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ОБОСНОВАНИЕ

Переломы различной локализации, возникшие при 
падении с высоты не выше собственного роста или спон-
танно, у людей в возрасте 50 лет и старше в большом про-
центе случаев ассоциированы с остеопорозом (ОП) – за-

болеванием, характеризующимся снижением плотности 
и ухудшением качества кости. Современная стратегия 
терапии остеопороза основывается на постулате, что для 
получения более значимого результата от проводимого 
лечения необходимо его назначать тем пациентам, у кого 
ранее уже был перелом, особенно, если это перелом бедра 
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новных остеопоротических переломов по алгоритму FRAX® в качестве порогов терапевтического вмешательства для 
российской популяции.
Методы: включены 224 женщины в постменопаузе, наблюдавшиеся в течение 10 лет, у которых ретроспективно был 
рассчитан риск переломов по FRAX® на момент первой консультации и проспективно собрана информация о произо-
шедших малотравматичных переломах. Оценивались диагностические возможности российского и «европейского» 
возраст-зависимого порогов, фиксированного порога в 20%; среднего показателя FRAX® пациенток, у которых про-
изошел малотравматичный перелом за время наблюдения (16%); значения FRAX®, соответствующего «оптимальной 
точке разделения» (12,5%).
Результаты: Российская модель FRAX® показала среднюю клиническую значимость метода, площадь под ROC-кри-
вой составила AUC=0,665±0,036 (95% ДИ 0,595; 0,736). «Европейский» порог терапевтического вмешательства проде-
монстрировал 72% чувствительность и 38% специфичность; 20% порог – 27% и 87%; российский порог – 41% и 77%, 
12,5% порог – 68% и 58%; 16% порог – 57% и 73%, соответственно. Диагностическая точность перечисленных порогов 
была 54%, 58%, 60%, 63% и 65%, соответственно. 
Заключение: на сегодняшний день российский возраст-зависимый порог остается оптимальным способом для при-
нятия решения о инициировании противоостеопоротической терапии на основании оценки 10-летнего абсолютного 
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или позвонка, а также людям, имеющим высокую вероят-
ность перелома на основе наличия у них факторов рисках 
[1]. При этом для выделения субъектов – кандидатов на 
назначение противостеопоротического лечения с высо-
ким риском перелома применяются два подхода, один из 
которых стал использоваться первым - это выявление лиц 
с низкой минеральной плотностью кости (МПК) с помощью 
рентгеновской денситометрии аксиальных отделов скеле-
та, и второй - определение высокой вероятности перелома 
на основании оценки совокупного негативного влияния 
на прочность кости различных клинических факторов. Не-
смотря на то, что оба способа определения принадлежно-
сти к группам высокого риска могут использоваться в кли-
нической практике, каждый из них имеет определенные 
ограничения, не позволяющие в полной мере выявить тех, 
кто нуждается в профилактике переломов. 

Внедренный в мировую практику алгоритм расчета 
10-летнего абсолютного риска основных остеопоротиче-
ских переломов (бедренной кости, позвонков, предпле-
чья и плечевой кости) FRAX® (http://www.shef.ac.uk/FRAX) 
позволяет определить вероятность возникновения пе-
релома у конкретного пациента с учетом его возраста, 
сопутствующих состояний и данных исследования МПК 
шейки бедренной кости при доступности аксиальной 
денситометрии. Полученный результат дает возмож-
ность клиницисту оценить риск перелома в будущем 
[2]. Однако возникает закономерный вопрос, какие зна-
чения риска можно считать высокими, чтобы назначать 
противоостеопоротическую терапию. 

