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АННОТАЦИЯ 

Актуальность. Системный тромболизис при ишемическом инсульте является 
эффективным и безопасным методом реперфузионной терапии. Однако эффективность и 
безопасность различных тромболитических препаратов не одинакова. Актуальным 
представляется анализ применения системных тромболитиков в реальной клинической 
практике Регионального сосудистого центра. 
Цель. Сравнить эффективность и безопасность тромболитической терапии (ТЛТ) 
неиммуногенной стафилокиназой (фортеплазе) и тканевым активатором плазминогена 
(алтеплазой) у пациентов с острым ишемическим инсультом, госпитализированных 
в Региональный сосудистый центр. 
Материалы и методы. Проведен ретроспективный анализ историй болезни 60 пациентов 
Регионального сосудистого центра. 1-я группа (33 человека) получили неиммуногенную 
стафилокиназу, 2-я группа (27 пациентов) — алтеплазу. Группы не имели статистически 
значимых различий за исключением большей частоты диабета в 1-й группе. До проведения 
ТЛТ и на первые сутки после ТЛТ оценивался неврологический дефицит по шкале NIHSS, 
клинические исходы по модифицированной шкале Рэнкина; на 10-е сутки проводилась оценка 
по шкале реабилитационной маршрутизации (ШРМ). Безопасность системного тромболизиса 
оценивали по наличию геморрагических осложнений, развитию летального исхода.  
Результаты. В 1-й группе получена статистически значимая положительная динамика на 
первые сутки по шкалам NIHSS, Рэнкина и на 10-е сутки по ШРМ. Зарегистрирован один 
случай геморрагической трансформации с летальным исходом. Во 2-й группе 
статистически значимой динамики указанных показателей не зарегистрировано. 
Внутримозговая гематома и геморрагическая трансформация — у 2-х пациентов (по 
7,4%). Летальный исход на госпитальном этапе регистрировался статистически значимо 
чаще во 2-й группе — 11 пациентов (40,7%) против 6 пациентов (18,1%). 
Заключение. Проведенный ретроспективный сравнительный анализ ТЛТ в остром 
периоде ишемического инсульта показал большую эффективность неиммуногенной 
стафилокиназы по сравнению с алтеплазой, не меньшую безопасность неиммуногенной 
стафилокиназы относительно геморрагических осложнений и меньшую летальность в 
группе стафилокиназы в период госпитального наблюдения.  
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ABSTRACT 

INTRODUCTION: Systemic thrombolysis is an effective and safe method of reperfusion 

therapy in ischemic stroke. However, the effectiveness and safety of different thrombolytic drugs 

are not the same. It is relevant to analyze the use of systemic thrombolytics in real clinical 

practice of the Regional Vascular Center.  

AIM: To compare the effectiveness and safety of thrombolytic therapy (TLT) with non-

immunogenic staphylokinase (forteplase) and tissue plasminogen activator (alteplase) in patients 

with acute ischemic stroke hospitalized in the Regional Vascular Center. 

MATERIALS AND METHODS: A retrospective analysis of medical histories of 60 patients of 

the Regional Vascular Center was conducted. Group 1 (33 patients) received non-immunogenic 

staphylokinase, group 2 (27 patients) — alteplase. The groups had no statistically significant 

differences except for a higher incidence of diabetes in group 1. Before TLT and on day 1 after, 

neurologic deficit was evaluated on NIHSS scale, and clinical outcomes on the modified Rankin 

scale; evaluation on rehabilitation routing scale (RRS) was conducted on day 10. Safety of 

systemic thrombolysis was assessed by the existence of hemorrhagic complications, the 

development of a fatal outcome.  

RESULTS: In group 1 a statistically significant positive dynamics was obtained on day 1 on 

NIHSS, Rankin scale and on day 10 on RRS. One case of hemorrhagic transformation with a 

fatal outcome was recorded. In group 2 no statistically significant dynamics in the above 

parameters was recorded. Intracerebral hematoma and hemorrhagic transformation in 2 patients 

(7.4%). Fatal outcome at the hospital stage was statistically significantly more frequent in 

group 2 — 11 patients (40.7%) versus 6 patients (18.1%). 

