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Резюме
Цель исследования. Оценить эффективность внутрисуставного применения изделия медицинского назначе-
ния «Плазма, обогащенная растворимыми факторами тромбоцитов, аутологичная» (ИМН «ПОРФТ аутологич-
ная», номер регистрации МН-7.1198917-2009) у пациентов с остеоартритом (ОА) коленного сустава.
Материалы и методы. Пациенты с ОА коленного сустава получали лечение трехкратным внутрисуставным 
введением ИМН «ПОРФТ аутологичная». Оценивали клиническое и функциональное состояние пациентов по 
визуально-аналоговой шкале (ВАШ), шкалам WOMAC, Ликерт, Лекен. Были определены уровни про- (IL-1, IL-6) 
и противовоспалительных (IL-4, IL-10) интерлейкинов через 2 недели, 4 недели и 6 месяцев после начала лече-
ния. Ультразвуковое исследование (УЗИ) коленных суставов проводилось до начала лечения и через 6 месяцев 
после введения ИМН «ПОРФТ аутологичная». 
Результаты. Установлено статистически значимое снижение болевого синдрома (шкала ВАШ) между исход-
ным уровнем до начала лечения и сроком через 4 недели и через 6 месяцев. Статистически значимое улучше-
ние функционального состояния коленных суставов пациентов по шкале WOMAC отмечалось между исходным 
уровнем и 4 неделями, по шкале Лекен — снижение данного показателя между исходным уровнем и сроком  
4 недели и между исходным уровнем и сроком 6 месяцев, по шкале Ликерт установлено снижение показателя 
между исходным уровнем и 4 неделями. Противовоспалительный эффект выражался в статистически значимом 
снижении уровней IL-6 и IL-10 через 6 месяцев после начала лечения и их уровнями на промежуточных этапах 
лечения в 2 недели и в 4 недели. Стабилизация толщины суставного хряща в различных отделах бедренных и 
большеберцовых костей через 6 месяцев установлена в интервале от 64,71 до 88,24 %.
Заключение. Проведенное исследование показало, что внутрисуставное введение ИМН «ПОРФТ аутологич-
ная» приводило к снижению болевого синдрома, улучшению функционального состояния коленного сустава, 
противовоспалительному эффекту и к стабилизации толщины суставного хряща. Полученные данные свиде-
тельствуют о положительном эффекте лечения у пациентов с ОА коленных суставов с помощью ИМН «ПОРФТ 
аутологичная».
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Abstract
Objective. To evaluate efficiency of intra-articular administration of the medical device “Plasma enriched with soluble 
platelet factors, autologous” (MD “PRP autologous”, registration number Mn-7.1198917-2009) in patients with knee 
osteoarthritis.
Materials and methods. Patients with knee osteoarthritis (KA) received treatment with three intra-articular injections of 
MD “PRP autologous”. Clinical and functional status of patients was assessed using the visual analogue scale (VAS), 
WOMAC, Likert, and Leken scales. The levels of pro-inflammatory (IL-1, IL-6) and anti-inflammatory (IL-4, IL-10) inter-
leukins were determined in 2 weeks, 4 weeks, and 6 months after the start of treatment. Ultrasound examination of the 
knee joints was performed before the start of treatment and 6 months after the administration of MD “PRP autologous”.
Results. A statistically significant reduction in pain syndrome (WAS scale) was observed between the baseline level 
before treatment and 4-week and 6-month follow-up periods. A statistically significant improvement in the functional 
status of patients’ knee joints on the WOMAC scale was noted between baseline and 4 weeks, on the Leken scale, a 
decrease in this indicator between baseline and 4 weeks and between baseline and 6 months, and a decrease in the 
Likert scale between the baseline and 4 weeks was noted. The anti-inflammatory effect was expressed in a statistically 
significant decrease in IL-6 and IL-10 levels 6 months after the start of treatment, and their levels at the intermediate 
stages of treatment at 2 weeks and 4 weeks. Stabilization of the thickness of the articular cartilage in various sections 
of the femur and tibia after 6 months was established in the range from 64.71% to 88.24%.
Conclusion. The conducted study showed that intra-articular administration of MD “PRP autologous” led to a reduction 
in pain syndrome, improvement in the functional state of the knee joint, anti-inflammatory effect, and stabilization of joint 
cartilage thickness. The data obtained indicate a positive effect of treatment with MD “PRP autologous” in patients with 
KA of the knee joints.
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Введение
На сегодняшний день ОА остается самым 