В клинических руководствах по лечению ОП в странах, 
внедривших в клиническую практику алгоритм FRAX®, 
предложены разные подходы для решения данного во-
проса, которые обусловлены, в первую очередь, эконо-
мической составляющей расходов на здравоохранение и 
возможностью компенсации затрат на лечение ОП госу-
дарством и страховыми компаниями, а также доступно-
стью проведения рентгеновской денситометрии. Напри-
мер, в большей части из них рекомендуется использовать 
фиксированный порог вмешательства, который может 
быть применен для инициирования терапии как у муж-
чин, так и у женщин вне зависимости от возраста. В США 
[3], Канаде [4] и Гонконге[5] лечение предлагается начи-
нать пациенту при значении риска 20% и выше по FRAX® 
для основных остеопоротических переломов, в Японии 
[6] и Швеции [7] этот порог составляет 15%, в Польше - 10% 
[8], а в Китае - 4% [9]. В отдельных странах Европы предпо-
чтение отдано использованию возраст-зависимого поро-
га, где для каждой возрастной группы предлагаются свои 
значения FRAX®, являющиеся основанием для назначения 
терапии [10]. В единичных руководствах позиционируется 
применение как фиксированного, так и возраст-зависи-
мого порога терапевтической интервенции, так называ-
емые, гибридные пороги. Например, в Ливане для лиц в 
возрасте до 70 лет порог установлен на уровне 10 % для 
основных остеопоротических переломов по FRAX®, а за-
тем он увеличивается и в 75 лет составляет 15 %, в 80 лет 
- 21 %, в 85 лет - 27 % и в 90 лет - 30 % [11]. 

В РФ одновременно с появлением российской вер-
сии алгоритма FRAX® было предложено пользоваться 
возраст-зависимым порогом терапевтического вмеша-
тельства, созданного в соответствии с рекомендациями 
разработчиков математической модели под руковод-

ством проф. J. Kanis [12]. Проведенное ранее нами иссле-
дование по оценке чувствительности и специфичности 
российской модели FRAX® без внесения дополнительных 
данных по МПК шейки бедра у женщин в возрасте 50 лет 
и старше показало, что возраст-зависимый порог имел 
умеренную чувствительность (41%) и более высокую 
специфичность (77%) [13]. 

ЦЕЛЬ 

Оценить прогностические возможности использова-
ния различных значений 10-летнего абсолютного риска 
основных остеопоротических переломов по алгоритму 
FRAX® в качестве порогов терапевтического вмешатель-
ства для российской популяции

МЕТОДЫ

Дизайн исследования 
Проведено наблюдательное проспективное когорт-

ное моноцентровое исследование.

Критерии соответствия
Когорта из 350 женщин в постменопаузе, сформиро-

ванная в 2003-2004 гг., представляла собой случайную 
выборку жительниц одного из районов Москвы.

Условия проведения 
Исследование проведено на базе ФГБНУ Научно-ис-

следовательский институт ревматологии имени В.А. На-
соновой, г. Москва.

Продолжительность исследования
Период наблюдения за участницами составил 10 лет.

Описание медицинского вмешательства
Во время первого визита пациентки, подписавшие 

информированное согласие, заполняли опросник по 
факторам риска ОП и переломов, что позволило через 
10 лет ретроспективно заполнить анкету FRAX® для опре-
деления у них 10-летнего абсолютного риска основных 
переломов на момент включения в исследование.

Основной исход исследования
Основной конечной точкой исследования была ча-

стота произошедших при минимальной травме или 
спонтанно переломов костей различных локализаций, 
в том числе проксимального отдела бедра, позвонков, 
плечевой кости, дистального отдела предплечья. 

Методы регистрации исходов
Подсчет абсолютного десятилетнего риска основных 

остеопоротических переломов проведен с помощью 
русскоязычной версии программы FRAX® на сайте www.
shef.ac.uk/FRAX на основании оценки клинических фак-
торов без показателя минеральной плотности шейки бе-
дренной кости. В качестве альтернативных российскому 
возраст-зависимому порогу вмешательства, применяе-
мому в настоящее время для назначения противоостео-
поротической терапии, были выбраны: 
1) фиксированный 20% порог, используемый в США и

Канаде [3, 4]; 

Остеопороз и остеопатии. 2018;21(1):4-9 Osteoporosis and Bone Diseases. 2018;21(1):4-9doi: 10.14341/osteo9620



6 | Остеопороз и остеопатии / Osteoporosis and Bone Diseases ОРИГИНАЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ 

2) средний показатель FRAX® на момент включения в ис-
следование у пациенток изучаемой когорты, у кото-
рых произошел малотравматичный перелом за вре-
мя наблюдения;

3) возраст-зависимый порог, используемый в Великобри-
тании и ряде европейских стран («европейский») [10];

4) «оптимальная» точка разделения, характеризующа-
яся наилучшим соотношением чувствительности и
специфичности, российской модели FRAX® в исследу-
емой когорте.

