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Резюме 
Цель исследования. Сравнение эффективности тромболитической терапии фортеплазой и алте-

плазой у пациентов с ишемическим инсультом в клинической практике. 
Материалы и методы. Провели одноцентровое ретроспективное когортное исследование по дан-

ным регистра реперфузионных вмешательств регионального сосудистого центра г. Архангельска. Пер-
вичной конечной точкой было функциональное восстановление пациентов на момент выписки из 
стационара. Вторичными конечными точками были частота развития внутричерепных кровоизлия-
ний 2-го типа по Гейдельбергской классификации, летальность, длительность госпитализации в ре-
гиональном сосудистом центре. Использовали методы описательной статистики. Строили простые и 
многомерные линейные и логистические регрессионные модели для оценки взаимосвязи примене-
ния фортеплазы и достижения функционального восстановления и длительности госпитализации. 

Результаты. В исследование включили 213 пациентов, из которых 111 (52,1%) были мужчинами. 
Возраст составил 68 (60; 76) лет, фортеплазу применили в 91 (42,7%) случае. 0–2 балла по модифици-
рованной шкале Рэнкина зарегистрировали в 52 (57,14%) и в 51 (41,8%) случаях в группах фортеплазы 
и алтеплазы, соответственно, p = 0,019. После коррекции на возможные конфаундеры взаимосвязи 
достижения хорошего функционального восстановления и применения фортеплазы не определяли: 
скорректированное отношение шансов — 1,04 [95% ДИ 0,54–2,01], p = 0,91. В группе фортеплазы ин-
цидентность паренхиматозных кровоизлияний 2 типа регистрировали равной 3,3 против 0,8% в 
группе алтеплазы, p = 0,315. В группе фортеплазы летальность составила 6,59 против 11,48% в группе 
алтеплазы, p = 0,247. Применение фортеплазы не было связано с длительностью госпитализации в 
многомерном анализе: B = –0,54 [95% ДИ –3,74–2,66], p = 0,741. 

Заключение. Проведение тромболитической терапии фортеплазой является эффективным и без-
опасным методом терапии в острейшем периоде ишемического инсульта. Частота достижения хоро-
шего функционального восстановления, инцидентность ВЧК и длительность госпитализации при 
применении фортеплазы сравнимы с показателями, полученными при назначении алтеплазы при 
коррекции на значимые конфаундеры. 
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Summary 
The aim of the study. To compare the effectiveness of thrombolytic therapy in patients with ischemic stroke 

with forteplase and alteplase in clinical practice. 
Materials and methods. A single-center retrospective cohort study was conducted using data from the 

reperfusion interventions registry at the Arkhangelsk regional vascular center. The primary endpoint was pa-
tients’ functional recovery at discharge from the hospital. The incidence of type 2 intracranial hemorrhages 
according to the Heidelberg bleeding classification, mortality, and the duration of hospital stay were analyzed 
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as the secondary endpoints. Descriptive statistics were used. Simple and multivariate multiple linear and lo-
gistic regression models were constructed to assess the relationship of forteplase use with functional recovery 
and length of hospital stay. 

Results. The study involved 213 patients with the mean age of 68 (60; 76) years, including 111 (52.1%) men. 
Forteplase was used in 91 (42.7%) patients. Modified Rankin scale scores of 0–2 were documented in 
52 (57.14%) and 51 (41.8%) patients in the forteplase and alteplase groups, respectively, p = 0.019. After correc-
tion for potential confounders, no relationship was found between achieving good functional recovery and 
the use of forteplase: adjusted odds ratio was 1.04 [95% CI 0.54–2.01], p = 0.91. The incidence of type 2 parenchy-
mal hemorrhages was 3.3% in the forteplase group vs 0.8% in the alteplase group, p = 0.315, and the mortality 
rates were 6.59% vs 11.48%, respectively, p = 0.247. The use of forteplase did not affect the length of hospital 
stay in a multivariate analysis: B = –0.54 [95% CI –3.74–2.66], p = 0.741. 