CONCLUSION: The conducted retrospective comparative analysis of TLT in the acute period 

of ischemic stroke showed a higher effectiveness compared to alteplase, no less safety of non-

immunogenic staphylokinase in terms of hemorrhagic complications, and lower mortality in the 

staphylokinase group in the hospital observation period.  
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Актуальность 

Актуальность проблемы ишемиче-

ского инсульта обусловлена высокой за-

болеваемостью населения трудоспособно-

го возраста, прогрессирующим старением 

населения, стойкой постинсультной утра-

той трудоспособности [1]. 
В современной неврологической 

практике основу терапии ишемического 
инсульта составляет реперфузионная тера-
пия. История реперфузионного лечения 
ишемического инсульта в Соединенных 
Штатах Америки началась с 1996 года; в 
России же старт тромболитической тера-
пии (ТЛТ) приходится на 2006 год. К спо-
собам реперфузионной терапии относят 
внутривенную ТЛТ, селективный тромбо-
лизис с внутриартериальным введением 
тромболитика в окклюзированный интра-
краниальный сосуд, механическая внутри-
сосудистая тромбоэмболэктомия, а также 
комбинация вышеуказанных способов 
(этапная реперфузия: системный тромболи-
зис на начальном этапе и тромбоэкстракция 
на следующем этапе). Оперативные вмеша-
тельства на сонных артериях в острейшем 
периоде острого нарушения мозгового кро-
вообращения всегда вызывают особый ин-
терес клиницистов и дискуссии [2]. Каро-
тидная эндартерэктомия достоверно снижа-
ет риск повторного инсульта, связанного с 
атеротромбозом; снижение когнитивных 
функций в послеоперационном периоде 
может объясняться церебральной гипер-
перфузией, дистальной микроэмболизаци-
ей, а в отдаленном периоде — прогрессиро-
ванием атеросклероза [3]. 

Системный тромболизис при ишеми-
ческом инсульте является эффективным и 
безопасным методом при проведении в 
первые 4,5 часа от начала развития ише-
мического инсульта. В последние годы 
изучается системный тромболизис при 
ишемическом инсульте с длительностью 
симптомов более 4,5 часов. При анализе 4-
х исследований (848 пациентов) установ-
лено, что увеличение временного интерва-
ла для ТЛТ может улучшить функцио-
нальный исход пациентов через 3 месяца, 
но сопровождается повышенным риском 
внутримозговых кровоизлияний [4]. 

К основным осложнениям тромболи-

тической терапии относят кровотечения 

различных локализаций, внутримозговые 

кровоизлияния. Создание тромболитиков 

нового поколения позволило снизить часто-

ту осложнений. Геморрагическая транс-

формация инфаркта является следствием 

поступления крови в ишемизированную 

ткань мозга и представляет собой реперфу-

зионное повреждение. Диапедезное пропи-

тывание в данном случае ассоциируется с 

благоприятным клиническим прогнозом в 

отличие от кровоизлияния в желудочковые 

пространства мозга. Yu Y. и соавт. выявле-

но, что объем кальцификации артерий на 

стороне поражения связан с геморрагиче-

ской трансформацией после тромболизиса 

при остром нарушении мозгового кровооб-

ращения, при этом чем больше количество 

кальцифицированных сосудов, тем выше 

риск неблагоприятного прогноза [5]. 

Эффективность внутривенной ТЛТ 

алтеплазой при ишемическом инсульте 

доказана в ряде крупных рандомизиро-

ванных плацебо-контролируемых клини-

ческих исследованиях (NINDS, ECASS I, 

II, III, ATLANTIS).  

Клиническое применение тенекте-

плазы в качестве одного из препаратов 

для лечения острого ишемического ин-

сульта в последние годы по-прежнему вы-

зывает споры. Большое количество иссле-

дований посвящено сравнению эффектив-

ности и безопасности различных доз те-

нектеплазы при ишемическом инсульте. 

Опубликованный в мае 2023 года метаа-

нализ выявил, что при применении сред-

них и низких доз тенектеплазы, риск 

осложнений был сопоставим с риском ал-

теплазы при остром ишемическом ин-

сульте [6]. Другой метаанализ исследова-

ний, опубликованных с 2005 по 15 февра-

ля 2023 года, показал, что тенектеплаза по 

некоторым показателям эффективности 

была лучше алтеплазы без существенных 

различий в безопасности [7]. В прежде-

временно завершенном исследовании 

NOR-TEST 2 (завершенном в соответ-

ствии с заранее определенными критери-

ями безопасности) тенектеплаза в дозе 0,4 
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мг/кг показала худшие показатели без-

опасности по сравнению с алтеплазой [8]. 

