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Резюме
Введение. К настоящему времени накоплены данные, указывающие на высокую эффективность метода ВИСТ-

АТГСК и возможность сохранения и улучшения качества жизни пациентов после его применения.

Цель. Проанализировать динамику качества жизни с использованием стандартизованных инструментов его оцен-
ки у пациентов с РС в течение 3 лет после применения ВИСТ-АТГСК, участвовавших в программе клинической 
апробации метода.

Методы и материалы. В одноцентровое наблюдательное исследование включен 21 пациент (10 женщин, 11 муж-
чин) с достоверным диагнозом РС, которым проводили ВИСТ-АТГСК в ФГБОУ ВО «ПСПбГМУ им. И. П. Павлова» 
Минздрава России в соответствии с протоколом клинической апробации. Распределение по типам течения РС: ре-
миттирующий (РРС) – 16 (76,2 %), вторично-прогрессирующий (ВПРС) – 4 (19 %), первично-прогрессирующий 
(ППРС) – 1 пациент (4,8  %). Оценку качества жизни (SF-36, FAMS, CSP-MS42, HADS) и степени выраженности 
инвалидизации (EDSS) у всех пациентов проводили до, через 12 и 36 месяцев после ВИСТ-АТГСК.

Результаты. Через 3 года после ВИСТ-АТГСК зафиксировано значимое уменьшение слабости, чувства постоянной 
усталости и быстрой утомляемости при нагрузках. Уровень тревоги уменьшился более чем у 50 % пациентов. Выяв-
лена прямая зависимость динамики клинических характеристик и данных шкал опросника SF-36; при этом через 36 
месяцев отмечалось улучшение всех параметров шкалы.

Заключение. Оценка показателей опросников качества жизни позволяет подтвердить эффективность и значимость 
терапии не только с точки зрения объективных клинико-радиологических параметров, необходимых для доказательной 
базы метода лечения, но и с позиции пациента, что в условиях хронического прогрессирующего процесса является 
неотъемлемым фактором для назначения терапевтического вмешательства.
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Введение
Рассеянный склероз (РС) является хроническим 

заболеванием, в основе которого лежит комплекс 
аутоиммунных, нейровоспалительных и нейроде-
генеративных процессов, приводящих к множе-
ственному очаговому и диффузному поражению 
центральной нервной системы, следствием чего 
является инвалидизация пациентов и значитель-
ное снижение качества жизни. Высокодозная им-
муносупрессивная терапия с аутологичной транс-
плантацией гемопоэтических стволовых клеток 
(ВИСТ-АТГСК) применяется для лечения РС по-
чти 30 лет [1]. К настоящему времени накоплены 
данные, указывающие на высокую эффективность 
метода и возможность сохранения и улучшения 
качества жизни пациентов после его применения 
[2–5].

Наряду с оценкой клинической эффективно-
сти высокодозной иммуносупресивной терапии с 
аутологичной трансплантацией гемопоэтических 
стволовых клеток (ВИСТ-АТГСК) [6], на сегодняш-
ний день в медицине большое внимание уделяется 

определению исходов, сообщаемых пациентами 
(patient-reported outcomes). В связи с тем, что РС 
сопровождается не только нарушениями физи-
ческого функционирования, но и отклонениями 
в психической и социальной сферах, целесообраз-
но использовать валидированные опросники для 
оценки связанного со здоровьем качества жизни 
(КЖ), которые могут более полно отражать реаль-
ные недостатки и преимущества метода лечения с 
позиций пациента.

Цель исследования – проанализировать дина-
мику качества жизни с использованием стандар-
тизованных инструментов его оценки у пациен-
тов с РС в течение 3 лет после применения ВИСТ-
АТГСК, участвовавших в программе клинической 
апробации метода.

Методы  и  материалы 
В одноцентровое наблюдательное исследование 

включен 21 пациент (10 женщин, 11 мужчин) с досто-
верным диагнозом РС, которым проводили ВИСТ-
АТГСК в ФГБОУ ВО «ПСПбГМУ им. И. П. Павлова» 
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Summary
Introduction. To date, data have been accumulated indicating the high effectiveness of the HDIT-AHSCT and the possibility of 

preserving and improving the quality of life of patients after its application.

The objective was to analyze the dynamics of quality of life using standardized assessment tools in patients with MS for 3 years 
after the use of HDIT-AHSCT, who participated in the program of clinical approbation of the method.