Conclusion. Thrombolysis with forteplase is an effective and safe method of treatment in the acute period 
of ischemic stroke. Rates of achieving good functional recovery, incidence of intracranial hemorrhage, and 
length of hospital stay were comparable in groups treated with forteplase and alteplase after correction for 
significant confounders. 
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Введение 
Тромболитическая терапия (ТЛТ) является 

первой линией терапии у пациентов с ишеми-
ческим инсультом (ИИ) в «терапевтическом 
окне»  [1–3]. Применение ТЛТ и механических 
методик реканализации позволяет улучшить 
функциональное восстановление пациентов 
после ИИ [4, 5]. С учетом высокой распростра-
ненности ИИ во взрослой популяции и значимой 
инвалидизации пациентов после перенесенной 
интракраниальной катастрофы увеличение ча-
стоты применения реперфузионных вмеша-
тельств является одной из ведущих задач ор-
ганизации медицинской помощи пациентам с 
ИИ  [6, 7]. Кроме того, ИИ является большой 
экономической проблемой в странах со ста-
реющим населением и приводит к высокой на-
грузке на систему социальной защиты населе-
ния, увеличивая и без того высокие затраты на 
это направление бюджетной политики  [8–10]. 

Одним из наиболее перспективных на-
правлений в вопросе количественного роста 
реперфузионных вмешательств является внед-
рение в широкую клиническую практику ком-
плексных методик нейровизуализации с целью 
отбора пациентов для проведения реперфузии 
за пределами классического «терапевтического 
окна», которое составляет 4,5–6 ч от дебюта за-
болевания [7, 11]. Так, применение перфузион-
ных исследований головного мозга при помощи 
спиральной компьютерной томографии (СКТ) 
или магнитно-резонансной томографии (МРТ) 
на сегодняшний день активно изучается в кли-
нических исследованиях и уже включено в со-
временные отечественные и зарубежные кли-
нические рекомендации и протоколы лечения 

пациентов с ИИ [3]. Другой доступной опцией 
нейровизуализации, позволяющей расширить 
терапевтическое окно, является МРТ головного 
мозга с оценкой DWI/Flair несоответствия [12, 
13]. На сегодняшний день данный метод ис-
пользуется не только при отборе пациентов 
для выполнения реперфузии в случае неизвест-
ной экспозиции заболевания, но и у пациентов 
с известным временем от дебюта заболевания 
за пределами терапевтического окна при боль-
шом объеме ядра ишемии [14, 15]. Таким образом 
применение комплексных методик нейрови-
зуализации позволяет расширить показания к 
применению реперфузии. Обратной стороной 
этого может быть увеличение частоты симп-
томных внутричерепных кровоизлияний (сВЧК) 
в данной когорте пациентов ввиду большего 
времени экспозиции по сравнению с класси-
ческими подходами [13, 16]. Учитывая данный 
тренд, представляется актуальным поиск спо-
собов снижения риска развития геморрагиче-
ских трансформаций зоны ишемии, одним из 
которых является применение современных 
тромболитиков с удовлетворительным профи-
лем безопасности. 

Одним из первых документированных слу-
чаев использования системного тромболизиса 
в лечении ИИ является применение фибрино-
лизина у Маршала Советского Союза Г. К. Жу-
кова 22 января 1986 г. по поводу прогрессирую-
щего инсульта в вертебро-базиллярном бас-
сейне [17]. Вплоть до конца XX в. рутинное при-
менение тромболизиса при ИИ было невоз-
можным ввиду отсутствия широкого распро-
странения компьютерной томографии, что не 
позволяло точно дифференцировать вариант 
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инсульта. Только в 1996 г. в США был зареги-
стрирован первый тромболитик для лечения 
ИИ — алтеплаза [4]. Будучи фибринолитиком 
2-го поколения, данный препарат обладает до-
статочной эффективностью и безопасностью. 
На сегодняшний день алтеплаза является зо-
лотым стандартом ТЛТ ишемического инсульта, 
однако в последнее десятилетие в рутинной 
клинической практике стали появляться новые 
тромболитики. 

В период с 2010 по 2025 гг. был опубликован 
ряд работ, посвященных применению тенекте-
плазы — тромболитика 3-го поколения, харак-
теризующегося более высокой афинностью к 
фибрину, что должно было бы предопределить 
снижение частоты геморрагических осложнений 
ТЛТ, однако по результатам исследований эф-
фективность тенектеплазы и ее профиль без-
опасности оказались сравнимы с алтепла-
зой  [18–20]. По результатам систематического 
обзора и мета-анализа, проведенного авторами 
клинических рекомендаций Европейской Ор-
ганизации Инсульта (European Stroke Organisa-
tion — ESO), включившего данные трех рандо-
мизированных исследований, подтверждается 
тезис о сравнимости эффективности и безопас-
ности тенектеплазы и алтеплазы в реперфу-
зионной терапии ишемического инсульта [1]. 

