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АННОТАЦИЯ
Цель. Оценить эффективность и безопасность неиммуногенной стафилоки-
назы у пациентов с ОИМпST в реальной клинической практике на базе ре-
гионального сосудистого центра ГБУЗ МО «Сергиево-Посадская районная 
больница».
Материал и методы. Одноцентровое проспективное неинтервенционное на-
блюдательное исследование (регистр) проводилось в период с января 2021 
года по март 2025 года. В регистр включались пациенты с диагнозом ОИМпST, 
получившие неиммуногенную стафилокиназу (Фортелизин®, ООО «Супра-
Ген», Россия) в дозе 15 мг внутривенно болюсно. Критерием эффективности 
реперфузионной терапии являлось восстановление коронарного кровотока 
по данным ЭКГ через 90 минут. Безопасность оценивали по частоте воз-
никновения следующих нежелательных явлений в период госпитализации: 
смерти от всех причин, кардиогенного шока, повторного инфаркта миокарда, 
жизнеугрожающих аритмий, эпизодов декомпенсации ХСН, ишемического 
инсульта и внутричерепных кровоизлияний. Также оценивались смертность 
от всех причин, кардиогенный шок, повторный инфаркта миокарда, реперфу-
зионная аритмия, декомпенсация хронической сердечной недостаточности, 

ишемический инсульт в период госпитализации. Исследование выполнено в 
соответствии с нормами Хельсинкской декларации и Правилами надлежащей 
клинической практики.
Результаты. В период с 01 января 2021 года по 31 марта 2025 года в регистр 
включено 258 пациентов с ОИМпST, средний возраст составил 63,2±11,9 
года. 98,4% пациентов получили тромболизис на догоспитальном этапе. По 
данным ЭКГ, реперфузия в течение 90 минут была достигнута у 75,2% паци-
ентов. У 98,1% пациентов после тромболизиса было проведено ЧКВ. У одного 
пациента (0,4%), в возрасте 68 лет, отмечено внутричерепное кровоизлияние, 
пациент скончался. Смертность на догоспитальном этапе составила 1,2%, 
все скончавшиеся пациенты были без признаков реперфузии. Госпитальная 
летальность составила 2,0%. Реперфузионная аритмия отмечена у двух па-
циентов (0,8%), кардиогенный шок и декомпенсация хронической сердечной 
недостаточности — у одного пациента (0,4%). 
Заключение. Полученные данные подтвердили эффективность и безопас-
ность неиммуногенной стафилокиназы в реальной клинической практике на 
базе регионального сосудистого центра.
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ABSTRACT
Objective. To evaluate the efficacy and safety of the non-immunogenic 
staphylokinase in patients with ST-segment elevation myocardial infarction 
(STEMI) in routine clinical practice at the vascular center of Sergiev Posad district 
hospital.
Materials and Methods. A single-center, prospective, non-interventional 
observational study (registry) was conducted from January 2021 to March 2025. 
The registry included patients diagnosed with STEMI who received the non-
immunogenic staphylokinase (Fortelyzin®, SuperGene LLC, Russia) at a dose 
of 15 mg as a single intravenous bolus. The primary efficacy endpoint was the 
restoration of coronary blood flow, as assessed by ECG, at 90 minutes. Safety was 
assessed by the incidence of the following adverse events during hospitalization: 
death from all causes, cardiogenic shock, recurrent myocardial infarction, life-
threatening arrhythmias, episodes of heart failure decompensation, ischemic 
stroke, and intracranial hemorrhage. All procedures were carried out in accordance 
with the Declaration of Helsinki and Good Clinical Practice (GCP).

