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 ЭФФЕКТИВНОСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ АППАРАТА «АВР-051»

Дизайн исследования: многоцентровое проспективное рандомизированное
плацебо контролируемое.

Клинические базы исследования: ГБУЗ СО «Свердловская областная клиническая 
больница № 1» (г. Екатеринбург) [50]; БУЗ УР «Республиканский клинико-диагностический 
центр» Министерства Здравоохранения Удмуртской Республики (г. Ижевск) [51].

Цель исследования: оценить эффективность применения нового физио-
терапевтического аппарата «Электростимулятор чрескожный для коррекции артериального 
давления «АВР-051» у больных с АГ и ХАГ. 

Критерии включения и исключения: согласно Показаниям и Противопоказаниям 
к применению аппарата «АВР-051» (Разделы 2.1. и 2.2.).

Условия контроля клинических испытаний: 
Протокол исследования «Эффективности и безопасности применения  аппарата 
«АВР-051» для коррекции АД»;

Брошюра пациента; 

Добровольное информированное согласие пациента на проведение исследования и 
обработку персональных данных;

Журнал исследования пациентов;

Опросник пациента;

Карта наблюдения пациента в 2-х формах;

Лист учета неблагоприятных реакций;

Карта информирования о неблагоприятном событии, вызванном изделием 
медицинского назначения (инцидент/риск инцидента).

Объект исследования: 153 пациента обоего пола (57 мужчин и 96 женщин) 
в возрасте от 20 до 80 лет (средний возраст – 62,5±11,6 года) с АГ (исходный уровень АД 
140/90 мм рт. ст. и выше) и ХАГ (исходный уровень АД менее 100/60 мм рт. ст.). Средняя 
продолжительность заболевания составляла 20,3±1,8 года.

Диагноз больным верифицировали в соответствии с рекомендациями Российского 
медицинского общества по АГ: «Клинические рекомендации: АГ у взрослых» и «Национального 
руководства: Кардиология», подготовленного под эгидой Российского кардиологического 
общества и Ассоциации медицинских обществ по качеству.

Методы обследования:  общеклинические (общий анализ крови и мочи, 
ЭКГ, флюорограмма, для женщин – осмотр гинеколога); определение офисного 
АД (полуавтоматические тонометры OMRON Compact, Япония-Россия); суточное 
мониторирование АД (аппаратура для суточного мониторинга АД BPLab, Россия).	

Группы больных и методы лечения: 

1 группа – 38 пациентов с АГ, получала лечение от аппарата «АВР-051» по программе 

№ 1 на фоне медикаментозной антигипертензивной терапии.

2 группа – 39 пациентов с АГ, принимала процедуры плацебо на фоне медикаментозной 

гипотензивной терапии. Был использован аппарат «АВР-051», имитирующий рабочий, который 
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имел все признаки включенного – светился светодиод, работало звуковое сопровождение, но 

при этом электроды были отключены от схемы.

3 группа – 38 больных с ХАГ, получала лечение от аппарата «АВР-051» по программе 

№ 2.

4 группа – 38 человек с ХАГ, получала аналогичные процедуры плацебо.

Математические методы 

Рис.1.  Распределение больных по группам.

Достоверность выявленных различий определяли с помощью критерия Стьюдента 
или критерия Пирсона, в зависимости от параметров распределения. Существенным считали 
различия при р<0,05. Материал обработан стандартным пакетом прикладных программ 
«SPSS 13.0 Mathematica 5.1».

Учитывая единый дизайн работы, методы обследования больных, оценку результатов 
лечения, представляется возможным создание единой базы данных двух 
независимых исследований и ее анализ. План исследования представлен на Рисунке 1.
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Результаты исследования

Все больные хорошо переносили процедуры. Побочных явлений и бальнеореакции не 
отмечено ни в одном случае.

Больные АГ. Всего в исследовании участвовало 77 пациентов (24 мужчины и 53 
женщины), средний возраст которых составлял 51,2 ± 2,5 лет. Из массива больных АГ были 
сформированы основная и контрольная (плацебо) группы (группа 1 и 2, соответственно). В 
свою очередь, каждая из них подразделялась на подгруппы 1.1. (19 чел.) и 2.1. (19 чел.), 
пациенты которых имели СДВНС (НЦД, ВСД) и/или АГ 1-й степени; а также на подгруппы 1.2. 
(20 чел.) и 2.2. (19 чел.) – больных АГ 2-й и 3-й степени.

При применении аппарата «АВР-051» по программе № 1 в течение 9 дней на фоне 
стандартной медикаментозной терапии у пациентов группы 1.1. отмечено достоверное 
снижение САД с 149,3±7,2 до 130,2±5,3 мм рт. ст. (р<0,05). Уровень ДАД, у пациентов 
этой подгруппы, также отчетливо снижался, однако, не достигая пределов достоверности 
(Табл. 1).

Таблица 1

Таблица 2

Показатели уровня АД у больных подгруппы  1.1.
с СДВНС и АГ 1-й степени до лечения и после курса процедур

Показатели уровня АД у больных подгруппы  1.2.
с АГ 2-й и 3-й степени до лечения и после курса процедур

Показатели (мм рт. ст.) До лечения После лечения Δ эффекта

САД 145,3±11,2 130,2±9,2* 15,1±3,2

ДАД 82,3±2,4 76,3±1,8 6,0±0,7

Показатели (мм рт. ст.) До лечения После лечения Δ эффекта

САД 175,3±13,2 160,2±9,8* 15,1±3,6

ДАД 92,7±2,4 86,3±1,8 6,4±0,8

Примечание: * – статистически значимые различия (р<0,05).

