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ВВЕДЕНИЕ

В настоящее время боль в спине представляет со-
бой глобальную медицинскую проблему с высоким
социально-экономическим значением [1–3]. Нес-
мотря на многочисленные научные исследования,
рекомендации, основанные на доказательной ме-
дицине, лечение пациентов с болью в спине не ста-
новится лучше и количество таких больных с каж-
дым годом только увеличивается. Главной пробле-
мой в лечении является хроническая боль, которая
не всегда коррелирует с патологией структур поз-
воночника, выявляемой при нейровизуализации. 

Современная терапия боли в спине имеет в ос-
новном симптоматическую направленность, начи-
ная от уменьшения болевого синдрома, заканчивая
более решительными оперативными вмешатель-
ствами на позвоночнике. Однако эти методы не
затрагивают патогенетическое звено. Традиционно
считается, что основной причиной хронической
люмбалгии является дегенерация межпозвонкового
диска [2]. 

В последние годы существенно расширились
знания о том, что происходит в межпозвонковом
диске с возрастом и как это может привести к боли в
спине. Дегенерация диска имеет место во время
нормального процесса старения, а в пораженном
диске она ускоряется. Это многофакторный процесс,
зависящий от механических нагрузок, давления, ге-
нетических факторов и изменений в клеточной био-
логии диска [4–6]. Избыточный вес, старение, куре-
ние, чрезмерные осевые нагрузки, вибрации усугуб-
ляют этот процесс. Боль может возникнуть уже на
третьем десятилетии жизни, а низкий социальный
статус, недостаток образования, уровня культу-
ры, гиподинамия, курение, тревога, депрессия,
катастрофизация способствуют хронификации 
боли.

Дискогенная боль является одной из основных
причин хронической неспецифической боли в спине.
В ее основе лежит дегенерация межпозвонкового
диска, представляющая собой сложный многофак-
торный процесс, включающий как возрастные изме-
нения, так и повреждение тканей, вызванное чрез-
мерной физической нагрузкой и другими фактора-
ми. В настоящее время все больше исследований
посвящено изучению так называемого паттерна
SASP (senescence-associated secretory phenotype),
лежащего в основе патогенеза многих заболеваний,
связанных со старением, в том числе и дегенерации
хрящевой ткани [4–6]. Суть данного процесса зак-
лючается в накоплении в межпозвонковом диске
«стареющих» клеток, лишенных репаративных спо-
собностей и одновременной утраты функционально
сохранных хондроцитов. «Стареющие клетки» сек-
ретируют провоспалительные цитокины (ФНО-a, ин-
терлейкин-1, интерлейкин-6, циклооксигеназу-2),
хемокины, матриксные металлопротеиназы, росто-
вые факторы, что ведет к усилению катаболизма
клеток, мощной воспалительной реакции, деструк-
ции клеточного матрикса, что запускает механизмы
апоптоза и аутофагии и в конечном итоге приводит
к дегенерации диска. 

С учетом этих представлений, возник определен-
ный интерес к лекарственным средствам, обладаю-
щим противоцитокиновыми свойствами, способны-
ми тормозить процессы воспаления внутри диска и
таким образом препятствовать его дегенерации и
развитию дискогенной боли. К перспективным нап-
равлениям патогенетической терапии хронической
неспецифической боли в спине относится использо-
вание блокаторов SASP (хондроитина сульфат, ин-
гибиторы интерлейкина-1, интерлейкина-6, фактора
некроза опухоли), разработка антикатаболических
препаратов (ингибиторы металлопротеиназ), тера-
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пия стволовыми клетками, генно-инженерная терапия
[6, 7]. Применение этих средств стали рассматривать
как патогенетическую терапию хронической неспеци-
фической боли в спине [7].

Одним из препаратов, обладающим потенциалом
для патогенетической терапии хронической неспе-
цифической боли в спине, является препарат Рума-
лон. Это оригинальный инъекционный хондропро-
тектор, гликозаминогликан-пептидный комплекс.
Производится из натурального сырья (хрящи и
костный мозг телят возрастом до 6 месяцев). При
производстве Румалона используется натуральное
высококачественное сырье, которое соответствует
требованиям по безопасности Всемирной органи-
зации здравоохранения (в том числе и в отноше-
нии прионов), что подтверждено специальными
сертификатами. Механизм его действия имеет нес-
колько точек приложения: препарат стимулирует
синтез протеогликанов, коллагена II типа, гиалуро-
новой кислоты в хондроцитах, противодействует
подавляющему действию провоспалительных ци-
токинов (интерлейкина-1, -6) на синтез протеогли-
канов в хрящевой ткани, повышает уровень ткане-
вого ингибитора матриксных металлопротеиназ,
снижает активность коллагеназы и гиалуронидазы.
Эффективность и безопасность препарата была
подтверждена несколькими крупными зарубежны-
ми и отечественными клиническими исследования-
ми при остеоартрозе коленных и тазобедренных
суставов [8–11]. С учетом вышеуказанных свойств
Румалона нами было проведено исследование его
эффективности в качестве патогенетической тера-
пии у пациентов с хронической неспецифической
болью в спине.