Results. From January 1, 2021, to March 31, 2025, the registry enrolled 258 
patients with STEMI; the mean age was 63.2±11.9 years. 98.4% of patients 
received thrombolysis at the pre-hospital stage. According to ECG data, reperfusion 
within 90 minutes was achieved in 75.2% of patients. Percutaneous coronary 
intervention (PCI) was performed in 98.1% of patients following thrombolysis. 
One patient (0.4%), aged 68, experienced an intracranial hemorrhage and 
subsequently died. Pre-hospital mortality was 1.2%; all deceased patients showed 
no signs of reperfusion. In-hospital mortality was 2.0%. Reperfusion arrhythmia 
was observed in two patients (0.8%), while cardiogenic shock and worsening 
heart failure were noted in one patient (0.4%).
Conclusion. The obtained data confirmed the efficacy and safety of the non-
immunogenic staphylokinase in routine clinical practice within the setting of a 
vascular center.
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ЕВРАЗИЙСКИЙ КАРДИОЛОГИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ, 3, 2026

ВВЕДЕНИЕ
Инфаркт миокарда по-прежнему занимает ведущее место 

среди причин смертности от сердечно-сосудистых заболева-
ний в Российской Федерации [1]. Стандартом лечения острого 
инфаркта миокарда с подъемом сегмента ST (ОИМпST) явля-
ется устранение острой окклюзии и достижение реперфузии в 
инфаркт-связанной артерии, осуществляющиеся посредством 
двух стратегий — первичное чрескожное коронарное вмеша-
тельство (пЧКВ) и фармакоинвазивный подход [2]. Определя-
ющим фактором в лечении ОИМпST является время до восста-
новления кровотока в инфаркт-связанной артерии. Согласно 
современным рекомендациям по лечению ОИМпST, пЧКВ явля-
ется предпочтительной стратегий перед тромболитической те-
рапией (ТЛТ), но это преимущество сохраняется лишь в первые 
120 минут от момента постановки диагноза до введения прово-
дника в инфаркт-связанную артерию [3]. 

Обширные территории России, наличие отдалённых и трудно-
доступных населенных пунктов зачастую не позволяют своев-
ременно доставить пациента в сосудистый центр для проведе-
ния ЧКВ. В этой связи жизнеспасающим методом реперфузии 
миокарда у пациентов ОИМпST продолжает оставаться фар-
макоинвазивная стратегия (ФИС) — ТЛТ с последующим про-
ведением ЧКВ [4]. Догоспитальный тромболизис существенно 
улучшает результаты лечения: сокращение времени начала ТЛТ 
на 1 час приводит к снижению смертности на 17% [5].

Для проведения догоспитального тромболизиса ОИМпST в Рос-
сийской Федерации широко применяется оригинальный тромбо-
литический препарат Фортелизин® (МНН/химическое наимено-
вание — рекомбинантный белок, содержащий аминокислотную 
последовательность стафилокиназы, производитель ООО «Супра-
Ген»). Неиммуногенная стафилокиназа — это модифицированная 
рекомбинантная стафилокиназа с заменой аминокислот Lys₇₄, 
Glu₇₅ и Arg₇₇ на аланин. Неиммуногенная стафилокиназа обладает 
высокой фибринселективностью и коротким периодом полурас-
пада, что определяет ее высокий профиль безопасности [6]. В до-
клинических и клинических исследованиях было установлено, что 
препарат не приводит к образованию антистафилокиназных анти-
тел в клинически значимых концентрациях, способных полностью 
нейтрализовать его действие при повторном введении [7].

В многоцентровом клиническом исследовании ФРИДОМ1 не-
иммуногенная стафилокиназа изучалась у пациентов с ОИМпST в 
сравнении с тенектеплазе. Были получены сопоставимые резуль-
таты восстановления коронарного кровотока по данным электро-
кардиографии (ЭКГ) и TIMI критериям [8, 9]. Целью настоящего 
регистра являлась оценка эффективности и безопасности неим-
муногенной стафилокиназы у пациентов с ОИМпST в реальной 
клинической практике на базе регионального сосудистого центра 
ГБУЗ МО «Сергиево-Посадская районная больница». 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Одноцентровое проспективное неинтервенционное наблюда-

тельное исследование проводилось в ГБУЗ МО «Сергиево-По-
садская районная больница» в период с января 2021 года по 
март 2025 года.

