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Наблюдающееся увеличение продолжительности 
жизни приводит к увеличению доли пожилых людей в 
современном обществе. Для лиц старшего возраста ха-
рактерно экспоненциальное увеличение частоты остео-
пороза (ОП) [8]. Однако низкая минеральная плотность 
кости (МПК) и достаточно подробно описанные в по-
следние годы изменения архитектоники костной ткани, 

являются важными, но не единственными детерминантами повы-
шенного риска переломов [2]. Реализация высокого риска в виде 
перелома наступает, прежде всего, при падениях, частота которых 
также растет экспоненциально с увеличением возраста [6]. Еже-
годно падает каждый третий человек в возрасте 65 лет и старше, а в 
группе старше 90 лет ежегодная частота падений доходит до 60%. 
Переломом заканчиваются 1–5% падений у пожилых. Послед-
ствия падений настолько серьезны, что один только страх упасть 
приводит у людей старших возрастных групп к самоограничению 
физической активности и социальных контактов [2, 5].

Для снижения риска падений у больных постменопаузальным 
остеопорозом, а также связанных с ними переломами позвонков 
и периферических костей (кроме проксимального отдела бедрен-
ной кости) в ряде рандомизированных испытаний была показана 
эффективность активного метаболита витамина D альфакальцидо-
ла  [1]. Однако результаты клинических испытаний не всегда со-
впадают с таковыми в последующей клинической практике [12]. 

Целью настоящего исследования явилась оценка влияния 
приверженности приёму альфакальцидола на риск падения в 
условиях реальной клинической практики.

Материалы и методы
В проспективное когортное исследование на условиях добро-

вольного согласия были включены 46 женщин в постменопаузе в 
возрасте от 52 до 78 лет (медиана возраста 61 год). Критериями 
включения считали женский пол, отсутствие менструаций в тече-
ние 12 месяцев и более, информированное согласие пациентки, 
наличие факторов риска ОП и падений, низкую минеральную 
плотность кости (МПК) дистального отдела предплечья, ско-
рость клубочковой фильтрации от 65 до 30 мл/мин. Критериями 
исключения считали вторичный ОП, скорость клубочковой филь-
трации ниже 30 мл/мин, приём препаратов кальция и витамина 
D, а также антирезорбтивных препаратов как минимум в течение 
12 месяцев до включения в исследование, а также перенесенные 
переломы дистального отдела предплечья с обеих сторон.

Все участницы исследования получали альфакальцидол в 
дозе 1 мкг в сутки, а также рекомендации по модификации об-
раза жизни, питания, стереотипа движений и лечебной физкуль-
туре согласно «Клиническим рекомендациям РАОП», и прошли 
обучение в «Школе остеопороза» [4, 8].

Проводили унифицированный сбор жалоб и анамнеза, из-
мерение роста, массы тела, рассчитывали индекс массы тела 
(ИМТ = масса тела/рост2). Все участницы исследования заполняли 
анкету «Национальной программы изучения факторов риска ОП», 
в которой учитывались: возраст, образование, семейное положе-
ние, сопутствующие заболевания, длительный прием лекарствен-
ных препаратов, количество переломов в анамнезе, гинекологиче-
ский анамнез, профессиональные данные, частота употребления 
молочных продуктов, алкогольных напитков, курение, пешие про-
гулки. Кроме того, учитывали приверженность и правильность 
приёма альфакальцидола методом подсчёта использованных кап-
сул медицинским работником, не посвящённым в цели исследова-
ния. Диагностика состояния МПК дистального отдела предплечья 
проводилась с помощью рентгеновской абсорбциометрии на аппа-
рате «DТХ 200». Оценку МПК проводили согласно рекомендаци-
ям ВОЗ [8]. Скорость клубочковой фильтрации рассчитывали по 
уровню креатинина сыворотки по общепринятой формуле [10].