Этическая экспертиза
Проведение исследования было одобрено комитетом 

по этике ФГБНУ НИИР им. В.А. Насоновой (протокол №2 
от 19.01.2012 г.) в рамках темы «Пути совершенствования 
помощи больным остеопорозом с целью ранней диагно-
стики заболевания и профилактики его осложнений».

Статистический анализ
Статистическая обработка результатов проводилась 

с использованием программного обеспечения Statistica 
12.0 (StatSoft, США) и IBM SPSS 19 Statistic. Данные опи-
сательной статистики представлены в виде медианы 
(Ме), 25-го и 75-го процентилей [Q25; Q75]. С целью 
определения диагностической точности предложенных 
для оценки порогов терапевтического вмешательства 
проводился анализ чувствительности и специфичности, 
прогностической ценности положительного и отрица-
тельного результатов, построена характеристическая 
кривая (ROC-анализ) и оценена площадь под ROC-кри-
вой (AUC) для российской модели FRAX®. Клиническая 
значимость теста при значениях AUC расценивалась сле-
дующим образом: 0,6–0,7 – средняя, 0,7–0,8 – хорошая, 
0,8–0,9 –очень хорошая, 0,9–1,0 – отличная. 

Оптимальная «точка разделения» определялась при 
помощи индекса Youden: J = Чувствительность + Специ-
фичность -1. 

РЕЗУЛЬТАТЫ

Объекты (участники) исследования
Через 10 лет под наблюдением оставались 224 (64%) 

женщины и только их данные в дальнейшем были вклю-
чены в анализ. Возраст пациенток на момент первичного 
опроса составил 62 [56; 67] года, у 93 (41,5%) из них были 
в анамнезе малотравматичные переломы. 23(10%) жен-
щины указали, что они курили, 29 (13%) - отметили, что у 
их родителей был перелом бедра, 49 (22%) - имели ран-
нюю менопаузу, 12 (5%)– принимали глюкокортикоиды, 
2 (0,9%)- злоупотребляли алкоголем, 15(6,7%) - страдали 

ревматоидным артритом. СД 1 типа, хронических забо-
леваний печени и других возможных причин вторично-
го остеопороза не было ни у одной из пациенток, вклю-
ченных в исследование. Показатель FRAX® для основных 
переломов без учета данных МПК шейки бедра в изучае-
мой когорте женщин составил 13,5% [8;18]. 

Основные результаты исследования
За 10 лет наблюдения переломы при минимальном 

уровне травмы произошли у 106 (47%) женщин, в том 
числе у 47 (36%) из 131 человека без переломов в анам-
незе и у 59 (63%) – из лиц, уже имевших ранее переломы. 
У 39 (17%) участниц за наблюдаемый период произошли 
2 и более переломов. Возраст на момент нового пере-
лома пришелся на 65 лет [63;72], а средний показатель 
FRAX® для основных остеопоротических переломов у 
этих пациенток на момент включения в проспективное 
наблюдение составил 16% [10;20], который и был взят в 
качестве одного из предполагаемых порогов терапев-
тического вмешательства. Российская модель FRAX® по-
казала среднюю клиническую значимость метода, пло-
щадь под ROC-кривой составила AUC=0,665±0,036 (95% 
ДИ 0,595; 0,736) (рис.1). «Оптимальной» точкой разде-
ления с наилучшим соотношением чувствительности и 
специфичности оказалось значение FRAX®, равное 12,5% 
(J=0,26) (табл. 1), которое также в дальнейшем было оце-
нено в качестве возможного порога вмешательства. 