Исследование проводилось на базе ФРИДОМ-регистра, резуль-
таты которого опубликованы ранее [10, 11]. В регистр последова-
тельно включались все пациенты с диагнозом ОИМпST, получив-
шие реперфузионную терапию неиммуногенной стафилокиназой 
(Фортелизин®, ООО «СупраГен», Россия) в дозе 15 мг внутривенно 
болюсно. Критериями невключения являлись заболевания с вы-
соким риском развития кровотечений; обширные хирургические 
вмешательства или обширные травмы; тяжелые заболевания пе-

чени; пункции некомпрессируемых сосудов; септический эндокар-
дит, перикардит; одновременное применение непрямых антикоа-
гулянтов; аневризма сосудов; интракраниальные или спинальные 
хирургические вмешательства за последние 2 месяца); обострение 
язвенной болезни желудка и 12-перстной кишки; заболевания цен-
тральной нервной системы в анамнезе (новообразования, аневриз-
ма); новообразования с повышенным риском развития кровотече-
ния; повышенная чувствительность к препарату. 

В регистр включались данные о времени от начала симпто-
мов до медицинского контакта и выполнения тромболизиса, 
демографические характеристики, характеристики инфаркта. 
Критерием эффективности реперфузионной терапии являлось 
снижение сегмента ST на ≥50% через 90 минут после введения 
препарата по сравнению с исходной ЭКГ. Безопасность оце-
нивали по частоте возникновения следующих нежелательных 
явлений в период госпитализации: смерти от всех причин, кар-
диогенного шока, повторного инфаркта миокарда, жизнеугро-
жающих аритмий, эпизодов декомпенсации ХСН, ишемическо-
го инсульта и внутричерепных кровоизлияний.

Соблюдение этических норм
Исследование проводилось в соответствии с нормами Хель-

синкской декларации и Правилами надлежащей клинической 
практики. Проведение исследования одобрено Этическим ко-
митетом РУДН (протокол №2 от 10 февраля 2026 года) 

Статистический анализ
Статистический анализ проводился с использованием пакета 

Microsoft Office (версия 2016, Microsoft Corp., США). Непрерыв-
ные переменные описаны средним и стандартным отклонением 
(M±SD) или медианой и квартилями (Med [Q1; Q3]). Категори-
альные переменные представлены абсолютными и относитель-
ными частотами. Сравнение с внешними данными было описа-
тельным, без расчёта p.

РЕЗУЛЬТАТЫ
В период с 01 января 2021 года по 31 марта 2025 года в ре-

гистр было включено 258 пациентов с ОИМпST, которым был 
проведен тромболизис неиммуногенной стафилокиназой в 
дозе 15 мг внутривенно болюсно. Основные характеристики 
пациентов, представлены в таблице 1.

68,9% (178/258) пациентов были мужского пола. Средний 
возраст включенных в регистр пациентов составил 63,2±11,9 
года, 16% (41/258) пациентов были старше 75 лет. 

Ввиду того, что расчётное время от постановки диагноза до 
введения проводника в инфаркт-связанную артерию у боль-
шинства пациентов превышало 120 минут, согласно действую-
щим клиническим рекомендациям по лечению ОИМпST, приме-
нялась ФИС. 98,4% (254/258) пациентов получили тромболизис 
неиммуногенной стафилокиназой на догоспитальном этапе; 
остальным 1,6% (4/258) пациентов тромболизис был проведен 
с учетом технических проблем при проведении ЧКВ.

По данным ЭКГ, реперфузия в течение 90 минут после прове-
дения тромболизиса была достигнута у 75,2% (194/258) паци-
ентов. У 98,1% (253/258) пациентов после тромболизиса было 
проведено ЧКВ.

У одного пациента (0,4%) в возрасте 68 лет отмечено внутриче-
репное кровоизлияние, пациент скончался. У четырёх пациентов 
(1,6%) зарегистрированы малые кровотечения из мест пункций.