Целью исследования стало изучение эффектив-
ности и безопасности применения препарата Рума-
лон в патогенетическом лечении хронической неспе-
цифической боли в спине. 

МАТЕРИАЛ ИССЛЕДОВАНИЯ 

В исследовании участвовал 91 пациент (мужчины —
33, женщины — 58) с хронической неспецифической
болью в спине (НБС). Средний возраст составлял
55,90 ± 9,86, средний вес — 77,49 ± 13,70. Средняя
длительность НБС до включения в исследование —
25,48 ± 21,64 недели.

Критериями включения были: возраст от 35 до 70 лет,
наличие хронической неспецифической боли в спине
(включая радикулопатии) длительностью не менее 
3 месяцев, интенсивность боли более 40 мм (по
шкале ВАШ), подписанное информированное согла-
сие пациента и готовность соблюдать указания вра-
ча. Критерии исключения: длительность НБС менее
3 месяцев, специфические причины боли в спине,
терапия другими хондропротекторами в течение
предшествующих трех месяцев, наличие тяжелых
сопутствующих заболеваний (печеночная или по-
чечная недостаточность, неконтролируемая АГ, нес-

табильная стенокардия, онкология, сахарный диа-
бет 1 типа), острая (или обострение хронической)
язвенная болезнь желудка или язвенная болезнь
двенадцатиперстной кишки в течение последнего
месяца, диагностированные психические заболева-
ния, индекс массы тела более 40 кг/м2, известная
гиперчувствительность к препаратам проводимой
терапии.

Для сравнения эффективности монотерапии
Румалоном и его комбинации с НПВП пациенты бы-
ли разделены на две группы. Группа 1 включала 61
пациента, которые получали терапию препаратом
Румалон по следующей схеме: 1-й день — 0,3 мл в/м,
2-й день — 0,5 мл в/м, начиная с 3 дня — по 1 мл че-
рез день. Полный курс — 25 в/м инъекций. Группа 2
включала 30 пациентов, которые получали терапию
препаратом Румалон по той же схеме + Мелоксикам
7,5 мг в течение 10 дней. Пациентам обеих групп бы-
ло разрешено принимать парацетамол при необходи-
мости дополнительного купирования боли.

МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

Клиническая часть визита включала: оценку жалоб,
сбор анамнеза заболевания и неврологическое
обследование. Интенсивность болевого синдрома
оценивалась по визуально-аналоговой шкале
(ВАШ). Нейропатический компонент боли оцени-
вался с помощью шкалы DN4. Уровень функцио-
нальной активности определялся по опроснику Ро-
ланда-Морриса, а динамика качества жизни — по
EuroQol-5D. Психологическое состояние пациента
оценивалось по Госпитальной шкале тревоги и деп-
рессии (HADS), а оценка болевого восприятия — по
Шкале катастрофизации хронической боли. Также
учитывались уровень психологической устойчивос-
ти (Шкала оценки стрессоустойчивости) и качество
сна, которое оценивалось с помощью Питтсбургско-
го опросника (PSQI). Лабораторное обследование
включало в себя определение С-реактивного белка
(СРБ) в крови исследуемых в качестве информатив-
ного маркера неспецифического воспаления, кото-
рый косвенно отражает активность провоспалитель-
ных цитокинов [12].

Продолжительность исследования составила 3 ме-
сяца (активная терапия — 50 дней и последующее
наблюдение — до 90 дней). В течение наблюдения
было проведено 5 визитов: до начала терапии (визит
0), через 2 недели (визит 1), через месяц (визит 2), че-
рез 50 дней (визит 3), через 90 дней (визит 4). 

Во время всех посещений проводилось полное
клиническое обследование согласно дизайну ис-
следования. Лабораторный показатель неспеци-
фического воспаления — СРБ измерялся до нача-
ла курсового лечения (визит 0), по завершении те-
рапии (визит 3) и через 1,5 месяца после его окон-
чания (визит 4).