распространенным заболеванием опорно-двига-
тельного аппарата, с частотой встречаемости у 
2 % населения моложе 45 лет, у 30 % — в воз-
расте 45–64 лет и у 63–85 % — старше 65 лет 
[1, 2], с необратимым прогрессирующим тече-
нием. Также он является основной причиной 
преждевременной потери трудоспособности и 
развития инвалидности, а к 2050 г. может стать 
наиболее распространенной формой поражения 

коленного сустава [2]. Высокая частота потери 
трудоспособности и ранней инвалидизации тру-
доспособного населения при ОА обусловливает 
высокую социально-экономическую значимость 
данного заболевания [3].

Одним из методов лечения ОА коленно-
го сустава является клиническое применение 
медицинских изделий на основе растворимых 
факторов тромбоцитов. Этот метод является 
перспективным направлением в лечении ОА су-
ставов и обладает рядом преимуществ перед 
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другими методиками [4]. Одной из разновид-
ностей таких изделий является плазма, обога-
щенная растворимыми факторами тромбоци-
тов (ПОРФТ, platelet-rich plasma, PRP). Гранулы 
тромбоцитов содержат более 300 биологически 
активных веществ [5]. В секреторных α-гранулах 
содержатся интерлейкины, хемокины и факторы 
роста, среди которых факторы роста, способ-
ствующие регенерации тканей: тромбоцитарный 
фактор роста (PDGF), эпидермальный фактор 
роста (EGF), инсулиноподобный фактор роста-1 
(IGF-1), трансформирующий фактор роста β-1 
(TGFβ-1), фактор роста эндотелия сосудов 
(VEGF), фактор роста гепатоцитов (HGF), основ-
ной фактор роста фибробластов (bFGF), ней-
ротрофический фактор головного мозга (BDNF) 
и другие биологически активные производные, 
оказывающие биологические эффекты при выс-
вобождении и активации [5]. В этой связи раз-
работка, совершенствование и введение в кли-
ническую практику инъекционных медицинских 
изделий, способных оказывать местное воздей-
ствие на ткани, составляющие сустав, могут по-
высить эффективность лечения ОА.

Исследования показали, что клинический 
эффект обогащенной тромбоцитами плазмы 
следует ожидать, если концентрация тромбоци-
тов в ней равна 1000×106/L. При меньшей кон-
центрации стимулирующее воздействие на реге-
нерационные процессы в тканях не проявляется, 
в то же время до сих пор не было доказано, что 
увеличение концентрации тромбоцитов свыше 
1000×106/L приводит к дальнейшему ускоре-
нию регенерации [6]. Необходимо отметить, что 
факторы роста в составе обогащенной тромбо-
цитами плазме находятся в оптимальном соот-
ношении, что отличает ее от рекомбинантных 
факторов роста [7].

Немногочисленные предварительно прове-
денные клинические исследования показали, что 
трехкратное внутрисуставное введение ПОРФТ/
PRP при ОА оказывает статистически значимое 
улучшение клинико-функциональных показате-
лей у пациентов через 6 и 12 месяцев наблю-
дения и наличие длительного (до 2 лет наблю-
дения) благоприятного клинического эффекта 
лечения ОА [8, 9]. Также отмечалось снижение 
болевого синдрома и улучшение функции суста-
вов по сравнению с внутрисуставным введением 
гиалуроновой кислоты [10]. Безопасность и эф-
фективность ПОРФТ/PRP доказана в экспери-
менте с животными [11]. Введение ПОРФТ/PRP 
в клинической практике было безопасным, а ос-
ложнения от введения были редкими [12].