Methods and materials. The single-center observational study included 21 patients (10 women, 11 men) with a reliable diagnosis 
of MS, who underwent HDIT-AHSCT at the Pavlov First Saint Petersburg State Medical Universityin accordance with the 
protocol of clinical approbation. Distribution by type of MS course: remitting (RMS) 16 (76.2 %), secondary progressive (SPMS) 4 
(19 %), primary progressive (PPMS) 1 patient (4.8 %). The assessment of quality of life (SF-36, FAMS, CSP-MS42, HADS) and severity 
of disability (EDSS) in all patients was performed before, 12 and 36 months after HDIT-AHSCT.

Results. Three years after the HDIT-AHSCT, a significant decrease in weakness, feelings of constant fatigue and rapid fatigue 
during exertion was recorded. The level of anxiety decreased in more than 50 % of patients. A direct relationship between the dynamics 
of clinical characteristics and the data of the scales of the SF-36 questionnaire was revealed; at the same time, after 36 months, an 
improvement in all parameters of the scale was noted.

Conclusion. The assessment of the indicators of the quality of life questionnaires allows us to confirm the effectiveness and sig-
nificance of therapy not only from the point of view of objective clinical and radiation parameters necessary for the evidence base of 
the treatment method, but also from the patient’s position, which in conditions of a chronic progressive process is an integral factor 
for the appointment of therapeutic intervention.
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Минздрава России в соответствии с протоколом 
клинической апробации. Средний возраст на мо-
мент процедуры составил 35 лет (от 28 до 50 лет), 
при этом более 50 % пациентов были в возрастной 
группе от 26 до 35 лет. Медиана интервала времени 
от постановки диагноза до ВИСТ-АТГСК составила 
8 лет. Распределение по типам течения рассеянного 
склероза (РС): ремиттирующий (РРС – 16 (76,2 %)), 
вторично-прогрессирующий (ВПРС – 4 (19  %)), 
первично-прогрессирующий (ППРС – 1 пациент 

(4,8  %)). Выраженность инвалидизации по шкале 
Expanded Disability Status Scale (EDSS) на момент 
ВИСТ-АТГСК составила 5,0 [2,0; 6,0] баллов. При 
этом в ранговом отношении у 10 пациентов (47,6 %) 
балл по EDSS составлял от 1,0 до 4,0, т. е. без огра-
ничений функции ходьбы, а у 10  – от 4,5 до 6,0 
баллов, с ограничением дистанции ходьбы вплоть 
до необходимости односторонней поддержки. У 
единственного пациента с ППРС балл по EDSS со-
ставил 6,5, что считается максимально допустимым 

Т а б л и ц а  1

Шкалы, применявшиеся для оценки качества жизни пациентам с рассеянным склерозом, прошедших клини-
ческую апробацию с применением ВИСТ-АТГСК

T a b l e  1

Scales used to assess the quality of life of patients with multiple sclerosis who have been clinically tested  
with HDIT-AHSCT

Шкала Подшкалы Комментарий Источник

SF-36  
опросник каче-
ства жизни (The 
Short Form-36) 

– физического функционирования 
(ФФ) 
– ролевого физического функциони-
рования (РФФ) 
– боли (Б) 
– общего здоровья (ОЗ) 
– жизнеспособности (Ж) 
– социального функционирования 
(СФ) 
– ролевого эмоционального 
– функционирования (РЭФ) 
– психического здоровья (ПЗ)

Данные опросника выражают в баллах от 
0 до 100 по каждой из 8 шкал. Чем выше 
балл по шкале опросника SF-36, тем лучше 
показатель качества жизни. Изменения 
показателей по шкалам опросника на 6  
и более баллов считаются клинически 
значимым у больных РС 

[8–10]

FAMS  
опросник 
оценки качест-
ва жизни при 
РС (Functional 
Assessment 
of Multiple 
Sclerosis)

– подвижность (7 вопросов) 
– симптомы (7 вопросов) 
– эмоциональное благополучие  
(7 вопросов) 
– общее благополучие (7 вопросов) 
– мышление и утомляемость (9 вопро-
сов) 
– семейное/социальное благополучие  
(7 вопросов) 
– 14 пунктов 
– дополнительные проблемы (вклю-
чает вопросы, характеризующие 
специфичные для РС проблемы, но не 
включенные в другие шкалы)

Данные опросника после процедуры шка-
лирования представляют в баллах – чем 
выше балл, тем лучше качество жизни. 
Также предполагается расчет общего бал-
ла по опроснику. Изменение показателей 
по опроснику на 3 балла и более является 
клинически значимым

[11]

CSP-MS42 
опросник 
оценки симп
томов при РС 
(Comprehensive 
Symptom profile)

Включает 42 классические цифровые 
оценочные шкалы (ЦОШ) от 0 до 10 (где  
0 соответствует понятию «нет симпто-
ма», 10 – «симптом настолько выра-
жен, насколько можно себе предста-
вить») 