Статистическая обработка результатов проводи-
лась с помощью интегрированного пакета для статис-
тического анализа Statistica v. 10. 
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РЕЗУЛЬТАТЫ

В результате лечения отмечалось достоверное сниже-
ние интенсивности болевого синдрома в обеих груп-
пах уже ко второй неделе терапии. Снижение интен-
сивности боли отмечалось на протяжении не только
курса лечения, но и сохранялось после его окончания
через 3 месяца. При этом достоверных отличий меж-
ду группами по этому параметру не было выявлено на
протяжении всего исследования (рис. 1).

У 39 пациентов 1 группы и 19 пациентов 2 группы
помимо НБС была выявлена боль в суставах. Анализ
интенсивности боли в суставах у этих пацентов обеих
групп показал планомерное статистически достовер-
ное снижение интенсивности боли также ко второй
неделе. Через 3 месяца после завершения курса ле-
чения интенсивность боли оставалсь на низком уров-
не (рис. 2).

Выраженность нейропатического компонента умень-
шалась на протяжении всего курса лечения и дальней-
шего наблюдения. По опроснику DN4 отмечено посте-
пенное снижение выраженности характеристик ней-
ропатического компонента в обеих группах, достигаю-
щее степени достоверности к концу курса терапии
(рис. 3).

Такая же закономерность отмечалась при анализе
функциональной двигательной активности пациен-
тов. По опроснику Роланда-Морриса отмечено исход-
но одинаковое в обеих группах нарушение функцио-
нальных способностей. После курса лечения получе-

но достоверное снижение параметра этого опросника
в обеих группах, а также дальнейшее его снижение
после 3-месячного наблюдения (рис. 4). 

В результате проведенного исследования у пациен-
тов на монотерапии Румалоном отмечено улучшение
качества сна (PSQI — среднее значение до начала те-
рапии 14,11 балла, конец наблюдения — 10,51 балла),
уменьшение степени катастрофизации хронической бо-
ли (среднее до начала терапии — 20,83 балла, конец
наблюдения — 9,01 балла), статистическая достовер-
ность — p = 0,0005 между визитами 0 и 4. Достигнуто
уменьшение тревоги и депрессии (среднее значение
группы до лечения 14,95 балла, среднее значение послед-
него визита — 6,77 балла, p = 0,0095 между визитами 0 
и 4) и повышение уровня стрессоустойчивости (среднее
значение до начала терапии 18,18 балла, среднее значе-
ние на конец наблюдения — 16,2 балла, p = 0,0005 меж-
ду визитами 1 и 4 в группе). Такая же закономерность
наблюдалась в группе комбинированной терапии. Дос-
товерных отличий между группами сравнения по выше-
указанным параметрам получено не было.

У пациентов обеих групп отмечалось достоверное по-
вышение качества жизни по шкале EuroQol-5D в сред-
нем в два раза к завершению курса терапии и дальней-
шее улучшение через 3 месяца наблюдения (рис. 5). 

Рис. 4. Динамика двигательной функциональной актив�
ности по шкале Роланда�Морриса

Рис. 1. Интенсивность боли в спине по ВАШ

Рис. 2. Интенсивность боли в суставах по ВАШ

Рис. 3. Оценка нейропатического компонента по шкале DN4
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Показатели С-реактивного белка были невысокими
в фоне в обеих группах и достоверно не изменились
после курса лечения, хотя отмечалась некоторая тен-
денция к его снижению (рис. 6).

В процессе лечения препаратом Румалон и при
3-месячном наблюдении после окончания курса тера-
пии не было отмечено нежелательных явлений ни у
одного пациента в обеих группах. 

ОБСУЖДЕНИЕ

При комплексном обследовании пациентов с неспеци-
фической болью в спине выявлен выраженный хрони-
ческий болевой синдром, влияющий на психоэмоцио-
нальное состояние, физическую и социальную актив-
ность пациентов, качество сна, значительно снижаю-
щий качество жизни. 

В результате проведенного курса лечения препара-
том Румалон получено достоверное снижение боле-
вого синдрома в спине в короткие сроки (до 14 дней,
что соответствует 5–6 инъекциям с момента старта
терапии). Кроме того, обезболивающий эффект сох-
ранялся в течение 1,5 месяцев с момента завершения
терапии. Следует отметить постепенный регресс ней-
ропатического компонента боли, что указывает на
центральные механизмы действия Румалона. Здесь
следует подчеркнуть, что динамика обезболивающе-