Следует отметить разнообразие (до 17) тех-
нологий приготовления ПОРФТ/PRP с различ-
ным объемом дозы донации (от 3,5 до 250 мл) 

для приготовления концентрата, разными режи-
мами центрифугирования (одиночный и двой-
ной), разной скоростью (с силой центробежного 
вращения от 100×g до 373×g) и временем цен-
трифугирования (от 5 до 20 минут), разным ко-
эффициентом концентрирования тромбоцитов 
(от 2 до 18 раз) и способом их активации (добав-
ление коллагена, хлорида кальция, тромбина, 
циклы замораживания и размораживания, воз-
действие лазером, ультразвуком, электрическим 
полем) [7]. По количеству тромбоцитов выделя-
ют препараты с низкой концентрацией (от нор-
мы до 750×106/L), со средней концентрацией (от 
750×106/L до 1200×106/L) и с высокой концентра-
цией (≥ 1200×106/L) [5, 7].

Отсутствие стандартизации связано с ин-
дивидуальной природой PRP, предназначенной 
для терапии ОА, множественностью перечня и 
разнообразием баланса ростовых факторов и 
цитокинов, отсутствием оптимизированных и 
стандартизированных протоколов подготовки, 
что суммарно обусловливает различия клиниче-
ской эффективности его применения. [13–15].

По разработанной в ГУ «Республикан-
ский научно-практический центр трансфу-
зиологии и медицинских биотехнологий»  
(ТУ BY 190572781/050-2021) методике получе-
ния ИМН «ПОРФТ аутологичная» регламенти-
рованы концентрации тромбоцитов в диапазо-
не от 1250×106/L до 1500×106/L, что позволило 
устранить проблемы со стандартизацией PRP, 
предназначенной для терапии ОА. Проведение 
клинического исследования лечения ОА колен-
ных суставов ИМН «ПОРФТ аутологичная» по-
зволит оценить его клиническую эффективность 
и целесообразность применения в клинической 
практике.

Цель исследования
Оценить эффективность внутрисуставного 

применения ИМН «ПОРФТ аутологичная» у па-
циентов с ОА коленного сустава.

Материалы и методы 
Работа выполнена на базе травматологиче-

ского отделения государственного учреждения 
здравоохранения «Гомельская городская кли-
ническая больница № 1» и хирургического от-
деления государственного учреждение здраво-
охранения «Гомельская городская клиническая 
больница № 4» в период с октября 2019 г. по май 
2022 г. Применение ИМН «ПОРФТ аутологич-
ная» было обсуждено и одобрено на заседаниях 
этических комитетов вышеуказанных учрежде-
ний здравоохранения.

Дизайн исследования. Было выполнено от-
крытое сравнительное нерандомизированное 
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внутригрупповое исследование в разные вре-
менные промежутки после внутрисуставного вве-
дения ИМН «ПОРФТ аутологичная» с контролем 
исходного состояния. Процедура рандомизации 
не предусматривалась.

В исследуемую группу были отобраны 19 па-
циентов в возрасте от 41 и до 60 лет (6 мужчин, 
13 женщин) с остеоартритом обоих коленных су-
ставов I–III степени по шкале Kellgren – Lawrence, 
установленным в соответствии с рентгенологи-
ческим исследованием. Добровольцы, привле-
каемые к участию в исследованиях, были про-
информированы о сущности и цели испытаний, 
возможном риске клинического эксперимента, 
а также о праве отказаться в любой момент от 
участия в испытаниях без объяснения причин. 
Каждый донор-доброволец дал письменное со-
гласие на свое участие в данном клиническом 
испытании. Исследования проводились в соот-
ветствии с соблюдением программы клиниче-
ских испытаний, Закона Республики Беларусь 
«О здравоохранении» от 18.06.1993 № 2435-XII.

Критерии включения пациентов в исследо-
вание: 

— возраст пациентов18–60 лет;
— ОА сустава I–III стадии по шкале Kellgren 

– Lawrence, установленный рентгенологическим 
исследованием;

— ежедневная боль в суставе.
Критерии исключения пациентов из исследо-

вания:
— сиcтемные иммунные заболевания или 

инфекции сустава; 
— контрактура сустава;
— нестабильность сустава;
— осевые деформации сустава более 10°;
— внутрисуставное введение глюкокортико-

стероидов в течение 6 месяцев перед исследо-
ванием и после;

— участие в других клинических испытаниях 
на протяжении предшествующего месяца.