Другим современным тромболитиком яв-
ляется фортеплаза (рекомбинантный белок, со-
держащий аминокислотную последовательность 
стафилокиназы)  [21]. Так, в 2021 г. в журнале 
Lancet Neurology опубликовано рандомизиро-
ванное контролируемое исследование FRIDA, 
посвященное оценке эффективности форте-
плазы в ТЛТ при ИИ по сравнению с алтепла-
зой  [22]. После публикации данной работы в 
клинические рекомендации Министерства здра-
воохранения Российской Федерации включена 
возможность использования фортеплазы в лече-
нии пациентов с ИИ [3]. На сегодняшний день 
появился практический опыт применения дан-
ного препарата, что обуславливает актуальность 
проведения обсервационных исследований по 
данной теме. 

Цель работы — сравнение эффективности 
ТЛТ фортеплазой и алтеплазой у пациентов с 
ИИ в клинической практике. 

Материал и методы 
Для проведения данного одноцентрового рет-

роспективного когортного исследования использо-
вали данные регистра реперфузионной терапии ре-
гионального сосудистого центра (РСЦ) ГБУЗ Архан-
гельской области «Первая городская клиническая 
больница им. Е. Е. Волосевич» (г. Архангельск), на 
базе которого ежегодно оказывается медицинская 
помощь 1300–1400 пациентам с острым нарушением 

мозгового кровообращения. В анализ включили дан-
ные за период с 1 января 2023 г. по 1 июля 2025 г. 

Результаты исследования представили согласно 
рекомендациям EQUATOR network для когортных 
исследований [23]. 

Протокол создания данного регистра был одоб-
рен локальным этическим комитетом ГБУЗ Архан-
гельской области «Первая городская клиническая 
больница им. Е. Е. Волосевич» (г. Архангельск) 21 сен-
тября 2023 г. Сбор данных происходил без получения 
информированного согласия ввиду наблюдательного 
характера регистра, не требующего дополнительных 
лечебно-диагностических вмешательств, кроме ру-
тинных (процедура «waived informed consent» — раз-
решение на отступление от требования получения 
информированного согласия). 

В регистр включали пациентов старше 18 лет с 
диагнозом ИИ, которым проводили реперфузионные 
вмешательства (ТЛТ и механические методики ре-
канализации) на базе РСЦ. Для целей данного ис-
следования в анализ включали пациентов, которым 
была проведена ТЛТ (как изолированная, так и в 
рамках этапной реперфузии). Исключали пациентов 
из анализа в случае отсутствия данных о функцио-
нальном восстановлении на момент выписки из ста-
ционара или других исходах. 

ТЛТ проводили по показаниям согласно дей-
ствующим клиническим рекомендациям Мини-
стерства здравоохранения Российской Федерации 
и международных сообществ  [3, 24]. В случае не-
известной экспозиции заболевания пациентов от-
бирали для проведения ТЛТ по данным МРТ голов-
ного мозга при наличии DWI/Flair несоответствия. 
Во всех случаях решение о проведении ТЛТ прини-
мали консилиумом в составе врача-невролога и 
врача анестезиолога-реаниматолога. Все пациенты, 
включенные в регистр, с целью системного тром-
болизиса получали алтеплазу в рекомендуемой дозе 
0,9 мг/кг или 0,6 мг/кг при возрасте старше 80 лет 
по стандартной схеме (десять процентов рассчитан-
ной дозы вводили внутривенно болюсом в течение 
первых 60 с, а остальные 90% вводили в течение 
1  ч), или фортеплазу 10  мг внутривенно болюсно. 
Применение фортеплазы относительно алтеплазы 
считали переменной воздействия. 

