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Национальный Регистр пациентов воспалительными заболеваниями кишечника (ВЗК) в Российской 
Федерации (РФ) был создан для изучения эпидемиологических и клинических характеристик пациентов 
и оценки реальной клинической практики медикаментозного и хирургического лечения.
ЦЕЛЬ: анализ данных национального Регистра пациентов с ВЗК на территории РФ с изучением клинико-
демографических характеристик, медицинского статуса пациентов, частоты использования различных 
классов лекарственных препаратов и характера ответа на лечение, оценки выживаемости ГИБП и причин 
их отмены.
МЕТОДЫ: с мая 2017 года по август 2021 года в Регистр включались деперсонифицированные данные взрос-
лых пациентов ВЗК, как с ранее установленным диагнозом, так и с впервые диагностированными язвенным 
колитом (ЯК) или болезнью Крона (БК), находящихся на стационарном или амбулаторном лечении. Всего 
за этот период были внесены данные 3827 пациента (ЯК 2358, БК 1469) из 80 регионов РФ.
РЕЗУЛЬТАТЫ: в нашей популяции соотношение ЯК: БК было 1,6:1. Распределение больных по полу было 
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одинаковым. Средний возраст пациентов в Регистре был 40,6 ± 13,1 (13–83 года) для ЯК и 38,5 ± 14,3 
(15–75 лет) — для БК, половина пациентов находилась в возрастном интервале 21–40 лет для обоих 
заболеваний. Средний возраст начала заболеваний не отличался друг от друга и составил 35,3 года 
(12–75 лет) для ЯК и 31,2 год (14–72 года) — для БК. Длительность между началом симптомов и установ-
лением диагноза была при ЯК — 13,2 мес., а при БК статистически значимо больше — 34,8 мес. (Р < 0,01). 
Доля курильщиков при БК была статистически значимо выше, чем при ЯК (14,6% против 9,6%, соответ-
ственно, Р < 0,001). Частота инвалидности также была достоверно больше при БК, чем при ЯК (41,7% 
против 29,8%, Р < 0,01). Диагноз легкого ЯК был установлен в 36% случаев, среднетяжелый ЯК встречался 
у 48,9% больных, тяжелый ЯК — у 14,2% больных. Впервые была оценена частота сверхтяжелого ЯК 
(1%). Подавляющее большинство больных имели тотальный ЯК (56,8%), у 33% был левосторонний колит, 
у 9,4% — проктит. БК по локализации разделилась на илеоколит — 55,9%, терминальный илеит — 
23,9%, колит — 20,2%, перианальные поражения отмечены в 32,5% случаев. Общая частота осложнений 
при БК составила 46% (681 больной), из них самыми частыми были стриктуры — 48% и свищи — 25,1%. 
Внекишечные проявления по частоте встречаемости не отличались при ЯК и БК и составили 20,1% 
(473 больных) и 24,5% (360 больных), соответственно. Из этого числа чаще встречались различные пора-
жения суставов и позвоночника — 41,6% при ЯК, 42% — при БК, поражения кожи, глаз, слизистых оболочек 
и печени, анемии различного генеза. При лечении ВЗК чаще всего использовались стероиды (79,3% и 65% 
при ЯК и БК, соответственно), затем 5-АСК в 47% — при ЯК, 32,4% — при БК. Иммуносупрессоры при БК 
назначались достоверно чаще (28,4%), чем при ЯК (11%)(р < 0,05). ГИБП применялись у 20,6% больных ЯК 
и у 30% больных БК. Самая высокая 2-летняя выживаемость терапии была отмечена для устекинумаба 
при БК (96%), для тофацитиниба — при ЯК (89,3%) и для ведолизумаба как при ЯК, так и при БК (92,5% 
и 88,4%, соответственно). Выживаемость всех ингибиторов ФНО-α была примерно одинакова и варьиро-
вала в пределах 58,1–72,4% при ЯК и 60–70% — при БК. Достоверных различий по уровню выживаемости 
разных препаратов ни при ЯК, ни при БК не было отмечено. Самыми частыми причинами отмены ГИБП были 
недостаточная эффективность/потеря ответа как при ЯК, так и при БК. Второй по частоте причиной 
было достижение ремиссии и улучшение состояния пациентов. Чаще всего по этой причине отменяли 
цертолизумаба пэгол при БК — 22,7% случаев. Из-за побочных эффектов препаратов небольшое число 
больных прекратили лечение: по 1 пациенту на адалимумабе, голимумабе и тофацитинибе и 7 больных 
на инфликсимабе при ЯК. А при БК таких пациентов было по 5 на инфликсимабе и адалимумабе (9,6% 
и 7,5%, соответственно) и 2 больных (4,6%) — на цертолизумабе пэголе. К сожалению, частота отмены 
препаратов по немедицинским причинам составила значимую долю, которая варьировала от 7% до 50% 
для разных препаратов. У части больных причина отмены терапии осталась неизвестной.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: трудности дифференциальной, часто несвоевременной диагностики БК и ЯК, преобладание 
осложненных и тяжелых форм на фоне роста заболеваемости и распространенности и, в тоже время, 
отсутствие адекватного статистического учета БК и ЯК, делают необходимым создание единого клини-
ческого Регистра больных ВЗК. Национальный Регистр больных ВЗК позволит получить целостную карти-
ну о ситуации ВЗК в стране, в том числе, оптимизировать использование бюджетных средств на лечение 
пациентов с БК и ЯК, обеспечив их рациональное планирование.
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The National Register of Patients with Inflammatory Bowel Disease (IBD) in the Russian Federation (RF) was 
established to study the epidemiological and clinical features and to evaluate the common conservative and surgi-
cal practice.
AIM: to analyze the database of patients with IBD in the Russia including clinical and demographic features, medi-
cal status, the incidence of use of various classes of drugs and response to treatment, the survival rates of advanced 
therapy and the reasons for their cancellation.
METHODS: from May 2017 to August 2021, depersonalized data of 3,827 adult patients with IBD (ulcerative colitis 
(UC) — 2,358 pts, Crohn’s disease (CD) — 1,469 pts) from 80 regions of the Russia were included in the register, 
both with previously and newly diagnosed UC or CD, who are in inpatient or outpatient care.
RESULTS: in Russian population, the ratio of UC:CD was 1.6:1. The distribution of patients by gender was the same. 
The average age of patients in the register was 40.6 ± 13.1 (13–83 years) for UC and 38.5 ± 14.3 (15–75 years) 
for CD, the half of patients were in the age range of 21–40 years for both diseases. The average age of disease 
onset did not differ for UC and CD and was 35.3 years (12–75 years) and 31.2 years (14–72 years), respectively. 
The duration between the onset of symptoms and the establishment of a diagnosis was 13.2 months in UC, and 
significantly longer in CD — 34.8 months (P < 0.01). The proportion of smokers in CD was significantly higher than 
in UC (14.6% vs. 9.6%, respectively, P < 0.001). The incidence of disability was also significantly higher in CD than 
in UC patients (41.7% vs. 29.8%, P < 0.01). The diagnosis of mild UC was established in 36% of cases, moderate 
UC occurred in 48.9% of patients, severe UC in 14.2% of patients. For the first time, the incidence of acute severe 
UC (1%) was estimated. The majority of patients had total UC (56.8%), 33.0 had left-sided colitis, and 9.4% had 
proctitis. In CD ileocolitisoccurred in 55.9%, terminal ileitis — in 23.9%, colitis — in 20.2%, perianal lesions — in 
32.5% of cases. The morbidity rate in CD was 46% (681 patients), the most common were strictures (48.0%) and 
fistulas (25.1%). The rate of extraintestinal manifestations did not differ in UC and CD was 20.1% (473 patients) 
and 24.5% (360 patients), respectively. Of these, musculoskeletal lesions were more common (41.6% in UC, 42% in 
CD), lesions of the skin, eyes, mucous membranes, liver, anemia were also noted. In the treatment of IBD, steroids 
were used most often (79.3% and 65% in UC and CD, respectively), followed by 5-ASA — 47% in UC, 32.4% in CD. 
Immunosuppressors in CD were prescribed significantly more often (28.4%) than in UC (11%) (p < 0.05). GEBDs 
(biotherapy) were used in 20.6% of UC patients and in 30% of CD patients. The highest 2-year survival of advanced 
therapy was noted for ustekinumab in CD (96%), tofacitinib in UC (89.3%), and vedolizumab in both UC and CD 
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(92.5% and 88.4%, respectively). The survival rates of all TNF-α inhibitors were approximately the same and varied 
within 58.1–72.4% in UC and 60-70% in CD. The most common reasons for cancel of advanced treatment were lack 
of efficacy/loss of response in both UC and CD. The second common reason was achieving remission. Certolizumab 
pegol in CD was canceled for this reason most often (22.7%). A small number of cancelled treatment due to adverse 
events: for UC — 1 patient each on adalimumab, golimumab, and tofacitinib, and 7 patients on infliximab, for CD- 
5 patients on infliximab and adalimumab (9.6% and 7.5%, respectively) and 2 patients (4.6%) on certolizumab. 
Unfortunately, the proportion of cancel for non-medical reasons was significant and varied from 7% to 50% for 
different agents. In some patients, the reason for therapy cancel remained unknown.
CONCLUSION: the difficulties of differential, often untimely diagnosis of CD and UC, the predominance of complicated 
and severe forms against the background of an increase in incidence and prevalence, and at the same time the lack 
of adequate statistical accounting of CD and UC, make it necessary to create a unified clinical register for patients 
with IBD. The register of IBD patients will provide a holistic picture of the IBD situation in the country, including 
optimizing the budget funds for the treatment of patients with CD and UC, ensuring their rational planning.