Позволяет оценить спектр и выражен-
ность 42 актуальных для РС симптомов. 
При анализе выраженности симптомов 
используются классические градации 
степени тяжести, основанные на интен-
сивности симптома по ЦОШ: 1–3 балла – 
незначительная выраженность симптома; 
4–6 баллов – умеренная выраженность; 
7–10 баллов – значительно выраженный 
симптом. Симптомы с выраженностью  
4 балла и более принято выделять в катего-
рию «существенно выраженные симпто-
мы, которые могут оказывать значимое 
влияние на качество жизни пациента и 
требуют внимания со стороны врача для 
их коррекции и сопроводительной тера-
пии»

[12]

HADS госпиталь-
ная шкала трево-
ги и депрессии 
(Hospital Anxiety 
and Depression 
Scale)

Шкала содержит 14 пунктов; каждому 
утверждению соответствуют 4 варианта 
ответа, отражающие градации выра-
женности признака и кодирующиеся 
по нарастанию тяжести симптома от 0 
(отсутствие)  
до 3 (максимальная выраженность) 
баллов 

При интерпретации результатов учиты-
вается суммарный показатель по каждой 
из 2 субшкал, при этом выделяются 3 
области его значений: 0–7 баллов – нор-
ма (отсутствие достоверно выраженных 
симптомов тревоги и депрессии), 8–10 – 
пограничный уровень тревоги/депрессии, 
11 баллов и выше – повышенный уровень 
тревоги/депрессии

[13]
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порогом для ВИСТ-АТГСК, за исключением случаев 
злокачественного быстропрогрессирующего тече-
ния [7]. Более подробная характеристика пациентов 
представлена в работе, посвященной клиническим 
результатам [6].

Этапы ВИСТ-АТГСК соответствовали стан-
дартам European Society for Blood and Marrow 
Transplantation (EBMT): мобилизация гемопо-
этических CD34+ стволовых клеток, аферез, 
криоконсервация трансплантата, режим конди-
ционирования, переливание трансплантата, им-
мунотерапия, преодоление ожидаемой гематоло-
гической токсичности (этапы подробно описаны 
ранее [2]). Режим кондиционирования соответ-
ствовал заявленному протоколу апробации мето-
да: циклофосфамид 200 мг/кг, ритуксимаб в дозе 
1000 мг/м2.

В соответствии с протоколом исследования 
оценку качества жизни у всех пациентов прово-
дили до, через 12 и 36 месяцев после ВИСТ-АТГСК 
(табл. 1).

Клиническую эффективность ВИСТ-АТГСК 
оценивали по шкале инвалидизации EDSS [14, 
15]. При увеличении EDSS на 0,5 и более баллов 
эффективность определяли как «клиническое 
ухудшение»; при уменьшении EDSS более чем на 
0,5 балла регистрировали «клиническое улучше-
ние»; при отсутствии изменений EDSS за анализи-
руемый период – стабилизацию. Изменения EDSS 
подтверждались ежегодно с фиксацией параметра 
с интервалом в 24 недели.

Статистический анализ. Данные описатель-
ной статистики для количественных переменных 
представлены в виде средних значений, стандарт-
ных отклонений и дельт, для категориальных 
переменных  – в виде частот и долей. Анализ 
нормальности распределения оценивали с по-
мощью критерия Шапиро – Уилка. Сравнение 
количественных переменных в связанных груп-
пах проводили с помощью критерия Вилкоксона. 
Сравнение показателей качества жизни через 12 
и 36 месяцев после ТГСК с исходными показа-
телями выполняли с помощью метода обобщен-
ных оценочных уравнений (generalized estimating 
equations, GEE). В случае выявления различий 
проводили парные апостериорные сравнения 
показателей на конкретном сроке после ТГСК в 
сравнении с исходными показателями с помощью 
критерия Бонферрони.

Все тесты двусторонние, различия между срав-
ниваемыми группами признаются статистически 
значимыми при уровне p<0,05. Для изучения сте-
пени изменений показателей во времени по опрос-
никам определяли величину эффекта (ES) на осно-
вании формулы: Mean2-Mean1/SD1, где Mean2 и 
Mean1 – средние значения показателя на второй 
и первой точках, соответственно, SD1 – стандарт-
ное отклонение показателя на первой точке. Вели-
чину эффекта рассматривали как небольшую при 
ES=0,2–0,5, среднюю при ES=0,5–0,8 и большую 
при ES>0,8. Анализ проводили в статистическом 
пакете SPSS 23.0.