Для целей последующего анализа из регистра 
выбрали следующие возможные конфаундеры: пол, 
возраст, сопутствующая патология, время от дебюта 
заболевания до начала ТЛТ, показатель гликемии при 
поступлении, максимальное систолическое артери-
альное давление (САД) в первые сутки от ТЛТ, факт 
выполнения этапной реперфузии (ТЛТ в сочетании с 
механическими методиками реканализации), тяжесть 
неврологического дефицита при поступлении, которую 
оценивали при помощи общепринятой шкалы ин-
сульта Национальных институтов здоровья США (Na-
tional Institutes of Health Stroke Scale — NIHSS) [25]. Из 
вышеперечисленных факторов свойством модифи-
кации эффекта может обладать этапная реперфузия, 



однако ввиду малого количества наблюдений с вы-
полнением данного вмешательства от стратифици-
рованного анализа решили воздержаться. 

СКТ головного мозга выполняли при исполь-
зовании томографов Revolution EVO (General Electric, 
США), Brilliance CT 64 (Philips, Нидерланды) или «Sytec-
S 2000i» (General Electric, США). Мониторинг показа-
телей гемодинамики проводили с помощью монито-
ров GE PROCARE B40 (США) или Comen WQ-002 (КНР). 
Управление артериальным давлением осуществляли 
согласно отечественным и международным реко-
мендациям: САД поддерживали на уровне менее 
180 мм рт. ст. Диастолическое АД корректировали 
при превышении 110 мм рт. ст. Для коррекции АД 
использовали внутривенные формы урапидила и 
азаметония бромида. 

В качестве первичной конечной точки реги-
стрировали функциональное восстановление на мо-
мент выписки из стационара, оцениваемое по моди-
фицированной шкале Рэнкина (modified Rankin scale — 
mRS). Оценку реабилитационного диагноза и потен-
циала во всех случаях проводили мультидисципли-
нарной бригадой. Хорошим функциональным вос-
становлением определили 0–2 балла по mRS. В каче-
стве вторичных конечных точек оценивали госпи-
тальную летальность, частоту развития внутриче-
репных кровоизлияний (ВЧК) согласно Гейдельберг-
ской классификации [26] и паренхиматозных гематом 
2-го типа (ПК 2) отдельно (класс 2 по Гейдельбергской 
классификации), а также тяжелых аллергических 
реакций и длительность госпитализации. 

Статистический анализ данных. Количествен-
ные переменные представили, как среднее (M) и 
стандартное отклонение (SD) для переменных с нор-
мальным распределением, медиана (Ме) и 25, 75 
квартиль — при скошенном распределении. Нор-
мальность распределения оценивали при помощи 
метода Шапиро–Уилка. Дихотомические переменные 
представили в формате абсолютных значений и про-
центных долей. Различия между несвязанными вы-
борками оценивали с помощью критерия Манна–Уит-
ни ввиду ненормального распределения переменных. 
Для анализа различий качественных переменных 
использовали точный тест Фишера. 

С целью оценки взаимосвязи применения фор-
теплазы (относительно алтеплазы) и достижения хо-
рошего функционального восстановления (mRS 0–2 
против mRS 3–6) использовали простые и многомер-
ные регрессионные модели. Для отбора значимых 
конфаундеров строили одномерные модели с оценкой 
связи всех демографических, клинических и лабо-
раторных параметров и функционального исхода. По 
результатам данного анализа следующие переменные 
значимо ассоциировались с функциональным исхо-
дом: возраст пациента, оценка по NIHSS при поступ-
лении, максимальное САД в первые 24 ч после ТЛТ, 
факт применения этапной реперфузии. С учетом ре-
зультатов этого анализа строили многомерные ре-
грессионные модели, все переменные вводили в мо-

дель одномоментно. Результаты представили в каче-
стве отношения шансов (ОШ) и скорректированного 
ОШ (сОШ) с 95% доверительным интервалом (ДИ). 

Для оценки связи применения фортеплазы и 
длительности госпитализации строили простые и 
многомерные линейные регрессионные модели. Для 
отбора конфаундеров, значимо связанных с дли-
тельностью госпитализации, провели одномерный 
анализ, тестируя все возможные конфаундеры. По 
его результатам только тяжесть неврологического 
дефицита при поступлении, оцениваемая по NIHSS, 
связана с зависимой переменной. В итоговую модель 
переменные включили одномоментно. Результаты 
представили в виде регрессионных коэффициентов B 
c 95% доверительными интервалами. 

Статистический анализ данных проводили при 
помощи программного обеспечения STATA 14 MP 
(StataCorp, США). 