Смертность на догоспитальном этапе составила 1,2% (3/258), 
все скончавшиеся пациенты были без признаков реперфузии 
по данным ЭКГ. Госпитальная летальность составила 2,0% (5 
пациентов). Среди причин смертности преобладали сердечно-
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сосудистые заболевания (инфаркт миокарда, постинфарктный 
кардиосклероз); один пациент скончался от пневмонии, ослож-
нившейся альвеолярным отеком легких. 

Реперфузионная аритмия отмечена у двух пациентов (0,8%), 
кардиогенный шок и декомпенсация ХСН — у одного пациента 
(0,4%). Случаев повторного инфаркта миокарда в период го-
спитализации не зарегистрировано.

Ниже приведено описание отдельного клинического случая 
выполнения догоспитального тромболизиса при ОИМпST с по-
следующим выполнением ЧКВ.

КЛИНИЧЕСКИЙ СЛУЧАЙ
Пациент К., мужчина, 51 год. Жалобы при поступлении на 

общую слабость. В анамнезе: повышение артериального дав-
ления (АД) более 10 лет с максимальными значениями АД до 
212/110 мм рт. ст. Адаптирован к АД 160/90 мм рт. ст. Получает 
терапию: бисопролол, амлодипин, лозартан, гидрохлортиазид. 
Предшествующего ишемического анамнеза нет.

На фоне полного благополучия утром внезапно развился при-
ступ интенсивной давящей, сжимающей боли за грудиной, со-
провождался обильным потом и резкой общей слабостью, боль 
купировалась через 15 минут. Возобновление болевого синдро-

Таблица 1. Основные характеристики пациентов, принявших участие в мониторинге применения неиммуногенной стафилокиназы при ОИМпST 
с 2021 по 2025 гг. [собственные данные]
Table 1. Main characteristics of patients who participated in the monitoring of the use of non-immunogenic staphylokinase in STEMI from 2021 to 2025 
[own data]

Показатель
Пациенты, которым был проведен тромболизис 
неиммуногенной стафилокиназой (n=258)

Мужчины 178 (68,9%)
Женщины 80 (31,1%)
Возраст, лет 63,2±11,9
Пациентов старше 75 лет 41 (15,9%)
Догоспитальный тромболизис 254 (98,4%)
Госпитальный тромболизис 4 (1,6%)
Изолированная ТЛТ 5 (1,9%)
Фармакоинвазивная стратегия 253 (98,1%)
Медиана времени от симптомов до первого медицинского контакта, мин. 140 (65-235)
Медиана времени от первого медицинского контакта до ТЛТ, мин. 12 (5-20)
Оценка эффективности:
Признаки реперфузии по данным ЭКГ через 90 мин 194 (75,2%)
Оценка безопасности:
Смертность на догоспитальном этапе 3 (1,2%)
Госпитальная летальность 5 (2,0%)
Смертность от всех причин 8 (3,2%)
Кардиогенный шок 1 (0,4%)
Повторный инфаркта миокарда 0 (0,0%)
Реперфузионная аритмия 2 (0,8%)
Декомпенсация ХСН 1 (0,4%)
Ишемический инсульт 0 (0,0%)
Внутричерепные кровоизлияния 1 (0,4%)
Малые кровотечения 4 (1,6%)
Данные представлены как n (%), M±SD или Med [Q1; Q3]. ТЛТ — тромболитическая терапия; ЭКГ — электрокардиограмма.

Рисунок 1. ЭКГ пациента К., выполненная на догоспитальном этапе (сверху — до ТЛТ, снизу — после проведения ТЛТ). Стрелками указана 
элевация сегмента ST-T и ее снижение после ТЛТ [собственные данные]
Figure 1. ECG, Patient K., performed pre-hospital (top — before thrombolytic therapy, bottom — after thrombolytic therapy). Arrows indicate ST-T 
segment elevation and its decrease after thrombolytic therapy [own data]
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ма через 1 час, вызвал бригаду СМП. По данным ЭКГ: синусовый 
ритм с ЧСС 62 уд. в мин. Резкое отклонение электрической оси 
сердца влево. Элевация сегмента ST V2-V6, AVL, реципроктная 
депрессия ST в отведениях II, III, AVF. Выставлен диагноз «ОКС 
с подъёмом сегмента ST». Бригадой СМП принято решение о 
проведении догоспитального тромболизиса неиммуногенной 
стафилокиназой в дозе 15 мг внутривенно болюсно. Эффект 
положительный: по данным ЭКГ после ТЛТ, отмечено снижение 
элевации сегмента ST более чем на 50% (рис. 1). Также введены 
морфин 10 мг для купирования болевого синдрома, дана ацетил-
салициловая кислота 300 мг, введен гепарин 4000 ЕД внутривен-
но болюсно. Пациент в последующем доставлен в РСЦ ГБУЗ МО 
«Сергиево-Посадская районная больница».