Пациенты исследуемой группы направля-
лись в ГУ «РНПЦ трансфузиологии и медицин-
ских биотехнологий» для изготовления ИМН 
«ПОРФТ аутологичная». Забор крови осущест-
вляли в соответствии с Инструкцией о порядке 
предоперационной заготовки аутологичной кро-
ви и ее компонентов, утвержденной приказом 
Министра здравоохранения Республики Бела-
русь от 03.09.2012 № 981.

Концентрат тромбоцитов из аутодонорской 
крови пациентов получали в соответствии с Ин-
струкцией о порядке осуществления организаци-
ями переливания крови заготовки, переработки, 
хранения, реализации крови и ее компонентов на 
территории Республики Беларусь, утвержденной 
постановлением Министерства здравоохране-

ния Республики Беларусь от 19.05.2011 г., № 38. 
ПОРФТ получали в условиях лаборатории биоло-
гии и генетики стволовых клеток центра. В техно-
логию приготовления ИМН «ПОРФТ аутологич-
ная» были внесены изменения, направленные 
на достижение минимальной пороговой концен-
трации тромбоцитов в литре концентрата тром-
боцитов из дозы крови аутодонора для проведе-
ния дальнейших манипуляций, таким образом, 
чтобы концентрация тромбоцитов находилась в 
диапазоне от 1250×106/L до 1500×106/L[15].

Испытуемым пациентам в условиях пере-
вязочной проводилось введение 4–6 мл ИМН 
«ПОРФТ аутологичная» путем внутрисуставной 
инъекции, выполненной в асептических усло-
виях. Кратность введения — 3 процедуры с ин-
тервалом 2 недели между ними. В период на-
блюдения пациентам разрешалось принимать 
нестероидные противовоспалительные препа-
раты при необходимости купирования болевого 
синдрома, но при этом не принимая другого ме-
дикаментозного лечения ОА.

Были изучены следующие клинико-функцио-
нальные показатели: 

— динамика клинической симптоматики 
(оценка болевого синдрома субъективно пациен-
том по ВАШ; 

— субъективная оценка состояния пациен-
тов с ОА коленных суставов (включая боль, ско-
ванность и физическое функционирование су-
ставов) по шкале WOMAC; 

— субъективная оценка тяжести ОА и степе-
ни ограничения жизнедеятельности при ОА ко-
ленных суставов по шкале Лекен; 

— субъективная оценка уровня боли и на-
рушения функции при ОА коленных суставов по 
шкале Ликерт.

Интерпретация результатов уровня боли 
по шкале ВАШ: 0 баллов — нет нарушений;  
1–3 балла — легкая боль (легкие нарушения); 
4–6 баллов — умеренная боль (умеренные на-
рушения); 7–8 баллов — выраженная боль (тя-
желые нарушения); 9–10 баллов — невыносимая 
боль (абсолютные нарушения).

Интерпретация результатов субъективной 
оценки состояния пациентов с ОА коленных су-
ставов (включая боль, скованность и физическое 
функционирование суставов) по шкале WOMAC: 
отличный — 0–14 баллов; хороший — 15–28 бал-
лов; удовлетворительный — 29–38 баллов; неу-
довлетворительный — более 38 баллов.

Интерпретация результатов субъективной 
оценки степени тяжести ОА и ограничения жиз-
недеятельности при ОА коленных суставов по 
шкале Лекен: 0–4 — легкая; 5–7 — умеренная; 
8–10 — выраженная; 11–13— резко выраженная; 
≥ 14 — крайне выраженная.
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Степень субъективной оценки уровня боли 
и нарушения функции при ОА коленных суста-
вов по шкале Ликерт: намного лучше — 1–2, 
несколько лучше — 3–4, остался прежним —  
5–6, несколько хуже — 7–8, намного хуже — 9–10.  

Были изучены лабораторные показатели 
уровней интерлейкинов IL-1 (0–5 пг/мл), IL-4  
(0–25 пг/мл), IL-6 (0–7,0 пг/мл), IL-10 (0–9,1 пг/мл); 
анатомо-функциональные показатели по резуль-
татам УЗИ коленных суставов: толщина хряща в 
различных отделах бедренных и большеберцо-
вых костей (мм).

