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История вопроса
Острый кардиогенный отек легких (КОЛ) – одна из частых при-

чин острой дыхательной недостаточности, составляющая 10–20 % 
от случаев острой сердечной недостаточности и потенциально при-
водящая к смерти [1]. Острый кардиогенный отек легких обычно 
проявляется неожиданной одышкой в покое, слабостью при физи-
ческой нагрузке, учащенным дыханием, тахикардией и гипоксией. В 
случаях с сохранением хорошей функции левого желудочка наблю-
даются повышенный уровень эндогенного катехоламина и гипер-
тензия вследствие напряжения. Часто присутствует кашель. При тя-
желом отеке происходит выделение пенистой или розовой мокроты. 
У таких пациентов первостепенной задачей является обеспечение 
надлежащей оксигенации тканей для предотвращения нарушений 
функции какого-либо органа и полиорганной недостаточности [2].

К вариантам лечения острого КОЛ у пациентов с тяжелой ды-
хательной недостаточностью относятся петлевые диуретики, со-
судорасширяющие средства, кислород, неинвазивная вентиляция 
легких (НИВЛ) с положительным давлением и интубация трахеи 
[3, 4]. Согласно нескольким исследованиям, использование НИВЛ 
с положительным давлением в начале лечения острого КОЛ быстро 
приводит к улучшению физиологических параметров и снижению 
частоты использования интубации трахеи, а также связанных с ней 
осложнений и летальности [5].

В лечении острого КОЛ применяют два основных режима 
НИВЛ с положительным давлением: CPAP (режим поддержания 
постоянного положительного давления в дыхательных путях) и 
BiPAP (двухфазная вентиляция с положительным давлением в ды-
хательных путях). Согласно исследованиям, оба режима хорошо 
переносятся и не вызывают серьезных побочных эффектов [6, 7].

Разработаны разные СРАР-системы для госпитального и, что 
чаще, догоспитального применения, при этом научно-технические 
достижения не стоят на месте [8]. В последние годы в качестве аль-
тернативы НИВЛ для лечения дыхательной недостаточности при 
остром КОЛ нашла применение одноразовая СРАР-система Flow-
Safe (FSD-CPAP-S), используемая в экстренных и неотложных си-
туациях. Тем не менее, несмотря на небольшое количество работ, 
посвященных СРАР-системам, похожим на FSD-CPAP-S, не уда-

лось найти исследование, сравнивающее эффективность и затра-
ты FSD-CPAP-S и НИВЛ в лечении острого КОЛ. Цель настоящей 
работы – изучить и сравнить эффективность и затраты НИВЛ и 
FSD-CPAP-S в раннем периоде лечения пациентов с острым КОЛ, 
поступивших в отделение неотложной помощи.

Методы
Настоящее проспективное исследование проводилось с 01 ян-

варя по 31 декабря 2018 г. в центре, принимающем около 200 000 
экстренных пациентов в год.

Состояние пациентов, поступивших с внезапным началом тя-
желого острого респираторного дистресс-синдрома с учащенным 
дыханием, тахикардией, гипоксией и признаками острой сердечной 
недостаточности (в том числе пароксизмальным ночным диспноэ 
или ортопноэ, пенистой розовой или белой мокротой, влажными 
хрипами, третьим тоном сердца, периферическими отеками) или 
обострением хронической сердечной недостаточности, оценивал 
врач неотложной помощи. После изучения анамнеза и физического 
осмотра пациентов с диагнозом острый КОЛ направляли на лечение 
к тому же врачу. Диагноз острый КОЛ подтверждали кардиологи и 
врачи неотложной помощи после лабораторных анализов и рентге-
нологических обследований (рентгенография грудной клетки, уль-
тразвуковое исследование легких, измерение уровня натрийурети-
ческих пептидов в плазме и эхокардиография у постели пациента).

В исследование были включены пациенты старше 18 лет, ко-
торые поступили с острым респираторным дистресс-синдромом, 
начали получать традиционное лечение (диуретики, сосудосужи-
вающие препараты, кислород) после постановки диагноза кардио-
генный отек легких, имели частоту дыхательных движений (ЧДД) 
более 25 вдохов в минуту и сатурацию менее 90 %, не имели про-
тивопоказаний к неинвазивной искусственной вентиляции легких 
с положительным давлением и планировались к подключению к 
такой НИВЛ.

