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Международный регистр «Анализ динамики 
коморбидных заболеваний у пациентов, перенесших 
инфицирование SARS-CoV-2 (АКТИВ SARS-CoV-2)»

Коморбидные пациенты являются одной из самых уязвимых групп пациентов в ситуации пандемии COVID-19. В настоя-
щее время в России не существует клинических регистров, предназначенных для сбора и анализа информации об отдален-
ных последствиях течения сопутствующих коморбидных состояний у пациентов, перенесших COVID-19. «Евразийская 
Ассоциация Терапевтов» выступила организатором по созданию регистра для осуществления такой важной научно-прак-
тической задачи, как оценка влияния новой коронавирусной инфекции на динамику хронических неинфекционных забо-
леваний в долгосрочной перспективе. Регистр организован на базе центров Российской Федерации, Республики Армения, 
Республики Казахстан, Республики Кыргызстан, Республики Узбекистан, Республики Беларусь и Республики Молдова. 
Главной задачей регистра является оценка динамики коморбидных состояний у пациентов, перенесших COVID-19, спустя 
3, 6, и 12 месяцев после выздоровления.
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Организатором регистра АКТИВ SARS-CoV-2 являет-
ся Евразийская ассоциация терапевтов (ЕАТ). Экс-

перты ЕАТ полагают, что влияние новой коронавирусной 
инфекции, вызванной SARS-CoV-2 (COVID-19), на тече-
ние коморбидных состояний в  отдаленном периоде ста-
новится актуальной проблемой для здравоохранения.

Основанием для  такого предположения послужили 
данные, полученные в  ходе анализа отдаленных послед-
ствий для пациентов, инфицированных SARS-CoV (рост 
уровня липидов крови и  других факторов, способству-
ющих развитию сердечно-сосудистых заболеваний [1]), 
который, как известно, на 80 % имеет идентичную струк-
туру с  SARS-CoV-2. Отсутствие популяционного имму-
нитета, быстрое распространение вируса, относительно 
высокая частота тяжелых форм болезни (около 10–20 % 

случаев, особенно у лиц пожилого возраста, имеющих со-
путствующие заболевания), полиорганность поражения, 
выраженность системной воспалительной реакции, на-
личие локального сосудистого поражения, с  преимуще-
ственным повреждением сосудов микроциркуляторно-
го русла, позволяют считать, что  инфицирование SARS-
CoV-2 может увеличить вероятность прогрессирования 
имеющейся сопутствующей патологии, в  том числе сер-
дечно-сосудистых заболеваний [2, 3].

В  настоящее время в  России не  существует клиниче-
ских регистров, предназначенных для сбора и анализа ин-
формации об отдаленных последствиях в отношении тече-
ния сопутствующих коморбидных состояний у пациентов, 
перенесших COVID-19. Создание регистра для  оценки 
влияния новой коронавирусной инфекции на  динамику 
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хронических неинфекционных заболеваний в отдаленном 
периоде является важной научно-практической работой.

Главной задачей регистра является оценка динами-
ки коморбидных состояний у  пациентов, перенесших 
COVID-19, спустя 3, 6, 12 месяцев после выздоровления 
(выписка из стационара или выписка после амбулаторно-
го лечения). В регистр будут включены как госпитализи-
рованные пациенты, так и  получавшие амбулаторное ле-
чение. В ходе заполнения регистра будет получена следу-
ющая важная информация:
•	 заболеваемость неинфекционными заболеваниями 

(срок: 12 месяцев с момента обращения за медицин-
ской помощью), процент пациентов с неинфекци-
онными заболеваниями от общего числа пациентов, 
зарегистрированных в исследовании;

•	 степень тяжести COVID-19 в зависимости от ранее 
существовавших заболеваний (срок: 12 месяцев 
с момента обращения за медицинской помощью), кор-
реляция между числом пациентов с COVID-19 разной 
степени тяжести и количеством уже существующих 
состояний и их тяжестью среди этих групп;

•	 оформление инвалидности / изменение статуса инва-
лидности (срок: 12 месяцев с момента обращения 
за медицинской помощью), регистрация инвалидно-
сти или изменение статуса инвалидности;

•	 частота летальных исходов (срок: 12 месяцев с момен-
та обращения за медицинской помощью), уровень 
летальности среди зарегистрированных участников;

•	 частота летальных исходов в зависимости от ранее 
существовавшего заболевания (срок: 12 месяцев 
с момента обращения за медицинской помощью), кор-
реляция между количеством смертей и ранее суще-
ствовавшими заболеваниями.
В  рамках регистра будет осуществлен пилотный про-

ект: в  исследовании совместно с  ФГБУ «НИИ гриппа 
им. А. А.  Смородинцева» Минздрава России будут изу
чены различия в  геноме вируса в  разных регионах РФ. 
На основании полученных данных будут сформированы 
рекомендации по  коррекции оптимальной медикамен-
тозной тактики ведения больных, перенесших COVID-19.