Статистическая обработка полученных ре-
зультатов осуществлялась с использованием 
электронных таблиц Microsoft Excel и пакета 
статистических программ GrafPad Prizm, 8.0.  
Проверка нормальности распределения про-
водилась с использованием критерия Шапи-
ро – Уилка. Принимая во внимание, что рас-
пределение числовых признаков отличалось 
от нормального, данные были представлены в 

виде Ме (25%–75%) (где Ме — медиана, 25-й 
процентиль, 75-й процентиль). Сравнение дан-
ных на разных сроках лечения проводилось с 
использованием теста Манна – Уитни. Анализ 
качественных признаков, полученных по дан-
ным УЗИ-исследования (стабилизация толщины 
хряща, снижение толщины хряща), проводился 
с использованием двустороннего критерия Фи-
шера. Статистически значимыми принимались 
значения при р < 0,05.

Результаты и обсуждение
На этапах обследования оценивался уро-

вень боли в пораженном суставе по ВАШ (баллы) 
и показатели состояния пациентов с ОА колен-
ных суставов (включая боль, скованность и фи-
зическое функционирование суставов) по шка-
ле WOMAC (баллы). Результаты исследования 
представлены на рисунке 1 а,б.

а                                                              б

Рисунок 1. Балльная оценка уровня боли (ВАШ) (а) и функционального состояния по шкале WOMAC (б) у пациентов  
в различные сроки после внутрисуставного введения «ПОРФТ аутологичная» 

Примечание. Шкала ВАШ, уровень боли: 0 баллов — нет нарушений и боли; 1–3 балла — легкая боль (легкие нарушения); 
4–6 баллов — умеренная боль (умеренные нарушения); 7–8 баллов — выраженная боль (тяжелые нарушения); 9–10 баллов —  
невыносимая боль (абсолютные нарушения). Шкала WOMAC, субъективная оценка состояния при остеоартрите: от-
личное — 0–14 баллов; хорошее — 15–28 баллов; удовлетворительное — 29–38 баллов; неудовлетворительное — более  
38 баллов.

Figure 1. Score of pain level (VAS) (a) and functional status by WOMAC scale (b) in patients at different time periods  
after intra-articular injection of “PRP autologous”

Note: VAS scale, pain level: 0 points — no disorders and pain; 1–3 points — mild pain (mild disorders); 4–6 points — moderate 
pain (moderate disorders); 7–8 points — severe pain (severe disorders); 9–10 points — unbearable pain (absolute disorders);  
WOMAC scale, subjective assessment of the condition of osteoarthritis: excellent — 0–14 points; good — 15–28 points; satisfac-
tory — 29–38 points; unsatisfactory — more than 38 points.
Источник: составлено авторами.
Source: сompiled by the authors.
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При изучении балльной оценки болевого 
синдрома при ОА коленных суставов по шкале 
ВАШ максимальное значение наблюдалось до 
начала лечения и составило 6,0 [4,5–7,0], через 
2 недели показатель снижался до 5,0 [2,0–5,5]. 
Далее снижение указанного показателя наблю-
далось через 4 недели — 4,0 [2,0–5,0] и 6 ме-
сяцев — 2,0 [2,0–5,0] после начала лечения. 
При сравнительном анализе было установлено 
статистически значимое снижение показателя 
между исходным уровнем до начала лечения и 
сроком через 4 недели после начала лечения  
(р = 0,024) и между исходным уровнем — перед 
началом лечения и сроком 6 месяцев после на-
чала лечения (р = 0,003).

При изучении балльной оценки состояния 
пациентов с ОА коленных суставов (включая 
боль, скованность и физическое функциониро-

вание суставов) по шкале WOMAC также, как и 
в предыдущей шкале, максимальные значения 
определялись до начала лечения и составили 
48,0 [40,0–62,0]. Снижение показателя наблю-
далось через 2 недели — 40,0 [29,0–50,0] и че-
рез 4 недели — 26,0 [13,0–32,0]. При этом через  
6 месяцев после начала лечения показатель не-
сколько увеличивался — 29,0 [8,0–44,0]. Сравни-
тельный анализ показал, что снижение данного 
показателя было статистически значимо только 
между исходным уровнем и 4 неделями после 
начала лечения (р = 0,023).

