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В открытом рандомизированном исследовании изучали возможность клинического при-
менения оригинальной композиции на основе неденатурированного (нативного) коллагена 
II  типа и босвеллиевых кислот АРТНЕО в дополнение к стандартной схеме лечения паци-
ентов с хронической болью в нижней части спины (ХБНЧС). Целью исследования являлся 
анализ эффективности и безопасности АРТНЕО в составе комплексного лечения пациентов с 
ХБНЧС, обусловленной преимущественно спондилоартрозом и подтвержденной с помощью 
специально разработанного оригинального клинического алгоритма экспресс-диагностики. 
Разработку клинического алгоритма экспресс-диагностики фасеточного синдрома проводили 
с участием 110 пациентов с ХБНЧС. В дальнейшем 60 пациентов были рандомизированы в 
2 группы для участия в исследовании. Пациенты контрольной группы (n = 30) получали толь-
ко базовую терапию, включавшую нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП) 
per os и комплекс физических упражнений, направленных на укрепление мышц спины. Па-
циентам основной группы (n = 30) кроме этого назначали 120-дневный курс АРТНЕО. Ин-
тенсивность боли оценивалась по визуальной аналоговой шкале боли, Лидской шкале оценки 
невропатической боли, опроснику Роланда–Морриса для оценки состояния при ХБНЧС. 
Также изучались показатели качества жизни по краткому опроснику о здоровье из 36 пунктов, 
оценивались показатели по шкале общего впечатления об изменениях, приверженность лече-
нию (по опроснику об отношении к лекарствам), частота приема НПВП в режиме по требо-
ванию и нежелательные явления. Общая длительность наблюдения составила 120 дней. Раз-
работана методика экспресс-диагностики фасеточного синдрома (так называемая “триада фа-
сеточного синдрома”, специфичность 81%, чувствительность 76%), включающая следующие 
позиции: возраст старше 60 лет, отсутствие боли в положении лежа, положительный результат 
теста “квадратной мышцы”. Через 120 дней наблюдения 24 пациента (80%) основной группы 
оценили улучшение от проведенной терапии как “умеренное” и “выраженное”, в контроль-
ной группе таких пациентов было 19 (63,3%) (p < 0,05). Пациенты основной группы отмечали 
значимо более полный контроль над ХБНЧС по сравнению с контрольной группой (р < 0,05). 
Приверженность терапии в основной группе оставалась высокой на всем протяжении иссле-
дования, отмечено меньшее количество эпизодов дополнительного приема обезболивающе-
го. “Суперреспондентами” оказались пациенты с длительностью болевого синдрома не более 
4 мес, нормальной массой тела и высокой приверженностью лечению. Использование ориги-
нальной диагностической “триады фасеточного синдрома” позволяет уточнить стратегию ве-
дения пациентов с ХБНЧС, а применение АРТНЕО – за счет патогенетического воздействия 
достоверно улучшить контроль над болью и общее состояние пациентов данного профиля.
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Введение
Под болью в нижней части спины (БНЧС) 

подразумевают болезненные ощущения 
или просто дискомфорт, который паци-
ент испытывает в области, ограниченной 
сверху нижними ребрами, а снизу – ягодич-
ными складками [1]. По данным ряда авто-
ров, болевой синдром этой локализации 
возникает эпизодически в течение жизни у 
65–80% населения во всем мире, а ежегод-
но – у 25–40% людей, что в масштабах всей 
планеты носит характер эпидемии [2]. 

Исходя из этиологии, все клинические 
случаи БНЧС условно разделяют на 2 боль-
шие категории – специфические и неспе
цифические [3]. При специфических слу-
чаях возможно точно установить причину 
развития болевого синдрома при осмотре 
пациента и/или по результатам дополни-
тельных обследований: стеноз позвоноч-
ного канала, герпетический ганглионев-
рит, новообразование, перелом позвонка, 
дискорадикулярный конфликт и пр. При-
мерно 80–90% случаев БНЧС относится к 
категории неспецифических, при которой 
выявить основной источник боли пред-
ставляется крайне проблематичным [4]. 
Причиной болевых ощущений в таком слу-
чае служит воспалительный процесс в меж-
позвонковых (фасеточных) суставах, пато-
логия межпозвонкового диска или крестцо-
во-подвздошного сочленения (КПС) [5]. 

Следует отметить, что у 5–10% пациен-
тов с острой БНЧС происходит трансфор-
мация боли в хроническую, персистирую-
щую более 12 нед [6]. Частота встречаемо-
сти хронической БНЧС (ХБНЧС) в разных 
возрастных группах неодинакова – у паци-
ентов старше 50 лет эта патология отмеча-
ется в 3–5 раз чаще по сравнению с боль-
ными в возрасте от 18 до 30 лет [6]. Этот 
факт, вероятно, связан с прогредиентным 
развитием клинически манифестных де-
генеративных процессов в структурах по-
звоночного столба на фоне кумуляции ме-
ханических повреждений (микротравмати-
зация) и формирования персистирующих 
очагов воспаления. После 70 лет частота 

встречаемости ХБНЧС не увеличивается, 
выходя на “плато”, но тем не менее остава-
ясь более высокой, чем в возрастной группе 
до 30 лет, что может быть ассоциировано со 
снижением степени ежедневных аксиаль-
ных нагрузок, развитием когнитивных на-
рушений, а также с повышением болевого 
порога, характерным для людей пожилого 
и старческого возраста [7]. 

