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ВСТУП
Остеоартрит (ОА) продовжує залишатися най-

більш поширеною ревматологічною хворобою 
та посідає 2-ге місце за кількістю звернень до сі-
мейного лікаря, поступаючись лише серцево-су-
динним захворюванням  [1]. За  даними Global 
Burden of  Disease Study 2021 (GBD 2021), ОА по-
сідає 14-те місце серед основних причин втрати 
працездатності (YLDs) у світі із 244,5 млн випадків. 
За  період 2010–2021 рр. кількість випадків збіль-
шилася на 36,9% [2]. Хоча частка YLDs, спричине-
них ОА, є відносно невеликою (2,3%), зростання 
поширеності й інвалідності робить цю патологію 

важливим об’єктом досліджень. Враховуючи про-
гнози щодо старіння населення та підвищення час-
тоти факторів ризику, таких як ожиріння й травми, 
існує необхідність в удосконаленні терапевтично-
го менеджменту ОА.

Призначення анальгетиків, нестероїдних про-
тизапальних препаратів (НПЗП), опіоїдів  — важ-
лива складова лікування ОА, яка покращує якість 
життя пацієнта, але в  перспективі асоціюється 
з  небажаними ускладненнями з  боку шлунково-
кишкового тракту, серцево-судинної системи та 
звиканням. Крім того, швидкодіючі ліки, що при-
значаються пацієнтам, не впливають на модифіка-
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НАЙПОШИРЕНІША ХВОРОБА 
ЛЮДСТВА — ЧИ ІСНУЄ «ЧАША 
ГРААЛЯ»?
Остеоартрит (ОА) продовжує залишатися найбільш поширеною ревма-
тологічною хворобою. У менеджменті ОА важливим є пошук ефектив-
них режимів лікування для зменшення вираженості больового синдро-
му. Мета. Дослідити анальгезивну ефективність біоактивного концентра-
ту морської риби (БАКМР) після курсового лікування препаратом у різних 
режимах (щоденне введення 1 мл та введення 2 мл через день) порів-
няно з тривалим застосуванням комбінації глюкозаміну сульфату (ГС) 
та хондроїтину сульфату (ХС) при лікуванні ОА колінних суглобів. Мате-
ріали та методи. Досліджено 60 хворих на ОА колінних суглобів II ста-
дії. Пацієнтів поділили на три групи: 1-ша отримувала БАКМР 1 мл щодня 
(20 ін’єкцій), 2-га — 2 мл через день (10 ін’єкцій), 3-тя — пероральну ком-
бінацію ГС і ХС. На І етапі проводилася оцінка болю за шкалою WOMAC 
перед початком лікування та на 21-й день дослідження. Під час наступ-
ного етапу дослідження, який становив 90 діб, хворі 3-ї групи продовжу-
вали отримувати комбінацію ГС та ХС, а пацієнтів 1-ї та 2-ї групи спосте-
рігали з динамічною оцінкою болю за шкалою WOMAC (Western Ontario 
and McMaster Universities Arthritis Index). Результати. На 21-й день до-
слідження у групі, яка отримувала БАКМР щодня, рівень болю знизився 
на 58,7%, а в групі, що отримувала БАКМР у дозі 2 мл через день, цей по-
казник становив 55,7%. У пацієнтів, які отримували комплекс ГС і ХС, на 21-
шу добу лікування не виявлено достовірного покращення щодо зменшен-
ня вираженості болю порівняно з початком лікування. Через 90 діб після 
закінчення курсу лікування у групі, що отримувала БАКМР щодня, інтен-
сивність больового синдрому залишалася нижчою на 31,5% (р<0,05), ніж 
перед початком терапії. У 2-й групі, яка отримувала БАКМР через день, 
через 90 днів спостереження рівень болю продовжував залишатися ниж-
чим, ніж перед початком терапії, на 29,4% (р<0,05). У групі, в якій прийма-
ли перорально комбінацію ГС та ХС, покращення стану на 23,6% (р<0,05) 
відмічали тільки через 50 днів прийому, а через 110 днів від початку прийо-
му показник болю за шкалою WOMAC знизився на 54,7% (р<0,05) від по-
чаткового. Висновки. Пацієнти, які отримували БАКМР у формі ін’єкцій, 
відчували суттєве зменшення вираженості болю на ранніх етапах лікуван-
ня, а анальгезивна ефективність зберігалася протягом 3 міс після курсо-
вого застосування. У пацієнтів, які приймали пероральну форму ГС і ХС, 
клінічне покращення відзначали тільки через 50 днів від початку прийо-
му, а максимальний знеболювальний ефект встановлено через 110 днів 
прийому препарату.
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цію хвороби та зниження деструкції хрящової тка-
нини. Тому актуальним залишається дослідження 
впливу на патогенетичні ланки ОА групи препара-
тів з повільною дією (Symptomatic slow acting drugs 
for osteoarthritis — SYSADOA), тривале призначен-
ня яких зменшує втрату хрящової тканини та галь-
мує прогресування хвороби.