В настоящее время в Российской Фе-

дерации для лечения ишемического ин-

сульта зарегистрированы два препарата 

алтеплазы (Актилизе®, «Берингер Ингель-

хайм Интернешнл ГмбХ», Германия; Реве-

лиза®, АО «Генериум», Россия) и реком-

бинантная стафилокиназа (Фортелизин®, 

ООО «СупраГен», Россия) [9]. Фортели-

зин® представляет собой рекомбинантный 

белок, содержащий аминокислотную по-

следовательность неиммуногенной стафи-

локиназы, состоит из 138 аминокислот. 

Преимуществами неиммуногенной стафи-

локиназы являются болюсное введение и 

использование фиксированной дозы неза-

висимо от массы тела пациента — эти пре-

имущества особенно актуальны в условиях 

приближения к верхней границе «терапев-

тического окна» в 4,5 часа. Кроме того, 

фортеплазе присуще фибринселективное 

действие, которое обусловлено первона-

чальным связыванием с плазмином, нахо-

дящимся на фибриновом сгустке с после-

дующей активацией плазминогена и обра-

зованием комплекса плазмин-плазми-

ноген-активатор плазминогена, который 

нейтрализуется 2-антиплазмином в плазме 

крови в 100 раз быстрее, чем на поверхно-

сти фибрина, что повышает тромболитиче-

скую активность препарата и его безопас-

ность вследствие минимального воздей-

ствия на циркулирующий фибриноген кро-

ви — и это еще два преимущества форте-

плазе. Неиммуногенная стафилокиназа за-

регистрирована в Российской Федерации в 

2012 г., технология системной ТЛТ с ис-

пользованием неиммуногенной стафило-

киназы включена в протокол ТЛТ острого 

ишемического инсульта [10]. 

В рандомизированном открытом 

многоцентровом клиническом исследова-

нии FRIDA фортеплазе не уступал алте-

плазе в эффективности у пациентов с ост-

рым ишемическим инсультом; на фоне 

неиммуногенной стафилокиназы было за-

регистрировано меньше серьезных неже-

лательных явлений, чем у больных, полу-

чавших алтеплазу [11]. 

Цель — сравнить эффективность и 

безопасность ТЛТ неиммуногенной ста-

филокиназой и алтеплазой у пациентов с 

острым ишемическим инсультом, госпи-

тализированных в региональный сосуди-

стый центр. 

Материалы и методы 

Проведен ретроспективный анализ 

историй болезни 60 пациентов, последо-

вательно поступивших в отделение для 

больных с острым нарушением мозгового 

кровообращения (ОНМК) ГБУ РО «Об-

ластная клиническая больница» с января 

2021 по май 2023 года.  

Критерием отбора историй болез-

ни для анализа было проведение ТЛТ. Па-

циенты были разделены на 2 группы:  

- 1-я группа — 33 человека получи-

ли фортеплазе в качестве ТЛТ, препарат 

вводился внутривенно болюсно в дозе 10 

мг вне зависимости от массы тела больно-

го в течение 5–10 секунд в соответствии с 

инструкцией.  

- 2-я группа — 27 пациентов, у ко-

торых внутривенный тромболизис прове-

ден алтеплазой (в дозе 0,9 мг/кг, макси-

мум 90 мг, 10% дозы болюсно и последу-

ющая инфузия в течение 60 минут).  

Диагноз ишемического инсульта 

устанавливался на основании жалоб, 

неврологического статуса, данных рент-

геновской компьютерной томографии 

(РКТ) головного мозга (компьютерный 

томограф Prime Aquilion, Canon, Япония), 

магнитно-резонансной томографии (МРТ) 

головного мозга (томограф Signa Explorer, 

1,5 тесла, General Electric, США). Дав-

ность развития симптоматики ишемиче-

ского инсульта составляла не более 4,5 

часов («терапевтическое окно»). Все па-

циенты получали терапию согласно дей-

ствующим клиническим рекомендациям. 