Следует отметить, что психосоциальные 
факторы имеют наибольшую доказательную 
базу в отношении влияния на пролонгиро-
вание БНЧС, однако они лишь в ~24% слу-
чаев объясняют факт ее хронизации [7–9]. 

Анализ результатов ряда исследований 
позволяет предположить, что одним из па-
тофизиологических механизмов, способст
вующих формированию ХБНЧС, является 
феномен нейровоспаления. Оно возника-
ет в том случае, когда организм реагирует 
воспалительной реакцией на ощущаемую 
внутреннюю угрозу, например боль. Этот 
вариант воспаления не сопровождается 
характерными изменениями в перифери-
ческой крови (увеличением скорости осе-
дания эритроцитов, повышением уровня 
С-реактивного белка и пр.), гипертермией и 
субъективно не ощущается индивидуумом. 
В его основе лежит активация глиальных 
клеток, которые начинают продуцировать 
провоспалительные цитокины, такие как 
фактор некроза опухоли a, интерлейкин-1b 
и др. В свою очередь, эти цитокины способ-
ны модулировать синаптическую передачу в 
спинном и головном мозге, благодаря чему 
формируется центральная сенситизация, 
мультиплицирующая боль [10, 11]. 

Одним из наиболее перспективных кан-
дидатов для включения в комплексную 
терапию пациентов с ХБНЧС является 
АРТНЕО (ООО “НПО Петровакс Фарм”, 
Россия). За счет босвеллиевых кислот – 
ингибиторов ЛОГ-пути (ЛОГ – липоксиге-
наза) распада арахидоновой кислоты ори-
гинальная комбинация дополняет несте-
роидные противовоспалительные препараты 
(НПВП) – ингибиторы ЦОГ-пути (ЦОГ – 
циклооксигеназа) распада арахидоновой 
кислоты по механизму действия [12]. Осо-
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бый, с сохраненной природной структурой, 
нативный коллаген II типа, который не 
подвергается процессам технологического 
гидролиза, способствует противодействию 
дегенерации суставов и межпозвонковых 
дисков [12]. В исследовании C. Bagi et al. на 
животной модели было продемонстриро-
вано, что применение неденатурированно-
го (нативного) коллагена II типа приводит 
к ослаблению воспалительного ответа на 
основной продукт деструкции суставного 
хряща, уменьшая выраженность дегенера-
тивных и воспалительных процессов [13]. 
Дополнительные биоактивные компонен-
ты (метилсульфонилметан, витамины С и 
D

3
) помогают поддерживать нормальную 

структуру внутрисуставных и внесуставных 
тканей (связок, сухожилий, суставной кап-
сулы и хряща, мышечных волокон) и спо-
собствуют репарации повреждений [14, 15]. 

Целью исследования являлся анализ эф-
фективности и безопасности АРТНЕО в 
составе комплексного лечения пациентов с 
ХБНЧС, обусловленной преимущественно 
спондилоартрозом и подтвержденной с по-
мощью оригинального клинического алго-
ритма экспресс-диагностики.

Основные задачи исследования были 
следующие: 

1) оценить показатели эффективности 
проведения 120-дневного курса АРТНЕО у 
пациентов с ХБНЧС; 

2) оценить показатели безопасности 
проведения 120-дневного курса АРТНЕО у 
пациентов с ХБНЧС.

Дополнительные задачи: 
1) разработать оригинальный алгоритм 

нейроортопедического экспресс-осмотра 
пациентов c ХБНЧС для диагностики фа-
сеточного синдрома; 

2) оценить целесообразность включения 
новой комбинации АРТНЕО в комплекс-
ную терапию пациентов с ХБНЧС;

3) выявить предикторы эффективности 
проводимой терапии (составить портрет 
“суперреспондента”: снижение изначаль-
ного показателя по визуальной аналоговой 
шкале боли (ВАШ-Б) более чем на 50% – 
ВАШ-Б

50
).

Материал и методы исследования
Для участия в исследовании было скри-

нировано 110 пациентов (44 мужчины, 
66 женщин) с диагнозом ХБНЧС (M54.5 по 
Международной классификации болезней 
10-го пересмотра) в возрасте ≥50 лет (сред-
ний возраст 58,3 [54,7; 62,8] года). На пер-
вом этапе была проанализирована возмож-
ность клинической экспресс-диагностики 
ведущего источника боли у пациентов. Для 
этого всем пациентам было проведено кли-
ническое нейроортопедическое обследо-
вание, выполнены диагностические тесты 
(в том числе блокада с 2% раствором лидо
каина под контролем ультразвука с помо-
щью аппарата Logiq e (GE Healthcare, Ки-
тай) по стандартной методике [16]), после 
чего, учитывая данные анамнеза, жалобы и 
результаты обследования (в том числе ней-
ровизуализационного), были установлены 
основные источники боли: фасеточный 
сустав, КПС или межпозвонковый диск. 
На основании полученных данных был раз-
работан оригинальный экспресс-алгоритм 
нейроортопедического осмотра больных с 
указанной патологией. 

В дальнейшем было рандомизирова-
но 60 пациентов (25 мужчин, 35 женщин; 
средний возраст 62,1 ± 4,4 года) с верифи-
цированным остеоартритом фасеточных 
суставов на уровне пояснично-крестцового 
отдела позвоночника (n = 48), а также с не-
специфическим поражением КПС (n = 12), 
соответствующих критериям включения и 
невключения, описанным ниже.