 Физикальные исследования и локальный статус при посту-
плении:

Сознание ясное, очаговой мозговой симптоматики, менинге-
альных симптомов нет. Кожа и видимые слизистые бледные. 
Рост 185 см, вес 110 кг, температура тела 36,6 оС. В лёгких ды-
хание везикулярное, хрипов нет. ЧДД 18 в мин. SрO₂ 98% серд-
ца приглушены, ритм правильный, шумов нет. ЧСС 85 в мин. 
АД 140/85 мм рт. ст. Живот мягкий, безболезненный. Печень не 
выступает из-под края реберной дуги. Отеков нет.

Лабораторные данные: общий анализ крови — без особенно-
стей, тропонин I — 37,5 нг/мл глюкоза — 11,2 ммоль/л, АСТ —  
147,7 ЕД/л, АЛТ — 53,5 ЕД/л, общий белок — 64,3 г/л, мочеви-
на — 4,9 ммоль/л, креатинин — 95,1 мкмоль/л. Коагулограм-
ма: протромбиновое время — 14,9 с; фибриноген — 2,9 г/л;  
АЧТВ — 30,2 с. 

Эхокардиография: уплотнение стенок аорты, створок АК. Дила-
тация левого предсердия. Гипертрофия миокарда ЛЖ. Глобаль-
ная сократительная функция ЛЖ снижена (ФВ 48%). Гипокинез 
апикального перегородочного, базального, среднего, апикально-
го передних сегментов. Признаков легочной гипертензии не выяв-
лено. Свободной жидкости в полости перикарда не обнаружено. 

Коронарография: тип ККО — правый; ствол ЛКА — не изме-
нён; ПМЖВ — диффузно изменена на всем протяжении, сте-
нозирована в среднем сегменте на 80% с признаками присте-
ночного тромбоза, далее стеноз 75%, в дистальном сегменте 
субокклюзия (диаметр артерии менее 1,5 мм); ДВ1 — диффуз-
но изменена на всем протяжении; ДВ2 — диффузно изменена 
на всем протяжении, стенозирована в проксимальном сегменте 

на 60%; ОВ — диффузно изменена, в проксимальном сегменте 
стеноз 75%, в дистальном сегменте стеноз 85%; ВТК1 — диф-
фузно изменена на всем протяжении, стенозирована в прокси-
мальном сегменте на 70%; ВТК2 — окклюзирована от устья, 
дистальный сегмент заполняется по внутрисистемным коллате-
ралям; ПКА — окклюзирована от устья, дистальный сегмент за-
полняется по внутри и межсистемным коллатералям (Rentrop —  
3); Syntax score: 35 (рис. 2).

 Учитывая клинические данные и результаты инструменталь-
ных методов исследований, принято решение о выполнении ЧКВ 
на инфаркт-зависимой артерии передней межжелудочковой вет-
ви (ПМЖВ): ТЛАП и стентирование ПМЖВ. Проведено стентиро-
вание ПМЖВ стентом Xience Alpine 3,0х38 мм (рис. 3, 4).