Оперативные вмешательства на каротид-

ных артериях были проведены у 14 паци-

ентов — по одному пациенту в каждой 

группе стентирование, стентирование и 

тромбоэкстракция — у 5 пациентов 1-й 

группы и 7 пациентов 2-й группы 

(р >0,05). До проведения ТЛТ и на 1-е 
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сутки после ТЛТ, и далее в динамике, 

оценивался неврологический дефицит по 

шкале NIHSS (до 6 баллов — легкая сте-

пень, 7–13 — средняя, более 14 — тяже-

лая), клинические исходы по модифици-

рованной шкале Рэнкина, на 10-е сутки 

проводилась оценка по шкале реабилита-

ционной маршрутизации (ШРМ). 

Эффективность ТЛТ ишемического 

инсульта оценивали по вышеуказанным 

шкалам через 24 часа после проведения 

ТЛТ и в динамике. Безопасность систем-

ного тромболизиса оценивали по наличию 

геморрагических осложнений, развитию 

летального исхода. Симптомное внутри-

черепное кровоизлияние определялось как 

любое кровоизлияние с неврологическим 

ухудшением (увеличение значения NIHSS 

на ≥4 балла от начального) или любое 

кровоизлияние, приводящее к смерти. 

Методы нейровизуализации исполь-

зовались в динамике через 24 часа после 

ТЛТ для выявления геморрагической 

трансформации и по показаниям. 

Сравнительная характеристика групп 

пациентов представлена в таблице 1. 

 
Таблица 1. Характеристика групп пациентов, получавших различную тромболитическую терапию 

Table 1. Characteristics of groups of patients receiving different thrombolytic therapy 

Показатель 1 группа, n=33 2 группа, n=27 р 

Средний возраст, лет 68 [62; 76] 69 [62; 80] >0,05 

Женский пол, n (%) 16 (48,5) 15 (55,5) 0,586 

Мужской пол, n (%) 17 (51,5) 12 (44,5) 0,586 

Индекс массы тела, кг/м2 25,8 [24,2; 28,3] 28,3 [25,3; 30,8] >0,05 

Длительность симптомов до тромболитической терапии, ч 2,5 [1,8; 2,8] 2,3 [2,0; 2,8] >0,05 

нарушение речи, n (%) 31 (94) 27 (100) >0,05 

внезапное головокружение и нарушение координации 

движений, n (%) 
15 (45,4) 10 (37) 0,511 

внезапное онемение и слабость руки, ноги, половины 

туловища, асимметрия лица, n (%) 
32 (97) 27 (100) >0,05 

нарушение зрения и двоение в глазах, n (%) 9 (27,2) 10 (37) >0,05 

сильная и внезапная головная боль, n (%) 1 (3) 4 (14,8) >0,05 

потеря сознания, n (%) 2 (6) 3 (11,1) >0,05 

анозогнозия, n (%) 8 (24,2) 7 (26) >0,05 

NIHSS до тромболитической терапии, баллы 14 [10; 17] 14 [12; 16] >0,05 

Шкала реабилитационной маршрутизации до 

тромболитической терапии, баллы 
4 [4; 5] 4 [3; 5] >0,05 

Шкала Рэнкина до тромболитической терапии, баллы 4 [4; 4] 4 [4; 5] >0,05 

Артериальная гипертензия, n (%) 33 (100) 27 (100) >0,05 

Длительность артериальной гипертензии, лет 31,5 [22,0; 39,0] 33,5 [25,5; 38,5] >0,05 

Острое нарушение мозгового кровообращения в анамнезе, 

n (%) 
5 (15) 5 (18,5) >0,05 

Сахарный диабет 2 типа, n (%) 11 (33,3) 2 (7,4) 0,01 

Ишемическая болезнь сердца, n (%) 13 (39,4) 9 (33,3) >0,05 

Инфаркт миокарда в анамнезе, n (%) 7 (21,2) 2 (7,4) >0,05 

Фибрилляция предсердий, n (%) 11 (33,3) 8 (29,6) >0,05 

Систолическое артериальное давление при поступлении, 

мм рт. ст. 
160 [150; 170] 160 [150; 180] >0,05 

Диастолическое артериальное давление при поступлении, 

мм рт. ст. 
90 [90; 90] 90 [90; 93] >0,05 

 

 

Следует отметить, что группы паци-

ентов не имели статистически значимых 

различий по демографическим показателям; 

по таким значимым показателям, как дли-

тельность симптомов до проведения ТЛТ, 

уровень неврологического дефицита и сте-

пень инвалидизации. В 1-й группе чаще 

встречался сахарный диабет 2 типа (р=0,01). 