Біоактивний концентрат морської риби (БАКМР) 
є одним із представників SYSADOA, що широко за-
стосовується у лікуванні дегенеративних захворю-
вань опорно-рухового апарату, спортивної трав-
ми хребта, посттравматичних ускладнень суглобів 
нижніх кінцівок, періартритів  [3, 4, 5, 6, 7]. Пре-
парат випускається у  формі розчину для ін’єкцій, 
тому можливим є проведення різних схем введен-
ня препарату: внутрішньом’язово (щодня та через 
день), внутрішньосуглобово та паравертебрально. 
Актуальним є дослідження анальгезивного ефекту 
БАКМР після курсового лікування та динамічне спо-
стереження пацієнтів для оцінки термінів пролонго-
ваної дії препарату.

Мета. Дослідити анальгезивну ефективність 
БАКМР після курсового лікування препаратом у різ-
них режимах (щоденне введення 1 мл та введення 
2 мл через день) порівняно з тривалим застосуван-
ням комбінації глюкозаміну сульфату (ГС) та хон-
дроїтину сульфату (ХС) при лікуванні ОА колінних 
суглобів.

МАТЕРІАЛИ І МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ
Ми включили у  дослідження 60 хворих ві-

ком 53–62 роки із діагнозом ОА колінного сугло-
ба II  рентгенологічної стадії за  класифікацією 
Kellgren — Lawrence. Пацієнти випадково розподі-
лені на 3 групи по 20 осіб у кожній. У таблиці нада-
на клініко-демографічна характеристика пацієнтів 
досліджуваних груп. Статистично достовірних від-
мінностей між вибірками не виявлено.

Дослідження включало два етапи. На  І  етапі 
1-ша група отримувала БАКМР у дозі 1 мл щодня 
внутрішньом’язово протягом 20 діб (всього зроб
лено 20 ін’єкцій). 2-га група отримувала БАКМР 
у дозі 2 мл через день протягом 20 діб (загалом про-
водили 10 ін’єкцій). 3-тя група отримувала препа-
рат, що містить ГС та ХС, по 1 таблетці тричі на добу 
протягом 20 діб дослідження. На ІІ етапі досліджен-
ня проводилося динамічне спостереження пацієн-
тів 1-ї та 2-ї груп для оцінки ефективності курсово-
го застосування БАКМР, тоді як 3-тя група пацієн-
тів продовжувала отримувати пероральну форму 
ГС і ХС. Загальний термін ІІ етапу становив 90 днів.

БАКМР призначали у  вигляді препарату Алф-
лутоп (виробник Biotechnos S.A., Румунія), 1,0 мл 

розчину якого містить 0,1 мл сухої речовини (ХС, 
амінокислоти, цукри, міоінозитол, солі Na, K, Ca, 
Mg, Cu, Fe, Mn, Zn; сполуки гліцерофосфоліпідів 
з гліцерином і фосфором), а також допоміжні ре-
човини: фенол і воду для ін’єкцій. Препарат вводи-
ли внутрішньом’язово. Як пероральний засіб при-
значали Протекон (виробник Evertogen Life Sciences 
Limited, Індія), кожна таблетка якого містить 500 мг 
ГС і 400 мг ХС.