Критерии включения:
1) ХБНЧС с поражением фасеточных су-

ставов пояснично-крестцового отдела по-
звоночника или дисфункцией КПС, вери-
фицированными на основании результатов 
диагностических тестов в совокупности с 
данными нейровизуализации; 

2) пациенты обоего пола в возрасте 
≥50  лет, без ожирения (индекс массы тела 
(ИМТ) 18–30 кг/м2);

3) выраженность БНЧС (в состоянии 
покоя сидя прямо) на момент включения 
в исследование по ВАШ-Б не менее 35 мм 
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(но не более 55 мм). При этом оценка боли 
проводилась строго не на фоне приема 
НПВП или анальгетиков (прошло мини-
мум 2–3 периода полувыведения с момента 
применения последнего НПВП/анальгети-
ка, парацетамола, топических форм). 

Критерии невключения:
1) заболевания и состояния, которые, по 

мнению исследователя, потенциально за-
трудняют интерпретацию результатов ра-
боты (могут оказать влияние на оценку ко-
нечных точек), в частности применение, в 
том числе разовое, парацетамола, НПВП в 
любой лекарственной форме и других обез
боливающих препаратов в течение пред-
шествующих 48 ч до визита рандомизации 
(ввиду искажения оценки по ВАШ-Б);

2) тяжелые, декомпенсированные или 
нестабильные соматические и неврологи-
ческие заболевания (любые заболевания 
или состояния, которые угрожают жизни 
больного или ухудшают прогноз основного 
заболевания, а также делают невозможным 
участие в настоящем исследовании);

3) психические заболевания, сведения 
о злоупотреблении наркотическими/ле
карственными препаратами и/или алкого-
лизме;

4) повышенная чувствительность к ком-
понентам АРТНЕО или НПВП по данным 
анамнеза;

5) прием препаратов из группы 
SySADOA (symptomatic slow-acting drugs for 
osteoarthritis – симптоматические препара-
ты медленного действия для лечения остео
артроза) в последние 3 мес;

6) лечение глюкокортикостероидами в 
последние 2 мес.

Отобранные 60 пациентов в дальней-
шем были случайным образом разделены 
на 2 группы (с помощью конвертов с номе-
ром группы). Лечение пациентов основной 
группы (n = 30) включало 10-дневный курс 
НПВП согласно установленному прото-
колом исследования режиму (мелоксикам 
15  мг/сут) и 120-дневный курс АРТНЕО 
(1 капсула в сутки), а лечение контрольной 
группы (n = 30) – исключительно 10-днев-
ный курс НПВП. В обеих группах в период 

с 11-го по 120-й день наблюдения был до-
пустим прием противоболевого препарата 
для неотложной помощи согласно установ-
ленному протоколом режиму (напроксен 
275 мг однократно). Также всем пациентам 
было рекомендовано выполнение ком-
плекса физических упражнений, направ-
ленных на укрепление мышц спины [17]. 
Контрольные исследования и диагности-
ческие процедуры проводились в рамках 
5 визитов:
•• визит 1 – скрининг и начало терапии 
(1-й день);

•• визит 2 – промежуточный визит 
(30-й день);

•• визит 3 – промежуточный визит 
(60-й день);

•• визит 4 – промежуточный визит 
(90-й день);

•• визит 5 – заключительный визит 
(120-й день).
Контроль эффективности и безопасно-

сти лечения осуществлялся на основании 
анализа следующих показателей: 

1) самооценка интенсивности болевого 
синдрома по ВАШ-Б (100 мм) сидя прямо 
(врачи-исследователи регистрировали по-
казатели по ВАШ-Б в случае оценки до мо-
мента приема НПВП) [18];

2) показатель по Лидской шкале оценки 
невропатической боли (Leeds Assessment 
of Neuropathic Symptoms and Signs, LANSS) 
для определения степени невропатическо-
го компонента боли [19];

3) функциональная активность, связан-
ная с болью в спине, по опроснику Ролан-
да–Морриса (ОРМ) [20];

4) качество жизни, связанное со здоро-
вьем, по краткому опроснику о здоровье 
из 36 пунктов (36-Item Short-Form Health 
Survey, SF-36); в рамках исследования оце-
нивали показатель “физический компо-
нент здоровья” (в баллах) [21]; 

5) показатель по шкале общего впечатле-
ния об изменениях (Global Rating of Change 
scale, GROC) (в баллах). Оценка произво-
дилась в соответствии с методикой, опи-
санной R. Jaeschke et al. [22]. Пациентам 
предлагалось оценить изменение своего 
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состояния по сравнению с исходным по 
шкале от –7 баллов (“значительное ухуд-
шение”) до +7 баллов (“значительное улуч-
шение”), при этом показатель 0 баллов 
расценивался как “без изменений”. Со-
гласно общепринятым рекомендациям, мы 
оценивали изменения по шкале GROC в 
диапазоне между ±3 и ±1 баллами как “не-
значительные”, между ±4 и ±5 баллами как 
“умеренные” и между ±6 и ±7 баллами как 
“значительные” (выраженные);

6) дополнительный прием противоболе-
вого препарата для неотложной помощи в 
режиме по требованию (количество случа-
ев и пациентов);

7) приверженность лечению по опрос-
нику об отношении к лекарствам (Drug 
Attitude Inventory-10, DAI-10) [23] оцени-
валась только в основной группе больных. 
Положительный общий балл указывает на 
высокую субъективную приверженность 
пациентов лечению, в то время как отри-
цательный общий балл свидетельствует о 
низком комплаенсе;

8) частота и характеристика побочных 
эффектов, отказ от применения препарата 
в дальнейшем.