Медикаментозная терапия пациентов срав-

ниваемых групп до индексного события (ан-
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тигипертензивная, антиагрегантная или ан-

тикоагулянтная, гипохолестеринемическая, 

антиаритмическая, нейротропная, гипогли-

кемическая) статистически не различалась. 

Статистический анализ проводился с 

использованием прикладных программ 

Excel 2013 (Microsoft, США), Statistica 12.0 

(Stat Soft Inc., США). Нормальность рас-

пределения количественных показателей 

оценивалась с помощью критерия Шапи-

ро–Уилка. Количественные данные при 

распределении, отличном от нормального, 

представлены в виде Ме [Q25; Q75], где 

Ме — медиана, Q25 и Q75 — 25-й и 75-й 

перцентили. Категориальные данные опи-

сывались с указанием абсолютных значе-

ний (n) и долей (%). Сравнение двух групп 

по количественному показателю, распре-

деление которого отличалось от нормаль-

ного, выполнялось с помощью U-критерия 

Манна–Уитни. Сравнение процентных до-

лей при анализе четырехпольных таблиц 

сопряженности выполнялось с помощью 

критерия χ2 Пирсона (при значениях ожи-

даемого явления более 10), точного крите-

рия Фишера (при значениях ожидаемого 

явления менее 10). Динамика количествен-

ных показателей оценивалась с помощью t-

критерия Уилкоксона для связанных выбо-

рок. Для оценки возможной взаимосвязи 

между переменными использовался ре-

грессионный анализ. Статистически зна-

чимыми считали различия при р <0,05. 

Результаты 

В таблице 2 представлена динамика 

неврологического статуса, степени инва-

лидизации после инсульта по шкале Рэн-

кина на фоне проведения ТЛТ неиммуно-

генной стафилокиназой и алтеплазой. 

 
Таблица 2. Динамика статуса пациентов по шкалам NIHSS, Рэнкина через 24 часа после тромболитической 

терапии  

Table 2. Dynamics of patients’ status on NIHSS and Rankin scale 24 hours after thrombolytic therapy 

Показатель 
1 группа, n=33 2 группа, n=27 

до ТЛТ после ТЛТ р до ТЛТ после ТЛТ р 

NIHSS, баллы 14 [10; 17] 6 [4; 12] 0,0001 14 [12; 16] 12 [3; 16] >0,05 

Шкала Рэнкина, баллы 4 [4; 4] 3 [2; 4] 0,0001 4 [4; 5] 4 [3; 5] >0,05 

Примечание: ТЛТ — тромболитическая терапия 

 

 

По Гейдельбергской классификации 

геморрагические трансформации (ГТ) по-

сле ТЛТ были отнесены к 1-му классу в 

одном случае и ко 2-му классу в двух слу-

чаях, 3-й класс был представлен двумя 

случаями внутричерепных гематом — од-

на субдуральная и в одном случае внут-

рижелудочковое кровоизлияние. 

В 1-й группе был зарегистрирован 

1 случай (3%) симптомной ГТ с летальным 

исходом. Во 2-й группе внутримозговая 

гематома диагностирована у 2-х пациентов 

(7,4%); ГТ зафиксирована у 2-х пациентов 

(7,4%), у одного из которых при симптом-

ной геморрагической трансформации 

наступил летальный исход (вторая ГТ — 

асимптомная). Суммарно летальный исход 

наступил у 17 пациентов: 6 пациентов из 

группы неиммуногенной стафилокиназы 

(18,1%) и 11 пациентов из группы алтепла-

зы (40,7%), что статистически значимо ча-

ще во 2-й группе (р=0,05, отношение шан-

сов (ОШ)=3,09). Большинство летальных 

исходов наступило в первые 7 суток от 

госпитализации и проведения ТЛТ: 33,3% 

летальных исходов в 1-й группе и 63% — 

во 2-й группе. Во 2-й группе у 3-х умер-

ших пациентов имел место обширный по-

лушарный ишемический инсульт. Леталь-

ный исход был ассоциирован с уровнем 

исходного неврологического дефицита по 

шкале NIHSS (р=0,01) и с баллами по 

NIHSS через 24 часа после ТЛТ (р=0,0008).  

