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Введен не. Очень ограниченное количество ку-

рильщиков может получить квалиф ицирован-

ную м едицинскую  помощ ь в лечебно-профи-

лактических организациях наш ей республики. 

В виду сложивш ейся ситуации мы посчитали, 

что проведение антисмокинговых программ на 

производственных предприятиях может играть 

значительную роль в сниж ении распространен-

ности курения.

С точки зрения доказательной медицины эф-

фективными в лечении табачной зависимости 

являю тся консультирование [I] и использова-

ние ряда лекарственны х средств, в том числе 

варениклина[! | и цитизина[2]. Ц итизин  явля-

ется натуральным экстрактом семян растения 

Cytisus Laburnum. В Болгарии, стране- iфоизво- 

дителе, препарат используется более 40 лет для 

лечения табачной зависимости. Варениклин же 

представляет собой частичны й агонист а4[}2 

никотиновы х ацетилхолиновых рецепторов 

(н-АХР). Препарат активирует н-АХР, но мень-

ше, чем  никотин, и одновременно блокирует 

доступ никотина к н-АХР.

Ц е ль  иссл ед овани я  -  оценить эффективность 

проведения антисм окинговы х программ на 

производственном предприятии.

М ате р и ал  и м етоды . Нами были оценены 3 

антисм окинговые программы: сгруктуриро-
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ванное консультирование + плацебо, струк-

турированное консультирование + цитизин и 

структурированное консультирование + варе- 

никлин. П ервые 2 программ ы  были осущ ест-

влены в рамках двойного слепого рандомизиро-

ванного плацебо-контролируем ого испытания 

(РКП), 3-я -  открытого когортного проспектив-

ного исследования (КИ).

У частники . (1) Д войное слепое рандомизиро-

ванное плацебо-контролируемое исследование 

(РКИ). Л ица с серьезны м и заболеваниями, а 

также имевш ие противопоказания к приему 

цитизина были исключены из исследования. 

171 человек, соответствовавш ие критериям от-

бора (возраст 20 лег и старш е, интенсивность 

курения более 15 сигарет в день в течение года, 

предшествующего вклю чению  в исследование, 

высокая мотивация к прекращ ению  курения и 

готовность сделать это немедленно, отсутствие 

опыта использования цитизина в прош лом) и 

подписавшие инф ормированное согласие на 

участие, были вклю чены в исследование.

(2). Открытое когортное проспективное иссле-

дование эфф ективности варениклина (КИ). 38 

человек, соответствовавш ие критериям  отбора 

(возраст старш е 20 лет, интенсивность куре-

ния -  более 10 сигарет в сутки в течение года, 

предшествующего включению в исследование, 

высокая мотивация к прекращ ению курения, 

готовность сделать это немедленно, отсутствие 

опыта использования варениклина в прош лом, 

признаки хронического бронхита с эпизодами 

бронхообструктивного синдрома или ХОБЛ), 

подписавшие информированное согласие на 

участие, были включены в исследование. 

Дизайн исследования. (1) РКИ: Дизайн - 

двойное слепое рандомизированное плацебо- 

контролируемое исследование. Включает 5 эта-

пов исследования: 1) первичное обследование. 

В этот период участники случайным  образом 

были разделены на две группы. Рандомизация 

была произведена с использованием рандом и- 

зационного кода, созданного сторонним стати-

стиком, у которого он и хранился. 2) В торичное 

обследование (через 2 месяца). 3) Третичное 

обследование (через 6 месяцев).

■2) КИ: открытое, несравнительное, проспек-

тивное исследование. Вклю чает 5 этапов иссле-

дования: Г) первичное обследование, 2) теле-

фонный звонок (через I месяц), 3) телефонный 

звонок (чер ез 2 месяца). 4) вторичное обследо-

вание (через 3 месяца), 5) третичное обследова-

ние (через 6 месяцев).

Вмеш ательство. После исходного обследо-

вания проводилось структурированное кон-

сультирование и участники полу чали таблетки 

цитизина (основная группа в РКИ), плацебо 

(контрольная гру ппа в РКИ) или варениклина 

(К И ) в соответствии с инструкциями изготови-

теля.

О бследование. (1) РКИ: Исходное обследова-

ние включало оценку анамнеза курения, уров-

ня табачной зависимости по тесту Ф агерстро- 

ма [3] и измерение монооксида углерода (СО) 

в выдыхаемом воздухе с помощ ью прибора 

Sm okerlyzer piCO (Bedfont, Великобритания), 

качество ж изни с помощью опросника SF-8.