Критерии исключения пациентов из ис-
следования:

1) применение запрещенной терапии в 
течение исследования, отклонение от режи-
ма приема противоболевого препарата для 
неотложной помощи согласно протоколу;

2) пациент не следует предписаниям 
врача;

3) серьезное отклонение от протокола 
исследования, которое потенциально мо-
жет исказить результаты исследования;

4) пациент получает/нуждается в допол-
нительном лечении, которое, по мнению 
врача-исследователя, может повлиять на ре-
зультат работы или безопасность пациента;

5) иные состояния или события, требую-
щие, по мнению врача-исследователя, ис-
ключения пациента из исследования. 

Для статистического анализа полу-
ченные в исследовании данные вноси-
лись в базу, сформированную на основе 
программного обеспечения Excel. Для 

статистического анализа результатов ис-
следования использовали общепринятые 
методы из пакета программ Statisticа  7.0 
(StatSoft Inc., США) в соответствии с 
рекомендациями по обработке результатов 
медико-биологических исследований [24]. 
Для сравнительного анализа качественных 
параметров применяли критерий χ2 или 
критерий Фишера. Значимость различий 
между количественными величинами оце-
нивали по критерию t Стьюдента (для нор-
мально распределенных величин) или по 
критерию Манна–Уитни (в случае непара-
метрических данных). Пороговый уровень 
значимости был принят равным 0,05.

Для анализа клинических параметров, 
позволяющих предположить источник боли 
у пациентов с ХБНЧС, использовали мно-
жественный линейный дискриминантный 
анализ Фишера. При проведении анализа 
для отбора наиболее информативных при-
знаков была использована процедура поша-
гового исключения переменных. В ходе про-
ведения анализа рассчитывали значение  λ 
Уилкса, оценивали полученную систему 
классификационных уравнений, проводили 
анализ канонических корреляций и оцени-
вали адекватность полученной модели [25]. 
Для калькуляции предикторов эффектив-
ности проводимой терапии (составления 
портрета “суперреспондента”) использо-
вали логистический регрессионный ана-
лиз данных с расчетом отношения шансов, 
скорректированных по Ментелю–Хензелу.

Результаты 
Из 110 пациентов, включенных в ис-

следование, большинство составляли жен-
щины (мужчины : женщины 1 : 1,4); сред-
ний возраст больных составил 58,3 [54,7; 
62,8] года, средняя длительность боли – 
9,6 ± 2,2 мес. 

В первой части исследования на осно-
вании анализа данных литературы, а также 
на основании собственных представлений 
об особенностях клинической картины у 
пациентов с ХБНЧС [1, 2, 6, 26] нами был 
выделен ряд наиболее значимых анамне-
стических сведений, клинических прояв-
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лений и тестов, которые с высокой вероят-
ностью позволяют верифицировать фасе-
точный синдром у обследуемой категории 
пациентов. Всего в итоговый список вошло 
15  позиций (предполагаемых предикторов 
постановки правильного диагноза), в том 
числе тест “квадратной мышцы”, который 
выполняли следующим образом: в положе-
нии стоя пациент разгибал туловище назад, 
одновременно ротируя корпус вправо, за-
тем влево (рис. 1). Тест считался положи-
тельным при возникновении БНЧС (без 
проекции в ягодицу или ногу) [27]. Также 
учитывался результат теста “максимальной 
нагрузки”: в положении стоя пациента про-
сили согнуть одну ногу в коленном суставе 
и совершить разгибание туловища назад. 
Затем тест повторяли с опорой на другую 

ногу (рис. 2). Усиление/возникновение 
боли в области КПС на стороне опорной 
ноги свидетельствовало о его дисфункции.

В дальнейшем у всех пациентов, исходя 
из анализа результатов диагностической 
блокады, была установлена наиболее веро-
ятная причина болевого синдрома: фасе-
точный синдром – 72 случая (65,5%), по-
ражение КПС – 25 (22,7%), дискогенный 
болевой синдром – 13 (11,8%). Имея пред-
полагаемые предикторы и обладая инфор-
мацией о конкретных источниках болевого 
синдрома, мы смогли оценить надежность 
выбранных предикторов. Для этой цели 
был использован множественный линей-
ный дискриминантный анализ Фишера. 
После проведения статистического ана-
лиза было выделено 8 наиболее значимых 

Рис. 1. Методика выполнения теста “ква-
дратной мышцы” для диагностики пораже-
ния фасеточных суставов.

Рис. 2. Методика выполнения теста “макси-
мальной нагрузки” для диагностики пораже-
ния КПС.
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параметров (табл. 1). Их применение для 
верификации правильной идентификации 
болевого синдрома, как показали расчеты, 
обеспечивало апостериорную вероятность 
не менее 86%. 

На основании анализа полученных дан-
ных мы предлагаем использовать следую-
щий вариант экспресс-диагностики фасе-

точного синдрома у пациентов с дорсалгия
ми (так называемая “триада фасеточного 
синдрома”, специфичность 81%, чувстви-
тельность 76%): 
•• возраст старше 60 лет;
•• отсутствие боли в положении лежа;
•• положительный результат теста “квад
ратной мышцы”.