На этапе обследования оценивалось альго-
функциональное состояние пациентов: степень 
ограничения жизнедеятельности по шкале Ле-
кен и Лекерт (баллы). Результаты исследования 
представлены на рисунке 2 а,б.

а                                                                 б    

Рисунок 2. Балльная оценка функционального состояния по шкале Лекен (а) и Ликерт (б) у пациентов в различные сроки 
после внутрисуставного введения «ПОРФТ аутологичная»

Примечание. Шкала Лекен, нарушение функции и выраженность остеоартрита: 0–4 — легкое; 5–7 — умеренное; 8–10 — 
выраженное; 11–13 — резко выраженное; ≥ 14 — крайне выраженное. Шкала Ликерт, субъективная оценка изменения уров-
ня боли и нарушения функции при ОА: намного лучше — 1–2, несколько лучше — 3–4, остался прежним — 5–6, несколько 
хуже — 7–8, намного хуже — 9–10.

Figure 2. Leken and Likert functional status score in patients at different time periods after intra-articular injection  
of “PRP autologous”

Note: Lequesne scale, dysfunction and severity of osteoarthritis: 0–4 — mild; 5–7 — moderate; 8–10 — pronounced; 11–13 — sharply 
pronounced; ≥14 — extremely pronounced; Likert scale, subjective assessment of changes in the level of pain and dysfunction in OA: 
much better — 1–2, some better — 3–4, remained the same — 5–6, some worse — 7–8, much worse — 9–10.

Источник: составлено авторами.
Source: сompiled by the authors.



139

2026;23(2):133–142Проблемы здоровья и экологии / Health and Ecology Issues

НОВЫЕ ТЕХНОЛОГИИ / NEW TECHNOLOGIES

При оценке тяжести и степени ограничения 
жизнедеятельности при ОА коленных суставов 
по шкале Лекен (баллы) максимальное значение 
показателя наблюдалось в исходном уровне — 
до начала лечения и составило 8,0 [7,0–11,0], 
через 2 недели показатель снижался до 6,0 [3,0–
8,0]. Далее снижение показателя наблюдалось 
через 4 недели — 4,0 [2,0–6,0] и не изменялось 
через 6 месяцев — 4,0 [2,0–6,0] после начала 
лечения. При сравнительном анализе было уста-
новлено статистически значимое его снижение 
между исходным уровнем и сроком 4 недели по-
сле начала лечения (р = 0,001) и между исход-
ным уровнем и сроком 6 месяцев после начала 
лечения (р < 0,001).

При оценке уровня боли и функционального 
состояния коленных суставов по шкале Ликерт 
(баллы) также, как и в предыдущей шкале, мак-
симальное значение определялось в исходном 
уровне — до начала лечения и составило 6,0 
[6,0–7,0], показатель практически не изменился 
через 2 недели — 6,0 [5,0–6,0] и снизился через 
4 недели — 5,0 [4,0–6,0]. При этом через 6 меся-
цев после начала лечения показатель несколько 
увеличивался — 6,0 [4,0–7,0]. Сравнительный 
анализ показал, что различия были статистиче-

ски значимы только при сравнении показателей 
между исходным уровнем и 4 неделями после 
начала лечения (р = 0,024).

С целью оценки про- и противовоспалитель-
ного эффекта внутрисуставного введения ИМН 
«ПОРФТ аутологичная» нами были изучены уров-
ни интерлейкинов (IL-1β,IL-4,IL-6 IL-10) до нача-
ла лечения и в различные сроки наблюдения. 
Следует отметить, что уровни IL-1β и IL-4 ста-
тистически значимо не изменялись в динамике 
наблюдения (лечения). При этом статистически 
значимые различия были установлены для IL-6 
и IL-10. Анализ уровней данных интерлейкинов 
показал, что они статистически значимо изменя-
лись в различные сроки наблюдения пациентов. 
Следует отметить, что их уровни находились в 
пределах референсных значений. Исходя из вы-
шеизложенного, мы провели сравнительный ана-
лиз с использованием персонифицированных 
уровней интерлейкинов и рассчитали процент 
роста или уменьшения медиан их уровней для 
пациентов в различные сроки наблюдения. При 
этом уровень интерлейкинов до начала лечения 
был принят за 100 %. Результаты исследования 
уровней IL-6 и IL-10 представлены в таблице 1.