В исследование не вошли пациенты с остановкой сердца и 
дыхания; с острой жизнеугрожающей полиорганной недостаточ-
ностью; с энцефалопатией; без сознания; с ненадлежащим дыха-
тельным усилием; перенесшие интубацию перед или сразу после 
поступления в больницу; с тяжелым кровотечением из верхнего 
отдела желудочно-кишечного тракта; с гипотензией и на инотроп-
ной поддержке; с фатальной сердечной аритмией, риском аспира-
ции и пневмотораксом; и с травмами, пороками развития или се-
рьезными инфекциями лица.
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Рис. 1. Одноразовая система с постоянным положительным давлением Flow-Safe II (FSD-CPAPII-S; MercuryMed, штат Флорида, США).

Таблица 1
Система оценки тяжести острого кардиогенного отека легких, 
разработанная Эгейским университетом (Ege-ACPOSS)

Баллы 0 1 2 3

Частота 
дыхательных 
движений (в 
минуту)

<20 20–25 25–30 >30

Сатурация > 90 % 85–89 % 70–84 % < 70 %
Модифицированная 
шкала Борга

0–4 5–6 7–8 9–10

Ортопноэ Нет Умеренное – Тяжелое с 
ажитацией

Хрипы Нет < 50% – > 50 %
Бронхоспазм Нет Умеренный Искусственный 

коллапс легкого
–

Вспомогательная 
дыхательная 
мускулатура

Нет Эффективная – Эффективная с 
ажитацией

Бледность кожи, 
слабость перфузии

Нет – Нижние 
конечности

Все тело

Модифицированная шкала Борга: 0 – нет; 0–4 – довольно тяжелая; 5–6 – тяжелая; 
7–8 – очень тяжелая; 9–10 – чрезвычайно тяжелая (максимальная)

По решению врача, пациенты с частотой дыхательных движе-
ний и сатурацией в установленных пределах (ЧДД более 25 вдохов 
в минуту, сатурация менее 90 %) и пациенты, получающие изоли-
рованный кислород не с помощью НИВЛ с положительным давле-
нием, не были включены в исследование.

Чтобы выбрать вариант респираторной поддержки, пациентов с 
диагнозом острый КОЛ, получающих традиционное лечение, слу-
чайным образом делили на две группы, в зависимости от того, под 
четным или нечетным номером они поступили в больницу. Пациен-
ты с четными номерами получали лечение с помощью одноразовой 
системы постоянного положительного давления Flow-Safe II (FSD-
CPAPII-S; MercuryMed, штат Флорида, США) (положительное дав-
ление в конце выдоха 10–15 см вод. ст., скорость кислорода 10–25 л/
мин.), а пациенты с нечетными номерами получали лечение с помо-
щью портативного аппарата ИВЛ Philips Trilogy 202 (г. Амстердам, 
Нидерланды) и НИВЛ с положительным давлением (самостоятель-
ное дыхание с запрограммированной резервной вентиляцией) наря-
ду с поддерживающей терапией в виде вентиляции с поддержкой 
давлением и с заданным средним объемом и двухфазной неинва-
зивной вентиляции (положительное давление воздуха составляет 
15 см вод. ст. на вдохе и 5 см вод. ст. на выдохе) (Рис. 1).

Чтобы гарантировать объективность числовых данных, ис-
пользуемых для сравнения обоих методов, в настоящем исследо-
вании применяли систему оценки тяжести острого кардиогенно-
го отека легких, разработанную в Эгейском университете (Ege-
ACPOSS) в соответствии с различными классификациями, такими, 
как классификация Киллипа и модифицированная классификация 
Борга, которые применяются для определения тяжести сердечной 
и дыхательной недостаточности (Таблица 1) [9, 10]. Данная систе-
ма оценки была разработана врачами неотложной помощи и кар-
диологами, ведущими большое число пациентов с острым КОЛ в 
нашей больнице.