Оценку индивидуального риска падения проводил меди-
цинский работник, не осведомлённый о целях исследования, 
с помощью тестов по оценке физической функции, включаю-
щих тест вставания со стула, тест «встань и иди», тандем-тест 
в покое и тандем-тест при ходьбе. Использованные тесты были 
разработаны и валидизированы для оценки и прогнозирования 
риска падений в группах повышенного риска [14, 15].

Тест «Вставание со стула» (Chair rising test). Обследуемый, 
сидя свободно со сложенными на груди руками, 5 раз встаёт и 
садится на стул высотой не более 46 см. Риск падений повышен 
у лиц, выполняющих тест вставания со стула в течение 10 сек и 
более или не способных его выполнить. 

Тест «Встань и иди» (Up and Go). Обследуемый садится на 
стул стандартной высоты (не более 46 см). Фиксируется время, 
за которое обследуемый способен без посторонней помощи под-
няться со стула, пройти 3 метра вперёд, вернуться назад и сесть 
на стул. Риск падений повышен у выполняющих тест в течение 
10 сек и более или не способных его выполнить.

«Тандем» тест для оценки способности к сохранению равно-
весия в покое. Выполняется стоя с открытыми глазами. Пациент 
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дуального риска падения проводили с помощью «батареи тестов» по оценке физической функции (Guralnik et al., 1994).

Результаты. В 28 случаях комплаенс в течение 12 месяцев составил 80% и выше (группа 1), у 15 женщин комплаенс 
оказался ниже 80% (группа 2). Ещё 3 женщины выбыли из исследования. За 12 месяцев наблюдения в когорте не было 
новых переломов и падений. Статистически значимое улучшение параметров физической функции отмечено только в 
группе 1, в группе 2 – значимого улучшения не было

Заключение. В группе высокого риска падений и переломов статистически значимые позитивные изменения в спо-
собности к сохранению равновесия в статике и при ходьбе отмечены только у женщин, приверженность которых 
приёму альфакальцидола в течение 12 месяцев была выше 80%.
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ставит ступни ног последовательно по прямой линии, так чтобы 
носок одной ноги касался пятки другой. В ходе теста необходимо 
сохранять устойчивость в течение 10 сек. Любое перемещение 
стоп или потеря равновесия расцениваются как неудача теста. 
Допустимо выполнение не более трёх попыток. 

«Тандем» тест для оценки способности к сохранению рав-
новесия при ходьбе. Обследуемый должен пройти три метра 
вперёди три метра назад по прямой, ставя стопы ног по прямой 
линии, как при выполнении статического тандем-теста. При вы-
полнении теста обследуемый не должен отклоняться от прямой 
линии. Критерием повышенного риска падения являются коле-
бания туловища, особенно при повороте, неравномерность по-
ходки и отклонение от прямой линии.

Статистическая обработка материала проводилась с помощью 
статистического пакета «Statistika 5.5» (Statsoft, USA). Использова-
ли вариационную статистику, парный критерий Стьюдента, крите-
рии Вилкоксона, 2 и точный критерий Фишера. 

Исследование проводилось с соблюдением требований «Хель-
синкской декларации Всемирной медицинской ассоциации» [11].

Результаты
Общая характеристика группы приведена в таблице 1. Все 

обследованные женщины имели повышенный риск переломов, 
из них 7 человек перенесли перелом дистального отдела пред-
плечья при минимальной травме в возрасте старше 50 лет, у од-
ной пациентки выявлен компрессионный перелом 12 грудного 
позвонка. В 28 случаях комплаентность к приему альфакальци-
дола в течение 12 месяцев составила 80% и выше (группа 1), 
у 15 женщин комплаенс оказался ниже 80% (группа 2). Кроме 
того, 3 женщины, включённые в исследование, не пришли на 
визиты наблюдения, и их данные не были использованы в ста-
тистическом анализе. В одном случае связь с пациенткой была 
потеряна, ещё две отказались от наблюдения по семейным 
обстоятельствам. 

