенций
Table 1. Description of the procedures for patient visits in groups 1, 2, and 3 with a description of the questionnaires and interventions used
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КТБ Ежеме-
сячно

Ежеме-
сячно 0, 6, 12 Авторский Выявление 1 из 12 КТ 12 3 (Да/Нет/Затрудняюсь 

ответить) 1 2

ДВС Ежемеся-
чно

Ежемеся-
чно 0, 6, 12 Авторский

Выявление признаков 
кровотечений 1 из 12 

возможных локализаций
12 3 (Да/Нет/Затрудняюсь 

ответить) 1 2

ISTH 0,12 0,12 0

Рекомендо-ван 
Всемирным 
обществом 

по тромбозу и 
гемостазу (ISTH)

Выявление врожденной 
склонности к 

геморрагиям как одного 
из факторов риска 

развития кровотечений 
на фоне ДААТ (да/нет)

14

5 (закрытый перечень, 
включающий выбор из 5 

предложенных вариантов 
ответов)

3 5

ДЕПР 0, 1, 3, 6, 
9, 12

0, 1, 3, 6, 
9, 12 0, 6, 12 Опросник Цунга

Выявление и оценка 
уровня депрессии (5 

градаций)
20

5 (выбор на соответствие 
утверждению  никогда, 
иногда, часто, всегда)

4 6

КОГН 0, 1, 3, 6, 
9, 12

0, 1, 3, 6, 
9, 12 0, 6, 12 Опросник 

Макнера и Кана

Выявление когнитивного 
расстройства 

(отсутствует или 
предполагается)

24
5 (выбор на соответствие 

утверждению  никогда, 
иногда, часто, всегда)

5 10

КАЧ 0, 6, 12 0, 6, 12 0, 6, 12 Опросник EQ5D 
(ВОЗ) Оценка качества жизни 6

6 (5 вопросов – выбор 
из 3 закрытых вариантов 
ответа и 1 шкала-«гра-

дусник»)

3 5

АНЕ-
МИЯ

0 и в 
случае 

госпитали-
заций

0 и в 
случае 

госпита-
лизаций

0 и в 
случае 
госпи-

тализа-
ций

Авторский

Оценка 
информированности 
пациентов об анемии 

при выписке из 
кардиохирургического 

отделения

5 3 (Да/Нет/Затрудняюсь 
ответить) 1 2
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ФИЗ-
АКТ 0, 6, 12 0, 6, 12 0, 6, 12

Индекс DASI 
(Индекс 

Активности 
Университета 

Дюка, Duke 
Activity Status 
Index – DASI)

Оценка функциональной 
способности пациентов 

с сердечно-сосудистыми 
заболеваниями 

(отражает толерантность 
к физическим нагрузкам)

12 2 (Да/Нет) 3 5

КОП_25 0, 12 0, 12 0, 12

КОП-25 
(рекомендован 

Российским 
научным 

медицинским 
обществом 
терапевтов)

Количественная оценка 
приверженности к 

лечению
25

Закрытый перечень, 
включающий 6 возмож-
ных простых вариантов 

ответа

– –

КОМПЛ 
М-Г

Каждые 14 
дней 

Каждые 
14 дней 0, 6, 12 Шкала Мориски 

– Грин

Оценка приверженности 
к приему 

рекомендованных 
медикаментов

4 4 (Да/Нет) 1 2

КОМПЛ 
ДАТТ

Каждую 
неделю

Каждую 
неделю 0, 6, 12 Авторский

Оценка регулярности 
приема лекарств из 

группы антиагрегантов и 
антикоагулянтов

2
2 (1 – регулярность при-
ема, 3 варианта ответа, 

2 – учет лекарств
5 5

УДОВЛ 0,12 0,12 0, 12

Опросник 
«Удовлетво- 

ренность 
населения 

медицинской 
помощью»