KEYWORDS: Inflammatory bowel disease, ulcerative colitis, Crohn’s disease, epidemiology, treatment options, biologics persistence (survival), 
national registry
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ВВЕДЕНИЕ

Изучение воспалительных заболеваний кишечни-
ка (ВЗК), к которым относятся язвенный колит (ЯК) 
и болезнь Крона (БК), сохраняет свою актуальность 
в течение нескольких десятилетий. Это объясняется 
неуклонным ростом заболеваемости, расширением 
географии ВЗК, недостатком знаний об их этологии 
и патогенезе и несовершенством лечебных подходов, 
несмотря на постоянное увеличение терапевтиче-
ских возможностей. Оба заболевания имеют четкую 
социальную направленность, поскольку основная 
когорта заболевших — это лица молодого, трудо-
способного, репродуктивного возраста, относящиеся 
к категории «длительно болеющих», нуждающиеся 
в частых госпитализациях и имеющие инвалидность 
[1–3]. Во всех странах ВЗК накладывают значитель-
ное экономическое бремя на национальные системы 
здравоохранения из-за прогрессирующего течения, 
дорогостоящих лекарственных препаратов, тяжелых 
кишечных осложнений, госпитализаций и операций 
на кишечнике [4–6]. Максимальная распространен-
ность ВЗК в Европе составляет 505/100000 насе-
ления для ЯК и 322/100000 — для БК. В Северной 
Америке распространенность БК выше, чем ЯК: 319 
и 249 на 100 тысяч, соответственно. Самая высокая 
заболеваемость ЯК 24,3 /100000 отмечена в Европе, 