Применение аппарата «АВР-051» по программе № 1 в течение 9 дней на фоне 
стандартной гипотензивной терапии у пациентов группы 1.2., также показало статистически  
достоверное снижение САД с 175,3±13,2 до 160,2±9,8 мм рт. ст. (р<0,05). Уровень ДАД, 
у пациентов этой подгруппы имел четкую тенденцию к снижению (Табл. 2).

Примечание: * - статистически значимые отличия (р<0,05)

Равным образом, в обеих подгруппах больных АГ, отметим почти тождественную 
разницу динамики снижения (∆ эффекта) как САД, так и ДАД.

Анализ показателей АД у пациентов с АГ, получавших лечение по программе № 1, в 
зависимости от пола, выявил однонаправленную позитивную динамику, как у мужчин, так 
и женщин (Рис. 2).
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Обращает на себя внимание, что нормализация уровня САД, как у мужчин, так и у 
женщин, наблюдалась уже с 6-7 дня от начала лечения.

В результате назначения плацебо-лечения пациентам с АГ подгрупп 2.1. и 2.2. 
(контрольная группа) лечебного эффекта не наблюдалось: было зарегистрировано снижение, 
как САД, так и ДАД – всего на 1…2 мм рт. ст.

При индивидуальном анализе гипотензивного эффекта курсового применения 
аппарата «АВР-051» отмечено подавляюще большее количество больных АГ первой, достигших 
целевого АД (33 из 39 чел.; 84,6 %), по сравнению с пациентами группы, принимавших 
процедуры плацебо на фоне гипотензивной терапии, у которых отсутствовал значимый 
эффект.

Больные ХАГ. Выборка пациентов с ХАГ состояла 76 чел. (51 женщина и 25 мужчин) 
молодого возраста – от 20 до 40 лет (средний возраст – 32,4±5,1 года).

При применении аппарата «АВР-051» по программе № 2 в течение 7 дней у больных 
ХАГ (третья группа) отмечено достоверное повышение САД с 97,1±3,8 до 114,9±4,1 мм рт. ст. 
(р<0,001) на 5-й день лечения. Уровень ДАД у пациентов этой группы также повышался, но 
не имел статистической значимости (Табл. 3).

В контрольной группе пациентов ХАГ (четвертая группа) назначение процедур плацебо 
лечебного эффекта не имело: САД и ДАД после окончания курса повышалось не более, чем на 
1…2 мм рт.ст.

Рис. 2.  Динамика САД в зависимости от пола больных АГ.

Таблица 3
Показатели АД у больных ХАГ второй группы

до лечения и после курса процедур

Показатели (мм рт. ст.) До лечения После лечения Δ эффекта

САД 97,1±3,8 114,9±4,1* 17,8±0,3

ДАД 64,3±3,1 71,5±3,8 7,2±0,7

Примечание: * – статистически значимые различия (р<0,05).
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При раздельном анализе показателей АД у больных, получавших лечение по программе 
№ 2, полученная позитивная динамика не имела значительной разницы в зависимости от 
пола (Рис. 3).

При индивидуальном анализе терапевтического эффекта курсового применения 
аппарата «АВР-051» по программе № 2 отмечено достоверно преобладающее количество 
больных ХАГ второй группы, достигших стойких результатов нормализации АД (31 из 38 чел.; 
81,6 %), по сравнению с контрольной группой, пациенты которой принимали процедуры 
плацебо и не имели подобных результатов. 

Рис. 3.  Динамика САД в зависимости от пола 
больных ХАГ.

Резюме и рекомендации

Таким образом, результаты проведенного клинического исследования свидетельствуют 
о том, что:

Аппарат «Электростимулятор  чрескожный для коррекции артериального давления 
«АВР-051» (регистрационное удостоверение № РЗН 2016/3776 от 31 марта 2016 
г.) соответствует нормативной, технической и эксплуатационной документации 
производителя;

Использование аппарата достоверно эффективно как у больных с повышенным АД и 
АГ, так и пониженным АД и ХАГ;

Курсовое назначение лечения аппаратом «АВР-051» приводит к стойкой и 
статистически достоверной коррекции САД, и отчетливой тенденции к нормализации 
показателей ДАД к 5-7 дню от начала лечения;

Медиаторный эффект аппарата «АВР-051» при коррекции повышенного системного 
АД равно эффективен, как при СДВНС (НЦД, ВСД), так и при АГ 1-й, 2-й и 3-й степени.

Применение корректора АД «АВР-051» допускает снижение лекарственной нагрузки и 
может быть рекомендовано как в дополнение к лекарственной гипотензивной терапии, 
так и в качестве самостоятельного вида лечения (при СДВНС и АГ 1-й степени);

У пациентов с АГ 2-й и 3-й степени, для получения стабильного эффекта, рекомендуется 
курс аппаратной коррекции продолжительностью не менее 14 дней;
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В контрольных группах плацебо у больных АГ и ХАГ лечебного эффекта не 
наблюдалось;

Применение корректора АД «АВР-051» у данных категорий больных можно считать 
безопасным, побочных эффектов и бальнеореакции не отмечено ни в одном случае;

Аппарат «АВР-051» может быть рекомендован к широкому использованию в 
клинической практике лечебно-профилактических учреждений, а также самим 
пациентом в домашних условиях после предварительной консультации с врачом.
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