Оценка 
удовлетворенности 

населения медицинской 
помощью

21
15 вопросов, 3-6 вариан-
тов ответа, 5 из них – в 

свободной форме
10 15

ВМП

0 и в 
случае 

госпитали-
заций

0 и в 
случае 

госпита-
лизаций

0 и в 
случае 
госпи-

тализа-
ций

Оценка 
доступности 
и качества 

оказания высоко- 
технологичной 
медицинской 

помощи

Оценка доступности 
и качества оказания 

высокотехнологичной 
медицинской помощи

24

13 вопроса имеют от 3 до 
10 закрытых вариантов 

ответа, 2 -подразумевают 
открытый ответ

20 25

ИРЗ 6,12 6,12 6,12 Авторский 
опросник

Учет выполненных 
пациенту лечебно-
диагностических 

процедур и 
лекарственных 

назначений в течение 
6 мес. до опроса, 

составленный на основе 
стандартов медицинской 

помощи пациентам с 
ишемической болезнью 

сердца

12

Закрытый перечень, 
включающий 3–6 возмож-
ных простых вариантов 

ответа

5 5

Осмотр 
врача

6, 12 и 
внеплано-
вый визит

6, 12 и 
внепла-
новый 
визит

6, 12 и 
внепла-
новый

Авторский 
структуриро-
ванный опрос 
пациента на 

визите

Основан на стандарте 
первичного и повторного 

приема врача-
кардиолога

20 Вопросы подразумевают 
открытый ответ

Не 
приме-
нимо

Не приме-
нимо

Примечание: (сокращения к табл. 15): КТБ – клиническое течение болезни, ДВС – признаки диссеминированного внутрисосудистого свертывания; 
ISTH – International Society of Thrombosis and Hemostasis (Всемирное общество по тромбозу и гемостазу) и одноименный опросник ISTH; ДЕПР – 
депрессия (Шкала Цунга); КОГН – когнитивный тест Макнера и Кана; КАЧ – шкала оценки качества жизни; АНЕМИЯ – шкала оценки наличия ане-
мии; ФИЗ-АКТ – шкала оценки физической активности; КОП-25 – Российский универсальный опросник количественной оценки приверженности к 
лечению; КОМПЛ М-Г – оценка комплаенса по шкале Мориски – Грин; КОМПЛ ДАТТ – оценка комплаенса двойной антитромбоцитарной терапии и 
приему антикоагулянтов при наличии показаний; УДОВЛ – оценка удовлетворенности населения медицинской помощью; ВМП – оценки доступно-
сти и качества оказания высокотехнологичной медицинской помощи; ИРЗ – оценка использования ресурсов здравоохранения.

Окончание  табл. 1 
End of  table 1
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Во время каждого визита будет зафиксирована про-
водимая медикаментозная терапия, любые неблагопри-
ятные события со стороны состояния здоровья (нежела-
тельные явления). 

На визите 0 пациенту будет рекомендовано связаться 
с врачом-исследователем в случае возникновения не-
благоприятных симптомов, связанных со здоровьем, по 
телефону либо через цифровую систему. В ЦИС настро-
ена возможность получения алертов врачом или меди-
цинским психологом по инициативе пациента, либо при 
появлении у пациента «симптомов тревоги» (триггеров). 
К таким триггерам отнесены: ответ «да» на один из во-
просов опросника «КТБ», ответ «да» на один из вопросов 
опросника «ДВС», и выявление суммарно более чем 70 
баллов при ответе на опросник по оценке депрессии Цун-
га (предусмотрен алерт врачу и медицинскому психологу 
и очный контакт с медицинским психологом). Максималь-
ное число опросников пациент будет проходить трижды 

за время исследования: на визите включения (день 0), 
на визите 6  мес. и на визите 12  мес. В дни этих визи-
тов очное заполнение бумажных опросников в среднем 
займет у пациента 1,5 ч, онлайн-заполнение – около 1 ч. 
Поскольку для данного исследования нами выбраны 
самоопросники, то прохождение их на очных визитах у 
врача потребует минимального вовлечения клинициста 
в процесс. Будет затрачиваться порядка 20  мин на их 
обработку врачами-исследователями для пациентов 3-й 
группы после внесения данных в электронную историю 
болезни с функционалом автоматического подсчета ре-
зультатов. Остальные процедуры визита будут соответ-
ствовать рутинной клинической практике (опрос, осмотр, 
сбор анамнеза и физикальное обследование в соответ-
ствии со стандартами медицинской помощи для лиц с 
ишемической болезнью сердца). Планируемая продол-
жительность участия каждого пациента в исследовании 
составит 336 ± 7 дней (12 ± 0,25 мес., 48 ± 1 нед.). 