Таблица 1. Показатели уровней про- и противовоспалительных интерлейкинов в различные  
сроки после интраартикулярного введения ИМН «ПОРФТ аутологичная» (процент увеличения 
или уменьшения показателя)
Table 1. Indicators of the levels of pro- and anti-inflammatory interleukins at various periods after 
intra-articular injection of the “PRP autologous” (percentage of indicator increase or decrease)

Показатель Исходный 
уровень (1)

Сроки наблюдения
р-value

через 2 недели (2) через 4 недели (3) через 6 месяцев (4)

IL-6 100 %
+17,79

[13,00–24,12]

+153,4

[121,9–550,7]

-210,1

[98,43–378,6]

р1,3 = 0,040

р1,4 < 0,001

р2,4 = 0,016

р3,4 < 0,001

IL-10 100 %
+61,25

[39,60–140,4]

+104,5

[70,52–208,3]

-0,000

[0,000–50,67]

р1,4=0,004

р2,4=0,003

р3,4<0,001

Примечание. «+» — увеличение показателя; «-» —уменьшение показателя.
Источник: составлено авторами.
Source: сompiled by the authors.

Как видно из данных таблицы 1, по срав-
нению с исходным уровнем интерлейкин IL-6 
увеличивался через 2 недели наблюдения  
на 17,79 %, его рост на 153,4 % был статистиче-
ски значим через 4 недели после начала лечения 
(p = 0,040). При этом через 6 месяцев после на-
чала лечения его уровень снизился на 210,1 % и 
был статистически значимо ниже уровня до на-

чала лечения (p < 0,001) и в сроки через 2 недели 
(р = 0,016) и через 4 недели (p < 0,001) после 
введения ИМН «ПОРФТ аутологичная».

Уровень IL-10 по сравнению с исходным уров-
нем через 2 недели увеличивался на 61,25 %, че-
рез 4 недели его уровень возрастал на 104,5 %, 
однако различия не были статистически значи-
мыми. Через 6 месяцев после начала лечения 



2026;23(2):133–142

Третьяков А. А., Надыров Э. А., Потапнев М. П., Карпенко Ф. Н., Николаев В. И.

Проблемы здоровья и экологии / Health and Ecology Issues

140

его уровень статистически значимо снижался 
по отношению к исходному уровню (р = 0,004) 
и срокам через 2 недели (р = 0,003) и 4 недели  
(р < 0,001).

Для оценки эффективности введения ИМН 
«ПОРФТ аутологичная» нами была изучена ди-
намика изменения толщины хряща в миллиме-
трах до начала лечения и спустя 6 месяцев по-
сле внутрисуставного введения ИМН «ПОРФТ 

аутологичная». Критерием эффективности лече-
ния являлась стабилизация толщины хрящево-
го слоя через 6 месяцев. Увеличение толщины 
суставного слоя или отсутствие его изменения 
оценивалось как стабилизация, снижение толщи-
ны суставного слоя оценивалось как ухудшение. 
Результаты исследования динамики изменения 
толщины хряща представлены в таблице 2.

Таблица 2. Показатели динамики изменения толщины хряща в различных отделах суставных  
поверхностей бедренных и большеберцовых костей
Table 2. Cartilage thickness dynamics indicators in different parts of femoral and tibia articular surfaces

Показатель толщины хряща
Состояние хряща (n/%)

p-value
стабилизировалось ухудшилось

Внутренний мыщелок правой бедренной кости 13 (76,47) 4 (23,53) 0,005

Внутренний мыщелок левой бедренной кости 13 (76,47) 4 (23,53) 0,005

Наружный мыщелок правой бедренной кости 15 (88,24) 2 (11,76) < 0,001

Наружный мыщелок левой бедренной кости 14 (82,35) 3 (17,65) < 0,001

Внутренний мыщелок правой большеберцовой кости 14 (82,35) 3 (17,65) < 0,001

Внутренний мыщелок левой большеберцовой кости 11 (64,71) 6 (35,29) 0,169

Наружный мыщелок правой большеберцовой кости 11 (64,71) 6 (35,29) 0,169

Наружный мыщелок левой большеберцовой кости 12 (70,59) 5 (29,41) 0,038

Источник: составлено авторами.
Source: сompiled by the authors. 