Таблица 1. Модель прогноза определения источника боли у пациентов с ХБНЧС на основании 
анамнестических и клинических данных (частная λ)

Параметр
Источник боли

поражение МПД фасеточный синдром поражение КПС
Возраст старше 60 лет 0,213 0,677 0,711

Усиление боли в положении сидя 0,633 0,321 0,662

Уменьшение боли при ходьбе 0,620 0,545 0,209

Отсутствие боли в положении лежа 0,621 0,733 0,372

Локализация боли в области КПС 0,248 0,259 0,622

Положительный результат теста “квадратной 
мышцы”

0,551 0,809 0,271

Положительный результат теста 
“максимальной нагрузки” (поражение КПС)

0,264 0,392 0,644

Наличие хромоты 0,118 0,279 0,738

Обозначения: МПД – межпозвонковый диск.

Рис. 3. Динамика изменений показателей по ВАШ-Б в основной (а) и контрольной (б) группах за 
весь период наблюдения. Здесь и на рис. 5: M – среднее значение, SD – стандартное отклонение.
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Вторая часть исследования, как было 
описано выше, включала изучение эф-
фективности и безопасности 120-дневного 
курса применения неденатурированного 
коллагена II типа в сочетании с босвеллие
выми кислотами и другими биоактивны-
ми компонентами (АРТНЕО) при лече-
нии пациентов с фасеточным синдромом 
и поражением КПС. На визите 1 среднее 
значение показателя по ВАШ-Б соста-
вило 45,3  ±  6,9 мм в основной группе и 
47,1 ± 4,4 мм в контрольной группе, что со-
ответствовало нижней границе “умеренно 
выраженной” боли (рис. 3, табл. 2). При 
этом результаты анализа данных LANSS 
(<12 баллов в обеих группах) свидетель-
ствовали о доминировании ноцицептив-
ного и отсутствии невропатического меха-
низма формирования болевых ощущений 
у большинства пациентов, а результаты 
ОРМ (9,2 ± 1,9 балла в основной группе и 
9,7 ± 1,9 балла в контрольной группе) – о 
выраженном нарушении жизнедеятель-
ности у пациентов с ХБНЧС. Кроме того, 
у большинства пациентов обеих групп от-
мечалось значительное субъективное сни-
жение физического компонента здоровья 
(SF-36: 64,6 ± 5,5 балла в основной группе 
и 60,9 ± 6,9 балла в контрольной группе). 
Через 30 дней от начала терапии в обеих 
группах был получен достоверный положи-
тельный эффект от проводимого лечения 
по всем использованным шкалам и опрос-
никам, причем улучшение оцениваемых 
параметров в основной группе оказалось 
значимо более выраженным, чем в кон-
трольной группе. Такая же динамика улуч-
шения состояния больных сохранялась и 
по прошествии 4 мес терапии. На момент 
завершения исследования (через 120 дней) 
у пациентов основной группы отмечался 
достоверно более полный контроль над 
ХБНЧС по данным ВАШ-Б, ОРМ и SF-36 
по сравнению с больными контрольной 
группы. Следует отметить значимые меж-
групповые различия в отношении резуль-
татов по LANSS на визитах 2–4, однако на 
протяжении всего исследования в обеих 
группах показатель по этой шкале состав- Та
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лял <12 баллов (отсутствие признаков нев
ропатического характера боли). 

В основной группе за 120 дней наблюде-
ния нами было зарегистрировано 15 эпи-
зодов дополнительного приема НПВП как 
противоболевого препарата для неотлож-
ной помощи у 9 пациентов, что достоверно 
меньше по сравнению с контрольной груп-
пой, в которой таких эпизодов насчитыва-
лось 29 у 11 больных (p = 0,012). 

В обеих группах отмечались нежелатель-
ные явления в виде диспепсии (у 3 пациен-
тов (10%) основной группы и у 2 пациентов 
(6,7%) контрольной группы) в 1-й месяц 
терапии, без достоверной взаимосвязи с ка-
ким-либо препаратом. В последующие пе-
риоды наблюдения и лечения нежелатель-
ные явления зарегистрированы не были. 

Анализ результатов субъективной оцен-
ки эффекта от проведенной терапии с по-
мощью GROC продемонстрировал, что 
на момент завершения исследования зна-
чимое большинство пациентов основной 
группы расценили улучшение от прове-
денной терапии как “умеренное” и “выра-
женное” (24 (80%)), в то время как в кон-
трольной группе таких пациентов было 19 
(63,3%) (p = 0,013) (рис. 4). 

Следует также отметить высокую при-
верженность терапии у пациентов ос-
новной группы. Средний показатель по 
DAI-10 имел положительное значение (что 
свидетельствовало о высокой привержен-
ности терапии) на протяжении всего иссле-
дования: на 30-й день – 5,7 ± 0,9 балла, на 
60-й день – 5,4 ± 0,7 балла, на 90-й день – 
5,3 ± 0,8 балла и на 120-й день – 5,4 ± 
± 0,8 балла (без значимых различий между 
визитами) (рис. 5).

Одной из финальных задач нашего ис-
следования была стратификация по до-
стоверности и значимости основных пре-

Рис. 4. Динамика изменений субъективной оценки эффекта от проводимой терапии по GROC в 
основной (а) и контрольной (б) группах.