Таблица 2. Оценки пациентов 1-й и 2-й групп в цифровой информационной системе за первые 6 месяцев с момента включения в исследование
Table 2. Assessments of patients of groups 1 and 2 in the digital information system for the first 6 months from the date of inclusion in the study

П
о 

го
ри

-
зо

нт
ал

и

№ 
планового 
«визита»

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25

Нед., от 
включения 0 1 2 3 4 5 6

Мес., от 
включения 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25

Процедура визита
КТБ КТБ КТБ КТБ КТБ КТБ КТБ КТБ
ДВС ДВС ДВС ДВС ДВС ДВС ДВС ДВС
ISTH ISTH – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – –
ДЕПР (Д) Д – – – Д – – – – – – – Д – – – – – – – – – – – Д
КОГН (К) К – – – К – – – – – – – К – – – – – – – – – – – К
КАЧ КАЧ – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – КАЧ
АНЕМИЯ (А) А
ФИЗ-АКТ (ФА) ФА – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – ФА
КОП_25 (К25) КОП_25 – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – –
КОМПЛ М-Г (М-Г) М.–Г. – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г М–Г – М–Г М–Г
КОМПЛ ДААТ (*) * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * *
УДОВЛ (У) У – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – –
ВМП ВМП
ИРЗ – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – ИРЗ
Осмотр врача 
(Dr) Dr Dr

Примечание: При внеплановой госпитализации возможно использование опросников Анемия, ВМП и осмотры врача в любой день.. Под «визитом» 
понимается сбор данных в любом объеме – от прохождения 1 опросника, до прохождения нескольких опросников и осмотра врачом.

Таблица 3. Оценки пациентов 1-й и 2-й групп в цифровой информационной системе за 12 месяцев с момента включения в исследование
Table 3. Assessments of patients of groups 1 and 2 in the digital information system for 12 months from the date of inclusion in the study

П
о 

го
ри

зо
нт

ал
и

№ 
плано-. 

вого 
«визи- 

та»

26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 45 46 47 48 49

Нед., от 
включе-

ния
7 8 9 10 11 12

Мес., от 
включе-

ния
26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 45 46 47 48 49

По вертикали – Процедура визита

КТБ – – – КТБ – – – КТБ – – – КТБ – – – КТБ – – – КТБ – – – КТБ

ДВС – – – ДВС – – – ДВС – – – ДВС – – – ДВС – – – ДВС – – – ДВС

ISTH – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – ISTH
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П
о 

го
ри

зо
нт

ал
и

№ 
плано-. 

вого 
«визи- 

та»

26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 45 46 47 48 49

Нед., от 
включе-

ния
7 8 9 10 11 12

Мес., от 
включе-

ния
26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 45 46 47 48 49

ДЕПР(Д) – – – – – – – – – – – Д – – – – – – – – – – – ДВС

КОГН (К) – – – – – – – – – – – К – – – – – – – – – – – К

КАЧ – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – КАЧ

АНЕМИЯ (А)

ФИЗ-АКТ (ФА) – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – ФА

КОП_25 (К25) – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – К25

КОМПЛ М–Г (М–Г) – М–Г М–Г – М–Г М–Г – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г – М–Г

КОМПЛ ДААТ (*) * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * *

УДОВЛ (У) – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – У

ВМП

ИРЗ – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – – ИРЗ

Осмотр врача (Dr) Dr

Примечание: При внеплановой госпитализации возможно использование опросников Анемия, ВМП и осмотры врача в любой день. Под «визитом» 
понимается сбор данных в любом объеме – от прохождения 1 опросника, до прохождения нескольких опросников и осмотра врачом.