Для оцінки клінічної ефективності щодо зне-
болення хворі заповнювали шкалу болю Western 
Ontario McMaster Osteoarthritis Index (WOMAC). 
Після обробки відповідей на запитання розділу об-
числювали середнє значення для подальшого ана-
лізу.

Дослідження проводилося відповідно до прин-
ципів Гельсінської декларації і було схвалене Ко-
місією з  питань етики ТОВ «Центральна клініка», 
м. Дніпро. Усі пацієнти підписали добровільну ін-
формовану згоду на участь у дослідженні.

Критеріями включення пацієнтів визначені такі: 
наявність добровільної інформованої згоди, діа-
гноз ОА колінного суглоба II стадії за класифікацією 
Kellgren — Lawrence, інтенсивність болю за  візу-
альною аналоговою шкалою (ВАШ) менше 7 балів, 
а  також відсутність потреби в  щоденному прийо-
мі НПЗП. Критерії виключення — наявність клініч-
но значущої супутньої патології, ОА іншої локалі-
зації або стадії вище II за класифікацією Kellgren — 
Lawrence, прийом будь-яких лікарських засобів або 
вживання дієтичних добавок, вторинний ОА.

Статистичну обробку даних проводили з викорис-
танням ліцензійної програми Statistica 6.1 StatSoft 
Inc., США, серійний номер RGXR412D674002FWC7. 
Порівняння середніх величин здійснювали за допо-
могою U-критерію Манна — Уїтні, а для аналізу змін 
до і після лікування використовували T-критерій Віл-
коксона. Статистична значущість вважалася досяг-
нутою при р<0,05.

РЕЗУЛЬТАТИ
Пацієнти, які отримували препарат БАКМР 

у дозі 1,0 мл щодня, на 7-му добу лікування зазна-
чали зменшення вираженості больового синдрому 
на 41,4% (р<0,05). Інтенсивність болю у хворих цієї 
групи знизилася на 58,7% (р<0,05) на 21-шу добу 
після закінчення курсу терапії (рис. 1). У пацієнтів, 
які отримували БАКМР у дозі 2,0 мл через день, по-
казник болю за шкалою WOMAC на 7-му добу до-
слідження знизився на 37,1% р<0,05), а на 21-шу 
добу — на 55,7% (р<0,05). Хворі, які отримували пе-
роральну комбінацію ГС і ХС, на 21-й день лікуван-

Таблиця
Клініко-демографічна характеристика обстежених

Показник БАКМР 1 мл щодня БАКМР 2 мл через день Препарат ГС та ХС
Вік, роки 58,0±2,5 57,5±2,6 57,0±2,7
Стать, n (%): жінки 14 (70) 12 (60) 13 (65)
Стать, n (%): чоловіки 6 (30) 8 (40) 7 (35)
Індекс маси тіла, кг/м2 29,9±2,5 28,8±2,7 29,3±2,8

Примітка: результати подані у вигляді середнього показника ± стандартне відхилення чи абсолютного й відсоткового значення показника.
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ня не відмічали достовірного зниження показників 
згідно зі шкалою WOMAC.

У пацієнтів, які отримували пероральну форму ГС 
і ХС, не виявлено достовірного зменшення вираже-
ності больового синдрому на 21-й день досліджен-
ня. Це свідчить про незначну ефективність коротко-
часного застосування цієї групи препаратів порів-
няно з ін’єкційним застосуванням БАКМР.

На ІІ етапі ми проводили спостереження за ди-
намікою больового синдрому у хворих 1-ї та 2-ї груп 
після курсового застосування БАКМР, у той час як 
хворі 3-ї групи продовжували отримувати перораль-
ну комбінацію ГС і ХС. Отримані результати наве-
дені на рис. 2.

Через 30 діб спостереження у 1-й групі хворих, 
які отримали курс із 20 ін’єкцій БАКМР у дозі 1 мл 
щодня внутрішньом’язово, інтенсивність больово-
го синдрому підвищилася на 14,9% (р>0,05) та ста-
тистично не відрізнялася від показника болю після 
завершення лікування. У 2-й групі дослідження, яка 
отримувала БАКМР у дозі 2 мл через день, ми також 
спостерігали збереження анальгезивного ефек-
ту через 30 днів після закінчення лікування, оскіль-
ки приріст показника болю за цей період становив 
16,4% (р>0,05), що було статистично незначущим.