Таблица 1. Чувствительность и специфичность прогноза основных остеопоротических переломов при различных показателях российской моде-
ли FRAX®

Показатель FRAX Чувствительность (95%ДИ) Специфичность (95%ДИ) Индекс Youden
10,5 73,6 (64,0-81,4) 48,3 (39,5-57,2) 0,21

11,5 71,7 (62,5-79,4) 52,5 (43,6-61,3) 0,24

12,5 67,9 (58,5-76,1) 58,5 (49,5-67,0) 0,26

13,5 63,2(53,7 -71,8) 61,9 (52,9-70,1) 0,25

14,5 60,4 (50,9-69,2) 65,3 (56,3-73,2) 0,25
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Рис. 1. ROC-кривая российской модели FRAX, AUC=0,665±0,036 (95% 
ДИ 0,595; 0,736).
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Результаты анализа диагностических возможностей 
различных точек разделения для определения пациен-
тов с высоким риском перелома представлены в табл. 2. 
Наиболее высокая чувствительность была отмечена у 
«европейского» возраст-зависимого порога (72%), а са-
мая низкая (27%) - у 20-ти процентного порога. Соответ-
ственно, специфичность была наиболее высокой у поро-
га в 20%, в то время как у «европейского» она была самой 
низкой. Чувствительность порога в 16% была выше, чем 
у возраст-зависимого российской кривой, но специфич-
ность этих двух методов выделения группы высокого 
риска практически не различалась (73% и 77%, соответ-
ственно). Чувствительность 12,5% порога была выше, 
чем у других фиксированных порогов и наиболее близ-
кой к «европейскому», но специфичность при этом была 
недостаточной и составляла только 58%. Прогностиче-
ская ценность положительного результата была самой 
низкой у «европейского» возраст-зависимого порога, 
так как он имел высокую чувствительность, а у порогов в 
20%, 16% и 12,5%, несмотря на разницу в чувствительно-
сти, она была практически одинаковой. Прогностическая 
ценность отрицательного результата была наиболее вы-
сокой у точек разделения в 12,5% и 16%, что вероятно 
связано с тем, что эти пороги были выделены на когорте 
женщин, у которых в последующем они и оценивались. 
Для всех остальных рассматриваемых порогов этот по-
казатель практически не различался (табл. 2). Диагности-
ческая точность «европейского», 20%, российского воз-
раст-зависимого, 12,5% и 16% порогов терапевтического 
вмешательства была 54%, 58%, 60%, 63% и 65%, соответ-
ственно. 

ОБСУЖДЕНИЕ

Резюме основного результата исследования
Исследование показало, что ни один из предложен-

ных нами альтернативных порогов, основанных на оцен-
ке 10-летнего абсолютного риска основных переломов 
по алгоритму FRAX®, не имел достаточной клинической 
значимости для выделения пациентов с высоким риском 
перелома. 

Обсуждение основного результата исследования
Российская модель алгоритма FRAX®, построенная 

с учетом эпидемиологических данных по переломам 
и показателей смертности населения в РФ, является 
одним из перспективных методов скрининга пациен-
тов для выделения группы высокого риска перелома. 
Порог, установленный на возрастной вероятности пе-
релома, эквивалентной значению риска у женщины с 
предшествующим переломом, используемый в нашей 
стране в настоящее время, не в полной мере позволя-
ет стратифицировать пациентов в группы риска, поэ-
тому мы предприняли попытку оценить возможность 
использования других подходов для выделения лиц с 
высоким риском перелома.