Окончание  табл. 3 
End of  table 3

Таблица 4. Оценки пациентов 3-й группы в цифровой информацион-
ной системе за 12 месяцев наблюдения
Table 4. Assessment of patients of the 3rd group in the digital information 
system for 12 months of observation

П
о 

го
ри

-
зо

нт
ал

и: № планового «визита» 1 2 3

Нед., от включения 1 25 49

Мес., от включения 0 6 12
По вертикали – процедура визита

КТБ КТБ КТБ КТБ
ДВС ДВС ДВС ДВС
ISTH ISTH ISTH
ДЕПР (Д) ДЕПР ДЕПР ДЕПР
КОГН (К) КОГН КОГН КОГН
КАЧ КАЧ КАЧ КАЧ
АНЕМИЯ (А) АНЕМИЯ
ФИЗ-АКТ (ФА) ФИЗ-АКТ ФИЗ-АКТ ФИЗ-АКТ
КОП_25 (К25) КОП_25 КОП_25
КОМПЛ М–Г (М–Г) М–Г М–Г М–Г
КОМПЛ ДААТ (*) * * *
УДОВЛ (У) УДОВЛ УДОВЛ
ВМП ВМП
ИРЗ ИРЗ ИРЗ
Осмотр врача (Dr) Dr Dr Dr

Примечание: Цветовые обозначения сплошной линией на протяже-
нии 12 мес. обозначают прохождение опросников и / или проведение 
осмотра врача в любой день при внеплановой госпитализации. Под 
«визитом» понимается сбор данных в любом объеме – от прохожде-
ния 1 опросника, до прохождения нескольких опросников и осмотра 
врачом.

Описание процедур визитов 
Визит 0 (день 0) – очный прием врача-кардиолога 

(прескрининг и включение в исследование при подпи-
сании информированного согласия), распределение 
пациентов по группам, инструктаж по процедурам визи-

тов, прохождению опросников, прохождение опросни-
ков онлайн пациентами 1-й и 2-й групп, а пациентами  
3-й группы – очно, выдача информационных материа-
лов (информация об ишемической болезни сердца, ин-
формация о визитах, информационный лист участника 
исследования), рекомендации по терапии, инструкции 
по использованию ЦИС для пациентов 1-й и 2-й групп на 
протяжении всего исследования.

Визит – 6 мес. (день 168 ± 7 дней) – повторный оч-
ный прием врача-кардиолога, оценка нежелательных яв-
лений, выдача бумажной версии опросников пациентам  
3-й группы, анализ результатов опросников, выдача ин-
формационных материалов (информация об ишемиче-
ской болезни сердца), рекомендации по терапии.

Визит – 12 мес. (день 336 ± 7 дней) – повторный очный 
прием врача-кардиолога (завершение участия в исследо-
вании), оценка нежелательных явлений, выдача бумаж-
ной версии опросников пациентам 3-й группы, анализ 
результатов опросников, выдача информационных мате-
риалов (информация об ишемической болезни сердца), 
рекомендации по терапии.

Визиты онлайн-оценки – дополнительные визиты 
для пациентов 1-й и 2-й групп, согласившихся приме-
нять ЦИС для прохождения самооценки по ряду тестов, 
направленных на оценку клинических конечных точек; 
параметров использования ресурсов системы здравоох-
ранения; восприятия пациентами медицинской помощи, 
а также социальной и психологической составляющей их 
состояния. Визиты онлайн – оценки для пациентов 1-й и 
2-й групп, применяющих ЦИС, будут включать прохожде-
ние следующих онлайн-опросников: КТБ – 12 раз (еже-
месячно), ДВС – 12 раз (ежемесячно), ISTH – 2 раза (при 
включении и на визите 12 мес.), ДЕПР – 6 раз (на визитах 
0, 1, 3, 6, 9, 12 мес.), КОГН – 6 раз (на визитах 0, 1, 3, 6, 9, 
12 мес.), КАЧ – 3 раза (на визитах 0, 6, 12 мес.), АНЕМИЯ – 

