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Резюме. Один из основных методов терапии остеоартрита – использование внутрисуставного введения гиалуроната натрия, 
или гиалуроновой кислоты, как часто на практике называют гиалуронат врачи. В настоящей статье обобщен практический 
опыт очень широкого применения у 382 пациентов гиалуроната натрия с молекулярным весом 2-2,5 мДа (Флексотрон® Плюс). 
Цель работы состояла в оценке удобства введения, переносимости, безопасности, степени влияния на боль и подвижность 
суставов препарата гиалуроновой кислоты (Флексотрон® Плюс) в реальной клинической практике. Исследование имело 
наблюдательный характер. Практикующие врачи в ходе своей рутинной практики вводили зарегистрированный продукт 
гиалуроновой кислоты под названием Флексотрон® Плюс дважды с перерывом в одну неделю; через одну неделю после вто-
рой инъекции участники заполняли стандартизованную анкету, в которую были включены вопросы, касающиеся удобства, 
наличия нежелательных эффектов, осложнений и мнения врачей об эффективности и безопасности терапии, ее влиянии 
на степень боли и объем движений. По данным японских ученых S. Gotoh, J. Onaya, M. Abe, препараты гиалуроновой кислоты 
с молекулярной массой 2-2,5 мДа должны давать наилучший обезболивающий эффект за счет снижения уровня бради-
кинина: этот вывод мы также решили проверить. Средний возраст пациентов, которым вводилась гиалуроновая кислота, 
составил 55,05 ± 11,8 года, среди них было 159 мужчин (41,6%) и 223 женщины (58,4%). Подавляющее большинство (82,7% 
пациентов) имели остеоартрит коленного сустава. По оценке врачей, у 89,7% пациентов после окончания курса лечения 
произошло уменьшение симптомов, а число побочных реакций (невыраженная боль после введения продукта в сустав) 
не превышало 4% от общего числа респондентов и носило кратковременный характер. Терапия препаратами гиалуроновой 
кислоты является действенным и безопасным методом лечения остеоартроза. Препарат Флексотрон® Плюс продемонстри-
ровал благоприятный профиль безопасности и хорошие результаты по оценке практикующих врачей на большой выборке 
пациентов (382 человека). Как показали данные анкет, большинство врачей отметили полное или частичное купирование 
боли, что подтвердило выводы S. Gotoh, J. Onaya, M. Abe.
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О стеоартрит (ОА) – наиболее частое костно-мышеч-
ное заболевание как в РФ, так и за ее пределами. 
При этом последствия поражения крупных суставов 
(коленных и тазобедренных) имеют важное социаль-

ное значение, так как приводят к ограничению передвижения 
и потенциальной инвалидизации пациентов [2, 3]. Вместе 
с тем, несмотря на активную разработку новых методов тера-
пии ОА, рекомендации по лечению заболевания практически 
не меняются в последние 10-15 лет. К основным лекарственным 
средствам традиционно относятся нестероидные противо-
воспалительные и медленно действующие симптоматиче-
ские средства, а также локальная инъекционная терапия, 
представленная препаратами гиалуроновой кислоты (ГЛК) 
[4, 5]. Следует признать, что рекомендации разных ревмато-
логических и травматологических сообществ значительно 
различаются между собой, однако большинство из них при-
знает эффект ГЛК в снижении болевого синдрома у пациентов 
[6, 7]. Современные данные свидетельствуют о роли ГЛК в реа-
лизации противовоспалительного действия через связывание 
с сигнальными белками-рецепторами на поверхности клетки, 
результатом чего является ингибирование образования про-
воспалительных цитокинов, медиаторов воспаления, метал-
лопротеиназ и т. д. При этом выраженность данного эффекта 
выше у среднемолекулярных препаратов. Таким образом, роль 
ГЛК сводится не только к облегчению скольжения суставных 
поверхностей, но и воздействию на более глубокие патогене-
тические механизмы прогрессирования ОА [8-10].