19,2/100000 в Северной Америке. Для БК эти показа-
тели составляют 12,7/100000 в Европе и 20,2/100000 
в Северной Америке. Растет заболеваемость в Азии, 
на Среднем Востоке и в Китае [7–11]. Количество 
эпидемиологических исследований с каждым го-
дом увеличивается, из них 75% исследований по БК 
и 60% по ЯК демонстрируют постоянный рост забо-
леваемости ВЗК [3]. Отмечены значимые различия 
уровня заболеваемости и распространенности ВЗК 
между северными и южными странами и между за-
падными и восточными странами в Европе с преоб-
ладанием наиболее высоких показателей в северных 
и западных территориях, но с постоянным их ростом 
в восточном направлении [12,13]. Поскольку Россия 
занимает географическое положение между Западом 
и Востоком, то крайне важно знать истинные основ-
ные эпидемиологические показатели по стране, од-
нако в настоящее время сведения о распространен-
ности и заболеваемости ВЗК в РФ крайне ограничены, 
представлены частичными данными из региональ-
ных Регистров и в значительной степени отличают-
ся друг от друга [14,15]. Так, в Московской области 
заболеваемость ВЗК составляет 5,1/1000000, а рас-
пространенность 60,7/100000 [13,14]. В Иркутске 
распространенность ВЗК равна 74,9/100000, а в 
Республике Татарстан 40/100 000 населения [14,15]. 
Полноценное изучение российских эпидемиологи-
ческих показателей может быть доступно в рамках 
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постоянно действующего национального Регистра 
ВЗК.
Социально-демографические и клинические харак-
теристики ВЗК, равно как и лечебные подходы уже 
были изучены в ряде крупных российских исследо-
ваний, таких как ESCApe, ESCApe-2, INTENT [16,17]. 
Это были хорошо организованные, мультицентро-
вые, наблюдательные исследования с достаточной 

выборкой пациентов, продемонстрировавшие ряд 
тенденций, совпадающих с мировыми трендами и ряд 
эпидемиологических особенностей, отличающихся 
от общих закономерностей. Несмотря на убедитель-
ные результаты, эти исследования не отражают раз-
вернутую картину о ВЗК по стране в целом, т.к. они 
были поперечными (одномоментными) и проводи-
лись на базе ведущих специализированных центров 

Таблица 1. Участники проекта «Национальный Регистр ВЗК в РФ»
Table 1. Participants of the project “National Register of IBD in the Russian Federation”

Территориальный
округ Регион Число 

больных
Центральный Москва 1196

Белгородская область 93
Брянская область 10
Владимирская область 43
Воронежская область 21
Ивановская область 8
Калужская область 17
Костромская область 8
Курская область 7
Липецкая область 61
Московская область 406
Орловская область 9
Рязанская область 10
Смоленская область 25
Тамбовская область 15
Тверская область 28
Тульская область 26
Ярославская область 17

Северо-западный Архангельская область 6
Вологодская область 15
Калининградская область 20
Ленинградская область 23
Мурманская область 9
Новгородская область 11
Псковская область 12
Республика Карелия 6
Республика Коми 11
С-Петербург 653

Южный Астраханская область 10
Волгоградская область 26
Краснодарский край 14
Ростовская область 48
Республика Адыгея 2
Республика Калмыкия 5
Республика Крым 8
Севастополь 1

Сибирский Алтайский край 2
Иркутская область 3
Кемеровская область 197
Красноярский край 4
Омская область 5
Республика Тыва 2
Республика Хакассия 1
Томская область 2

Территориальный
округ Регион Число 

больных
Уральский Курганская область 7

Свердловская область 9
Тюменская область 9
Ханты-Мансийский автономный 
округ — Югра

5

Челябинская область 60
Ямало-Ненецкий автономный 
округ

10

Дальневосточный Амурская область 9
Забайкальский край 1
Камчатский край 9
Магаданская область 1
Приморский край 1
Республика Бурятия 1
Республика Саха (Якутия) 2
Сахалинская область 3

Приволжский Кировская область 6
Нижегородская область 188
Оренбургская область 4
Пензенская область 9
Пермский край 4
Республика Башкортостан 7
Республика Марий Эл 2
Республика Мордовия 17
Республика Татарстан 24
Республика Удмуртия 5
Республика Чувашия 62
Саратовская область 9
Ульяновская область 6

Северокавказский Кабардино-Балкарская 
республика

10

Карачаево-Черкесская 
республика

3

Республика Дагестан 49
Республика Ингушетия 3
Республика Северная Осетия — 
Алания

18

Ставропольский край 154
Чеченская республика 8
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ВЗК лишь в некоторых регионах. Так, в исследова-
нии ESCApe приняли участие 17 регионов, в ESCApe-2 
и INTENT — по 7 регионов. Этого, конечно, недоста-
точно, чтобы полостью охарактеризовать состояние 
дел и проблему ВЗК в национальном масштабе. Более 
полную картину состояния любой медико-социаль-
ной проблемы могут дать Регистры пациентов.
Регистр — это организованная система сбора, учё-
та и хранения унифицированной информации о па-
циентах, что дает возможность оценить реальные 
долгосрочные данные, касающиеся эффективности 
и безопасности терапии, отдаленных исходов забо-
левания и лечения, затрато-эффективности и других 
параметров. На эти вопросы не могут дать полный 
ответ рандомизированные и когортные клинические 
исследования, поскольку они ограничены дизайном 
и конечными точками, строгими критериями вклю-
чения/исключения и целевой когортой пациентов. 
В настоящей статье представлены первые результаты 
национального Регистра ВЗК в России.

ЦЕЛЬ

Анализ данных национального Регистра пациентов 
с ВЗК на территории РФ с изучением клинико-демо-
графических характеристик, медицинского статуса 
пациентов, частоты использования различных клас-
сов лекарственных препаратов и характера ответа 
на лечение, оценки выживаемости ГИБП и причин их 
отмены.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

В Регистр были включены пациенты ВЗК, как с ранее 
установленным диагнозом, так и с впервые диагно-
стированными ЯК или БК, находящиеся на стаци-
онарном или амбулаторном лечении. Для заполне-
ния Регистра была разработана специальная форма 
учета пациентов с перечнем ключевых вопросов, ка-
сающихся демографических и социальных характе-
ристик, особенностей течения заболеваний, ослож-
нений и вариантов лечения ЯК и БК. Сбор и анализ 
данных проводился в период с мая 2017 по август 
2021 года включительно. В Регистр были внесены 
данные 3827 пациентов (ЯК 2358, БК 1469) из 78 ре-
гионов РФ.