Т а б л и ц а  2

Средние показатели качества жизни у больных РС до, через 12 и 36 месяцев после ВИСТ-АТГСК  
(согласно опроснику SF-36) 

T a b l e  2

Quality of life means in MS patients before, 12 and 36 months after HDIT-AHSCT (by SF-36 questionnaire) 

Опросник Шкала
Среднее значение (стандартная ошибка)

p*
До ВИСТ-АТГСК Через 12 месяцев после ВИСТ-АТГСК Через 36 месяцев после ВИСТ-АТГСК

SF-36 ФФ 53,2 (6,3) 57,2 (7,2) 56,6 (8,0) 0,606

РФФ 33,5 (8,2) 42,8 (8,2) 55,9 (10,2) 0,087

Б 76,1 (5,8) 84,8 (4,4) 79,9 (6,9) 0,175

ОЗ 53,3 (5,0) 50,9 (4,9) 53,5 (4,1) 0,757

Ж 43,1 (4,0) 52,6 (4,4) 50,0 (5,7) 0,011; 
0,3652

СФ 61,1 (5,3) 78,4 (5,4) 72,4 (7,3) 0,0451; 
0,432

РЭФ 47,3 (8,9) 56,6 (7,6) 59,2 (8,9) 0,350

ПЗ 63,8 (4,4) 66,9 (4,2) 60,7 (5,2) 0,381

ФКЗ 40,1 (1,8) 41,8 (2,4) 40,4 (3,3) 0,241

ПКЗ 42,4 (2,5) 46,7 (2,5) 44,0 (3,3) 0,134

П р и м е ч а н и е: * – сравнение с помощью обобщенных оценочных уравнений; 1 уровень различий показате-
лей через 12 месяцев по сравнению с исходными показателями согласно критерию Бонферрони, 2 уровень раз-
личия показателей через 36 месяцев по сравнению с исходными показателями согласно критерию Бонферрони. 
Шкалы SF-36: физическое функционирование (ФФ), ролевое физическое функционирование (РФФ), боль (Б), 
общее здоровье (ОЗ), жизнеспособность (Ж), социальное функционирование (СФ), ролевое эмоциональное 
функционирование (РЭФ), психическое здоровье (ПЗ), физический компонент здоровья (ФКЗ), психический 
компонент здоровья (ПКЗ)
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Результаты  исследования  
и  их  обсуждение
В табл. 2 и 3 представлены средние показате-

ли качества жизни по шкалам опросников SF-
36 и специальному опроснику оценки качества 
жизни при РС (Functional Assessment of Multiple 
Sclerosis) (FAMS) до, через 12 и 36 месяцев после 
ВИСТ-АТГСК. Сравнение параметров после про-
цедуры с исходными показателями выполнили с 
помощью метода «обобщенные оценочные урав-
нения» (generalized estimating equations, GEE).

Как видно из данных табл. 2, через 12 и 36 ме-
сяцев после ВИСТ-АТГСК отсутствуют значимые 
изменения почти по всем шкалам SF-36, за исклю-
чением жизнеспособности (Ж) и социальное 
функционирование (СФ): через 12 месяцев после 
терапии выявлено значимое улучшение жизнеспо-
собности (52,6 против 43,1, p=0,01) и социального 
функционирования (78,4 против 61,1, p=0,045).

Как видно из данных табл. 3, через 12 и 36 ме-
сяцев после ВИСТ-АТГСК отсутствуют значимые 
изменения почти по всем шкалам FAMS, за исклю-
чением дополнительных проблем (ДП)  – через 
12 месяцев после трансплантации выявлено значи-
мое улучшение по шкале дополнительных проблем 
(38,96 против 34,3, p=0,026).

Распределение пациентов согласно наличию 
значимого улучшения качества жизни через 1 и 
3 года после ВИСТ-АТГСК по шкалам опросника 
SF-36 представлено, соответственно, на рис. 1, а, б. 

Как видно из рис. 1, через 36 месяцев после 
ВИСТ-АТГСК у ≥50 % пациентов наблюдалось кли-
нически значимое улучшение качества жизни по 
шкалам жизнеспособности и социального функцио

нирования. Сохраняется тенденция, отмеченная 
через 12 месяцев после ВИСТ-АТГСК (рис. 1а).

Распределение пациентов согласно наличию 
значимого улучшения качества жизни через год 
и через 3 года после ВИСТ-АТГСК по шкалам 
опросника FAMS представлено, соответственно, 
на рис. 2, а, б. Согласно данным рисунка, через 
12 месяцев по большинству шкал улучшение на-
блюдали более чем у трети пациентов, а по общему 
баллу опросника FAMS – у большинства пациен-
тов. Через 3 года после ВИСТ-АТГСК данная тен-
денция сохранялась. Также у 50 % пациентов через 
36 месяцев после процедуры имелось значимое 
улучшение по шкале мышление и утомляемость 
(МиУ) опросника FAMS (рис. 2).