Давление, пульс, ЧДД, сатурация, результаты измерения газов 
в крови и степень тяжести, рассчитанную по шкале Ege-ACPOSS, 
записывали в специальную форму пациента на момент поступле-

ния, через 30 и 60 минут после поступления. Время исследования 
отсчитывалось с обследования пациентов с острым КОЛ на мо-
мент поступления (0 минут). Результаты физиологических и лабо-
раторных анализов, проведенных в указанный момент времени, за-
писывали в настоящем исследовании как данные нулевой минуты.

Статистический анализ
Все анализы проводили в программе IBM SPSS Statistics 25.0. 

Для проверки нормальности числовых переменных использовали 
критерий Колмогорова-Смирнова (n  ≥  50). Числовые переменные 
представляли в виде среднего и стандартного отклонения или в виде 



Данные для цитирования статьи: И.  УЗ, Г.  С.  КИЯН, Э.  ОЦЧЕТЕ и соавт. Сравнение эффективности одноразовой системы вентиляции с постоянным положительным 
давлением в дыхательных путях Flow-Safe с неинвазивной…// Американский журнал неотложной медицины, https://doi.org/10.1016/j.ajem.2020.01.034

В ПЕЧАТИ
И. УЗ и соавт. / Американский журнал неотложной медицины ххх (хххх) ххх 3

Рис. 2. Распределение пациентов с диагнозом острый КОЛ.

Пациенты с 
диагнозом 
острый КОЛ
n = 252

Изолированный 
кислород
n = 46

Интубированные 
на месте 
происшествия, 
во время 
транспортировки 
или сразу после 
поступления
n = 16

Пациенты, 
включенные в 
исследование
n = 190

НИВЛ
n = 4

Пациенты, 
интубированные 
после начала 
лечения
n = 9

НИВЛ с 
положительным 
давлением
n = 181

FSD-CPAP-S
n = 5

НИВЛ
n = 89

FSD-CPAP-S
n = 92

медианы (мин.–макс.). Категориальные переменные были представ-
лены в виде чисел и процентов. Критерий Стьюдента независимых 
выборок использовали для нормально распределенных перемен-
ных, а U-критерий Манна-Уитни использовали для ненормально 
распределенных переменных. Критерий хи-квадрат применяли для 
категориальных переменных. Дисперсионный анализ повторных из-
мерений проводили для переменных, полученных в разные момен-
ты времени. В случае значимости бинарные сравнения проводили 
с помощью критерия Бонферрони. Для всех гипотез статистически 
значимым значением установили р < 0,05. Зависящие от времени 
изменения переменных в исследовании оценивали в ходе дисперс-
ного анализа повторных измерений. Результаты дисперсного анали-
за повторных измерений не были схожи во временном изменении 
в группах (взаимодействие <0,1), поэтому дисперсный анализ вре-
мени повторяли для каждой группы. В результате данного анализа, 
если время имело статистическую значимость, бинарные сравне-
ния времени применялись с коррекцией Бонферрони и зависимым 

критерием Стьюдента. После этого группы сравнивали с критерием 
Стьюдента независимой группы на нулевой минуте. Группы 30 ми-
нут и 60 минут сравнивали ковариационным анализом, при котором 
данные перед испытанием были приняты за ковариату. В результа-
тах, где взаимодействие было незначимо, а время значимо, проводи-
ли двоичные сравнения времени, применяя коррекцию Бонферрони 
с критерием Стьюдента.

Результаты
Из 252 пациентов с диагнозом острый КОЛ 46 пациентов полу-

чали изолированный кислород и 16 пациентов были интубированы 
(на месте происшествия, во время транспортировки или сразу при 
поступлении), поэтому указанные пациенты были исключены из 
исследования. 190 пациентов с поддержкой НИВЛ и FSD-CPAP-S 
были включены в исследование. Но 9 из указанных пациентов не 
были включены в анализ, поскольку были интубированы в первый 
час после начала лечения (пять пациентов в группе FSD-CPAP-S, 
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Таблица 2
Демографические данные двух групп