Статистическая обработка
Статистическую обработку данных выполняли в про-
грамме IBMSPSS Statistics. Для обобщения и оценки 
демографических непрерывных и дискретных пере-
менных применяли методы описательной статисти-
ки. Количественные переменные были описаны 

с использованием средних значений, стандартно-
го отклонения, минимума, максимума и медианы. 
Качественные переменные характеризовались абсо-
лютной и относительной (%) частотой. Абсолютные 
цифры и проценты были рассчитаны для пациентов 
в пределах каждого класса болезней. Сравнение ка-
чественных переменных в двух независимых группах 
проводили с помощью критерия χ2.
Все пациенты ВЗК подписывали информированное 
согласие на включение своих деперсонифицирован-
ных данных в национальный Регистр.
Техническая поддержка платформы Регистра: 
Объединенная Система Медицинской 
Информатизации (РОСМЕД.ИНФО).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Демографические и социально-экономические 
характеристики

Частота ВЗК в зависимости от пола и возраста
В Регистр было включено 2358 больных ЯК 
и 1469 больных БК (соотношение ЯК:БК = 1,6:1). 
Распределение больных по полу, представленное 
на рисунке 1, продемонстрировало равную долю 
мужчин и женщин при обоих заболеваниях без пре-
обладания одного из полов, что соответствует дан-
ным предыдущих исследований в России [16,17,20] 
и эпидемиологическим трендам в мире [3,18,19].

Возрастная характеристика больных ЯК и БК, 
включенных в Регистр, приведена в таблице 2 
и на рисунке 2. Возраст пациентов, включенных 
в Регистр, колебался в значительном интервале 
от 13–15 до 75–83 лет как при ЯК, так и при БК. 
Средний возраст составил 40,6 лет при ЯК и 38,5 
лет — при БК. Подавляющее большинство пациентов 
ВЗК представлено молодыми людьми в возрастных 
категориях 21–30 и 31–40 лет для обоих заболева-
ний, что составляет 48,5% — в группе ЯК и 55,4% — 
в группе БК. Статистически значимых возрастных от-
личий между ЯК и БК ни в одной возрастной группе 
не отмечено.

Таблица 2. Возрастная характеристика больных ВЗК 
(годы)
Table 2. Age characteristics of IBD patients (years)

Показатель ЯК БК
Кол-во больных 2358 1469
Средний возраст пациентов 40,6 38,5
Стандартное отклонение 13,1 14,3
Минимум 13 15
Максимум 83 75
Медиана 38 36
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Возраст начала ВЗК
Одной из важных характеристик ВЗК считается воз-
раст начала заболевания. Именно эта характеристи-
ка определяет социальную составляющую болезни, 
т.к. во всем мире основной контингент заболеваю-
щих — лица молодого возраста 20–40 лет. Эта тен-
денция многократно подтверждена в странах Европы, 
Азии и Америки, равно как и в России в более ран-
них исследованиях [3,16–18,20]. Возраст начала за-
болевания в значительной мере определяет фенотип 
и прогноз заболевания, что особенно ярко выражено 

при БК, при которой ранний возраст начала болезни 
является одним из факторов осложненного течения 
и негативного прогноза [21–25].
В нашем национальном Регистре средний возраст 
начала ВЗК был практически одинаков (34,2 года — 
при БК и 36,1 года — при ЯК) и соответствовал этой 
общей тенденции (Табл. 3).
Мы сравнили средний возраст начала ВЗК по Регистру 
(2021 г.) и по данным исследования ESCAPе-2 
(2014 г.). Убедительных данных о возрастных сдвигах 
дебюта заболеваний за прошедшие 7 лет отмечено 
не было ни при ЯК, ни при БК (Табл. 3). В настоящее 
время в некоторых странах отмечен рост заболевае-
мости ВЗК в возрасте старше 60 лет [3,9]. Это важный 
фактор плохого прогноза ЯК, т.к. у этой категории 
больных повышена вероятность ранних колэктомий 
и риск развития колоректального рака [21,24–26]. 
Данные нашего Регистра пока не свидетельствуют 
о такой тенденции в России.

Сроки и возраст установления диагноза
По данным Регистра, средний возраст установления 
диагноза ЯК и БК (36,1 г. и 34,2 г., соответственно) 
практически не отличался от возраста начала болез-
ни (35,3 г. и 31,2 г., соответственно) (Рис. 3).
Эти данные говорят о том, что диагноз ВЗК устанав-
ливается достаточно быстро, т.е. через короткое вре-
мя после появления симптомов. Вместе с тем, анализ 
Регистра демонстрирует, что средняя длительность 
ВЗК от начала симптомов до установления диагноза, 
в целом, по стране остается достаточно большой 
и составляет 2,9 года (34,8 мес.) — при БК и 1,1 года 
(13,2 мес.) — при ЯК (Рис. 4).
По-видимому, это противоречие показателей требу-
ет уточнения по мере увеличения количества боль-
ных в Регистре. При сравнении сроков установления 
диагноза в исследовании ESCAPе и в Регистре было 
показано, что этот период сократился с 44,4 мес. 
до 34,8 мес. — при БК и с 18 мес. до 13,2 мес. — при ЯК 
(Рис. 4). Видимо, на уменьшение сроков диагностики 
повлияло улучшение информированности врачей 
о ВЗК и расширение диагностических возможностей. 
Вероятно также, что диагноз ставится более быстро 
при яркой, манифестной картине ВЗК, что бывает да-
леко не всегда. Так, в Регистре средняя длительность 

Рисунок 1. Соотношение мужчин и женщин при ЯК и БК 
по данным Национального Регистра
Figure 1. The ratio of males and females with UC and CD accord-
ing to the National Register

Рисунок 2. Возраст больных ВЗК в РФ на момент включе-
ния в Национальный Регистр
Figure 2. Age of patients with IBD in the Russian Federation at 
the time of inclusion in the National Register

Таблица 3. Возраст начала ВЗК в России (годы) в 2014 и 2021 гг.
Table 3. Age of the beginning of IBD in Russia (years) in 2014 and 2021