Использование фиксированных порогов в клини-
ческой практике более удобно, так как есть единый 
показатель для всех пациентов, на основании которо-
го врачу можно принять решение об инициировании 
терапии, а порог, зависящий от возраста, требует от 
доктора временных затрат из-за обращения к допол-
нительным источникам информации: таблицам или 
графикам. Однако, определение оптимального для 
всех возрастных групп населения значения вероятно-
сти риска перелома также представляет определен-
ную проблему. Было показано, что в случае приме-
нения порога вмешательства в 20% и более лечение 
смогут получать 20,5% женщин в постменопаузе, но 
при этом менее 1% женщин в возрасте до 60 лет ког-
да-либо достигнут этих значений риска. Если тера-
певтический порог снизить до 10%, то окажется, что 
в возрасте 50 лет терапия будет показана 5% женщин, 
но так как такие значения вероятности перелома име-
ют большинство женщин в возрасте старше 65лет, то 
в целом на популяции порог будет превышен у 50% 
женщин в постменопаузе [13]. 

Порог в 20%, примененный нами на российской 
когорте, показал низкую чувствительность (27%) и не 
позволил выявить большинство женщин, у которых в 
последующем случился перелом, так как средние по-
казатели FRAX® у них были ниже, чем указанное значе-
ние. Поэтому мы предприняли другой подход и взяли 

Таблица 2. Сравнительная характеристика диагностической значимости различных порогов терапевтического вмешательства.

Порог вмешательства ДЧ ДС ПЦПР ПЦОР ОППР ОПОР

Российский возраст-зависимый порог (95% ДИ)
0,41

(0,31-0,51)
0,77

(0,68-0,84)
0,61

(0,49-0,73)
0,59

(0,51-0,67)
1,77

(1,18-2,65)
0,77

(0,66-0,91)

20% фиксированный порог (95% ДИ)
0,27

(0,19-0,37)
0,87

(0,8-0,92)
0,66

(0,5-0,79)
0,57

(0,5-0,65)
2,15

(1,2-3,8)
0,83

(0,74-0,94)

16% фиксированный порог (95% ДИ)
0,57

(0,47-0,66)
0,73

(0,64-0,81)
0,65

(0,55-0,75)
0,65

(0,56-0,73)
2,1

(1,5-2,9)
0,59

(0,47-0,74)

12,5% фиксированный порог (95% ДИ)
0,68 

(0,58-0,76)
0,58 

(0,49-0,67)
0,60 

(0,50-0,68)
0,67 

(0,57-0,76)
1,64

(1,27-2,1)
0,55 

(0,41-0,73)

«Европейский» возраст-зависимый порог (95% ДИ)
0,72

(0,62-0,80)
0,38

(0,29-0,48)
0,51

(0,43-0,59)
0,60

(0,48-0,71)
1,15

(0,96-1,4)
0,74

(0,53-1,0)

Примечание: ДЧ- диагностическая чувствительность, ДС- диагностическая специфичность, ПЦПР –прогностическая ценность положительного 
результата, ПЦОР - прогностическая ценность отрицательного результата, ОППР - отношение правдоподобия положительного результата ОПОР - 
отношение правдоподобия отрицательного результата
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в качестве предполагаемой точки вмешательства ве-
личину FRAX®, соответствующую среднему показате-
лю риска у пациенток с переломами в нашей когорте, 
которая была равна 16%, и оценили возможность ее 
использования. Данный порог имел чувствительность 
выше (57%), а специфичность ниже (72%), чем 20% 
порог, и в сравнении с последним показал более вы-
сокую диагностическую точность (65% и 58%, соответ-
ственно). «Оптимальная» точка разделения в 12,5%, 
полученная в результате построения ROC- кривой 
российской модели FRAX ®, также не показала преиму-
ществ при использовании ее в качестве возможного 
порога вмешательства. Имея более высокие показате-
ли чувствительности, что предпочтительно для мето-
да скрининга, этот порог все равно плохо прогнозиро-
вал будущий перелом: отношения правдоподобия как 
положительного, так и отрицательного результатов у 
него были не лучше, чем у других исследуемых нами 
фиксированных точек разделения. Диагностическая 
точность 16% и 12,5% порогов вмешательства была 
выше, чем у российского возраст-зависимого порога 
(60%), и составила 65% и 63%, соответственно. 