В настоящее время на рынке медицинских изделий РФ 
присутствует несколько десятков наименований препаратов 
ГЛК. Большинство исследований по оценке их эффектив-
ности построены с точки зрения пациента [11-13]. Между 
тем выбор конкретного препарата чаще всего проводится 
врачом и зависит от многих факторов – удобства и кратности 
введения, производителя, цены за курс терапии, доступности 
препарата в аптечной сети. В последнее время наблюдается 
отчетливая тенденция к снижению числа введений ГЛК при 
сохранении эффекта, что позволяет не только снизить риск 
развития инфекционных осложнений, но также уменьшить 
число необходимых визитов к врачу и стоимость терапии 
для пациента.

Исходя из вышеизложенного, важной представляется оцен-
ка терапии новыми препаратами ГЛК именно практикую-
щими врачами.

Целью данного исследования было оценить удобство вве-
дения и эффективность препарата ГЛК (Флексотрон® Плюс) 
в реальной клинической практике.

Материалы и методы исследования
Исследование носило наблюдательный характер. Пациентам 

в рамках стандартного врачебного приема производились 
два введения препарата Флексотрон® Плюс, представляю-
щего собой высокоочищенный искусственный гиалуронат 
натрия с содержанием 20 мг/мл (3 мл) и молекулярной массой 
2-2,5 мДа, с перерывом в 1 неделю. 

Research and evaluation of convenience, tolerability, safety and effects 
by practitioners of the use of sodium hyaluronate with a molecular 
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Abstract. One of the main methods of treating osteoarthritis is the use of intra-articular injection of sodium hyaluronate, often called by 
doctors hyaluronic acid. The purpose of the work was to evaluate the convenience of administration and the effectiveness of the hyaluronic 
acid preparation (Flexotron® Plus) in real clinical practice. This article summarizes the practical experience of a very wide use by doctors 
in 382 patients of sodium hyaluronate with a molecular weight of 2-2.5 mDa (Flexotron® Plus). The study was observational in nature. 
Practitioners, in the course of their routine practice, administered a registered hyaluronic acid product called Flexotron® Plus twice 
with a one-week break; one week after the second injection, participants completed a standardized questionnaire that included questions 
about convenience, adverse effects, complications, and physicians' opinions about the effectiveness of therapy, its effect on pain and range 
of motion, and its safety. Also, based on the data of Japanese scientists S. Gotoh, J. Onaya, M. Abe, hyaluronic acid with a weight 
of 2-2.5 mDa should give the best analgesic effect due to a decrease in the level of bradykinin, we decided to check this conclusion. 
The average age of patients who received hyaluronic acid was 55.05 ± 11.8 years, of which 159 people (41.6%) were men, and 223 people 
(58.4%) were women. The vast majority – 82.7% of patients – had knee osteoarthritis. According to doctors, 89.7% of patients after 
the end of the course of treatment experienced a decrease in symptoms, the number of adverse reactions – namely, unexpressed pain after 
the introduction of the product into the joint did not exceed 4% and was of a short-term nature. Hyaluronic acid therapy is an effective and 
safe treatment for osteoarthritis. Flexotron® Plus has demonstrated a favorable safety profile and good results as assessed by practitioners 
on a large patient sample – 382 people. As the questionnaire data showed, most doctors noted complete or partial relief of pain, which 
confirmed the conclusions of S. Gotoh, J. Onaya, M. Abe.
Keywords: osteoarthritis, sodium hyaluronate, intra-articular administration, efficacy, safety.
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По данным японских ученых S. Gotoh, J. Onaya, M. Abe [1], 
препараты ГЛК с молекулярной массой около 2-2,5 мДа долж-
ны давать наилучший обезболивающий эффект: этот вывод 
мы также решили проверить. 

Препарат ГЛК применяли по стандартным показаниям 
в соответствии с утвержденной Минздравом России инструк-
цией (зарегистрирован как медицинское изделие). Через 
1 неделю после второго введения врачи заполняли стандарти-
зованную анкету с информацией о наличии нежелательных 
явлений (НЯ) и осложнений, профессиональным мнением 
об эффективности терапии и ее безопасности, сравнительной 
оценкой с другими препаратами ГЛК и оценкой эффектив-
ности по мнению пациента.