Изучали также функцию  внеш него дыхания 

при помощ и спирометра M icroM edical 3300 

(Великобритания) с соблюдением рекоменда-

ций AARC [4]. В исследуемой группе не было 

лиц, принимавш их бронхорасш иряю щ ие пре-

параты или бронхоконстрикторы. Анализирова-

ли Ж ЕЛ, Ф Ж ЕЛ, объем форсированного выдо-

ха за первую секунду (О Ф В1), индекс Тиффно 

(отнош ение ОФВ1 к Ф Ж ЕЛ) и максимальную 

скорость выдоха (МСВ).

П ри повторных обследованиях в конце (8-й 

и 26-й) оценивались продолж ительность отказа 

от курения, вы яснялись мотивы возобновления 

курения, побочны е эффекты препарата. Затем 

измерялись м асса тела пациентов, уровень мо-

нооксида углерода (СО) в выдыхаемом воздухе, 

изучалась функция внеш него дыхания.

О сновной конечной точкой исследования 

было число лиц, полностью  воздерж ивающ их-

ся от ку рения с момента отказа до 26-й недели, 

подтверж денное у ровнем СО в выдыхаемом 

воздухе. Д ругим и конечными точками были 

уровень СО в выдыхаемом воздухе, качество 

ж изни, количество вы куриваемых сигарет и по-

казатели вентиляции.

КИ: Исходное и повторные обследования были 

идентичны  таковым в РКИ. Отличия: 1 А н к ет и -

рование по телефону (через I и 2 месяца), про-
водим ое с целью получения сведений о статусе
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курения, приеме препарата, побочны х эффек-

тах. 2) Вторичное обследование проводилось в 

конце 12 недели.

С татистический анализ 

В соответствии со стандартами Русселя, лица, 

которые не приняли ни одной дозы препарата, 

были исключены из анализа; наруш ители про-

токола, которые не приш ли на контрольное об-

следование, а такж е утверж давш ие себя неку-

рящими, но имевшие уровень СО выше 9 ppm, 

равно как и лица, выбывш ие из исследования 

после приема хотя бы одной дозы  препарата, 

рассматривались как курящие.

(1) РКП: Данные были обработаны  с исполь-

зованием программ Statistica 6.0 (StatSoft) и 

NCSS 2002 и представлены как средние значе-

ния ± стандартные отклонения (М ±о). Внутри 

групп изменения в парам етрах были сравнены 

с помощ ью теста Вилкоксона. Статистическая 

значимость числа бросивш их курить оценива-

лась с помощ ью  теста 2X2.

(2) КМ: Данные были обработаны  с использо-

ванием программы SPSS и представлены как 

М ±о. Данные характеризовались нормальным 

распределением, использовались парам етри-

ческие тесты. Различия между исходными и 

конечными показателями оценивались с пом о-

щью критерия Стъюдента. Достоверным  счита-

лось различие при р<0.05.

Основной конечной точкой исследования было 

число лиц, полностью воздерживаю щ ихся от 

курения с м омента отказа до 26-й недели, под-

твержденное уровнем СО в выдыхаемом  возду-

хе. Д ругими конечными точками были уровень 

СО в вы дыхаемом воздухе, качество жизни, ко-

личество выкуриваемых сигарет и показатели 

вентиляции.

Результаты и их обсуждение. Х аракт ерист и

ка участ ников (таол. I): 85 участников были 

включены в группу; принимавш ую  цитизин, 

86-плацебо, 30 - варениклина. Больш инство 

участников были мужского пола. Средний воз-

раст составил 38,3 + 7,7 в группе цитизина, 39,4 

+ 9,5 в группе плацебо, 47,8 + 7,3 лет в группе 

варениклина.

Длит ельная абст иненция (тсюл.2): После 

заверш ения исследования обнаруж ено, что к 

концу 24 недели в группе плацебо из 86 вы бы -

ло из исследования 16 человек (из-за выезда и 

перемены места ж ительства), а из оставшихся 

70 больш инство (69 человек) закурили вновь. 

П родолжал воздерж иваться от курения 1 (или 

1,2% от исходного состава группы) человек. В 

группе лиц, принимавш их цитизин (85 чело-

век). выбыло 10 человек, число продолжавших 

воздерживаться от курения составило 9 (или 

10,6%) человек. Различия между двумя группа-

ми были достоверны (р=0,01). В группе варе-

никлина из 30 участников выбыли 3, прекрати-

ли курить 8(26,7%). Количество абстинентных 

участников к концу 24 недели было несколько 

ниже таковой в исследованиях варениклина в 

общей популяции [5], что обусловлено, вероят-

но, тем, что курильщ икам с ХОБЛ, продолжаю-

щим курить, несмотря на заболевание, сложнее 

бросить курить [6], и/или тем, что тяжелая фи-

зическая работа в стрессовых условиях, вероят-

но, способствует возобновлению курения.