Таблица 1.
Общая характеристика группы при включении в 

исследование

Параметры Среднее (СО) Медиана  
(25%, 75%) Минимум Maксимум

Возраст, лет 62,31(6,72) 61 (57 -68) 52 78
Масса тела, 
кг

65,66 (10,66) 67 (58 -72) 47 90

Рост, см 159,27 (5,47) 158 (155 – 164) 150 170
ИМТ, кг/м2 25,94 (4,36) 26 (22,3 – 28,6) 19,2 38,4
Возраст ме-
нопаузы, лет

49,22 (3,60) 50 (48 -51) 40 58

При сравнении основных характеристик к моменту вклю-
чения в исследование не выявлено существенных различий 
между группами комплаентных и некомплаентных (см. табл. 
2). Однако необходимо отметить, что в группе женщин, ока-
завшихся впоследствии некомплаентными, 14 из 15 имели 
критические значения всех четырёх проведенных тестов, в то 
время как в группе комплаентных таких пациенток оказалось 
лишь 3 из 28 (Р<0,001). Таким образом, некомплаентными 
приёму альфакальцидола оказались женщины с наибольшим 
число положительных тестов, характеризующих риск падений 
как повышенный даже по отношению к группе риска в целом. 

За 12 месяцев наблюдения в когорте не было зарегистриро-
вано новых случаев переломов. Кроме того, все заполнившие 
анкету на визите 5 отметили, что у них не было случаев падения 
за период наблюдения. В целом статистически значимые пози-
тивные изменения в способности сохранять равновесие были 
отмечены по тестам «Встань и иди», «Вставание со стула» и 
«Тандем тест» в статике уже к визиту 2, состоявшемуся через 3 
месяца от начала исследования; через 6 месяцев статистически 
значимые изменения отмечены при проведении «Тандем-теста» 
при ходьбе (в табл. 3 показано уменьшение доли не способных 
к выполнению теста). Однако после разделения участниц по 
степени приверженности лечению выяснилось, что статистиче-
ская значимость наблюдавшихся позитивных изменений была 
полностью обусловлена только группой комплаентных (см. 
табл. 3). Среди принимавших альфакальцидол менее регулярно 
направленность изменений была аналогичной, однако статисти-
чески незначимой. 

Таблица 2.
Сравнительная характеристика женщин, приверженных 
и неприверженных приёму альфакальцидола (средние и 

стандартные отклонения)

Характеристики Группа 1
(n=28)

Группа 2
(n=15) Р

Возраст, лет 61,7 (9,1) 61,8 (9,5) 0,97
Масса тела, кг 58,2 (8,0) 66,6 (10,4) 0,07
Рост, см 160,3 (5,9) 158,5 (6,0) 0,49
ИМТ, кг/м2 22,8 26,5 0,055
МПК, г/см2 0,355 0,343 0,85
Т-критерий -2,23 (0,72) -2,21 (0,72) 0,96
Z-критерий -0,78 (0,89) -0,82 (0,83) 0,91
Скорость клубочковой фильтрации, 
мл/1,73 м2

57,3 (9,3) 56,7 (8,9) 0,59

Возраст менопаузы, лет 51,5 (3,44) 49,1 (3,58) 0,15
Падения за последний год, n 21 13 0,63*
Неустойчивость при ходьбе, n 24 15 -
Головокружение, n 24 10 0,24*
Частый или постоянный приём 
снотворных и/или психотропных 
средств, n

4 3 0,68*

Приём более 4 препаратов одно-
временно, n

7 1 0,23*

Высокий риск при оценке по всем 
тестам, n 

3 14 <0,001

* — точный критерий Фишера

Таблица 3.
Динамика показателей тестов по оценке риска падений в 

течение 12 месяцев наблюдения
Тест Группа Визит 

1 2 3 4 5
«Вста-
вание со 
стула»

1 14,2  
(5,6)