Рис. 5. Динамика изменений показателей 
приверженности лечению по DAI-10 в основ-
ной группе за весь период наблюдения.
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дикторов эффективности проводимого 
лечения с использованием АРТНЕО у па-
циентов с ХБНЧС (ВАШ-Б

50
). Для этого 

нами была произведена выборка наиболее 
значимых, на наш взгляд, факторов, кото-
рые могут оказывать влияние на эффектив-
ность проводимой терапии. Согласно по-
лученным данным, среди представленных 
факторов наиболее значимое влияние на 
положительный исход лечения пациентов 
с ХБНЧС оказали следующие (“суперрес
понденты”): 
•• длительность болевого синдрома не бо-
лее 4 мес (р = 0,029); 

•• нормальная масса тела (ИМТ 
18,5–24,9 кг/м2; р = 0,015); 

•• высокая приверженность лечению 
(DAI-10 >5 баллов; р = 0,042).

Обсуждение
Несмотря на широкую распространен-

ность хронической дорсалгии, прецизион-
ная клиническая диагностика причинного 
фактора остается до настоящего времени 
проблематичной, а эффективность совре-
менных способов терапевтического воз-
действия недостаточной. Действительно, в 
85–90% случаев результаты клинического 
осмотра, а также анализ данных нейрови
зуализации не позволяют не только опре-
делить источник боли, но и спрогнозиро-
вать маршрутизацию пациентов [28]. Это 
особенно важно для верификации фасеточ-
ного синдрома – доминирующей патогене-
тической формы хронической дорсопатии 
у пациентов старшего возраста [4].

В первой части настоящего исследо-
вания был проведен анализ возможности 
клинической диагностики фасеточного 
синдрома у пациентов с ХБНЧС на осно-
вании изучения анамнестических сведений 
и результатов клинического осмотра. Ито-
гом работы стало создание оригинальной 
батареи экспресс-диагностики поражения 
межпозвонковых суставов – “триады фасе-
точного синдрома”: возраст старше 60 лет, 
отсутствие боли в положении лежа, по-
ложительный результат теста “квадратной 
мышцы”. При наличии всех 3 признаков 

вероятность поражения фасеточных сус
тавов как ведущего источника боли под-
тверждается со специфичностью 81% и 
чувствительностью 76%. 

Следует отметить, что в большинстве ис-
следований, посвященных изучению про-
блемы хронических дорсалгий, как прави-
ло, не уделяется должного внимания изуче-
нию особенностей клинической картины у 
пациентов с отдельными вариантами этой 
патологии. Предполагается, что у врача-
специалиста, занимающегося лечением 
больных с ХБНЧС, есть возможность про-
ведения диагностической блокады с нави-
гационным контролем, результаты которой 
позволят уточнить диагноз [1]. Однако в ре-
альной клинической практике такие “иде-
альные” условия работы обычно возмож-
ны лишь в крупных специализированных 
медицинских учреждениях, в то время как 
большинство пациентов с ХБНЧС наблю-
даются у врачей поликлиник и небольших 
медицинских центров, где в основе поста-
новки диагноза и планирования терапии 
лежит исключительно анализ клинической 
картины заболевания. При анализе данных 
литературы по этому вопросу нам не уда-
лось обнаружить какой-либо сходной ба-
тареи тестов для диагностики фасеточного 
синдрома, хотя в некоторых публикациях 
предпринимаются попытки систематизи-
ровать знания по этому вопросу [29]. Боль-
шинство исследователей в этой области 
сходятся во мнении, что фасеточный син-
дром практически не возникает у лиц мо-
лодого возраста, а “визитной карточкой” 
этого состояния является отсутствие боли в 
положении лежа [30]. 

Что касается терапии ХБНЧС, ассоции
рованной с патологией дугоотростчатых 
суставов, то стратегия консервативного ле-
чения таких больных не меняется вот уже 
десятилетия, по сравнению, например, с 
ведением пациентов, страдающих ревма-
тоидным артритом или остеопорозом, что 
свидетельствует о важности исследований 
в этом направлении. Традиционная базовая 
фармакологическая терапия ХБНЧС вклю-
чает НПВП. В ряде случаев применяются 
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миорелаксанты, антидепрессанты и анти-
конвульсанты [28]. Кроме того, в последние 
десятилетия особое место в лечении паци-
ентов с суставной патологией заняли сред-
ства, оказывающие влияние на сохранение 
хрящевой ткани. Их позиция в ряду препа-
ратов, используемых в терапии суставно-
го синдрома, обоснована и подтверждена 
результатами крупных исследований [31, 
32]. Однако до настоящего времени не су-
ществует четкого консенсуса относительно 
того, какие клинические эффекты следует 
ожидать от приема хондропротективных 
средств у пациентов с патологией фасеточ-
ных суставов, а оценка результатов их лече-
ния весьма противоречива. Поэтому поиск 
оптимального средства и режима его при-
ема до сих пор актуален. 

В этом отношении представляется по-
тенциально перспективным применение 
в комплексном лечении ХБНЧС ново-
го класса веществ – неденатурированного 
коллагена II типа. К настоящему времени 
опубликованы систематические обзоры и 
метаанализы, подтверждающие возмож-
ность применения комплексных средств, 
содержащих коллаген, при остеоартите. 
Так, в систематическом обзоре литературы 
J.P. Van Vijven et al. приведены сведения о 
том, что производные коллагена безопас-
ны для применения и хорошо переносятся 
[33]. Также представлены убедительные до-
казательства того, что экзогенное введение 
коллагена ингибирует распад костного кол-
лагена и облегчает симптомы боли, связан-
ные с дегенеративными состояниями суста-
вов [34]. A.E. Bello, S. Oesser на основании 
анализа данных обзора литературы сделали 
вывод о том, что экзогенный коллаген мож-
но использовать в качестве безопасной те-
рапевтической добавки для контроля симп
томов боли на фоне остеоартрита и остео-
пороза [35]. А в 2021 г. были опубликованы 
положительные результаты исследования, 
включающие выполнение комплекса фи-
зических упражнений в сочетании с прие
мом коллагена [36]. Эффекты и дозировки 
нерасщепленного (неденатурированного) 
коллагена II типа принципиально отлича-

ются от таковых у гидролизатов коллагена в 
связи с другой структурой молекул и разли-
чающимися механизмами действия [37, 38].