Рис. 1. Причины введения ГЛК [составлено автором] / 
Reasons for the introduction of HA [compiled by the author]
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Критерии включения в исследование: 
● согласие врачей на заполнение анкеты в ходе использо-

вания продукта в своей рутинной практике;
● специальность врача – хирург, травматолог-ортопед или 

ревматолог; 
● стаж работы – более 1 года; 
● опыт введения препаратов ГЛК. 
Статистическую обработку результатов исследования про-

водили с помощью программы Statistica 12.0. Количественные 
показатели были представлены в виде M ± σ, качественные 
параметры – как процентное отношение.

Результаты 
Всего заполнено 382 анкеты. Средний возраст пациентов 

составил 55,05 ± 11,8 года, из них 159 мужчин (41,6%) и 223 
женщины (58,4%). 

Наиболее часто причиной введения ГЛК являлся ОА колен-
ного сустава – 315 (82,7%) пациентов, реже – ОА тазобедрен-
ного сустава – 31 (8,1%), ОА плечевого сустава – 4 (1,0%), 
ОА голеностопного сустава – 2 (0,52%), пателлофеморальный 
ОА – 5 (1,3%) и иная патология коленного сустава (поражение 
менисков и передней крестообразной связки с артроскопиче-
ским вмешательством) – 22 (5,8%) пациента. В одном случае 
причина введения препарата не была указана (рис. 1). 

При ОА коленного сустава чаще всего выявлялась II стадия – 
141 пациент, реже – II-III стадия (55 пациентов) и изоли-
рованная III стадия (47 пациентов). Реже всего в диагнозе 
фигурировала I стадия (11 пациентов), I-II стадия (12 паци-
ентов) и III-IV стадия (4 пациента). В 45 случаях стадия 
не была указана (рис. 2).

Рис. 2. Распределение пациентов по стадиям гонартроза 
[составлено автором] / Distribution of patients by stages 
of gonarthrosis [compiled by the author]

1111 12

141
5555

47

4

I     I-II     II     II-III     III     III-IV

Число пациентов

Рис. 3. Положительные эффекты ГЛК [составлено автором] / 
Positive Effects of HA [compiled by the author]
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Таблица 1 
Побочные реакции и осложнения [таблица составлена 
автором] / Adverse reactions and complications [table 
compiled by the author]

Боль после процедуры в течение одного-двух дней 6,9%

Боль во время введения в сустав 0,3%

Синовит 0,81%
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При ответе на вопрос об оценке результата терапии полу-
чено 348 ответов. Наиболее распространенными вариантами 
стали «уменьшение болей» (78 ответов), «купирование болей» 
(14 ответов), «уменьшение болей и увеличение объема движений» 
(26 ответов), «положительный эффект» (21 ответ), «хороший» 
и «отличный» (по 14 ответов). Также опрашиваемые отмечали 
снижение хруста и скованности в суставах, облегчение пере-
движения, улучшение подвижности. 34 врача не ответили 
на данный вопрос, еще 7 отметили, что невозможно оценить 
эффект, один указал на усиление болевого синдрома. Таким 
образом, положительную оценку дали 89% опрошенных (рис. 3).

Как видим, наиболее выраженный результат – снижение 
боли, что коррелирует с гипотезой исследования и данными 
S. Gotoh, J. Onaya, M. Abe [1].

В качестве осложнений введения ГЛК в трех случаях было 
указано развитие синовита, в одном – болезненность при вве-
дении, других реакций не отмечено (всего получено 372 ответа).

На вопрос о побочных реакциях на введение ГЛК был 
дан 371 ответ: чаще всего отмечалась боль после процедуры, 
которая быстро проходила в течение одного-двух дней, – 
26 случаев (6,9%), табл. 1.

Таким образом, количество побочных НЯ составило 7,2%, 
что в целом незначительно для процедуры внутрисуставного 
вмешательства. Эти НЯ прошли в течение 1-2 дней. Число 
осложнений (0,81%) минимально. 