Через 60 днів після закінчення курсу лікування 
у групі, що отримувала БАКМР щоденно, інтенсив-
ність больового синдрому достовірно підвищилася 
на 31,9% (р<0,05) порівняно з даними наприкінці лі-
кування, але була нижчою, ніж перед початком ліку-
вання, на 45,5% (р<0,05). У 2-й групі дослідження, 
в якій отримували БАКМР через день, через 60 діб 
спостереження відзначено збільшення вираженос-
ті больового синдрому на 43,6% (р<0,05) порівня-
но з результатами наприкінці лікування, але рівень 
болю продовжував залишатися нижчим, ніж перед 
початком терапії, на 36,3% (р<0,05). Тобто ми бачи-
мо клінічний ефект щодо зниження больового синд
рому в колінних суглобах для обох режимів введен-
ня БАКМР навіть через 2 міс після закінчення ліку-
вання. Але група, яка отримувала БАКМР у дозі 1 мл 
щодня внутрішньом’язово протягом 20 діб, демон-
струвала кращі показники щодо збереження клініч-
ного ефекту в цей період.

Через 90 діб після завершення курсу лікування 
в групі, що отримувала БАКМР у дозі 1 мл щодня 
внутрішньом’язово протягом 20 діб, середній по-
казник болю за шкалою WOMAC все ще залишав-
ся нижчим за показник болю до лікування на 31,5% 
(р<0,05). У групі, що отримувала БАКМР у дозі 2 мл 
через день протягом 20 діб, показник болю через 
90 днів після проведення терапії також був на 29,4% 
(р<0,05) нижчим від початкового, що свідчить 
про  зіставну ефективність обох режимів введен-
ня препарату наприкінці періоду спостереження.

У групі, яка продовжувала отримувати перораль-
ну комбінацію ГС і ХС, ми виявили поступове підви-
щення ефективності, що корелювала з  терміном 
прийому препарату. Так, початок клінічного покра-
щення встановлено на 50-ту добу від початку при-
йому — рівень болю знизився на 23,6% (р<0,05). 
На 80-ту добу прийому показник болю за шкалою 

WOMAC був нижчим на 46,8% (р<0,05), а на 110-ту 
добу — на 54,7% (р<0,05) порівняно з первинни-
ми показниками, що свідчить про  поступове під-
вищення ефективності при тривалому застосуван-
ні препарату.

ОБГОВОРЕННЯ РЕЗУЛЬТАТІВ
Результати нашого дослідження демонструють 

ефективність короткочасного застосування БАКМР 
у  вигляді курсових ін’єкцій, а  також ефективність 
пероральної комбінації ГС і ХС тільки при тривало-
му прийомі. Отримані дані позитивно корелюють 
з попередніми результатами щодо анальгезивного 
та протизапального ефекту БАКМР, який відзначали 
вже на 8-му —10-ту добу лікування [4, 5, 6]. У нашо-
му дослідженні достовірні результати отримані піс-
ля 20 щоденних ін’єкцій, із задовільними проміжни-
ми терапевтичними показниками вже на 7-му добу.

Важливим є розв’язання питання щодо оцін-
ки тривалості періоду ефективності БАКМР піс-
ля курсового застосування, тому нами проведе-
но динамічне спостереження хворих після лікуван-
ня. Через 30 днів після проведення терапії БАКМР 
в обох режимах введення зберігалася анальгезивна 
ефективність на рівні, досягнутому безпосередньо 
після лікування. Протягом наступних 2 міс відбува-
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Рис. 1. Середнє значення показника болю за шкалою WOMAC на фоні 
20 днів лікування