12,4  
(3,6)*

11,2 
(2,9)**

10,9 
(3,9)**

10,6 
(3,0)**

2 15,5 (8,1) 13,4 (4,5) 12,2 (2,9) 11,1 (3,7) 10,9 (3,8)
Тандем, 
статика

1 6,9 (4,1) 8,9 (5,3) 10,8 (5,6) 10,7 (5,1) 13,8 (5,8)
2 9,9 (4,2) 10,5 (5,1) 9,5 (2,6) 12,5 (1,8) 11,6 (3,2)

«Встань 
и иди»

1 10,7 (2,7) 10,9 (2,8) 9,5 (2,7) 9,6 (2,6) 8,9 (2,2)
2 10,6 (4,3) 10,1 (4,0) 11,7 (6,7) 9,8 (3,8) 8,1 (1,9)

Тандем, 
ходьба

1 24 19* 14** 13** 10**
2 8 6 5 5 6

* — P<0,05; ** — P <0,01

В группе 1 комплаентность приёму альфакальцидола состави-
ла в среднем 93,2% (медиана 100, 25%—75%: 82 — 100). В группе 
2 комплаентность была 25,2% (медиана 10, 25%—75%: 0 — 58), 
т.е. ряд участниц даже не начинали приём препарата.

Причины плохой приверженности выполнению рекоменда-
ций по мнению самих участниц исследования (разрешался вы-
бор нескольких ответов) приведены на рисунке. 

Никто из участниц когорты не отменял исследуемый препарат 
из-за нежелательных явлений, и только одна женщина отметила 
финансовые затруднения как причину нерегулярного приёма. В 
4 случаях пациентки отметили сложности при получении альфа-
кальцидола по программе дополнительного лекарственного обе-
спечения. Однако большинство некомплаентных женщин считали 
причиной своей недостаточной приверженности плохую память и 
путаницу при приёме большого числа медикаментов (см. рис.). 
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Рис. Причины недостаточной приверженности приёму  

альфакальцидола по мнению участниц группы 2 
 

Рис. Причины недостаточной приверженности приёму 
альфакальцидола по мнению участниц группы 2

Обсуждение
Пермь расположена на 58º северной широты и находится в 

зоне недостаточной инсоляции [18]. Среднегодовая температу-
ра 1,9ºС и малое число ясных дней в году (в среднем 99) созда-
ют условия для широкого распространения дефицита витамина 
D, аналогичные таковым в странах Скандинавии, для которых 
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характерна высокая частота ОП и связанных с ним переломов 
[6]. Кроме того, 130 дождливых, более 140 дней со снегом, го-
лолёдом и другими природными явлениями, а также холмистая 
местность, пересечённая многочисленными оврагами, создают 
условия для падения [18]. 

Ранее была показана высокая частота выявления снижен-
ной МПК у женщин в возрасте 50 лет и старше, проживающих 
в Перми [7]. Однако возможности реального снижения числа 
переломов в группах риска в условиях реальной клинической 
практики недостаточно изучены. 

Хотя настоящее исследование исходно планировалось как 
наблюдение в реальной клинической практике, следует при-
знать, что женщины приходили на визиты через каждые 3 меся-
ца, т. е. контактировали с врачом, вероятно, чаще, чем это могло 
происходить в широкой медицинской практике. Кроме того, 
участие в образовательных мероприятиях «Школы по остеопо-
розу» могло оказать позитивное воздействие на риск падений 
вследствие модификации образа жизни, например, в результа-
те применения трости при ходьбе. В то же время, поскольку в 
группе некомплаентных значимых улучшений не произошло, 
можно полагать, что хорошая приверженность приёму препара-
та сопровождалась большей приверженностью и к другим реко-
мендованным мероприятиям [17]. 

Выбор активного метаболита витамина D в качестве основ-
ного препарата в обсуждаемой группе был обусловлен, с одной 
стороны, высоким риском падений, с другой — снижением 
функции почек, сопровождающимся снижением 1-гидроксили-
рования 25-гидроксивитамина D [1, 9]. 