Показатель
Язвенный колит Болезнь Крона

Регистр (2021) ESCApe-2 (2014) Регистр (2021) ESCApe-2 ( 2014)
Кол-во больных 2358 666 1469 333
Средний возраст начала болезни 35,3 36,4 31,2 32,6
Минимум 12 2 14 10
Максимум 75 75 72 75
Медиана 33 32 29 34
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установления диагноза при острой форме ВЗК, оди-
наковая для ЯК и БК, составила 1,6 года (19,2 мес.), 
что недопустимо много для остро протекающей атаки, 
но меньше, чем при непрерывной и рецидивирующей 
формах заболеваний (Рис. 4). По-прежнему остаются 
пациенты, у которых установление диагноза затяги-
вается на длительный период. По данным Регистра, 
максимальная длительность периода диагностики 
составила 72 мес. (6 лет) как при БК, так и при ЯК. 
Следует, однако, отметить, что и этот период сокра-
тился по сравнению с данными 2012–2014 гг. (Рис. 4) 
[16]. Задача изучения причин поздней диагностики 

ВЗК при анализе Регистра не ставилась. Можно пред-
положить, что это обусловлено, с одной стороны, 
недостаточными знаниями широкого круга врачей 
при не типичной клинической картине ВЗК, а с другой 
стороны, недостаточной комплаентностью пациен-
тов и их поздней обращаемостью к врачу при легких 
симптомах болезни. В любом случае, позднее уста-
новление диагноза может привести к развитию тя-
желых осложнений и оперативному вмешательству. 
Интересно отметить, что между сроками диагнос-
тики БК и ЯК выявлена значимая достоверная раз-
ница. Длительность периода установления диагноза 

Рисунок 3. Возраст дебюта заболевания и возраст установления диагноза при ВЗК по данным Национального Регистра
Figure 3. Age of disease onset and age of diagnosis in IBD according to the National Registry

Рисунок 4. Продолжительность заболевания от первых симптомов до установления диагноза (месяцы)
Figure 4. Duration of the disease from the first symptoms to diagnosis (months)
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при БК более, чем в 2 раза больше, чем при ЯК, и эта 
тенденция сохраняется по настоящее время (Рис. 4). 
Аналогичные данные были получены в большом ев-
ропейском исследовании, где было показано, что 
20% больных БК не имеют диагноза более чем через 
год от начала симптомов, в то время как таких боль-
ных ЯК всего 9% [27].

Факторы риска развития ВЗК (Курение)
Влияние никотина на развитие ВЗК давно и хоро-
шо известно, причем это разнонаправленное влия-
ние при БК и ЯК. При БК курение считается одним 
из наиболее важных факторов риска развития и пло-
хого прогноза заболевания. Было установлено, что 
курение повышает риск формирования БК более, чем 
в два раза, а число курильщиков в когорте больных БК 
достоверно выше, чем в общей популяции [28–31]. 

При ЯК никотин не только не оказывает негативного 
влияния на течение заболевания, но наоборот, яв-
ляется протективным фактором. Заболеваемость ЯК 
среди курильщиков ниже, чем в популяции, а доля ку-
рящих среди пациентов ЯК меньше, чем в популяции 
больных без ЯК [28–31]. Данные Регистра проде-
монстрировали аналогичную тенденцию среди рос-
сийских пациентов: доля курильщиков при БК была 
статистически значимо выше, чем при ЯК (14,6% про-
тив 9,6%, соответственно) (Рис. 5). Аналогичные дан-
ные, полученные в исследовании ESCApe [16], также 
приведены для сравнения на рисунке 5. Такие же 
результаты получены в исследовании INTENT [17]. 
Таким образом, данные российского национально-
го Регистра о статусе курения у больных и влиянии 
курения на ВЗК, в целом, соответствуют междуна-
родным трендам. Средний стаж курения у наших 
пациентов с ЯК и БК был одинаков: 16,5 и 17 лет, 
соответственно.

Трудовой статус (инвалидность)
Частоту выхода на инвалидность больных ВЗК 
в России необходимо оценивать не только для 
Регистрации тяжелых, осложненных форм заболе-
вания, требующих пересмотра проводимого лече-
ния, но и с позиций возможности льготного лекар-
ственного обеспечения, особенно дорогостоящими 
генно-инженерными биологическими препаратами 
(ГИБП). Среди пациентов с БК доля инвалидов была 
статистически значимо выше — 44,1% (648 чел.), чем 
при ЯК — 32,2% (759 чел.) (P < 0,001). Однако часть 
этих пациентов имели инвалидность по другим за-
болеваниям, не связанным или косвенно связанным 
с ВЗК (5,1% и 7,1%, соответственно) (Рис. 6). Чаще 
всего это были ревматические и кожные болезни, 

Рисунок 5. Статус курения при ВЗК. Доля пациентов-ку-
рильщиков при ЯК и БК
Figure 5. Smoking status in IBD. The proportion of patients 
who smoke in UC and CD

Рисунок 6. Частота и причина инвалидности ВЗК по данным Национального Регистра (%)
Figure 6. Rate and cause of disability of IBD according to the National Register (%)
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в ряде случаев сердечно-сосудистые заболевания 
и сахарный диабет. Сведений по 0,15 и 0,7% больных 
не было. Таким образом, инвалидность непосред-
ственно по БК имели 41,7%, по ЯК — 29,8%. Именно 
эти пациенты могли иметь льготу на лекарственное 
обеспечение.

Клинические параметры ВЗК
Тяжесть течения ВЗК
Для оценки тяжести (активности) обострения ЯК 
использовали шкалу Мэйо или критерии тяжести 
Truelove-Witts, рекомендованные в России [32]. 
По данным Регистра, оценка тяжести была доступна 
только для ЯК. Соотношение разных по тяжести форм 
ЯК приведено на рис.7. В соответствии с российски-
ми клиническими рекомендациями и Монреальской 
классификацией [33] был выделен легкий ЯК (36%), 
среднетяжелый ЯК (48,9%), тяжелый ЯК (14,2%). 
Впервые статистически была оценена частота сверх-
тяжелого ЯК (1%), который был включен в клини-
ческие рекомендации лишь в 2020 г. [32]. Следует 
отметить, что соотношение групп больных с разной 
степенью тяжести в национальном Регистре и в ис-
следования в ESCApe [16] было разным: легкий ЯК 
в Регистре составил 36% против 16% в ESCApe, доля 
тяжелого ЯК, наоборот, была ниже — 14,2% про-
тив 31%. Доля среднетяжелого ЯК была одинакова 
(Рис. 7). Такая разница в оценке степени тяжести 
в Регистре и в ESCApe, с нашей точки зрения, инте-
ресна с двух позиций: во-первых, за 9-летний период 
улучшилась диагностика легких форм ЯК; во-вторых, 
мы полагаем, что эти различия в данных демонстри-
рует преимущества оценки показателей по Регистру 
со значительно большим охватом территорий и насе-
ления по сравнению с когортными исследованиями. 