9,17

10,5

12,1

15,2

11

12,8

15,8
17,5

18,5

15,5

10,8
9,2

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

20

Показники болю
за шкалою WOMAC 

30-й день 
спостереження

60-й день  
спостереження

90-й день 
спостереження

Ба
ли

БАКМР 1 мл щодня
БАКМР 2 мл через день
Глюкозаміну сульфат + хондроїтину сульфат

Рис. 2. Середнє значення показника болю за шкалою WOMAC на ета­
пі спостереження

к л і н і ч н і  д о с л і д ж е н н я



1 4 � У К Р А Ї Н С Ь К И Й  Р Е В М А Т О Л О Г І Ч Н И Й  Ж У Р Н А Л  •  №  4  ( 9 8 )  •  2 0 2 4

лося поступове зниження знеболювальної ефектив-
ності, але навіть наприкінці 3-го місяця спостере-
ження рівень болю в обох групах дослідження був 
достовірно нижчим, ніж перед початком лікуван-
ня. Встановлено, що наприкінці спостереження 
клінічна ефективність щодо зниження початкових 
показників болю за  шкалою WOMAC була зістав-
ною для обох режимів введення БАКМР і станови-
ла 31,5% для групи щоденного введення та 29,4% 
для групи, що отримувала препарат через день. 

Таким чином, отримані результати демонстру-
ють, що ін’єкційне застосування БАКМР у різних ре-
жимах ефективне не тільки після короткого курсу 
введення, але й зберігає свою анальгезивну ефек-
тивність до 3 міс після закінчення терапії.

Результати нашого дослідження узгоджуються 
з попередніми роботами, в яких вивчали знеболю-
вальний та анальгезивний механізм БАКМР. Вста-
новлено, що препарат виявляє протизапальний, 
вторинний міорелаксивний та структурно-моди-
фікуючий ефект [8, 9, 10]. БАКМР сприяє достовір-
ному зниженню рівня С-реактивного білка та фак-
тора некрозу пухлин альфа, за рахунок чого реалі-
зується його протизапальна активність [4, 11, 12]. 
Припускається, що одним із механізмів, за  раху-
нок якого реалізується анальгезивний ефект пре-
парату, є вплив на аферентну ноцицептивну актив-
ність. За рахунок зниження центральної сенситиза-
ції забезпечується пролонгований знеболювальний 
ефект, що триває до 3 міс, який продемонстрова-
но у пацієнтів з болем у нижній частині спини [13].

Проте слід зазначити важливість вибору опти-
мального алгоритму застосування лікарських за-
собів з урахуванням прихильності пацієнта до фар-
макотерапії. Попередньо отримані дані рандомі-
зованих клінічних досліджень надали якісні докази 
високої ефективності БАКМР при різних лікуваль-
них схемах: як при стандартному, так і при альтер-
нативному режимі терапії [14]. За нашими даними, 
показники зменшення вираженості болю за  шка-
лою WOMAC після лікування та наприкінці періоду 
спостереження істотно не  відрізнялися при  при-
значенні БАКМР у дозі 1 мл щодня або 2 мл через 
день. З урахуванням результатів, застосування дози 
2 мл через день може вважатися доцільним, оскіль-
ки забезпечує достатню ефективність лікування, 
водночас підвищуючи прихильність пацієнтів за-
вдяки зменшенню кількості ін’єкцій та пов’язаного 
з ними дискомфорту, що сприяє кращій прихиль-
ності до терапії.

Результати нашого дослідження демонстру-
ють, що пероральне застосування комбінації ГС і 
ХС виявляє свою анальгезивну ефективність тіль-
ки при тривалому прийомі. Так, достовірне покра-
щення відзначено через 50 днів від початку при-
йому препарату, воно становило 23,6% (р<0,05). 
У  подальшому відбувалося поступове зниження 
рівня болю за шкалою WOMAC, який наприкінці пе-
ріоду спостереження (через 110 днів прийому) був 
на 54,7% (р<0,05) нижчим за початковий. Інші до-
слідники також вказували на повільну дію перораль-
них препаратів ХС та ГС, що пов’язано з  їх більш 

тривалим шляхом метаболізму та нижчою біодос-
тупністю [15, 16, 17].

ВИСНОВКИ
1. Глибше розуміння різних ендотипів ОА про-

довжуватиме створювати нові молекулярні мішені 
для більш ранніх та ефективних втручань.