Для оценки перспектив и целесообраз-
ности применения АРТНЕО при ХБНЧС 
было спланировано и проведено исследова-
ние, в которое было включено 60 пациентов 
в возрасте ≥50 лет с ХБНЧС, обусловлен-
ной преимущественно спондилоартрозом 
и дисфункцией КПС, рандомизированных 
в 2 группы. Все больные получали тради-
ционную терапию (НПВП), а пациентам 
основной группы (n = 30) помимо этого 
назначался неденатурированный коллаген 
II  типа в сочетании с босвеллиевыми кис-
лотами и другими биоактивными компо-
нентами (АРТНЕО) в течение 120 дней по 
1 капсуле в сутки. Также всем участникам 
исследования было рекомендовано выпол-
нение комплекса физических упражнений, 
направленных на укрепление мышц спины. 
На фоне проводимого лечения значимое 
улучшение состояния отмечалось в обеих 
группах уже через 30  дней и максималь-
но – по прошествии 120 дней терапии и на-
блюдения: снижение выраженности боли 
по ВАШ-Б, уменьшение общего балла по 
LANSS, улучшение функциональной актив-
ности, связанной с болью в спине, по ОРМ 
и в целом улучшение качества жизни по 
SF-36. В то же время включение АРТНЕО в 
состав комплексной терапии позволило до-
биться дополнительных результатов:

1) значимо более полный контроль над 
болью и улучшение качества жизни по 
данным ВАШ-Б, LANSS, ОРМ, SF-36 по 
сравнению с контрольной группой уже с 
30-го дня терапии;

2) достоверно меньшая частота приема 
противоболевого препарата для неотлож-
ной помощи (НПВП в режиме по требова-
нию) за весь период наблюдения;

3) большее количество пациентов, кото-
рые субъективно оценили улучшение соб-
ственного состояния как “умеренное” и 
“выраженное”, по сравнению с контроль-
ной группой (по GROC).
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Также следует отметить высокую при-
верженность лечению пациентов основной 
группы (по DAI).

Полученные данные позволяют утверж-
дать, что применение АРТНЕО оказывает 
коанальгетическое воздействие, что, ве-
роятно, связано с наличием в его составе 
босвеллиевых кислот. Ранее в исследова-
нии K. Sengupta et al. было продемонстри-
ровано, что стандартизированный экстракт 
босвеллии (30% босвеллиевых кислот) 
100  мг обладает выраженным противо-
воспалительным и анальгетическим дей-
ствием благодаря способности подавлять 
активность 5-липоксигеназы и снижать 
образование лейкотриенов [39]. В составе 
АРТНЕО содержится 50,05 мг обогащен-
ного экстракта Boswellia serrata, стандарти-
зированного по содержанию босвеллиевых 
кислот 65%. Применение экстракта бос-
веллии усиливает действие других компо-
нентов, например метилсульфонилмета-
на, использование которого способствует 
уменьшению выраженности воспалитель-
ного отека, снижению дискомфорта и на-
пряжения в области суставов и позвоноч-
ника, улучшению их подвижности [40]. 
В то же время хондропротективный и анти-
катаболический эффекты АРТНЕO связа-
ны с действием особого неденатурирован-
ного коллагена II типа. В экспериментах 
на модели коллагенового артрита у мышей 
было показано, что пероральное введе-
ние коллагена II  типа индуцирует сниже-
ние уровня RANKL (рецептор активатора 
ядерного фактора kВ), который является 
остеокластогенным медиатором и связан 
с интерлейкином-17 [41, 42]. Еще в одном 
эксперименте на крысиной модели остео-
артрита применение неденатурированного 
коллагена II типа оказалось ассоциировано 
с сохранением способности пораженной 
задней конечности выдерживать весовую 
нагрузку и целостности губчатого костного 
вещества, предотвращением прогрессиро-
вания разрушения суставного хряща [13].

Как в настоящей работе, так и по ре-
зультатам анализа других клинических 
исследований отмечается быстрый и про-

должительный эффект от применения не-
денатурированного коллагена II типа в те-
рапии пациентов с суставным синдромом 
воспалительного генеза. Так, D.C. Crowley 
et al. сравнили эффективность применения 
неденатурированного коллагена II типа и 
комбинации глюкозамина и хондроитина 
в течение 3 мес для лечения остеоартрита 
коленного сустава (n = 52) [43]. Было от-
мечено, что применение неденатурирован-
ного коллагена II типа позволило добиться 
статистически значимого улучшения пока-
зателей по шкале WOMAC (Western Ontario 
McMaster Osteoarthritis Index – индекс 
остеоартрита университетов Западного Он-
тарио и Макмастера) через 1, 2 и 3 мес ле-
чения (p < 0,005). 