В табл. 4 представлены средние значения выра-
женности распространенных симптомов у паци-
ентов до ВИСТ-АТГСК, через 12 месяцев и 36 меся-
цев после процедуры. Выраженность большинства 
симптомов уменьшается.

Через 12 месяцев после процедуры ТГСК уста-
новлено значимое уменьшение слабости (p=0,029), 
чувства постоянной усталости (p=0,006) и быстрой 
утомляемости при нагрузках (p=0,044) по сравне-
нию с исходными показателями. Через 36 месяцев 
после ТГСК выявлено значимое уменьшение сла-
бости по сравнению с уровнем до ТГСК (p=0,015).

До ВИСТ-АТГСК медиана уровня тревоги соста-
вила 5,0 баллов [3,5; 9,5], медиана уровня депрес-
сии – 5,0 баллов [3,0; 9,5]. Через 3 года после транс-
плантации у 11 пациентов (55 %) зарегистрировано 
уменьшение тревоги, у 1 пациента (5 %) уровень 
тревоги не изменился, у 8 пациентов (40 %) – уве-
личился. У 9 пациентов (45 %) уменьшился уровень 

Т а б л и ц а  3

Средние показатели качества жизни у больных РС до, через 12 и 36 месяцев после ВИСТ-АТГСК согласно  
опроснику FAMS

T a b l e  3

Quality of life means in MS patients before, 12 and 36 months after HDIT-AHSCT (by FAMS)

Опросник Шкалы
Среднее значение (стандартная ошибка)

p*
До ВИСТ-АТГСК Через 12 месяцев после ВИСТ-АТГСК Через 36 месяцев после ВИСТ-АТГСК

FAMS П 13,7 (1,5) 15,9 (1,8) 15,0 (2,0) 0,145

С 21,0 (1,0) 22,6 (1,0) 22,2 (1,3) 0,209

ЭБ 19,6 (1,5) 20,0 (1,6) 19,0 (1,9) 0,690

ОБ 16,1 (1,3) 18,0 (1,5) 17,4 (1,5) 0,423

МиУ 19,9 (2,1) 23,2 (1,7) 23,1 (1,9) 0,309

СБ 21,5 (0,8) 21,2 (1,1) 20,5 (1,2) 0,614

ДП 34,3 (1,5) 38,9 (2,0) 35,3 (2,3) 0,0261; 
1,0002

Общий 
балл

114,4 (6,8) 121,0 (7,0) 116,5 (8,8) 0,385

П р и м е ч а н и е: * – сравнение с помощью обобщенных оценочных уравнений; 1 уровень различий показа-
телей через 12 месяцев по сравнению с исходными показателями согласно критерию Бонферрони; 2 уровень 
различия показателей через 36 месяцев по сравнению с исходными показателями согласно критерию Бонфер-
рони. Шкалы опросника FAMS: подвижность (П), симптомы (С), эмоциональное благополучие (ЭБ), общее бла-
гополучие (ОБ), мышление и утомляемость (МиУ), семейное/социальное благополучие (СБ), дополнительные 
проблемы (ДП).
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Рис. 1. Распределение пациентов согласно наличия значимого улучшения качества жизни через 12 (а) и 36 месяцев (б) 
после ВИСТ-АТГСК по шкалам опросника SF-36: ФФ – физическое функционирование; РФФ – ролевое физическое функци-
онирование; Б – боль; ОЗ – общее здоровье; Ж – жизнеспособность; СФ – социальное функционирование; РЭФ – ролевое эмоци-

ональное функционирование; ПЗ – психическое здоровье

Fig. 1. Distribution of patients according to the presence of significant improvement in the quality of life 12 (а) and 36 months 
(б) after HDIT-AHSCT according by the scales scales of the SF-36 questionnaire: PF – physical functioning; RPF – role–physical 

functioning; P – pain; GH – general health; V – vitality; SF - social functioning; REF – role–emotional functioning; MH - mental health
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Рис. 2. Распределение пациентов согласно наличию значимого улучшения качества жизни через 12 (а) и 36 месяцев (б) 
после ВИСТ-АТГСК по шкалам опросника FAMS: П – подвижность; С – симптомы; ЭБ – эмоциональное благополучие; ОБ – 
общее благополучие; МиУ – мышление и утомляемость; СБ – семейное/социальное благополучие; ДП – дополнительные проблемы

Fig. 2. Distribution of patients according to the presence of significant improvement in the quality of life 12 (а) and 36 months 
(б) after HDIT-AHSCT according by the scales scales of the FAMS questionnaire: M – mobility; S – symptoms; EWB – emotional 

well–being; GWB - general well-being; Th&F – thinking and fatigue; F/SWB – family/social well–being; AP – additional problems