При детальном анализе факторов, ас-

социированных с летальным исходом в 

обеих группах пациентов было установле-

но, что во 2-й группе уровень международ-

ного нормализованного отношения (МНО) 
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был статистически значимо ниже у выжив-

ших (1,03 [0,98;1,10] против 1,13 [1,08;1,40], 

р=0,014), а уровень гликемии при поступ-

лении статистически значимо выше у 

умерших (8,1 [5,9;9,7] ммоль/л против 5,50 

[5,05;6,27] ммоль/л, р=0,01), в том числе и 

не имевших в анамнезе указания на сахар-

ный диабет. Гипергликемия (колебания от 

8,9 до 25,1 ммоль/л) могла быть обусловле-

на наличием не диагностированных ранее 

нарушений углеводного обмена у пациен-

тов с ишемическим инсультом, а также 

стрессовой гипергликемий. В группе неим-

муногенной стафилокиназы летальный ис-

ход был ассоциирован с более высоким 

уровнем диастолического артериального 

давления при поступлении (р=0,03). 

На рисунке 1 представлены клиниче-

ские исходы по модифицированной шкале 

Рэнкина на 1-е сутки после ТЛТ. Снижение 

баллов по шкале Рэнкина отмечено у 22 

пациентов (66,7%) 1-й группы и 11 (40,7%) 

пациентов 2-й группы (р=0,04, ОШ=4,7). 

Отсутствие динамики по шкале Рэнкина 

отмечено у 9 пациентов 1-й группы и 6 па-

циентов 2-й группы (р=0,4, ОШ=1,3). У 2-х 

пациентов из группы неиммуногенной ста-

филокиназы (6,1%) и у 10 (37%) пациентов 

(из 10 пациентов впоследствии скончались 

9 человек) группы алтеплазы на первые 

сутки зафиксировано ухудшение функцио-

нального исхода по шкале Рэнкина 

(р=0,003, ОШ=9,1). Обращает внимание, 

что удовлетворительный ближайший кли-

нический исход, определяемый как функ-

циональная независимость и составляющий 

0-1-2 балла по шкале Рэнкина (регресс 

симптомов, отсутствие существенных 

нарушений жизнедеятельности и умеренное 

нарушение жизнедеятельности) отмечен в 

1-й группе у 39,4% пациентов, а во 2-й — у 

18,5% пациентов. Всего один пациент до-

стиг полного регресса симптоматики по 

шкале Рэнкина (его исходный балл 4.0). 

У выживших пациентов на 10-е сутки 

после ТЛТ отмечена статистически значи-

мая динамика по ШРМ в 1-й группе: с 4 [4; 

5] до 2,5 [2,0; 3,0] баллов (р=0,00002). Во 2-

й группе статистически значимой динамики 

по ШРМ зарегистрировано не было: с 4 [3; 

5] до 4 [3; 6] баллов (р >0,05). 

 

 
Рис. 1. Клинические исходы по модифицированной шкале Рэнкина на первые сутки после 

тромболитической терапии. 

Fig. 1. Clinical outcomes on modified Rankin scale on day 1 after thrombolytic therapy. 

 

 

Обсуждение 

Медиана исходного неврологического 

дефицита соответствовала тяжелым невро-

логическим нарушениям в обеих группах 

пациентов, хотя по два пациента из каждой 

группы имели неврологические расстрой-

ства легкой степени по шкале NIHSS. 
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Xu M. и соавт. обнаружили, что у по-

жилых пациентов с инсультом тромболити-

ческая терапия приносит большую пользу 

пациентам с более низкими исходными по-

казателями по шкале NIHSS или пациентам 

с инфарктом с локализацией в задних отде-

лах головного мозга, чем пациентам с более 

высокими показателями по шкале NIHSS 

или инфарктами, локализованными в дру-

гих областях головного мозга [12]. 

Другой широко обсуждаемый в ли-

тературе момент касается решения вопро-

са о проведении ТЛТ пациентам с очень 

низким уровнем неврологического дефи-

цита по шкале NIHSS (0–1 балл). Уста-

новлено, что у пациентов с NIHSS 0–1 

балл системная ТЛТ не увеличивала веро-

ятность благоприятного исхода, имело 

место раннее неврологическое ухудше-

ние; при NIHSS 2–5 баллов наряду с ран-

ним неврологическим ухудшением отме-

чена более высокая частота благоприят-

ных исходов через 3 месяца [13]. 