Наши данные совпадают с европейскими по соот-
ношению разных по тяжести форм ЯК [6]. Данные 
по тяжести БК в Регистре, к сожалению, не были 
доступны.

Протяженность воспаления при ЯК
Протяженность воспаления при ЯК, оцененная в со-
ответствии с Монреальской классификацией, по ко-
торой выделяют дистальный колит (проктит), ле-
восторонний колит и тотальный колит (панколит), 
представлена на рисунке 8 [33]. У подавляющего 
большинства пациентов был установлен панколит 
(56,8%); левосторонний колит диагностирован более 
чем у трети больных; проктит встречался всего у 9,4% 
пациентов. Такая небольшая доля пациентов с дис-
тальным поражением свидетельствует о недостаточ-
ной их диагностике. По разным причинам эти паци-
енты не попадают в зону внимания врачей, что может 
негативно сказаться на прогнозе и исходах заболе-
вания, т.к. было показано, что с течением времени 
ЯК может прогрессировать с увеличением протяжен-
ности [34]. Так, у 15% пациентов через 9 лет длина 
поражения может увеличиться, и проктит переходит 
в распространенные формы ЯК [35]. Статистические 
различия между тотальным и левосторонним коли-
том достоверны, также как различия между лево-
сторонним и дистальным колитом (р < 0,001). Таким 
образом, результаты обработки данных Регистра 
показали, что в настоящее время в РФ преобладает 
ЯК с распространенным характером воспаления (ле-
восторонним и тотальным). Европейская популяция 
демонстрирует значительно более высокие показате-
ли частоты дистального колита, варьирующие в раз-
ных странах и разных временных интервалах от 27% 
до 60% [6,36].

Рисунок 7. Тяжесть ЯК в России
Figure 7. The severity of the UC in Russia
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Локализация поражения при БК
Локализацию БК также оценивали по Монреальской 
классификации [33]. Более, чем у половины паци-
ентов (55,9%) было диагностировано сочетанное 
поражение (илеоколит) (Рис. 9). Таких пациентов 
было достоверно больше (р < 0,05), чем больных 
с терминальным илеитом (23,9%) и колитом (20,2%). 
Другие локализации (тощая кишка, верхние отделы 
ЖКТ) в Регистре не были выделены самостоятель-
но, а встречались в сочетании с тремя основными. 
Перианальные поражения были отмечены у 32,5% 
пациентов БК, как правило, в сочетании с другой ло-
кализацией, лишь у 8% больных — как единственный 
очаг поражения, что было включено в группу больных 
с колитом. В целом результаты Регистра совпадают 
с более ранними данными по РФ [16,17].

Осложнения и фенотип БК.
Общая частота осложнений при БК в Регистре зареги-
стрирована у 676 (46,0%) пациентов, осложнений не 
было у 793 (54,0%) больных, у которых БК можно оха-
рактеризовать как просветную (люминальную, воспа-
лительную). Свищевая форма БК (свищи наружные 

и внутренние, разной локализации) диагностирована 
у 25,1% больных. Стриктуры сформировались у 48% 
пациентов, но установить точную частоту стриктури-
рующего фенотипа БК по данным Регистра не пред-
ставляется возможным, т.к. у части пациентов были 
зарегистрированы одновременно или последова-
тельно и свищи, и стриктуры (Рис. 10). Частота и ха-
рактер осложнений ЯК в Регистре не отражены.

Внекишечные проявления
Внекишечные проявления (ВКП) чаще всего отража-
ют аутоиммунный компонент в патогенезе ВЗК [37] 
и наблюдаются обычно при тяжелом течении [34–
36]. В европейском консенсусе приводятся данные 
о значительно большей частоте ВКП при БК по срав-
нению с ЯК и отмечается, что как минимум одно ВКП 
встречается у 50% пациентов ВЗК [37]. В отличие от 
западных стран, частота ВКП среди пациентов в на-
шем национальном Регистре не отличалась досто-
верно при ЯК и БК и составила 20,1% (473 больных) 
и 24,5% (360 больных), соответственно (Табл. 4). 

Рисунок 8. Протяженность ЯК по данным Национального 
Регистра
Figure 8. The extent of UC according to the National Register

Рисунок 9. Локализация БК по данным Национального Ре-
гистра
Figure 9. Localization of Crohn’s disease according to the Na-
tional Register

Рисунок 10. Частота и характер осложнений при БК
Figure 10. The incidence and nature of complications in Crohn’s 
disease

Таблица 4. Частота и характер внекишечных проявлений 
при ВЗК в Национальном Регистре (%)
Table 4. Rate and nature of extraintestinal manifestations in 
IBD in the National Register (%)

Вид ВКП ЯК, 
n = 2358

БК, 
n = 1469

Все ВКП 20,1 (n = 473) 24,5 (n = 360)
Поражение суставов 
и позвоночника 

41,6 42,0

Поражение кожи и слизистых 16,1 17,3
Поражение печени 17,0 13,3
Поражение глаз 5,2 3,6
Поражение системы крови 15,6 12,0

*В таблице частота отдельных видов ВКП приведена по отношению 
к общему числу ВКП.
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Это ниже, чем предыдущие результаты по РФ [16,17] 
и ниже данных большинства зарубежных публикаций 
[38–41]. Как и в большинстве исследований самы-
ми частыми среди всех ВКП оказались поражения 
суставного аппарата, включая периферические ар-
триты, анкилозирующий спондилит, псориатический 
артрит (Табл. 4), что полностью совпадает с данными 
из международных источников [37]. Значимых раз-
личий в частоте отдельных ВКП при ЯК и БК отмечено 
не было.
Кожные поражения в нашей популяции были типич-
ны (узловатая эритема, гангренозная пиодермия, 
псориаз, атопический дерматит) [42,43]. Вовлечение 
слизистых оболочек было представлено афтозным 
стоматитом, а поражение — глаз увеитом и иридо-
циклитом. Среди поражений печени фигурировали 
первичный склерозирующий холангит при ЯК, ауто-
иммунный гепатит и перекрестный синдром. ВКП со 
стороны системы крови включали анемии различного 
генеза. Знание характера ВКП имеет большое значе-
ние для ранней диагностики ВЗК, когда кишечные 
симптомы болезни могут отсутствовать или проте-
кают субклинически, а заболевание манифестирует 
ВКП [37].