Калюта Т.Ю., Федонников А.С.  
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на визитах 0 и на незапланированном (в случае госпита-
лизаций), ФИЗ-АКТ – трижды (на визитах 0, 6, 12 мес.), 
КОП-25 – дважды (на визитах 0, 12 мес.), УДОВЛ – 2 раза 
(на визитах 0, 12 мес.), ВМП – на визитах 0 и на незапла-
нированном (в случае госпитализаций), ИРЗ – трижды (на 
визитах 6, 12 мес.), КОМПЛ М–Г – каждые 2 нед., КОМПЛ 

ДАТТ – каждую неделю. Всего будет проведено 24 оценки 
комплаенса по Мориски – Грин (каждые 2 нед.), 48 оце-
нок приема антиагрегантной и антикоагулянтной терапии 
(табл. 5). Схема процедур визитов для пациентов 3-й 
группы, которые не будут использовать ЦИС, представ-
лена в данной таблице (см. табл. 5). 

Таблица 5. Схема процедур визитов для пациентов 3-й группы
Table 5. Visit procedure diagram for patients of group 3

Временные 
промежутки оценки, 

мес.

Опросники, 
краткое 

наименование

Календарь применения опросников на визитах
Визит 0  включение в исследование в течение 30 

дней после кардиохирургических операций
24 нед.  
(6 мес.)

48 нед.  
(12 мес.)

Внеплановый 
визит

0, 6, 12 КТБ КТБ КТБ КТБ –
0, 6, 13 ДВС ДВС ДВС ДВС –
0, 12 ISTH – – ISTH –
0, 6, 12 ДЕПР ДЕПР ДЕПР ДЕПР –
0, 6, 12 КОГН КОГН КОГН КОГН –
0, 6, 12 СЛАБ FAS СЛАБ FAS СЛАБ FAS СЛАБ FAS –
0, 6, 12 КАЧ КАЧ КАЧ КАЧ –
0 и в случае госпита-
лизаций АНЕМИЯ – – – АНЕМИЯ

0, 6, 12 ФИЗ-АКТ ФИЗ-АКТ ФИЗ-АКТ ФИЗ-АКТ –
0, 6, 12 КОП_25 КОП_25 КОП_25 КОП-25 –
0, 6, 12 КОМПЛ М-Г КОМПЛ М-Г КОМПЛ М-Г КОМПЛ –
0, 6, 12 КОМПЛ ДАТТ КОМПЛ ДАТТ КОМПЛ ДАТТ КОМПЛ ДАТТ –
0, 12 УДОВЛ УДОВЛ – УДОВЛ –
0 и в случае госпита-
лизаций ВМП ВМП – – ВМП

6, 12 ИРЗ – ИРЗ ИРЗ –

Интервенционные процедуры, предусмотренные Про-
токолом: онлайн-тренинги, направленные на коррекцию 
когнитивных функций и физическую реабилитацию, а 
также информационная поддержка пациента. Примене-
ние данных процедур можно считать «интервенцией», 
т. к. они не входят в стандарт оказания медицинской по-
мощи, и Протоколом предусмотрена оценка влияния их 
применения на клинические исходы и эффективность 
МПиР, что соответствует современным представлениям 
о терминологии, используемой в клинических исследо-
ваниях [19]. Информационная поддержка пациентов – 
тексты из разделов клинических рекомендаций «Ин-
формация для пациента»1, 2, 3, 4, 5, 6, 7. Онлайн-тренинги, 

направленные на коррекцию когнитивных функций и 
физическую реабилитацию, включают разнообразные 
варианты таблиц Шульте8, а также физические упраж-
нения, аналогичные методическим материалам, пред-
ставленным социальным проектом «Помогите мне 
вернуться домой»9.  