В проведенном нами ретроспектив-

ном исследовании получена статистиче-

ски значимая положительная динамика 

состояния пациентов на 1-е сутки по шка-

лам NIHSS, Рэнкина и ШРМ в группе не-

иммуногенной стафилокиназы, что пока-

зывает его большую эффективность в 

сравнении с системным тромболизисом 

алтеплазой при ишемическом инсульте. 

Анализируя безопасность ТЛТ по 

данным Регионального сосудистого цен-

тра, следует отметить в 1-й группе один 

случай геморрагического осложнения 

ТЛТ, в тоже время во 2-й группе по 2 па-

циента имели геморрагическую транс-

формацию (7,4%) и внутричерепную ге-

матому (7,4%). По данным Домашенко 

М.А. и соавт., геморрагическая трансфор-

мация по типу единичных или сливаю-

щихся петехий была отмечена в 25% слу-

чаев системного тромболизиса препара-

том алтеплазы при ишемическом инсуль-

те, при этом у 80% больных наблюдался 

благоприятный исход через 3 месяца [14], 

а количество симптомных, фатальных ге-

матом в том же исследовании составило 

10% в выборке из 60 пациентов. По дан-

ным Zhang X. И соавт., фибрилляция 

предсердий, систолическое артериальное 

давление до тромболизиса, количество 

тромбоцитов и антитромбоцитарные пре-

параты были независимыми факторами 

риска кровотечения после внутривенного 

тромболизиса [15]. Волкова А.К. и соавт., 

анализируя опыт работы Регионального 

сосудистого центра, приходят к заключе-

нию, что снижение дозы алтеплазы не 

снижает риск геморрагической трансфор-

мации [16]. Отчасти статистически значи-

мое повышение МНО у умерших в группе 

алтеплазы в сравнении с выжившими в 

группе алтеплазы объясняет частоту ле-

тальных исходов во 2-й группе. Другим 

известным предиктором летального исхо-

да при остром нарушении мозгового кро-

вообращения является наличие наруше-

ний углеводного обмена, у умерших в 

группе алтеплазы при поступлении ока-

зался статистически значимо выше уро-

вень гликемии в сравнении с выжившими, 

что в свою очередь могло повлиять на ча-

стоту летального исхода во 2-й группе. 

Обращает внимание факт, что частота са-

харного диабета 2 типа в анамнезе была 

статистически значимо выше в 1-й группе, 

возможно ранее диагностированный диа-

бет обеспечил лучший контроль наруше-

ний углеводного обмена у пациентов 

группы фортеплазе и внес меньший вклад 

в развитие летальных исходов. В проспек-

тивном исследовании Игнатьевой О.И. и 

соавт. представлен опыт применения не-

иммуногенной стафилокиназы в остром 

периоде ишемического инсульта без срав-

нения с другим тромболитиком [17], при-

менение фортеплазе продемонстрировало 

уменьшение неврологического дефицита 

и увеличение двигательной активности на 

10-е сутки лечения, при этом в отличие от 

нашего исследования геморрагическая 

трансформация очага поражения мозга 

развилась у 5,5%, также были зарегистри-

рованы экстракраниальные геморрагиче-

ские осложнения в 8,9% случаев. 

По полученным в исследовании 

данным летальный исход ишемического 

инсульта в стационаре статистически зна-
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чимо чаще зафиксирован во 2-й группе 

(р=0,05, ОШ=3,09). В недавно опублико-

ванных результатах клинического иссле-

дования FRIDA не получено различий в 

частоте внутричерепного кровоизлияния, 

при этом серьезные побочные явления 

встречались статистически значимо чаще 

на фоне алтеплазы в сравнении с приме-

нением неиммуногенной стафилокиназы 

[11]. В исследовании FRIDA статистиче-

ски значимых различий в частоте леталь-

ного исхода на 90-е сутки в группах фор-

теплазе и алтеплазы не выявлено.  

Ограничения исследования. Необ-

ходимо отметить малый объем выборки и 

отсутствие анализа отдаленного исхода на 

90-е сутки после инсульта. 

Заключение 

Проведенный ретроспективный 

сравнительный анализ тромболитической 

терапии в остром периоде ишемического 

инсульта показал большую эффектив-

ность и сопоставимую безопасность отно-

сительно геморрагических осложнений 

рекомбинантной стафилокиназы по срав-

нению с алтеплазой, а также меньшую ле-

тальность в группе стафилокиназы в пе-

риод госпитального наблюдения в Регио-

нальном сосудистом центре. 
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