Результаты 
За время проведения исследования в РСЦ 

поступило 2126 пациентов с ИИ, из них ТЛТ 
выполнили 216 пациентам (включены в регистр), 
что составляет 10,2%. В итоговый анализ 
включили 213 пациентов (рис. 1). 

Из 213 пациентов, включенных в итоговый 
анализ, 111 (52,1%) были мужчинами. Медиана 
возраста составила 68 (60; 76) лет, фортеплазу 
использовали в 91 (42,7%) случае. Подробную 
клинико-демографическую характеристику 
представлили в табл. 1. 

Медианный балл по mRS при выписке в 
выборке составил 3 (1; 4), при этом хорошего 
функционального восстановления достигли у 
103 (48,36%) пациентов. В группе фортеплазы 
балл по mRS при выписке составил 2 (1; 3) 
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Рис. 1. Схема отбора пациентов в исследование. 
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против 3 (1; 4) у пациентов, получивших алте-
плазу, p = 0,016. Хорошее функциональное вос-
становление зарегистрировали в 52 (57,14%) и 
в 51 (41,8%) случаях в группах фортеплазы и 
алтеплазы, соответственно, p = 0,019. Результаты 
оценки взаимосвязи применения фортеплазы 
с функциональным восстановлением предста-
вили в табл. 2. 

Летальность в выборке составила 20 (9,39%). 
В группе фортеплазы летальный исход зареги-
стрирован в 6 (6,59%) случаях против 14 (11,48%) 
в группе алтеплазы, p = 0,247. 

В группе фортеплазы зарегистрировано 
3 (3,3%) случая развития ПК 2 против 1 (0,8%) в 
группе алтеплазы, p = 0,315. Инцидентность всех 
типов ВЧК согласно Гейдельбергской класси-
фикации представили в табл. 3. 

Частота развития тяжелых аллергических 
реакций не отличалась в группах: 1 (0,82%) про-
тив 2 (2,2%), у пациентов, получивших алтеплазу 
и фортеплазу, соответственно, p = 0,577. 

Длительность госпитализации составила 
15 (11; 23) дней в группе алтеплазы и 12 (10; 16) 
в группе фортеплазы, p = 0,005. Применение 
фортеплазы не было связано с длительностью 
госпитализации при многомерном анализе с 
коррекцией на тяжесть неврологического де-
фицита при поступлении: B = –0,54  [95% ДИ 
–3,74–2,66], p = 0,741 (рис. 2). 

Обсуждение 
В проведенном анализе регистра репер-

фузионных вмешательств РСЦ ГБУЗ Архангель-

ской области «Первая городская клиническая 
больница им. Е. Е. Волосевич» (г. Архангельск) 
показали, что фортеплаза сравнима по эффек-
тивности и безопасности с алтеплазой при про-
ведении ТЛТ в острейшем периоде ИИ. 

Таблица 1. Клинико-демографическая характеристика пациентов. 
Показатели                                                                                        Значения показателей в общей выборке и группах                     p* 
                                                                                                      Вся выборка, n = 213     Алтеплаза, n = 122        Фортеплаза, n = 91             
Пол, мужчин, n (%)                                                                  111 (52,11)                           68 (55,74)                            43 (47,25)                 0,267 
Возраст, годы, Me (Q1; Q3)                                                     68 (60; 76)                           68 (60; 76)                           68 (60; 76)                0,978 
Экспозиция заболевания                                                 180 (140; 230)                    176 (133; 220)                    185 (153; 230)             0,128 
на момент поступления  
в стационар, мин, Me (Q1; Q3)                                                         
NIHSS при поступлении, баллы, Me (Q1; Q3)                 8 (5; 17)                              11 (6; 19)                              6 (5; 10)               p � 0,001 
Максимальное САД                                                              169 (152; 180)                    170 (152; 180)                    165 (150; 179)             0,221 
за первые 24 ч, мм рт. ст., Me (Q1; Q3)                                         
Гликемия при поступлении, ммоль/л                            6,5 (5,6; 8)                         6,5 (5,7; 7,6)                       6,3 (5,6; 8,3)              0,863 
Применение этапной реперфузии, n (%)                        19 (8,92)                              16 (13,1)                                3 (3,3)                    0,014 

Сопутствующие заболевания 
Артериальная гипертензия, n (%)                                    204 (95,77)                         115 (94,26)                            89 (97,8)                  0,306 
Сахарный диабет, n (%)                                                           34 (15,96)                            18 (14,75)                            16 (17,58)                 0,577 
Фибрилляция предсердий, n (%)                                      45 (21,13)                            26 (21,31)                            19 (20,88)                   1,0 
Примечание. Здесь и в табл. 2: NIHSS — шкала оценки тяжести инсульта; САД — систолическое артериальное давление. 
* — разница между группами фортеплазы и алтеплазы.