Статистический анализ
Расчет размера выборки: при уровне значимости 5% и 

мощности 80% (определяет коэффициент 15,68 в форму-
ле) для доказательства влияния терапевтической страте-
гии на 30%-е (±5%, ст. откл.) снижение комбинированной 
конечной точки (ККТ), включающей неблагоприятные сер-

1 Клинические рекомендации «Стабильная ишемическая болезнь сердца» Одобрено Научно-практическим Советом Минздрава РФ. 
Приложение В. Информация для пациентов. URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/155_1 (04.10.2024).
2 Клинические рекомендации «Хроническая сердечная недостаточность». 
Одобрено Научно-практическим Советом Минздрава РФ. Приложение В. Информация для пациентов. URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/
recomend/156_1 (04.10.2024).
3 Клинические рекомендации «Острый коронарный синдром без подъема сегмента ST электрокардиограммы». Одобрено Науч-
но-практическим Советом Минздрава РФ. Приложение В. Информация для пациентов. URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/154_3 
(04.10.2024).
4 Клинические рекомендации «Острый коронарный синдром c подъемом сегмента ST электрокардиограммы». Одобрено Науч-
но-практическим Советом Минздрава РФ. Приложение В. Информация для пациентов. URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/157_4 
(04.10.2024).
5 Клинические рекомендации «Фибрилляция и трепетание предсердий у взрослых». Одобрено Научно-практическим Советом Минз-
драва РФ. Приложение В. Информация для пациентов. URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/382_1 (04.10.2024).
6 Клинические рекомендации «Витамин В12 дефицитная анемия». Одобрено Научно-практическим Советом Минздрава РФ. Прило-
жение В. Информация для пациентов. URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/536_2 (04.10.2024).
7 Клинические рекомендации «Железодефицитная анемия». Одобрено Научно-практическим Советом  Минздрава РФ. Приложение 
В. Информация для пациентов. URL: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/669_1 (04.10.2024).
8 Таблицы Шу́льте — таблицы со случайно расположенными объектами (обычно числами или буквами), служащие для проверки и 
развития быстроты нахождения этих объектов в определённом порядке. URL: http://surl.li/vaubak (04.10.2024).
9 Социальный проект «Помогите мне вернуться домой». Тренинги для развития когнитивных навыков. URL: https://xn--
b1abecbplrgiebhbcysmft4qpc.xn--p1ai/o-demencii/treningi_dlya_razvitiya_kognitivnykh_navykov/ (04.10.2024).
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Сравнение двух групп по количественному показателю, 
имеющему нормальное распределение, при условии ра-
венства дисперсий будет выполняться с помощью t-кри-
терия Стьюдента, при неравных – с помощью t-критерия 
Уэлча. 

Построение прогностических моделей, характеризу-
ющих влияние изучаемых показателей на исходы, будет 
выполнено на основе наиболее подходящих для полу-
ченных данных алгоритмов машинного обучения. На 
основании обобщенных данных будет создан заключи-
тельный отчет, в котором будут представлены результаты 
исследования и выводы. 

Этические нормы
Данное исследование проводится в соответствии с 

описанным выше Протоколом, принципами Хельсинк-
ской декларации, ГОСТ Р ИСО 14155-2014. Клинические 
исследования, Конституцией Российской Федерации, Фе-
деральным законом от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Федера-
ции». Протокол исследования и информированное со-
гласие пациентов на участие в исследовании одобрены 
комитетом по этике (протокол № 2 от 15.09.2023 г.).

Текущий статус исследования: в настоящее время ве-
дется набор пациентов. 