Всего FSD-CPAP-S НИВЛ р

n (%) 181 (100) 92 (50,8) 89 (49,2)
Возраст (лет) 71,5 (±11,1) 73,8 (±9,6) 69,1 (±12) 0,004*
Мужчины (n; %) 87 (48,1) 37 (40,2) 50 (56,2) 0,032*
Женщины (n; %) 94 (51,9) 55 (59,8) 39 (43,8)
Острый КОЛ в анамнезе 
(n; %)

65 (35,9) 32 (49,2) 33 (50,8) 0,748

Гипертензия (n; %) 136 (75,1) 71 (52,2) 65 (47,8) 0,519
ЗСН (n; %) 119 (65,7) 62 (52,1) 57 (47,9) 0,635
ИБС (n; %) 97 (53,6) 51 (52,6) 46 (47,4) 0,613
СД (n; %) 72 (39,8) 39 (54,2) 33 (45,8) 0,465
ХОБЛ (n; %) 47 (26) 17 (36,2) 30 (63,8) 0,019*
Вальвулопатия (n; %) 35 (19,3) 10 (28,6) 25 (71,4) 0,003*
Мерцательная аритмия 
(n; %)

20 (11) 10 (50) 10 (50) 0,937

ХПН (n; %) 14 (7,7) 8 (57,1) 6 (6,9) 0,623
ЦВБ (n; %) 12 (6,6) 6 (50) 6 (50) 0,953

Острый КОЛ – острый кардиогенный отек легких; ЗСН – застойная сердечная 
недостаточность ИБС – ишемическая болезнь сердца; СД – сахарный диабет; 
ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь легких; ХПН – хроническая почечная 
недостаточность; ЦВБ – цереброваскулярная болезнь.

Таблица 3
Сравнение параметров двух групп на 0-й, 30-й и 60-й минутах

Время 
(минута)

Всего FSD-CPAP-S НИВЛ Р (взаимодействие – 
группа)

Сист. давление (мм рт. ст.) 0 197,3 (±26,3) 196,2 (±25,2) 198,3 (±27,5)
30 156,2 (±26,1) 158,7 (±24,8) 153,6 (±27,2) 0,095–0,352
60 138,7 (±21,4) 141,2 (±20,9) 136,0 (±21,6)

Диаст. давление (мм рт. ст.) 0 108,4 (±20,2) 106,1 (±19,6) 110,9 (±20,7)
30 85,2 (±18,4) 84,5 (±16,5) 85,9 (±20,2) 0,430–0,228
60 75,2 (±16,4) 74,4 (±14,4) 76,0 (±18,3)

ЧСС (в минуту) 0 117,5 (±22,6) 116,5 (±20,2) 118,4 (±24,9)
30 100,2 (±21,3) 99,3 (±21,2) 101,2 (±21,4) 0,940–0,553
60 92,0 (±19,3) 91,4 (±20,1) 92,6 (±18,5)

Частота дыхания (в минуту) 0 29,1 (±5,3) 28,3 (±4,9) 30,0 (±5,5)
30 22,1 (±4,4) 22,2 (±4,1) 22,0 (±74,7) 0,003*–0,497
60 20,3 (±2,9) 20,5 (±2,8) 20,0 (±3,0)

SO2 (%) 0 79,4 (±9,0) 79,6 (±8,3) 79,2 (±9,6)
30 93,7 (±4,5) 93,1 (±4,5) 94,4 (±4,5) 0,360–0,626
60 96,2 (±2,4) 96,2 (±2,4) 96,2 (±2,3)

pH 0 7,23 (±0,09) 7,24 (±0,08) 7,21 (±0,10)
30 7,34 (±0,06) 7,34 (±0,05) 7,34 (±0,06) 0,009*–0,096
60 7,39 (±0,04) 7,40 (±0,04) 7,39 (±0,04)

pCO2 (кПа) 0 53,1 (±14,8) 48,7 (±10,1) 57,6 (±17,3)
30 41,8 (±9,2) 41,1 (±8,4) 42,4 (±10,1) 0,274–0,005*
60 39,9 (±9,0) 40,0 (±10,5) 39,8 (±7,2)