Т а б л и ц а  4

Средние значения выраженности распространенных симптомов у пациентов с РС до, через 12 месяцев  
и 36 месяцев после ВИСТ-АТГСК

T a b l e  4

Means of severity of frequent symptoms in MS patients before, 12 months and 36 months after HDIT-AHSCT

Основные симптомы 
До ВИСТ-АТГСК, n=21

Через 12 мес после  
ВИСТ-АТГСК, n=21

Через 3 года после  
ВИСТ-АТГСК, n=20

Среднее Ст. откл. Среднее Ст. откл. Среднее Ст. откл.

Тяжесть в ногах 5,82 3,45 5,10 3,74 4,70 3,64

Нарушения координации движений при ходьбе 5,55 3,94 5,00 3,48 4,68 3,61

Шаткость походки 5,82 3,97 5,05 3,51 4,75 3,75

Чувство неуверенности при ходьбе 6,05 3,98 5,05 3,56 4,70 3,76

Учащенное мочеиспускание 4,23 3,34 3,19 2,87 4,35 3,03

Плохая переносимость жаркой погоды 5,50 4,31 4,81 3,92 5,32 4,16

Слабость 6,50 3,17 4,48 3,47 4,53 3,60

Чувство постоянной усталости 6,27 3,41 3,62 3,29 4,50 3,69

Быстрая утомляемость при нагрузках 6,95 3,40 5,33 3,44 5,50 3,69

Снижение работоспособности 6,00 3,65 4,67 3,54 4,70 3,79

Снижение концентрации внимания 4,23 2,83 2,95 2,54 2,55 2,61

Трудности с засыпанием 3,91 3,22 3,33 3,35 3,50 3,61
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депрессии, у 2 пациентов (10 %) остался без изме-
нений и у 9 пациентов (45 %) уровень депрессии 
увеличился (рис. 3).

Выполнен анализ изменений показателей ка-
чества жизни у пациентов в группах с разным 
клиническим ответом на лечение  – пациенты 
с улучшением по EDSS через 36 месяцев (n=10), 
пациенты со стабилизацией (n=5) и пациенты с 
ухудшением (n=4). Средние значения изменений 
показателей качества жизни (дельта) по шкалам 
опросников SF-36 и FAMS через 36 месяцев после 
ВИСТ-АТГСК представлены на рис. 4, 5.	

Как видно из рис. 4 и 5, у пациентов с клини-
ческим улучшением наблюдалась положитель-
ная динамика по всем шкалам опросников SF-36, 
максимальная для шкал боли (Б) и ролевое фи-
зическое функционирование (РФФ) (величина 
эффекта ES=0,983 и 0,477 соответственно), а 
также по всем шкалам FAMS, максимальная для 
общего балла (величина эффекта ES=0,512) и 
эмоционального благополучия (ЭБ) (ES=0,558). 
У пациентов с клиническим ухудшением через 36 
месяцев после ВИСТ-АТГСК зарегистрирована 
отрицательная динамика по большинству шкал 
опросника SF-36 (кроме шкал Ж и РЭФ (роле-
вое эмоциональное функционирование), по ним 
показатели улучшились) и для всех шкал FAMS. 
Максимально выраженная отрицательная дина-
мика зарегистрирована по шкалам Б (ES=4,125) и 
общее здоровье (ОЗ) (ES=1,108) опросника SF-36, 
а также эмоциональное благополучие (ES=0,508) 
и ДП (ES=0,932) опросника FAMS. В группе паци-
ентов с клинической стабилизацией отмечалось 
улучшение по шкалам РФФ, Ж, СФ (ES=0,348, 
ES=0,228, ES=0,944 соответственно). Без изме-
нений остались показатели по шкале РЭФ (∆=0) 
и практически без изменения показатели по шка-
лам подвижности (П) и симптомов (С) по FAMS 
(∆=0,4). При этом у пациентов данной группы 
имелось ухудшение по шкалам боли (ES=0,630) 
и ОЗ (ES=0,151) опросника SF-36, а также шка-
лам ЭБ (ES=0,326), семейное/социальное благо-

получие (СБ) (ES=358) и общего балла опросника 
FAMS (ES=0,068). 