Заключение
Сбор данных с помощью цифровых систем с учетом 

закона о защите персональных данных позволяет со-
бирать разноплановую информацию как о параметрах 
клинического течения заболевания, так и о качестве ме-
дицинской помощи в реальной клинической практике. 
Пациентоцентричные цифровые системы способствуют 
улучшению качества жизни пациентов, оптимизации ис-
пользования ресурсов здравоохранения. Дистанциро-
ванность респондента от человека, проводящего оценку 
собранных данных, при использовании цифровых серви-
сов обратной связи, применение методов заслепления 
персональных данных о пациенте позволят реализовать 
разноплановую оценку параметров клинического тече-
ния заболевания и оценить их зависимость от качества 
МПиР в течение 1 года после реваскуляризации мио-
карда. Анализ показателей востребованности ресурсов 
здравоохранения пациентами, подключенными к ЦИС, и 
сравнение их с наблюдениями в 3-й группе, приближен-
ным к реальной клинической практике, позволит судить о 
возможностях применения ЦИС для повышения эффек-
тивности МПиР пациентам, перенесшим реваскуляриза-
цию миокарда. Таким образом, исследование указанных 
проблем позволит внести вклад в повышение доступно-
сти и качества оказания медицинской помощи указанной 
категории пациентов, снизив риск девальвации меди-
ко-социального результата реализуемых программ здра-
воохранения.

дечно-сосудистые события, включая смертельный исход 
за 1 год после кардиохургических вмешательств, возни-
кающие с частотой от 18,1 ± 3% (смерть) до 30 ± 5% (ККТ) 
(по данным литературы [24]), до 10 ± 3%, получаем p’ = 
(p1 + p2) / 2 = (0,3 + 0,1) / 2 = 0,2; и далее N = 15,68 × 0,2 × 
(1 – 0,2) / (0,3 – 0,1) × 2 = 50,17 пациентов расчетно.

Таким образом, для статистического подтверждения 
значимости использования ЦИС в течение 12 мес. на ККТ 
на заданном уровне в каждую группу требуется набрать 
по 51 пациенту после аортокоронарного шунтирования 
/ маммарокоронарного шунтирования / стентирования; 
всего для исследования необходимо 150 пациентов, 
разделенных на 3 группы. Целевой запланированный 
размер выборки составляет 300 пациентов с учетом вы-
бытия из наблюдения, неполноты собираемых данных, 
исключения пациентов из анализа из-за несоответствия 
Протоколу или появления «потерянных для наблюдения» 
пациентов («исходы неизвестны») (согласно известной 
статистике, таких пациентов может быть до 30%). 

Статистический анализ полученных данных бу-
дет выполняться с использованием пакета программ 
STATISTICA 10.0., IMB SPSS STATISTICS 21. Для описа-
тельной статистики нормального распределения коли-
чественных показателей будут использованы средние 
арифметические (М) и стандартные отклонения (SD), для 
отличного от нормального – медиана (Ме), нижний и верх-
ний квартили [Q1; Q3]. Количественные показатели будут 
оценены на предмет соответствия нормальному распре-
делению с помощью критерия Колмогорова – Смирнова. 
Для сравнительного анализа количественных показате-
лей в независимых группах пациентов будет использован 
критерий Манна – Уитни. При сравнении показателей до 
и после интервенции будет применен критерий Вилкок-
сона. Для оценки взаимосвязей показателей будет ис-
пользован непараметрический корреляционный анализ. 
Качественные данные будут представлены в виде абсо-
лютных и относительных величин n (%). Сравнительный 
анализ номинальных данных будет выполнен с использо-
ванием критерия χ2 Пирсона и двустороннего точного те-
ста Фишера в случае, если ожидаемое значение призна-
ка хотя бы в одной ячейке таблицы сопряженности будет 
меньше 5. Критический уровень значимости p для всех 
процедур анализа будет приниматься менее 0,05. 

Сравнение трех групп по количественному показате-
лю, имеющему нормальное распределение, планируется 
провести с помощью однофакторного дисперсионного 
анализа (ANOVA), для последующего апостериорного 
сравнения будут использованы тесты Тьюки или Уэлча 
(в зависимости от степени равенства дисперсий). Для 
сравнения количественных показателей трех групп, рас-
пределение которого будет отличным от нормального, 
предполагается использование критерия Краскела – Уо-
ллиса. Для сравнения категориальных переменных трех 
независимых групп будет применен критерий χ2 Пирсона. 
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