Согласно анализу данных, полученных в 
нашем исследовании, наиболее выражен-
ный положительный эффект от проводи-
мой терапии следует ожидать у пациентов 
с длительностью болевого синдрома не бо-
лее 4 мес, нормальной массой тела (ИМТ 
18,5–24,9 кг/м2) и высокой приверженно-
стью лечению. При этом также важно от-
метить хорошую переносимость АРТНЕО 
и возможность его применения у пациентов 
старшего возраста без дополнительного уве-
личения риска развития каких-либо клини-
чески значимых нежелательных явлений.

Работ, посвященных прогнозу эффек-
тивности консервативного лечения паци-
ентов с фасеточным синдромом, крайне 
мало. В основном специалисты анализиру-
ют факторы, оказывающие влияние на ис-
ход радиочастотной абляции медиальной 
ветви спинномозгового нерва, что, веро-
ятно, связано с коммерческим подходом к 
ведению пациентов этого профиля во мно-
гих учреждениях [44]. Тем не менее ряд ав-
торов указывают на то, что клиническими 
предикторами неэффективности лечения 
(главным образом, интервенционного) у 
пациентов с фасеточным синдромом яв-
ляются выраженное напряжение паравер-
тебральных мышц в области поясничного 
отдела позвоночника и коморбидные аф-
фективные нарушения [45, 46].
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Заключение
Несмотря на развитие современных ме-

тодов диагностики дорсопатий, в том числе 
с применением высокопольных томогра-
фов и искусственного интеллекта, резуль-
таты осмотра у постели больного, включая 
использование нейроортопедического тес
тирования, остаются основным аргументом 
для постановки правильного диагноза и 
планирования рациональной терапии па-
циентов с указанной патологией. В свете 
этого утверждения экспресс-диагностика 
фасеточного синдрома, предложенная по 
результатам анализа настоящего исследова-
ния, может стать отличным подспорьем для 
практической маршрутизации пациентов с 
ХБНЧС в работе врачей-специалистов. 

В то же время с целью оптимизации па-
тогенетической терапии дорсопатий, на-
правленной на уменьшение боли, замедле-
ние прогрессирования повреждения хря-

щевой ткани, улучшение функциональной 
активности и повышение качества жизни 
больных, следует использовать новые сред-
ства, оказывающие положительное влия-
ние на метаболизм суставного хряща. В на-
стоящем исследовании была подтверждена 
эффективность и безопасность АРТНЕО в 
комплексной терапии пациентов с ХБНЧС 
(особенно у пациентов с длительностью бо-
левого синдрома не более 4 мес, нормаль-
ной массой тела и высокой приверженно-
стью лечению), что диктует необходимость 
включения оригинальной композиции на 
основе неденатурированного (нативного) 
коллагена II типа в сочетании с босвел
лиевыми кислотами в комплексную тера-
пию пациентов данного профиля.
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Efficacy and Safety of the Original Combination Based on Undenatured (Native) Type II Collagen (40 mg) 
and Boswellic Acids in Patients with Chronic Low Back Pain (the COLLAGE study) 
I.N. Samartsev, S.A. Zhivolupov, M.S. Parshin, and K.R. Magomedov
An open randomized study investigated the possibility of clinical use of the original composition based on unde-
natured (native) type II collagen and boswellic acids (ARTNEO) in addition to the standard treatment regimen 
for patients with chronic low back pain syndrome (CLBP). The aim of this study was to analyze the efficacy and 
safety of ARTNEO as part of the complex treatment of patients with CLBP, mainly due to spondyloarthrosis, 
confirmed using the specifically developed, original express clinical diagnostic algorithm. The development of a 
clinical algorithm for express diagnostics of facet syndrome was carried out with the participation of 110 patients 
with CLBP. After that, 60 patients were randomized into 2 groups for subsequent participation in the study. Patients 
in the control group (n = 30) received only basic therapy (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID) and a 
set of physical exercises aimed at strengthening the back muscles. Patients of the main group (n = 30) also received 
ARTNEO within 120 days. The pain intensity was assessed using visual analogue scale, the Leeds Assessment of 
Neuropathic Symptoms and Signs Pain Scale, and the Roland–Morris Back Pain Questionnaire. In addition, the 
quality of life was evaluated with the 36-Item Short Form Survey, The Global Rating of Change, the Drug Atti-
tude Inventory-10, frequency of taking NSAID as rescue medicine, and adverse events were analyzed. The total 
duration of observation was 120 days. A method for express diagnosis of facet syndrome (the so-called “triad of 
facet syndrome”, specificity 81%, sensitivity 76%) has been developed, including the following items: age over 
60 years, absence of pain in the supine position, positive result of quadratum lumborum muscle test. After 120 days 
of observation, 24 patients (80%) of the main group considered the improvement from therapy as “moderate” and 
“pronounced”, whereas in the control group there were 19 such patients (63.3%) (p < 0.05). The patients from the 
main group noted a significantly more complete control over CLBP compared with the control group (p < 0.05). 
Adherence to therapy in the main group remained high throughout the study, there were fewer episodes of addi-
tional intake of pain medication. “Superrespondents” were the patients with a pain syndrome duration of no more 
than 4 months, with anormal body weight and high adherence to treatment. The usage of the original diagnostic 
“triad of facet syndrome” makes it possible to refine the strategy of managing the patients with CLBP, and the 
usage of ARTNEO significantly improves pain control and general condition of the patients from this profile due 
to pathogenetic effects.
Key words: chronic lower back pain, facet syndrome, express diagnostics, ARTNEO, undenatured type II collagen, 
boswellic acids.