НСО3 (ммоль/л) 0 20,8 (±4,2) 20,3 (±4,2) 21,3 (±4,2)
30 22,2 (±4,2) 22,2 (±4,5) 22,3 (±3,9) 0,203–0,404
60 23,8 (±3,7) 23,6 (±3,7) 23,9 (±3,7)

Избыток оснований (ммоль/л) 0 – 5,5 (±4,4) – 5,7 (±4,5) – 5,3 (±4,2)
30 – 2,6 (±4,1) – 2,7 (±4,5) –2,5 (±3,7) 0,924–0,657
60 – 0,4 (±3,7) – 0,4 (±3,8) – 0,3 (±3,6)

Лактат (ммоль/л) 0 4,2 (±2,2) 4,0 (±2,1) 4,3 (±2,3)
30 2,1 (±1,3) 2,1 (±1,5) 2,1 (±1,0) 0,291–0,485
60 1,6 (±0,8) 1,5 (±0,8) 1,7 (±0,8)

Ege-ACPOSS 0 13,9 (±3,6) 13,8 (±4,1) 13,9 (±3,0)
30 3,8 (±2,0) 4,1 (±2,0) 3,5 (±1,9) 0,191–0,541
60 1,5 (±1,0) 1,5 (±1,0) 1,5 (±1,1)

Анализ затрат (TRY) - - 802,5 ± 222,6 701,4 ± 284,4 0,001

Сист. давление – систолическое давление; диаст. давление – диастолическое давление; ЧСС – частота сердечных сокращений; SO2 – насыщение гемоглобина кислородом; рН 
– водородный показатель; pCO2 – парциальное давление углекислого газа; НСО3 – бикарбонат; TRY – турецкая лира.

четыре пациента в группе НИВЛ). В конечном итоге, к концу ис-
следования в нем принял участие 181 пациент (Рис. 2).

Демографические данные, показатели жизненно-важных функ-
ций, газовый анализ крови, баллы шкалы оценки Ege-ACPOSS па-
циентов и анализ затрат (сюда относятся затраты на лабораторные 
анализы, рентгенологические обследования, медикаменты и обо-

рудование в отделениях неотложной помощи) приведены в Табли-
цах 2 и 3.

Среди 181 анализируемого в настоящем исследовании пациен-
та летальность не регистрировалась ни в первые сутки, ни в пер-
вые 7 дней. Шесть пациентов умерло в течение 30 дней, четверо из 
которых входили в группу FSD-CPAP-S, а двое – в группу НИВЛ. В 
первые 7 дней умерли семь из девяти пациентов, интубированных 
после начала неинвазивной респираторной поддержки с положи-
тельным давлением.

Обсуждение
НИВЛ с положительным давлением – один из важных этапов 

лечения дыхательной недостаточности при остром КОЛ. В настоя-
щем исследовании обнаружено, что система FSD-CPAP-S столь же 
эффективна, как НИВЛ в нормализации давления, пульса, ЧДД и 
газовых параметров крови у пациентов с острым КОЛ. В дополне-
ние к факторам, способствующим применению FSD-CPAP-S в не-
отложных ситуациях, например, портативность, индивидуальное и 
одноразовое использование и то, что это не электронная система, 
авторы считают, что FSD-CPAP-S может использоваться как эф-
фективная альтернатива НИВЛ в лечении острого КОЛ, особенно, 
в неотложных ситуациях с дефицитом или отсутствием аппаратов 
механической вентиляции и большим количеством поступающих 
пациентов.