го эффекта, полученного в нашем исследовании, со-
ответствует таковой при лечении боли при остеоарт-
рите: постепенный, но нарастающий эффект по мере
проведения курса инъекций и эффект «последей-
ствия», когда после завершения терапии на протяже-
нии 3 месяцев наблюдения отмечается низкий уро-
вень боли [8–10]. Возможно, это связано с особен-
ностью действия Румалона на цитокиновое воспале-
ние, что косвенно подтверждается тенденцией к
снижению уровня СРБ. В дальнейшем представляет
большой интерес анализ динамики боли в зависимос-
ти от исходного уровня СРБ и индекса массы тела.
Также важно отметить, что в группе комбинированной
терапии (Румалон + Мелоксикам) не было получено
существенных отличий в динамике по сравнению с
группой монотерапии Румалоном. Эти данные в опре-
деленной степени могут свидетельствовать о мень-
шей роли ЦОГ-зависимого воспаления в патогенезе
хронической НБС и, напротив, возможно более суще-
ственной роли цитокинового воспаления и других ме-
ханизмов. Полученный факт имеет важное клиничес-
кое значение, поскольку еще раз подтверждает неце-
лесообразность использования НПВП для лечения
хронической боли в спине [1, 2]. В дополнение следу-
ет заметить, что с точки зрения клинической практики
становится понятным, почему необходим именно пол-
ный курс лечения (25 инъекций) на протяжении дли-
тельного периода времени и не стоит рассчитывать
на стойкий и продолжительный эффект, используя
более короткие курсы терапии Румалоном.

За время наблюдения у пациентов обеих групп по-
высилась физическая активность, улучшились пока-
затели сна, психоэмоционального статуса и социаль-
ного функционирования. Достоверно снизился уро-
вень катастрофизации боли. В целом это отразилось
на повышении качества жизни пациентов. Это имеет
принципиальное значение для оценки эффективности
терапии хронической боли, так как именно низкая фи-
зическая активность, тревожность, страх, депрессия,
плохой сон и высокий уровень катастрофизации явля-

Рис. 5. Качество жизни по опроснику EuroQol�5D

Рис. 6. Динамика СРБ



ются ключевыми факторами, приводящими к хрони-
фикации боли и рецидивам [1]. Хотелось бы заметить,
что иногда врачи в качестве основной цели терапии
рассматривают полное устранение боли. Однако сле-
дует подчеркнуть, что тактически такая задача оправ-
дана при терапии острой боли в спине, но при лече-
нии хронической боли доказано, что восстановление
двигательной активности, нормализация эмоциональ-
ного состояния, улучшение качества ночного сна, вы-
работка конструктивных копинг-стратегий являются
стратегически более важными, чем просто купирова-
ние боли любой ценой. 

Интерес к патогенетической терапии боли в спине
во многом связан с признанием важной роли физи-
ческой активности, питания, метаболических, психо-
социальных факторов на патофизиологические меха-
низмы дегенерации межпозвонкового диска и старе-
ния организма в целом. Большое внимание уделяется
системным процессам, в частности системному вос-
палению (low grade systemic inflammation), при веду-
щей роли провоспалительных цитокинов [13]. В этом
плане, наряду с нефармакологическими методами ле-
чения и рекомендациями по движению, питанию, по-
ведению и др., применение лекарств, способных вли-
ять на провоспалительные цитокины, представляется
целесообразным. Использование таких средств оп-
равдано не только с точки зрения влияния исключи-
тельно на болевой синдром, но и с точки зрения
коморбидности. В нашей работе было отмечено
уменьшение как боли в спине, так и боли в суставах
одновременно, при этом не было отмечено никаких
нежелательных эффектов. 

Многочисленные исследования последних двух де-
сятилетий убедительно показали принципиальное от-
личие в лечении острой и хронической боли в спине
[1–3]. В первом случае — быстрое купирование боли
(НПВП, миорелаксанты), устранение страха, плавное
возвращение к повседневной адекватной двигатель-
ной активности. Во втором — индивидуально подоб-
ранная программа терапии, основанная на биопсихо-
социальном подходе. Роль НПВП здесь минимальна.
Из фармакологических средств на первый план выхо-
дят препараты, способные влиять на сложные много-

компонентные процессы воспаления (SASP) в тканях
позвоночника и непосредственно в межпозвонковом
диске. Патогенетическая фармакотерапия в этом пла-
не становится приоритетной [7].

ВЫВОДЫ

Проведенное исследование позволяет рассматривать
препарат Румалон как эффективное и безопасное
средство для патогенетической терапии хронической
неспецифической боли в спине. Включение его в
мультимодальную программу лечения и реабилита-
ции пациентов с хронической болью в спине, основан-
ной на принципах биопсихосоциального подхода,
представляется целесообразным и перспективным.
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