Уровень угарного  газа в выдыхаемом воздухе 

(табл.З). В группе лиц, принимавш их цитизин, 

уровень СО достоверно снизился с 26,7+8,7 до 

19.3+11,0 ppm (р<0,001), но в гру ппе плацебо 

статистически значимого уменьш ения СО (с 

26,1±12,1 до 22,5+12,7 ppm) не выявлено. В 

гру ппе варениклина уровень угарного газа сни-

зился с 22,96 + 7,2 до 15,1 + 11.2 (р<0.001).

Колебания м ассы  тела  были статистически 

незначимыми во всех группах. В группе цити-

зина масса колебалась от 74,6±!0,5  исходно до 

73,8±10,3 кг в конце исследования, плацебо -  с 

72,2±9,7 до 72,4±10,2 кг, варениклина - с 77.1 + 

10,7 до 7 6 ,9 +  11,1 через 6 месяцев (р>0.05).

Изменения показат елей  ФВД во всех группах 

через 3 и 6 месяцев также оказались статисти-

чески недостоверны ми.

Неж елат ельные эффекты. Хотя подавляю-

щее больш инство испытуемых (95,3% ) прием 

препаратов перенесли хорошо, 8 (4,7% ) лиц в 

РКП  отм етили побочные эффекты, из-за кото-

рых прекратили прием либо цитизина (4 чело-

века), либо плацебо (4 лица). Побочным и эф-

фектами были диспепсия (у 1 человека в группе 

цитизина и у 2 - в группе плацебо), тош нота (у

2 лиц в группе цитизина и у I человека в группе 

плацебо), головная боль (по 1 человеку' в каж-

дой группе) и дискомфорт в груди (такж е по 1
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Таблица 1
Характеристика участников исследований

РКИ КИ

Цитизин
(п=85)

Плацебо
(п=86)

Варениклин
(п-30)

Характеристика пациентов

Ж енш ина/мужчина 84 (99%) / 1 (1%) 82 (95%) /4  

(5%)

0/30 (100%)

Средний возраст, лет 38,3 (7,7) 39,4 (9,5) 47,8 + 7,3
Статус курения

Количество выкуриваемых в день сигарет 21,7(6,9) 21,9(7,0) 15,0 ±4,1
Среднее количество лег курения 19,8(7,7) 17,7(7,5) 36,1 +9 ,2 лег

Попытки бросить курить в прошлом, % 87,7 84,0 70%

Использование медикаментов дай 
прекращения курения, %

27,1 27,3 23,3

Средний результат теста Фагерстрома (0- 
10)

5,3 (1,4) 5,3 (1,7) 6,3 ±1,8

Средний СО в выдыхаемом воздухе, ppm 26,7(8,7) 26,1 (12,1) 22,8 ± 9 ,9

Таблица 2
Частота отказа от курения в различных антисмокииговмх программах

Ц ит и зи н  (п = 8 5) П ла ц ебо  (n i=86 ) В а р ен и к л и н (п  3 0)

Ч исло аб сти н ен тн ы х у ч астн и ков 9 (10 ,6% )* 1 (1 ,2% )* 8 (2 4,7% )*

Р < 0.01

Примечание: * - с верификацией измерением СО в выдыхаемом воздухе.

Таблица 3
Динамика уровня угарного газа в выдыхаемом воздухе

Цитизин (п=85) П лацебо(п=86) В ар е н и к л и н (п - 30)

РТсходно 26,7±8,7 26,1 ± 12,1 22,96 + 7,2

Через 6 мес. 19,3+11,0 22,5+12,7 15,1 + 11,2

р<0,001 р>0.05 Р''0,001
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человеку в каждой группе).

В группе варениклина 6 участников исследо-

вания доклады вали о возникновении побочны х 

реакций (сонливость, бессонница, повы ш ение 

АД, боли в пояснице, тревож ность, боли в же-

лудке), послуживш их причиной отмены препа-

рата. За 6 месяцев не было отмечено серьезных 

побочны х реакций. Возможно, отмена препара-

та была более обусловлена низкой приверж ен-

ностью к лечению, чем тяжестью неж елатель-

ных эффектов.

Выводы:

1 А нтисмокинговые программ ы, состоящ ие из 

структурированного консультирования и прие-

ма цитизина или варениклина продемонстриро-

вали эффективность при проведении в услови-

ях производственного предприятия (длительная 

абстиненция более 6 м есяцев составила 10.2% 

и 28,7%  соответственно).

2 .Цитизин и варениклин обладают достаточно 

высокой безопасностью , за 6 месяцев наблю де-

ния не было зафиксировано ни одного серьез-

ного побочного эффекта.

3.Антисмокинговые программ ы мотут быть 

рекомендованы для осущ ествления в условиях 

производственного предприятия с целью  сни-

жения бремени от табачной эпидем ии в К ы р-

гызской республике.
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