В настоящее время НИВЛ с положительным давлением вхо-
дит в стандарты лечения острого КОЛ многих медицинских цен-
тров, наряду с традиционными методами. Европейское общество 
кардиологов заявляет, что показатели ЧДД и сатурации на момент 
поступления пациентов с острой сердечной недостаточностью 
также служат ориентиром к применению НИВЛ с положительным 
давлением, и что у пациентов с ЧДД выше 25 вдохов в минуту и 
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SрO2 (насыщение крови кислородом) менее 90 % следует как мож-
но скорее начать НИВЛ с положительным давлением (класс реко-
мендаций IIa, уровень доказательности В) [3]. В руководстве так-
же рекомендуется проводить во время острой сердечной недоста-
точности мониторинг сатурации (класс рекомендаций 1, уровень 
доказательности С) и мониторинг рН крови, pCO2 (парциальное 
давление углекислого газа) и, по возможности, лактата (класс ре-
комендаций IIa, уровень доказательности С). В настоящей работе 
авторы сравнивали эффективность FSD-CPAP-S и НИВЛ в лече-
нии острого КОЛ на основании параметров, указанных в руковод-
стве, и системы оценки (Ege-ACPOSS), которая была разработана 
специально для служб неотложной помощи и, по мнению авторов, 
позволяет провести более объективную оценку. Обнаружено, что у 
пациентов в обеих группах нормализовались показатели давления, 
пульса, ЧДД, сатурации, рН, pCO2 и лактата и значения избытка 
оснований и НСО3 параллельно с клиническим улучшением. Вме-
сте с этим, нормализация уровня двуокиси углерода между 0-й и 
60-й минутами шла эффективней в группе НИВЛ.

Хотя НИВЛ – один из предпочтительных методов начальной те-
рапии острого КОЛ, число устройств НИВЛ в отделениях неотлож-
ной помощи ограничено. По этой причине, возможно, необходимы 
альтернативные изделия с такой же эффективностью, как НИВЛ, 
в отделениях с большим количеством пациентов и ограниченным 
числом устройств НИВЛ, особенно в догоспитальном периоде. 
В настоящее время существуют различные СРАР-устройства без 
электронных компонентов, предназначенные для догоспитального 
применения, в отличие от применения в госпитальном периоде, в 
котором они использовались в момент первого появления, и такие 
устройства могли бы стать альтернативой НИВЛ (ротолицевые ма-
ски [Ventumask (StarMed, г. Мирандола, Италия), EasyVent (Dimar, 
г. Мирандола, Италия), СРАР-система Boussignac (Vygon, г. Экуан, 
Франция)] и шлемы [Ventukit (StarMed, г.  Мирандола, Италия) и 
EVE Coulisse (Dimar, г.  Мирандола, Италия)]). Среди указанных 
изделий лучшие общие эксплуатационные характеристики в плане 
результативности и эффективности отмечаются у систем EasyVent 
и EVE Coulisse, а использование СРАР-системы Boussignac в отде-
лениях кардиореанимации отличается выгодностью и экономиче-
ской эффективностью [11–13].

Хотя средняя стоимость лечения с помощью FSD-CPAP-S выше 
по сравнению с НИВЛ, эта разница небольшая. Если не учитывать 
стоимость изделия, так как устройство НИВЛ относится к фикси-
рованным активам, а включить в расчеты только маски и шланги, 
разница в стоимости двух методов лечения будет небольшой.

В настоящем исследовании присутствовали некоторые огра-
ничения. Пациентов невозможно было равномерно распределить 
в две группы лечения. В группе FSD-CPAP-S средний возраст был 
выше, преобладали пациенты женского пола, а количество паци-
ентов с хронической обструктивной болезнью легких и заболе-
ванием сердечных клапанов было ниже. Система Ege-ACPOSS, 
созданная для настоящего исследования, не проходила валидацию. 
Назначение дополнительного изолированного кислорода зависит 
от решения врача и может быть предпочтительно для пациентов 
с предельным уровнем ЧДД и сатурацией. Хотя на момент посту-
пления ЧДД, рСО2 и рН были схожи в обеих группах, между груп-
пами наблюдалась статистически значимая разница. Кроме того, 
значения рО2 в газах крови не учитывались в оценке, так как были 
бы получены результаты рО2 выше нормы, что привело бы к непра-
вильному толкованию.

Выводы
Одноразовая СРАР-система Flow-Safe может быть столь же 

эффективна, как и НИВЛ у пациентов с острым КОЛ. С учетом 
общего улучшения физиологических показателей газов крови и 
иных параметров, снижения летальности и вопросов стоимости 
FSD-CPAP-S может быть предпочтительным вариантов в отделе-
ниях неотложной помощи при дефиците устройств НИВЛ.
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