Характеристика лечения
Была проведена оценка частоты использования 
разных групп лекарственных препаратов, включая 
препараты 5-АСК, глюкокортикостероиды (ГКС), им-
муносупрессоры (ИС) и ГИБП. Кроме того, оценива-
ли выживаемость терапии ГИБП, частоту и причи-
ны отмены ГИБП. Основные результаты приведены 
на рис.11, где можно увидеть, как изменилась ре-
альная практика лечебных подходов в РФ за 9 лет, 
т.е. как отличаются данные Регистра от результатов 
первого исследования ESCApe 2012 года [16].
Прежде всего, обращает на себя внимание уменьше-
ние частоты использования препаратов 5-АСК прак-
тически вдвое с 2012 г. по настоящее время (с 88,7% 
до 47% — при ЯК, с 69,7% до 32,4% — при БК). Такую 
динамику важно отметить для ЯК, поскольку хоро-
шо известно, что 5-АСК рекомендованы при легком 
и среднетяжелом течении заболевания, но не эффек-
тивны при тяжелом течении [32,44,45]. Доля больных 
с легким ЯК в Регистре составила 36%, а со средне-
тяжелым — около 49% (Рис. 7). Из сопоставления 
этих цифр можно предположить, что месалазины по-
лучали в основном пациенты с легким ЯК и неболь-
шая часть больных с ЯК средней тяжести. Формула 
проста: 47% назначений 5-АСК, из них 36% — лег-
кий ЯК и оставшиеся 11% пришлись на ЯК средней 
тяжести. Конечно, категорично утверждать, что рас-
пределение было именно таким не совсем корректно, 
но, учитывая положения клинических рекомендаций, 
это наиболее вероятно. В любом случае отличия 

при сравнении с 2012 г. отчетливы и можно констати-
ровать, что препараты 5-АСК при ЯК стали назначать 
более правильно.
К сожалению, этого нельзя сказать о БК. Хотя частота 
назначения 5-АСК при БК снизилась за 9 лет более 
чем в два раза, но сам факт говорит о том, что вра-
чи по-прежнему не принимают во внимание ту часть 
клинических рекомендаций, в которых четко отраже-
на низкая эффективность 5-АСК при БК [45–49].
Неизвестно, назначалась 5-АСК самостоятельно или 
в комбинации с другими классами препаратов, в част-
ности с ГКС. Это также важный момент, т.к. больные, 
нуждающиеся в ГКС, как правило, не отвечают на пре-
параты 5-АСК. Такая комбинация не целесообразна 
и увеличивает стоимость лечения. Не исключено, что 
пациенты получали комбинацию 5-АСК и ГКС, 5-АСК 
и ИС, и даже комбинацию 5-АСК и ГИБП. Такие вари-
анты часто встречаются в российской клинической 
практике, что было показано в исследовании INTENT 
[17], хотя подобные комбинации не соответствует 
клиническим рекомендациям [46–48]. В дальнейшем 
целесообразно включить в Регистр данные о практи-
ке комбинированной терапии.
В отношении ГКС можно лишь сказать, что частота их 
использования при ВЗК за 9 лет не изменилась, но 
даже несколько увеличилась (Рис. 11). Из данных 
Регистра пока неизвестно назначались ли ГКС по-
вторными курсами и как длительно. В исследовании 
INTENT [17] было продемонстрировано, что пациенты 
в России получали от 2 до 7 повторных курсов ГКС, 
что также не соответствует российским и междуна-
родным клиническим рекомендациям. Этот раздел 
также целесообразно включить в Регистр.
Обращает на себя внимание практически одинаковая 
частота применения ИС (преимущественно тиопури-
нов) в 2012 и 2021 гг. и статистически значимые раз-
личия по частоте использования ИС при ЯК и БК, при-
чем эта тенденция за 9 лет не изменилась (Рис. 11). 
Причина таких различий не ясна, т.к. показания для 
применения ИС при ЯК и БК одни и те же: поддержи-
вающая терапия после достижения ремиссии на ГКС. 
Важно будет понять, почему при ЯК тиопурины так 
редко используются, всего в 11% случаев.
Что касается ГИБП, частота их назначения за 9 лет 
значительно увеличилась (в 4 раза — при ЯК 
и в 3 раза — при БК) (Рис. 11), что вполне законо-
мерно, т.к. доступность ГИБП в этот период по всей 
стране существенно выросла. Позитивная динамика 
объясняется также повышением образовательного 
уровня врачей-гастроэнтерологов.
В рамках анализа Регистра была оценена «выживае-
мость терапии» ГИБП и селективными иммуносупрес-
сорами (тофацитинибом). Выживаемость ГИБП явля-
ется важным параметром, отражающим долгосрочную 
терапевтическую эффективность, безопасность 
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и приверженность к терапии в условиях реальной 
клинической практики. Выживаемость терапии — это 
новый термин, определяемый как время от момента 
назначения ГИБП до момента прекращения приема 
препарата или до момента переключения на другой 
препарат [50]. В нашем анализе выживаемость ГИБП 
оценивали по повторным визитам пациентов, опреде-
ляли долю больных, которые продолжали принимать 
биологические препараты в течение 2 лет с момента 
назначения (Табл. 5). Самая высокая 2-летняя вы-
живаемость была отмечена для устекинумаба при БК 
(96%), для тофацитиниба при ЯК (89,3%) и для ведо-
лизумаба как при ЯК, так и при БК (92,5% и 88,4%, со-
ответственно). Оценивать выживаемость устекинума-
ба при ЯК пока не представляется возможным из-за 
малого числа пациентов — всего 5 человек.
Выживаемость всех ингибиторов ФНО-α была 
примерно одинакова и несколько ниже, чем дру-
гих классов препаратов, и колебалась в пределах 