В настоящее время ВИСТ-АТГСК для лечения 
РС и других аутоиммунных заболеваний применя-
ется во многих странах Европы и Америки [16, 17]. 
В России этот метод для лечения РС применяют с 
1999 г. [18, 19], однако он до сих пор не входит в 
клинические рекомендации. Тем не менее, поми-
мо того, что за последние годы показана высокая 
эффективность метода при лечении пациентов с 
рефрактерными к стандартной терапии формами 
РС, также имеются данные о том, что после ВИСТ-
АТГСК наблюдается улучшение качества жизни 
пациентов [3–5, 20]. Современные требования ме-
дицины ориентируются, в том числе, на эффекты 
лечения, основанные на пациент-ориентирован-
ном подходе. В фокусе таких заболеваний – рас-
сеянный склероз, в абсолютном большинстве слу-
чаев приводящий к инвалидизации и значимому 
снижению качества жизни, включая прогресси-
рующие нарушения физического, психоэмоцио-
нального и социального функционирования [11]. 
Следовательно, для определения эффективности 
ВИСТ-АТГСК при РС целесообразно оценивать 
как клиническую эффективность и безопасность, 
так и качество жизни пациентов.

Согласно предварительным результатам апро-
бации метода ВИСТ-АТГСК в ПСПбГМУ им. И. П. 
Павлова, в краткосрочной перспективе продемон-
стрированы его безопасность и эффективность [6]. 
Через год после ВИСТ-АТГСК наблюдалось умень-
шение выраженности неврологического дефици-
та, стабилизация клинико-лучевой активности РС 
у большинства пациентов. Улучшение, значитель-
ное улучшение и стабилизация состояния по кри-
териям апробационного протокола отмечено у 86 % 
пациентов, что, в целом, соответствует результатам 
зарубежных данных [21].

В данной работе проанализированы изменения 
качества жизни пациентов с РС, участвовавших в 
программе клинической апробации метода ВИСТ-
АТГСК. Применение стандартизированных опрос-
ников позволило комплексно оценить эффектив-
ность процедуры с позиции пациентов.

Через 12 месяцев после ВИСТ-АТГСК имелась 
тенденция к улучшению показателей качества жиз-
ни по всем шкалам общего опросника SF-36 (кроме 
шкалы общего здоровья, и по большинству шкал 
специального опросника FAMS). Через 36 месяцев 
эта тенденция сохранилась. Как и через 12 меся-
цев после ВИСТ-АТГСК, в исследуемой точке бо-
лее чем у 50 % пациентов наблюдалось клинически 
значимое улучшение качества жизни по шкалам 
жизнеспособности и социального функциониро-
вания опросника SF-36. Похожие тенденции отме-
чены при анализе данных специального опросника 
FAMS – улучшение параметров выявлено в основ-
ном у пациентов с зафиксированным клиническим 
улучшением. Представленные изменения показа-
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Рис. 3. Распределение пациентов с РС согласно динами-
ке тревоги и депрессии через 36 месяцев после ВИСТ-

АТГСК
Fig. 3. Distribution of MS patients according to changes of 
anxiety and depression at 36 months after HDIT-AHSCT
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телей качества жизни по шкалам опросников SF-
36 и FAMS в сочетании с ранее представленными 
данными клинической эффективности метода [6] 
указывают на тот факт, что максимальный эффект 
достигается у пациентов, своевременно вошедших 
на этап ВИСТ-АТГСК [22].

При анализе данных опросника оценки симпто-
мов через 36 месяцев после ВИСТ-АТГСК выявле-
на тенденция к уменьшению выраженности всех 
актуальных симптомов, что наблюдалось и через 
12 месяцев. При этом, как и через год после ВИСТ-
АТГСК, уменьшение слабости являлось статисти-
чески значимым. Стоит отметить статистически 
незначимое усугубление нарушений функций 
тазовых органов через 36 месяцев, что на этапе 
отбора на ВИСТ-АТГСК может указывать на по-
тенциальное отсутствие положительной динами-
ки данного патологического состояния. В целом, 
полученные результаты согласуются с опублико-
ванными данными отечественных и зарубежных 
исследований [2, 4, 5, 21, 23]. 

Несмотря на то, что через 3 года после трансплан-
тации у 55 % пациентов (n=11) зарегистрировано 
уменьшение тревоги, у 40 % (n=8) уровень тревоги 
увеличился. По уровню депрессии через 36 месяцев 
после ТГСК зарегистрированы разнонаправленные 
изменения (по 9 человек (45 %) в группах с улуч-
шением и ухудшением соответственно). Стоит от-
метить, что увеличение тревоги и депрессии было 
характерно для пациентов с прогрессирующим ти-
пом течения и у всех пациентов с баллом по шкале 
Эшворта до ТГСК более двух. Данные результаты, 
вероятно, связаны с недостижением спектра ожи-
даний пациентов, вошедших на этап транспланта-
ции с выраженной инвалидизацией без данных за 
активный процесс по результатам МРТ.