При ответе на вопрос, что не понравилось при исполь-
зовании данной ГЛК, чаще всего указано отсутствие иглы 
для введения (6 ответов), необходимость сборки шприца 
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еще наблюдать 4,35%
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Такой же, не хуже

Лучше

Таблица 2 
Предложения по увеличению удобства использования 
препарата [таблица составлена автором / Suggestions to 
improve the usability of the drug [table compiled by the author]

Предложение Число ответивших

Наличие иглы для введения в упаковке 34

Наличие цельного шприца без 
необходимости сборки со съемным упором

7

Наличие информации о производстве 
препарата

2

Шире контейнер для шприца 1

Более широкий шприц 1
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Рис. 4. Сравнение Флексотрона® Плюс с Ферматроном® 
Плюс [составлено автором] / Comparison of Flexotron® Plus 
with Fermathron® Plus [compiled by the author]

(4 ответа), тугой поршень (3 ответа), необходимость усилия 
при введении препарата (2 ответа), узкий контейнер для 
шприца (2 ответа). Доля замечаний составила 4,14% от обще-
го числа ответов.

В разделе предложений по увеличению удобства использова-
ния препарата получено 68 ответов (17,5%); 293 врача отметили, 
что предложений нет, 21 – не ответили на данный вопрос. 
Чаще всего среди предложений фигурировала комплектация 
иглой для введения препарата (33 ответа), наличие цельного 
шприца без необходимости сборки (7 ответов) – табл. 2.

На последний вопрос – просьбу сравнить Ферматрон® 
Плюс с Флексотроном Плюс – откликнулись 368 респонден-
тов (96,3%): из них ответили «лучше» 255 врачей, «такой же» – 
89, «не хуже» – 5, «хуже» – 3 респондента, 16 указали, что 
необходимо наблюдение. Сравнение с Ферматроном® Плюс 
проводилось как с «золотым стандартом» на российском 
рынке – наиболее часто назначаемым препаратом, присут-
ствующим в арсенале врачей уже два десятилетия. Врачи 
оценивали удобство применения и эффективность, а также 
готовность использовать Флексотрон® Плюс как продвину-
тую альтернативу указанному «золотому стандарту» (рис. 4). 

В качестве преимущества Флексотрона® Плюс чаще всего 
было указано меньшее число инъекций (19 ответивших), 
больший объем препарата (16), более низкая цена за курс 
введения (6), более быстрое купирование боли (5), более 
высокая вязкость препарата (5).

Обсуждение 
Проведенное исследование представляет несомненный 

интерес, так как оценивает удобство и эффективность пре-
парата ГЛК с точки зрения практикующего врача, что, на наш 
взгляд, снижает риск развития каких-либо отрицательных 
эффектов, связанных с неоправдавшимися ожиданиями 
пациента. Вторым преимуществом работы, несомненно, 
является количество респондентов – 382 человека, при этом 
число не ответивших на любой из вопросов не превышало 
10% от общего количества респондентов, что позволяет счи-
тать результат объективным.

Полученные данные свидетельствуют о высокой степени 
удобства и эффективности терапии: так, 89% ответивших 
указали на улучшение состояния после введения препарата, 
а число замечаний не превышало 4,14%. При этом 17,5% вра-
чей высказали предложения по повышению комфортности 
и эффективности применения препарата, что может быть 
использовано производителем в будущем. 

Важно отметить, что в процессе наблюдения не было заре-
гистрировано серьезных побочных эффектов, а небольшие 
побочные реакции в виде болей после введения носили 
кратковременный характер и не повлияли на оценку эффек-
тивности терапии. 

Кроме того, мы показали, что у продуктов ГЛК с молеку-
лярной массой 2-2,5 мДа действительно наиболее выражен-
ным является анальгетический эффект. 

Заключение
Локальная инъекционная терапия препаратами ГЛК явля-

ется действенным методом лечения хронического болево-
го синдрома и активно используется практикующими 
врачами. Препарат Флексотрон® Плюс показал хороший 
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результат в отношении удобства и эффективности терапии, 
а также благоприятный профиль безопасности, что позволяет 
рекомендовать его к использованию в реальной клинической 
практике. Также новинка Флексотрон® Плюс в целом вос-
принимается практикующими врачами лучше, чем много лет 
используемый Ферматрон® Плюс. Одной из особенностей 
препарата с такой молекулярной массой является хорошее 
купирование суставного болевого синдрома. 
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