Популяция пациентов
В  регистр будут включены мужчины и  женщины 

с  диагнозом COVID-19 с  сохранением анонимности 
(данные анализа мазка из носо- и ротоглотки, титр анти-
тел, типичная картина по  данным компьютерной томо-
графии), находящиеся на лечении в стационаре или по-
лучающие лечение на дому.

Территория выполнения регистра
Территория выполнения регистра  – 25 центров 

в 5 федеральных округах РФ, центры в Республике Арме-

ния, в Республике Казахстан, в Республике Кыргызстан, 
в Республике Беларусь, в Республике Молдова, в Респу-
блике Узбекистан. Расчетная мощность регистра 5  400 
пациентов.

Определения
Хронические неинфекционные заболевания опреде-

лялись в  соответствии с  действующими клиническими 
рекомендациями. Мультиморбидным считали пациента, 
имеющего 2 и более заболеваний.

Дизайн исследования
Дизайн исследования: закрытый, многоцентровой ре-

гистр с  двумя непересекающимися ветвями (амбулатор-
ная ветвь и  госпитальная ветвь). В  госпитальной ветви 
выделяется субисследование СARDIO-ACTIV, которое 
будет выполняться в  4 центрах. Предусмотрено 6 визи-
тов (табл.  1). Продолжительность наблюдения 12 меся-
цев. Планируется проанализировать ретроспективно 
историю болезни или  амбулаторную карту, исход болез-
ни и  проспективно отслеживать состояние (с  помощью 
телефонных опросов по стандартной анкете или с помо-
щью очных визитов в СARDIO-ACTIV) через 3, 6, 12 ме-
сяцев после выздоровления от COVID-19.

Организация регистра
Начало набора пациентов 29 июня 2020 года, заверше-

ние набора 29 ноября 2020 года. Завершение регистра 29 
ноября 2021  года. В  структуре регистра работают 3  ко-
митета: организационный, наблюдательный и  комитет 
по  анализу конечных точек и  контролю заполнения ин-
дивидуальных регистрационных карт (ИРК). ИРК и  до-
кументооборот только электронные. Регистр формиру-
ют 140 врачей в 25 центрах. Каждая ИРК проходит кон-
троль мониторов.

Этическая экспертиза
Этическая экспертиза осуществлена Этическим ко-

митетом РНИМУ им Н.И. Пирогова для центров в РФ 
и локальными этическими комитетами в других странах, 
участвующих в работе регистра. Регистрация регистра: 
идентификатор ClinicalTrials.gov: NCT04492384. Сайт 
регистра. Информация о Регистре располагается на сай-
те Евразийской ассоциации терапевтов или по  прямой 
ссылке: https://ACTIV.euat.ru, доступной со  стационар-
ных и мобильных устройств.

Сбор данных
Сбор данных по  регистру строится открытым спосо-

бом. В случае соответствия пациента критериям включе-
ния / невключения, он включается в  одну из  ветвей реги-
стра и на него заполняется деперсонифицированная ИРК, 
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построенная по принципу необходимого объема инфор-
мации, с  обязательным периодом наблюдения на  визите 
или с помощью телефонного звонка с отслеживанием пер-
вичных и  вторичных конечных точек. Вся информация, 
получаемая о пациенте, согласно правилам качественной 
клинической практики носит конфиденциальный харак-
тер, в ИРК вносится только присвоенный автоматически 
уникальный номер (идентификатор) пациента.

Статистический аппарат регистра
Статистическая обработка будет включать следующие 

шаги: расчет необходимой выборки исследования с  уче-
том предполагаемых гипотез, ожидаемых межгрупповых 
различий для категориальных переменных и дисперсий – 
для количественных, целевых уровней точности и значи-
мости; по окончании сбора данных: разведочный анализ 
(выявление наиболее значимых переменных, аномалий, 
корреляций, анализ распределений и  проверка нормаль-
ности); очистка и  трансформация данных: замена про-
пущенных значений, удаление выбросов, нормализация, 
при необходимости преобразования (создание новых пе-
ременных, группировка числовых переменных, перегруп-
пировка категориальных); при необходимости  – усече-
ние выборки (исключение наблюдений) для обеспечения 
репрезентативности; при необходимости  – повторный 
разведочный анализ; формализация гипотез примени-
мо к  целевым показателям; тестирование гипотез с  при-
менением параметрических и  непараметрических крите-
риев, выявление зависимостей (корреляционный анализ), 
построение прогнозных моделей (при анализе многофак-
торных взаимосвязей, также в  целях отсечения отдель-

ных переменных / групп наблюдений); проверка эффек-
та «пропущенных переменных»: ошибочной атрибуции 
эффекта одних переменных другим.