Таблица 2. Взаимосвязь применения фортеплазы и достижения хорошего функционального восстанов-
ления (mRS 0–2). 
Предиктор                                                                            Одномерный анализ                                          Скорректированный анализ  
                                                                                        ОШ                    95% ДИ                       p                          сОШ                   95% ДИ                       p 
Применение фортеплазы                            1,86                  1,07–3,22                 0,027                      1,04                  0,54–2,01                  0,91 
Возраст                                                                  0,95                  0,93–0,98               � 0,001                    0,96                  0,94–0,99                 0,006 
NIHSS при поступлении                               0,85                   0,81–0,9                � 0,001                    0,87                  0,82–0,93               � 0,001 
Максимальное САД в первые 24 ч           0,98                  0,96–0,99                 0,002                      0,99                   0,97–1,0                   0,17 
Этапная реперфузия                                       0,1                   0,02–0,48                 0,004                      0,36                   0,07–1,9                  0,232 

Таблица 3. Инцидентность внутричерепных кро-
воизлияний в группах. 
Показатели          Значения показателей в группах, n (%) 
                                    Алтеплаза, n = 122*      Фортеплаза, n = 91* 
Нет ВЧК                         100 (81,97)                           81 (89,01) 
Класс 1a                             5 (4,10)                                 4 (4,40) 
Класс 1b                             10 (8,2)                                 2 (2,20) 
Класс 1c                              6 (4,92)                                 1 (1,10) 
Класс 2                                1 (0,82)                                 3 (3,30) 
Примечание. ВЧК — внутричерепное кровоизлияние; * — 
p = 0,1.

Рис. 2. Маргинальные средние длительности госпита-
лизации в зависимости от используемого тромболитика, 
полученные в многомерной линейной регрессионной 
модели. 



В группе фортеплазы определяли менее 
тяжелый неврологический дефицит при по-
ступлении, что объясняется двумя факторами, 
первым из которых является алгоритм скри-
нинга пациентов для выполнения ТЛТ. На 
этапе внедрения болюсной методики введения 
фортеплазы дежурный персонал отбирал ме-
нее тяжелых пациентов для реперфузии этим 
тромболитиком. Кроме того, в рамках инструк-
ции по применению фортеплазы, возможность 
этапной реперфузии этим препаратом до де-
кабря 2024 г. отсутствовала, и на основании 
действующих на тот момент клинических ре-
комендаций пациенты с тяжелым неврологи-
ческим дефицитом при наличии окклюзии 
крупного магистрального сосуда получали 
ТЛТ алтеплазой с последующим интервен-
ционным лечением, что также объясняет раз-
личие частоты применения этапной реперфу-
зии в группах исследования. 

Нужно отметить, что в абсолютных значе-
ниях в группе фортеплазы отмечали лучшее 
функциональное восстановление пациентов 
при выписке: mRS 0–2 регистрировали в 
52 (57,14%) случаях в группе фортеплазы, про-
тив 51 (41,8%) в группе алтеплазы, ОШ 1,86 [95% 
ДИ 1,07–3,22], p = 0,027. Скорее всего данный 
факт связан с менее тяжелым неврологическим 
дефицитом в группе фортеплазы при поступ-
лении, оцененным по NIHSS в 6 (5; 10) против 
11 (6; 19) баллов в группе альтеплазы. После 
проведения коррекции на возможные конфа-
ундеры (NIHSS при поступлении, возраст па-
циента, максимальное САД в первые сутки 
после ТЛТ и применение этапной реперфузии) 
взаимосвязи применения фортеплазы и до-
стижения хорошего функционального исхода 
не определили: сОШ 1,04  [95% ДИ 0,54–2,01], 
p = 0,91. Полученные данные согласуются с ре-
зультатами ранее опубликованных исследова-
ний [27]. Так, по мнению А. М. Алашеева и со-
авт. [28], функциональное восстановление па-
циентов не зависит от характера примененного 
тромболитика. Результаты единственного ран-
домизированного контролируемого исследо-
вания по сравнению эффектов рекомбинант-
ного белка, содержащего аминокислотную 
последовательность стафилокиназы, и алте-
плазы показывают, что в группе фортеплазы 
50% пациентов достигли отличного функцио-
нального восстановления (mRS 0–1) по сравне-
нию с 40% в группе алтеплазы, однако разница 
оказалась статистически незначима (p = 0,1) [22]. 