 Диагноз при выписке
Основной: ИБС. Острый передний распространенный инфаркт 

миокарда левого желудочка с подъемом сегмента ST. Тромболи-
тическая терапия неиммуногенной стафилокиназой на догоспи-
тальном этапе. Коронарография, стентирование ПМЖВ стентом 
Xience Alpine 3,0х38 мм. Фон: Гипертоническая болезнь III ст., 
контролируемая, риск ССО 4. ХБП 2 ст. (CKD-EPI 80 мл/мин/1,73 
м²). Сахарный диабет 2 типа, впервые выявленный. Осложнения: 
ХСН НК 2А с промежуточной ФВ ЛЖ 48%, II ФК по NYHA. 

Терапия при выписке: клопидогрел 75 мг 1 табл. утром, аце-
тилсалициловая кислота 100 мг 1 табл. вечером, лозартан 50 мг 
2 раза в день по 1 табл., бисопролол 5 мг 1 табл. утром, атор-
вастатин 80 мг 1 табл. вечером, эплеренон 25 мг 1 табл. утром, 
дапаглифлозин 10 мг 1 табл. утром.

С учетом многососудистого поражения коронарных артерий, 
рекомендовано решение вопроса о полной реваскуляризации 
миокарда с помощью аортокоронарного шунтирования (в пла-
новом порядке). 

ОБСУЖДЕНИЕ
В данной статье представлены результаты применения неим-

муногенной стафилокиназы у пациентов с ОИМпST в реальной 
клинической практике на базе РСЦ ГБУЗ МО «Сергиево-Посад-
ская районная больница». Количество пациентов с реперфу-
зией по данным ЭКГ составило 75,2%, что сопоставимо с ре-
зультатами ФРИДОМ-регистра, включившего более 51 тысячи 
пациентов, получивших неиммуногенную стафилокиназу при 
ОИМпST (74%). Уровни смертности от всех причин (3,2% vs 

Рисунок 2. Ангиограмма левой коронарной 
артерии. Стеноз ПМЖВ 80%, признаки 
пристеночного тромбоза [собственные 
данные]
Figure 2. Angiogram of the left coronary artery. 
80% LAD stenosis, signs of mural thrombosis 
[own data]

Рисунок 3. Установка стента в переднюю 
межжелудочковую ветвь [собственные 
данные]
Figure 3. Stent placement in the anterior 
interventricular branch [own data]

Рисунок 4. Результат стентирования 
[собственные данные]
Figure 4. Stenting result [own data]
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4,0%), а также геморрагических инсультов (0,4% vs 0,7%) при 
применении неиммуногенной стафилокиназы в РСЦ были со-
поставимы с результатами, полученными при анализе данных 
ФРИДОМ-регистра. Таким образом, безопасность и эффектив-
ность неиммуногенной стафилокиназы, установленная ранее в 
рандомизированных и наблюдательных исследованиях, были 
подтверждены данными реальной клинической практики кон-
кретного исследовательского центра.

В представленном регистре 15,9% пациентов были старше 75 
лет. Известно, что пациенты старше 75 лет с ОИМпST харак-
теризуются более высоким риском смертности и геморрагиче-
ских осложнений. В подгруппе пациентов старше 75 лет (n=41) 
не было зарегистрировано геморрагических осложнений, что 
согласуется с данными более крупных регистров.

Проведение догоспитального тромболизиса, при невозможно-
сти проведения пЧКВ в течение 120 минут от первого медицин-
ского контакта, может значительно улучшить прогноз пациентов 
с ОИМпST [12]. Неиммуногенная стафилокиназа представляется 
предпочтительным препаратом для проведения догоспитального 
тромболизиса благодаря удобству применения в единой дозе 15 
мг однократно болюсно вне зависимости от массы тела пациента 
и высокому профилю безопасности, в том числе у пожилых па-
циентов.

С 2015 года и по настоящее время неиммуногенная стафи-
локиназа входит в перечень жизненно необходимых и важней-
ших лекарственных препаратов, утвержденный распоряжением 
Правительства РФ. Неиммуногенная стафилокиназа включена 
в клинические рекомендации Российского кардиологического 
общества по ОИМпST и в Евразийские клинические рекоменда-
ции по диагностике и лечению острого коронарного синдрома с 
подъемом сегмента ST. 
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