Значимым оказался фактор клинического отве-
та на лечение: у пациентов с улучшением (n=10) 

через 36 месяцев отмечалось улучшение показа-
телей по всем шкалам опросника SF-36, но в осо-
бенности физического и ролевого физического 
функционирования, а также показателя по шкале 
боли. У пациентов со стабилизацией отмечалась 
разнонаправленная динамика (особенно стоит 
отметить улучшение социального функциониро-
вания и ухудшение общего здоровья). У пациен-
тов с неэффективностью метода, проявлявшейся 
усугублением инвалидизации, отмечено ухудше-
ние практически всех параметров, в особенности 
уровня боли, общего и психического здоровья и 
физического функционирования.

Результаты посттрансплантационного исследо-
вания показали, что по данным опросника FAMS 
при сравнении параметров методом обобщенных 
оценочных уравнений значимой динамики в об-
щей группе пациентов, пролеченных методом 
ВИСТ-АТГСК, не выявлено.

С использованием комплекса стандартизиро-
ванных опросников проведен анализ динамики 
качества жизни и спектра симптомов у пациентов 
с РС, участвовавших в программе клинической 
апробации метода ВИСТ-АТГСК. У больных РС, 
которым проведена ВИСТ-АТГСК в рамках апро-
бации метода, через 36 месяцев после транспланта-
ции зафиксировано сохранение качества жизни и 
снижение выраженности актуальных симптомов, 
достигнутых к 12 месяцев после лечения.

При анализе групп пациентов с разной клини-
ческой эффективностью в срок 36 месяцев после 
ВИСТ-АТГСК подтверждена динамика, которая 
отмечена на более ранних сроках – через 12 ме-
сяцев после ВИСТ-АТГСК: у пациентов с кли-
нической эффективностью метода имело место 
клинически значимое улучшение качества жизни 
по большинству показателей. На фоне стабилиза-
ции состояния большинство показателей качества 

Шкалы опросника FAMS: подвижность (П), симптомы (С), эмоциональное благополучие (ЭБ), общее 
благополучие (ОБ), мышление и утомляемость (МиУ), семейное/социальное благополучие (СБ), 
дополнительные проблемы (ДП)
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Fig. 5. Mean changes (delta) in the quality of life parameters 
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Шкалы SF-36: физическое функционирование (ФФ), ролевое физическое функционирование (РФФ), 
боль (Б), общее здоровье (ОЗ), жизнеспособность (Ж), социальное функционирование (СФ), 
ролевое эмоциональное функционирование (РЭФ), психическое здоровье (ПЗ).
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жизни были сходными до и после процедуры. При 
клиническом ухудшении после ВИСТ-АТГСК по-
казатели качества жизни либо не улучшались, либо 
ухудшались. Представленные данные указывают 
на целесообразность дальнейшей оптимизации 
критериев отбора пациентов для ВИСТ-АТГСК с 
целью получения оптимальных клинических ре-
зультатов на фоне достигнутого снижения рисков 
предложенного метода иммунной реконституции 
[24–26]. 

Заключение
Результаты нашего исследования показали, 

что данные качества жизни остаются стабиль-
но положительными в течение 36 месяцев после 
ВИСТ-АТГСК и незначимо меняются в сравнении 
с 12 месяцев от процедуры за исключением таких 
параметров, как жизнеспособность и социальное 
функционирование, которые значимо улучшились 
через 12 месяцев по сравнению с исходными пока-
зателями, а через 36 месяцев стали сопоставимы с 
показателями до ВИСТ-АТГСК.

Через 3 года после ВИСТ-АТГСК зафиксиро-
вано значимое уменьшение слабости, чувства по-
стоянной усталости и быстрой утомляемости при 
нагрузках. Слабость была значимо ниже через 12 
и 36 месяцев после трансплантации по сравнению 
с исходным уровнем. Через 3 года после ВИСТ-
АТГСК уровень тревоги уменьшился или остался 
прежним более чем у 50 % пациентов.

Выявлена прямая зависимость динамики кли-
нических характеристик и показателей по шка-
лам опросника SF-36. При этом значимой дина-
мики через 36 месяцев после ТГСК не выявлено. 
При анализе показателей по опроснику FAMS 
значимой динамики в общей группе пациентов 
не выявлено.

Оценка показателей комплекса опросников 
качества жизни позволяет подтвердить эффек-
тивность и значимость терапии не только с точки 
зрения объективных клинико-лучевых параме-
тров, необходимых для доказательной базы метода 
лечения, но и с позиций пациента, что в условиях 
хронического прогрессирующего заболевания яв-
ляется неотъемлемым фактором для назначения 
терапевтического вмешательства.
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