По данным опубликованного в 2023 г. ис-
следования М. Ю. Володюхина и соавт. [29] при-
менение фортеплазы при этапной реперфузии 
сравнимо по эффективности и безопасности с 
алтеплазой. Результаты этого исследования со-

гласуются с приведенными результатами; так, 
по данным многомерного анализа с коррекцией 
на применение эндоваскулярных методов ре-
канализации применение фортеплазы не ас-
социировалось с изменением функциональных 
исходов лечения пациентов по сравнению с 
применением альтеплазы: сОШ 1,04  [95% ДИ 
0,54–2,01] p = 0,91. 

По результатам рандомизированного ис-
следования FRIDA в группе фортеплазы ле-
тальность составила 10 против 14% в группе 
алтеплазы, p = 0,032  [22]. Мы отметили анало-
гичную тенденцию к увеличению числа леталь-
ных исходов в группе алтеплазы: 11,5 против 
6,6% в группе фортеплазы, однако вне стати-
стической значимости p = 0,247. 

ВЧК регистрировали в 11 (11%) и 22 (18%) 
случаях в группе рекомбинантного белка, со-
держащего аминокислотную последователь-
ность стафилокиназы и алтеплазы, соответ-
ственно. По данным Р. С. Максимова и соавт. [27] 
ВЧК отмечались в равной пропорции в группах 
фортеплазы и алтеплазы, что соответствует 
результатам нашего исследования. В то же 
время, по данным литературы, частота раз-
вития ПК 2 у пациентов, получивших ТЛТ фор-
теплазой, составляет около 6% [29]. Получен-
ный в нашем исследовании результат, равный 
3,3%, можно объяснить небольшим объемом 
выборки. Статистически значимых различий 
между препаратами по частоте развития ПК 2 
и симптомных ВЧК не выявили как в нашей 
работе, так и по данным литературы [30]. Ча-
стота развития тяжелых аллергических реак-
ций не различалась в группах, что также со-
ответствует результатам ранее опубликован-
ного исследования [30]. 

В группе фортеплазы отметили меньшую 
медианную длительность госпитализации, 
нежели в группе альтеплазы — 12 против 
15 дней, соответственно, p = 0,005. Подобные 
результаты отмечены в исследовании А. А. Ку-
леша и соавт.  [31]: длительность госпитали-
зации после использования фортеплазы, в 
сравнении с алтеплазой, оказалась на день 
меньше, p � 0,005. Однако, после коррекции 
на тяжесть неврологического дефицита при 
поступлении, первоначально наблюдаемая 
нами статистически значимая разница по 
длительности госпитализации между груп-
пами полностью нивелировалась и стала ста-
тистически незначимой: B = –0,54  [95% ДИ 
–3,74–2,66], p = 0,741. 

Ограничением исследования является рет-
роспективный одноцентровый дизайн, что 
осложняет генерализацию результатов на об-
щую популяцию пациентов с ИИ. Кроме того, 
ввиду особенностей ведения регистра репер-
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фузионных вмешательств, функциональное 
восстановление пациентов оценивали при вы-
писке из стационара, а не на 90-й день, что не 
оптимально с позиции стандартизации подходов 
к оценке исходов в исследованиях по данной 
теме. В то же время достаточная мощность вы-
борки позволила после адекватной статисти-
ческой обработки данных получить статисти-
чески значимые результаты. 

Заключение 

Проведение ТЛТ фортеплазой является эф-
фективным и безопасным методом дифферен-
цированной терапии в острейшем периоде ИИ. 
Частота достижения хорошего функционального 
восстановления, инцидентность ВЧК и длитель-
ность госпитализации при применении форте-
плазы сравнимы с показателями, полученными 
при назначении алтеплазы.
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