Принимая во внимание, что фиксированные зна-
чения вероятности перелома рекомендуют в тех стра-
нах, где либо были проведены исследования, доказав-
шие экономические преимущества их использования 
(США [15], Швейцария [16]), либо, они выступают как 
пороги вмешательства только у пациентов со снижен-
ной МПК (остеопенией) (США [17], Япония [6]) или яв-
ляются поводом для проведения денситометрическо-
го обследования [18]. Для разработки единого порога 
интервенции для нашей страны нужны дальнейшие 
исследования для подтверждения его прогностиче-
ских возможностей и определения места в алгоритме 
ведения больных, а также обоснования финансовых 
преимуществ. Мы сделали первую попытку найти оп-
тимальный порог терапевтического вмешательства, 
однако предложенные нами пороги были выделены 
на ограниченной выборке женщин в постменопаузе, и 
для того, чтобы определить преимущество их исполь-
зования в российской клинической практике, требу-
ется верификация этих точек разделения на других 
когортах.

Пороги терапевтического вмешательства, уста-
новленные на возрастной вероятности перелома, 
предоставляют возможность в большей степени вы-
являть лиц, которые ранее перенесли перелом, чем 
фиксированные пороги [2] и позволяют нивелировать 
ситуацию с недооценкой риска в более молодых воз-
растных группах населения. Зная, что значения FRAX®, 
соответствующие «европейскому» возраст-зависимо-
му порогу ниже, чем показатели в российской модели, 
мы предприняли попытку оценить его диагностиче-
ские возможности на нашей когорте. Как и следова-
ло ожидать, «европейский» возраст-зависимый порог 
показал более высокую чувствительность (72%), но 
при низкой специфичности (38%), что в итоге повлия-
ло на диагностическую точность теста, которая оказа-
лась самой низкой среди всех рассматриваемых нами 
потенциальных методов выделения группы высокого 

риска. Ранее проведенное нами исследование пока-
зало, что среди жителей в возрасте 50 лет и старше 
нуждались в назначении противоостеопоротического 
лечения в соответствии с российской возраст-зависи-
мой кривой, характеризующийся достаточно низкой 
(41%) чувствительностью, уже имели 31% женщин и 
4% мужчин [19], что на январь 2017г. (www.gks.ru) со-
ставило 6 284 320 и 1 247 800 человек, соответственно. 
Использование «европейского» возраст-зависимого 
порога в российской популяции привело бы к тому, 
что лечение рекомендовалось еще большему количе-
ству лиц, значимая часть которых в нем не нуждалась.

Ограничения исследования
Ограничения нашего исследования связаны с тем, 

что полная информация за 10 лет была собрана толь-
ко у 64% женщин от изначально сформированной вы-
борки. Среди выбывших 88 участниц отказались от на-
блюдения, и это были преимущественно те, кто имел 
низкий риск перелома, 10 умерли вследствие других 
заболеваний, 28 были потеряны из-за смены места 
жительства или номера телефона. Данные умерших 
пациенток были исключены из анализа. Кроме этого, 
мы не оценивали влияние на риск перелома допол-
нительной терапии по поводу остеопороза: на про-
тяжении года и более большинство наблюдавшихся 
женщин принимали препараты кальция и витамина D, 
а 127 (57%) человек - патогенетическую терапию. Это 
могло повлиять в равной мере на специфичность лю-
бого из оцененных нами порогов вмешательства. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Рассмотренные нами различные подходы к выде-
лению групп пациентов для назначения терапии для 
профилактики возможных переломов с использова-
нием фиксированных 20%, 16% и 12,5%, а также «ев-
ропейского» возраст-зависимого порогов продемон-
стрировали диагностическую значимость не лучше, 
чем у используемого в настоящее время российского 
возраст-зависимого порога. Поэтому на сегодняшний 
день они не имеют преимуществ для применения их 
в качестве альтернативных порогов терапевтического 
вмешательства в популяции нашей страны, а россий-
ский возраст-зависимый порог остается оптимальным 
способом для принятия решения о начале противо-
остеопоротической терапии на основании оценки 
10-летнего абсолютного риска перелома по FRAX®. 
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