Обсуждение
В настоящее время в ряде стран уже создано большое 

количество регистров, позволяющих оценить различ-
ные аспекты и  проявления болезни у  инфицированных 
вирусом SARS-CoV-2. Сообщается о  наборе пациентов 
в  регистры «COVID-19 DERMATOLOGY REGISTRY» 
[4], «ACS COVID-19 Registry» [5], «NHS COVID-19 
vaccine research registry» [6], «COVID-19 CVD Regis
try  – American Heart Association» [7], «ERA-EDTA 
COVID-19 Registry  – dialysis and transplant patients» 
[8], «COVID-19 and Cancer Consortium Registry» [9], 
«COVID-19 Global Rheumatology Alliance provider 
registries» [10], «Pregnancy CoRonavIrus Outcomes 
RegIsTrY) (PRIORITY)» [11]. Помимо международных 
регистров, созданы локальные, отражающие особенности 
пациентов в отдельных регионах. Такие регистры, насчи-
тывающие 5 и более тысяч пациентов, находятся в Испа-
нии, Италии, КНР и США. В проспективном когортном 
наблюдении (ISARIC WHO CCP-UK) [12] за госпитали-
зированными пациентами (n=20 133) удалось установить, 
что среди всех заболевших преобладают пожилые мужчи-
ны. Каждый третий пациент имел ишемическую болезнь 
сердца, каждый пятый сахарный диабет, каждый шестой 
хроническую болезнь почек. 41 % пациентов был выписан 
после выздоровления, 26 % умерли, 17 % потребовалась 
реанимационная помощь. Риск тяжелого течения болезни 
и  летального исхода в  период госпитализации определя-

Таблица 1. Дизайн регистра АКТИВ SARS-CoV-2

№ Визиты Амбулаторная  
ветвь Регистра

Госпитальная ветвь Регистра

Исследование Подисследование  
CARDIO-ACTIV

1 Включение Ретроспективные  
данные из амбулаторной карты

Ретроспективные  
данные из истории болезни

Ретроспективные  
данные из истории болезни

2 7–12‑е сутки Ретроспективные  
данные из амбулаторной карты

Ретроспективные  
данные из истории болезни

Ретроспективные  
данные из истории болезни

3
Исход (выписка из стационара 

или после амбулаторного  
лечения \ смерть)

Ретроспективные  
данные из амбулаторной карты

Ретроспективные данные 
из истории болезни

Ретроспективные  
данные из истории болезни

4
Через 3 мес. после выписки 

из стационара или после  
амбулаторного лечения 

Телефонный звонок Телефонный звонок Очный визит пациента

5
Через 6 мес. после выписки 

из стационара или после  
амбулаторного лечения

Телефонный звонок Телефонный звонок Очный визит пациента

6
Через 12 мес. после выписки 

из стационара или после  
амбулаторного лечения

Телефонный звонок Телефонный звонок Очный визит пациента



34 ISSN 0022-9040. Кардиология. 2020;60(11). DOI: 10.18087/cardio.2020.11.n1398

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ§
ли следующие факторы риска: мужской пол, выраженная 
полиморбидность и  ожирение. В  исследовании не  про-
слеживалась динамика состояния пациентов, выписан-
ных из стационара. Близкие значения получены в регистре 
(5 700 пациентов), сформированном на  базе 12 госпита-
лей Нью-Йорка. Средняя продолжительность наблюде-
ния за  пациентами составила 4–5  дней [13]. В  сформи-
рованный ретроспективно регистр по данным Lombardy 
ICU Network вошел 1 591 пациент, госпитализированный 
в реанимационные отделения. 30-дневное наблюдение вы-
явило те же прогностические закономерности. Однако и 
в  этом исследовании не  прослежено влияние инфициро-
вания вирусом на отдаленный прогноз и динамику комор-
бидных заболеваний [14]. 

В  настоящее время опубликованы результаты ком-
плексного обследования 143 пациентов, перенесших 
COVID-19. Пациенты оценивались в  среднем через 
60,3  (стандартное отклонение 13,6) дней после появле-
ния первого симптома COVID-19; на  момент оценки 

только 18 (12,6 %) были полностью свободны от  ка-
ких‑либо симптомов, связанных с COVID-19, в то время 
как 32 % имели 1 или 2 симптома, а 55 % – 3 или более. Ни 
у одного из пациентов не было ни лихорадки, ни каких‑ли-
бо признаков или симптомов острого заболевания. Ухуд-
шение качества жизни наблюдалось у  44,1 % пациентов. 
Большинство из участников обследования по‑прежнему 
сообщали об  усталости (53,1 %), одышке (43,4 %), боли 
в суставах (27,3 %) и боли в груди (21,7 %) [15].

Таким образом, для оптимизации лечебного процесса 
в  реальной практике необходима принципиально новая 
информация, полученная в ходе длительного проспектив-
ного наблюдения за  пациентами, перенесшими инфици-
рование SARS-CoV2. Эта задача является главной в меж-
дународном регистре AКТИВ SARS-CoV-2.

Конфликт интересов не заявлен.
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