В обзоре Кохрановского сотрудничества отмечается, что 
хотя добавление витамина D пациентам домов для престарелых 
снижало частоту падений, различия с теми, кто получал плаце-
бо, были незначительны. Авторы высказали предположение, что 
на результаты оказало большое влияние наличие значительных 
когнитивных нарушений и высокая частота деменции в этой по-
пуляции, поэтому риск падений был обусловлен целым рядом 
факторов помимо только дефицита витамина D [12]. Следует 
отметить, что и в обследованной нами группе сами пациентки 
считали когнитивные расстройства одной из основных причин 
некомплаентности.

В следующем обзоре, посвящённом этой проблеме, отме-
чается недостаточное число исследований в общей популяции 
и невозможность перенесения данных, полученных в стацио-
нарах и домах для престарелых, на живущих самостоятельно, 
особенно если уровень витамина D в популяции не изучен [17]. 
К сожалению, в рамках данного исследования также не пред-
ставилось возможным оценить уровень витамина D. Ещё одним 
ограничением явилась невозможность регулярного контроля 
уровня кальция крови у всех участниц в соответствии с суще-
ствующими рекомендациями, поэтому эти данные не были ста-
тистически обработаны [9]. 

Таким образом, в группе высокого риска падений и перело-
мов статистически значимые позитивные изменения в способ-
ности к сохранению равновесия в статике и при ходьбе, анало-
гичные показанным ранее, отмечены только у женщин, привер-
женность которых приёму альфакальцидола была выше 80%. 
Полученные результаты соответствуют опубликованным ранее 
данным [1]. Получены дополнительные аргументы в пользу 
проведения образовательных программ для пациентов высоко-
го риска, а также необходимости уделения большего внимания 
объяснению пациентам важности правильности выполнения 
рекомендаций врача.

Финансовая заинтересованность
Авторы заявляют, что ни одна фармацевтическая компания 

не оказывала финансового или иного влияния на планирование, 
проведение и обработку результатов данного исследования. В 
2007 г. авторы получали образовательный грант от фирмы «Teva 
Pharmaceuticals» для кратковременной стажировки по диагно-
стике и оценке риска падений и их профилактике в реабили-
тационной клинике «Aerpah-Klinik Esslingen-Kennenburg» в 
г. Эсслингене-на-Некаре, ФРГ.

Препарат альфакальцидола «Альфа-Д3-Тева» пациенты 
приобретали в аптечной сети согласно принятой медицинской 
практике и «Клиническим рекомендациям РАОП» [8]. 

Summary
The study objective: to assess the influence of alfacalcidol treat-

ment on risk of falling in real clinical practice. 
Methods. Prospective cohort study included 46 postmenopausal 

women aged from 52 to 78, who had high risk of falling, low bone 
mineral density, glomerular filtration rate from 65 to 30 ml/min, 
signed informed consent and were naïve to calcium, vitamin D and 
antiresorptive agents. All patients have participated in Osteoporosis 
Patient’s School Classes, received prescriptions for daily 1 mcg al-
facalcidol and approved recommendations on lifestyle modifications 
including diet, exercises and movement patterns. Individual risk of 
falling was assessed with the help of Guralnik Short Physical Per-
formance Battery Score.

Results. There were no new cases of falling and fractures in the 
cohort during 12 months. During the study period 28 women showed 
compliance to alfacalcidol 80% or more (group 1), in 15 patients 
compliance was less than 80% (group 2) and 3 women decided to 
quit the study. Only group 1 demonstrated significant physical func-
tion changes for the better while there were no significant changes 
in group 2.

Conclusion. In a group of postmenopausal women with high risk 
of falling and fractures, significant positive changes in lower extrem-
ity performance and balance tests were registered only in women 
with 80% or higher compliance to alfacalcidol consumption.
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