Как видно из данных таблицы 2, стабили-
зация толщины суставного хряща в различных 
отделах бедренных и большеберцовых костей 
наблюдалась в интервале от 64,71 до 88,24 % 
случаев. Ухудшение состояния суставного 
хряща определялось в интервале от 11,76 до  
35,29 % случаев. Статистический анализ пока-
зал, что спустя 6 месяцев после интраартику-
лярного введения ИМН «ПОРФТ аутологичная» 
стабилизация показателя «толщина хрящевого 
слоя» происходила в зависимости от локализа-
ции (статистическая значимость от р = 0,038 до 
р < 0,001), за исключением внутреннего мыщел-
ка левой и наружного мыщелка правой больше-
берцовых костей. Отсутствие статистической 
значимости стабилизации показателя «толщина 
хрящевого слоя» внутреннего мыщелка левой 
и наружного мыщелка правой большеберцовых 
костей требует дополнительного анализа кли-
нических данных, выходящих за рамки данного 
исследования.

Выводы
Оценка болевого синдрома с использовани-

ем ВАШ показала снижение данного показателя 
между исходным уровнем до начала лечения 
и сроком через 4 недели после введения ИМН 
«ПОРФТ аутологичная» (р = 0,031) и между ис-

ходным уровнем и сроком 6 месяцев после нача-
ла лечения (р = 0,006).

При изучении функционального состояния 
коленных суставов после интраартикулярного 
введения ИМН «ПОРФТ аутологичная» по шка-
ле WOMAC установлено улучшение данного по-
казателя между исходным уровнем и 4 неделя-
ми после начала лечения (р = 0,024). Динамика 
функционального состояния коленных суставов 
по шкале Лекен показала снижение данного по-
казателя между исходным уровнем и сроком  
4 недели после начала лечения (р = 0,002), меж-
ду исходным уровнем и сроком 6 месяцев после 
начала лечения (р = 0,001). Оценка функцио-
нального состояния коленных суставов по шкале 
Ликерту показала его снижение между исходным 
уровнем и 4 неделями после начала лечения  
(р = 0,024).

С высокой долей вероятности ИМН  
«ПОРФТ аутологичная» обладает противовоспа-
лительным эффектом, что выражается в сниже-
нии уровней провоспалительного интерлейкина 
IL-6 и противовоспалительного интерлейкина 
IL-10 через 6 месяцев после начала лечения  
(р < 0,001 и р = 0,004) и их уровнями на промежу-
точных этапах лечения — в 2 недели (р = 0,016 
и р = 0,003) и в 4 недели (р < 0,001 и р < 0,001) 
соответственно.
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Стабилизация толщины суставного хряща в 
различных отделах бедренных и большеберцо-
вых костей через 6 месяцев после интраартику-
лярного введения ИМН «ПОРФТ аутологичная» 
установлена в интервале от 64,71 до 88,24 % (от 
р = 0,038 до р < 0,001).

Проведенное исследование показало, что 
внутрисуставное введение ИМН «ПОРФТ ау-
тологичная» приводило к снижению болевого 
синдрома (оценка по шкале ВАШ), улучшению 
функционального состояния коленных суставов 
(оценка по шкалам WOMAC, Лекен и Ликерт). 

Проведенное исследование показало, что 
через 6 месяцев после введения ИМН «ПОРФТ 

аутологичная» отмечалось статистически зна-
чимое снижение уровней провоспалительного 
интерлейкина (IL-6) и противовоспалительного 
интерлейкина (IL-10), что с большой долей ве-
роятности указывает на противовоспалительный 
эффект ИМН «ПОРФТ аутологичная».

Полученные данные свидетельствуют о по-
ложительном эффекте лечения у пациентов с 
ОА коленных суставов с помощью ИМН «ПОРФТ 
аутологичная», что позволяет рекомендовать его 
использование в клинической практике.
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