58,1–72,4% — при ЯК и 60–70% — при БК (Табл. 5). 
Достоверных различий по уровню выживаемости раз-
ных препаратов ни при ЯК, ни при БК не было отме-
чено, равно, как не было значимых отличий между ЯК 
и БК ни для одного из препаратов. Полученные нами 
данные по выживаемости в целом сопоставимы с ре-
зультатами, приведенными в доступной литературе, 
хотя исследований на эту тему пока очень мало. Так, 
в корейском исследовании 2-х летняя выживаемость 
терапии инфликсимабом и адалимумабом при БК 
была одинакова и составила около 80% (в нашем 
Регистре около 70%), а при ЯК для обоих препара-
тов 54% (в нашем Регистре 58%) [50]. Австралийское 
исследование продемонстрировало более высокую 
выживаемость устекинумаба при БК (более 70%) 
и ведолизумаба при ЯК (более 60%) по сравнению 
с другими препаратами [51].
В систематическом обзоре Khan S., et al. причины 
отмены терапии ГИБП при ВЗК оценивали по трем 

Рисунок 11. Частота разных видов терапии ВЗК с разницей в 9 лет
Figure 11. The incidence of different types of IBD therapy with a difference of 9 years

Таблица 5. Выживаемость терапии ГИБП и тофацитинибом за 2 года наблюдения
Table 5. Survival of Biologics and tofacitinib therapy after 2 years of follow-up

Препарат

ЯК БК

Назначено Прекратили 
прием

Продолжают прием 
через 2 года Назначено Прекратили 

прием
Продолжают прием 

через 2 года
N N N % N N N %

Инфликсимаб 191 79 112 58,6 169 52 117 69,2
Адалимумаб 86 36 50 58,1 223 67 156 70,0
Голимумаб 105 29 76 72,4 – – – –
Цертолизумаба пэгол – – – – 110 44 66 60,0
Ведолизумаб 93 7 86 92,5 86 10 76 88,4
Тофацитиниб 178 19 159 89,3 – – – –
Устекинумаб 5 2 3 60,0 25 1 24 96,0
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основным параметрам: потеря ответа/недостаточный 
ответ, побочные эффекты, недостаточная привержен-
ность к лечению [52]. Следует также иметь в виду, что 
причины отмены препаратов могут быть не медицин-
скими, связанными с организационными и финансо-
выми моментами, нарушением графика аукционов 
и др. Мы проанализировали причины отмены ГИБП 
и ингибиторов янус-киназ, ориентируясь на внесен-
ные в Регистр данные. Дополнительной причиной 
отмены/отказа от лечения оказалось достижение ре-
миссии и улучшение состояния пациента. Отказ от те-
рапии по этой причине можно расценивать как нару-
шение приверженности к лечению, однако в Регистре 
нет информации о том, была отмена препарата ини-
циативой врача или пациента. Причины отмены всех 
препаратов у больных нашей популяции указаны 
в таблице 6. Самыми частыми причинами были недо-
статочная эффективность или вторичная потеря от-
вета, однако следует отметить, что таких пациентов 
было немного по сравнению с теми, кто продолжил 
терапию (Табл. 5,6). По неясной причине отмена из-
за достижения ремиссии в высоком проценте случаев 
отмечена при лечении цертолизумабом пэгол при БК 
(22,7%). Из-за побочных эффектов препаратов лишь 
небольшое число больных прекратили лечение. К со-
жалению, немедицинские причины отмены составили 
значимую долю, особенно это заметно для инфлик-
симаба и адалимумаба. У большого числа пациен-
тов причина отмены терапии осталась неизвестной. 
Этому разделу Регистра в дальнейшем следует уде-
лить больше внимания.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Трудности дифференциальной, часто несвоевремен-
ной диагностики БК и ЯК, преобладание осложненных 
и тяжелых форм на фоне роста заболеваемости и рас-
пространенности и в тоже время отсутствие адекват-
ного статистического учета БК и ЯК, делают необ-
ходимым создание единого клинического Регистра 

больных ВЗК. Национальный Регистр больных ВЗК 
позволит получить целостную картину о ситуации ВЗК 
в стране, в том числе, оптимизировать использование 
бюджетных средств на лечение пациентов с БК и ЯК, 
обеспечив их рациональное планирование.
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Таблица 6. Причины прекращения терапии ГИБП
Table 6. Reasons for discontinuation of Biologics therapy

Препарат

Причины прекращения терапии (абс и % от прекративших лечение)
Медицинские причины

Немедицинские 
причины

Причина 
неизвестнаНеэффективность 

/потеря ответа
Достижение 

ремиссии
Побочные 
эффекты

ЯК БК ЯК БК ЯК БК ЯК БК ЯК БК
Инфликсимаб 25/31,6 10/19,2 3/3,8 1/1,9 7/8,9 5/9,6 13/16,5 5/9,6 31/39,2 31/59,7
Адалимумаб 8/22,2 19/28,4 0 5/7,5 1/2,8 5/7,5 3/8,3 17/25,4 24/66,7 21/31,2
Голимумаб 5/17,2 – 0 – 1/3,4 – 2/7,0 – 21/72,4 –
Цертолизумабапэгол – 22/50 – 10/22,7 – 2/4,6 – 10/22,7 – 0
Ведолизумаб 3/42,8 4/40,0 0 0 0 0 1/14,3 1/10,0 3/42,8 5/50,0
Тофацитиниб 15/78,9 – 0 – 1/5,3 – 3/15,8 – 0 –
Устекинумаб 1/50,0 0 0 0 0 0 1/50,0 1 б-ной 0 0
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