2. Результати нашого дослідження надали дока-
зи таких підходів, а саме — переваги ін’єкційного за-
стосування БАКМР порівняно з пероральною ком-
бінацією ГС і ХС у контролі над болем для хворих 
на ОА колінних суглобів.

3. Важливо, що обидва режими лікування БАКМР 
продемонстрували однаковий тривалий знебо-
лювальний ефект, однак режим із менш частими 
ін’єкціями (через день) зменшує кількість маніпу-
ляцій, отже, підвищує прихильність пацієнтів до те-
рапії.

4. Подальші клінічні дослідження БАКМР можуть 
розширити традиційні погляди на проблематику ОА 
як хвороби з негативними прогностичними очіку-
ваннями та дозволять сформувати сучасний, нау-
ково-підтверджений та безпечний терапевтичний 
алгоритм лікування.
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Abstract. Osteoarthritis (OA) continues to  be 
the  most common  rheumatological disease. 
In the management of OA, it is important to find ef-
fective treatment regimens to reduce the pain syn-
drome. The purpose was to investigate the anal-
gesic efficacy of bioactive marine fish concentrate 
(BMFC) in different regimens compared to the long-
term use of glucosamine sulfate (GS) and chon-

droitin  sulfate (CS) combination  in  the  treatment 
of knee OA. Materials and methods. The study 
involved 60 patients with stage II knee OA. The pa-
tients were divided into three groups: the first group 
(n=20) received 1 ml of BMFC daily (20 intramus-
cularly injections), the  second group (n=20) re-
ceived 2 ml every other day (10 intramuscular-
ly injections), and the third group (n=20) received 
complex of GS and CS in tablet form. On the first 
stage of  research clinical efficacy was assessed 
using the  WOMAC pain  subscale before treat-
ment and on the 21-day of study. During the next 
stage, which was 90 days, the patients of the third 
group continued to  receive a combination  of  GS 
and CS, and the patients of  the  first and second 
groups were observed with a dynamic assessment 
of pain according to the WOMAC scale. Results. 
In the group that received BMFC daily, the pain lev-
el decreased by 58.7% on day 21. In the group that 
received BMFC every other day, the  pain  reduc-
tion was 55.7% on day 21. In patients who received 
combination of GS and CS, no significant improve-
ment in pain reduction was found on 21 day of treat-
ment. On day 90 of follow-up in the group that re-
ceived BMFC daily, the intensity of pain syndrome 
remained lower by 31.5% (P<0.05) than before 
the start of therapy. In the second group, which re-
ceived BMFC every other day, after 90 days of ob-
servation, the level of pain continued to be lower 
than before the start of therapy by 29.4% (P<0.05). 
In the group receiving the oral combination of GS 
and CS, an improvement of 23.6% (P<0.05) was ob-
served after 50 days of administration, and on day 
110 after the  start of  administration, the  WOMAC 
pain  score decreased by 54.7% (P<0.05). Con-
clusions. Injectable using of BMFC led to signifi-
cant reduction of pain during short-term adminis-
tration, and the analgesic effectiveness was main-
tained for 3 months after treatment. In patients who 
took the oral form of GS and CS, clinical improve-
ment was observed only on day 50 after the start 
of administration, and the maximum analgesic ef-
fect was established after 110 days of the therapy.

Key words: osteoarthritis, marine bioactive 
concentrate, chondroitin sulfate, glucosamine, 
WOMAC.

Відомості про авторів
Рекалов Дмитро Геннадійович — доктор медичних наук, професор, провідний науковий спів-
робітник Національного наукового центру «Інститут кардіології, клінічної та регенеративної ме-
дицини імені академіка М.Д. Стражеска НАМН України». 
Е-mail: dmitryrekalov@gmail.com
ORCID ID: 0000-0002-5793-2322
Данюк Інна Олександрівна — кандидатка медичних наук, асистентка кафедри внутрішніх хво-
роб № 3, Запорізький державний медико-фармацевтичний університет, м. Запоріжжя, Україна. 
Е-mail: daniuk.inna.alex@gmail.com
ORCID ID: 0000-0002-4596-5709

к л і н і ч н і  д о с л і д ж е н н я


