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Открытое наблюдательное многоцентровое исследование (регистр) больных, перенесших новую 
коронавирусную инфекцию (COVID-19) с поражением сердечно-сосудистой системы  
или на фоне тяжелой патологии сердечно-сосудистой системы: обоснование, дизайн,  
значение для клинической практики
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Одним из наиболее актуальных вопросов пандемии новой коронавирусной 
инфекции (COVID-19) является ее потенциальное влияние на сердечно-со-
судистую заболеваемость и смертность. COVID-19 может быть ассоцииро-
вана с более частым развитием острых сердечно-сосудистых осложнений, 
а пациенты с установленными сердечно-сосудистыми заболеваниями ха-
рактеризуются повышенным риском тяжелого течения инфекции и внутри-
больничных неблагоприятных исходов. Ввиду масштаба распространения 
вируса не менее важно понимание отдаленных сердечно-сосудистых по-
следствий COVID-19. Отсутствие достаточных данных об особенностях 
течения COVID-19 с точки зрения ассоциаций с сердечно-сосудистыми ис-
ходами и невозможность экстраполяции зарубежных данных на популяцию 
в Российской Федерации обусловили инициацию многоцентрового нацио-
нального исследования (регистра) больных, перенесших COVID-19 с пораже-
нием сердечно-сосудистой системы или на фоне тяжелой патологии сердеч-
но-сосудистой системы. В статье представлены обоснование, дизайн и пред-
полагаемое значение его результатов для клинической практики.
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An open-label multicenter observational study (registry) of patients recovered from coronavirus disease 
2019 (COVID-19) with involvement of the cardiovascular system or with baseline severe cardiovascular 
diseases: rationale, design, and implications for clinical practice

Konradi A. O.1,2, Villevalde S. V.1, Duplyakov D. V.3,4, Kozlenok A. V.1, Melnik O. V.1, Mikhaylov E.N.1, Moiseeva O. M.1, Nedoshivin A. O.1, 
Solovieva A. E.1, Fokin V. A.1, Yakovlev A. N.1, Arutyunov G. P.5, Belenkov Yu. N.6, Shlyakhto E. V.1

The potential impact on cardiovascular morbidity and mortality have become 
one of the most important issues of the coronavirus disease 2019 (COVID-19) 
pandemic. COVID-19 may be associated with more frequent development 
of acute cardiovascular complications, while patients with established 
cardiovascular diseases are characterized by a higher risk of severe infection 
and adverse in-hospital outcomes. Due to the spread scale of the pandemic, 
understanding the long-term cardiovascular consequences of COVID-19 is of no 
less importance. Inability to extrapolate available international data to the Russian 
population has led to the initiation of a national multicenter study (registry) 
of patients recovered from COVID-19 and with concomitant involvement of the 
cardiovascular system or with baseline severe cardiovascular diseases. The 
article presents its rationale, design and implications of the results for clinical 
practice.

Key  words: novel coronavirus infection, COVID-19, SARS-CoV-2, cardiovascular 
diseases, registry.
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Наряду с  масштабом распространения и  прямы-
ми социально-экономическими потерями особую 
обеспокоенность вызывает потенциальное влия-
ние пандемии новой коронавирусной инфекции 
(COVID-19) на сердечно-сосудистую заболеваемость 
и смертность. Показано, что от 15% до 70% смертель-
ных исходов при COVID-19 регистрируется у  паци-
ентов с анамнезом сердечно-сосудистых заболеваний 
(ССЗ) [1]. У пациентов с факторами риска или уста-
новленными ССЗ чаще отмечается тяжелое течение 
COVID-19, выше потребность в пребывании в усло-
виях отделения интенсивной терапии и реанимации, 
проведении искусственной вентиляции легких, ва-
зопрессорной или механической поддержки крово-
обращения [2-9]. COVID-19 может приводить к сер-
дечно-сосудистым осложнениям за счет гипоксии 
и системных провоспалительных эффектов, но также 
прямого поражения сердца и эндотелия сосудов [10].

По оперативным данным в  2020г в  Российской 
Федерации (РФ) пандемия COVID-19, охватив ~3,4 
млн населения, унесла >62 тыс. человеческих жизней 
[11]. Данные об эпидемиологии, особенностях тече-
ния и клинических исходах ССЗ при COVID-19 в РФ 
ограничены. Выводы, полученные на популяциях 
в других странах, несомненно, отличающихся от РФ 

по клинико-демографическим характеристикам на-
селения, эпидемиологии ССЗ и  особенностям ока-
зания кардиологической помощи, не могут быть экс-
траполированы на российскую популяцию. Кроме 
того, в  основном они касаются острых событий, за-
регистрированных во время госпитализации пациен-
тов с COVID-19 [9, 12, 13]. Отдаленные сердечно-со-
судистые исходы после выписки из стационара оста-
ются малоизученными.

Необходимость оценки и  прогнозирования по-
тенциальных медицинских и  социально-экономиче-
ских последствий для популяционного здоровья в РФ, 
а также важность определения оптимальной тактики 
ведения и обоснования разработки специализирован-
ных программ наблюдения пациентов с  сочетанием 
COVID-19 и  ССЗ способствовали инициации выбо-
рочного многоцентрового исследования (регистра) 
больных с поражением сердечно-сосудистой системы 
(ССС) или на фоне тяжелой патологии ССС.

Цель исследования: определить ближайший и от-
далённый прогноз у больных, перенёсших COVID-19 
с  поражением ССС, и  сформировать оптимальную 
систему наблюдения для таких пациентов, включая 
длительность наблюдения, кратность и  стандарты 
обследования.
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следование уровня биомаркеров в  образцах плазмы 
и  сыворотки крови и  генетическое тестирование 
в центральной лаборатории.

Подысследование по визуализации. В  рамках ис-
следования (регистра) проводится дополнительное 
подысследование изображений. Видеоизображения 
предоставляются с  идентификационным номером 
участника исследования (без указания персональных 
данных пациента) в единый центр обработки изобра-
жений. Это позволяет выполнить независимым экс-
пертом исчерпывающий анализ данных по визуали-
зации (структура и  функции сердца, поражение ко-
ронарных артерий, легочной паренхимы и легочного 
сосудистого русла).

Конфиденциальность и информированное согласие. 
Все данные, вносимые в  онлайн-формы регистра, 
а  также видеоизображения и  биологические образ-
цы, маркируются строго в  деперсонализированном 
виде. Пациенты, включаемые в  исследование, под-
писывают информированное согласие на участие 
в исследовании, взятие, хранение и передачу третьим 
лицам видеоизображений и  биообразцов без указа-
ния их персональных данных. Протокол исследова-
ния и  форма согласия одобряются этическим коми-
тетом (комитетами) соответствующих центров до на-
чала включения пациентов в исследование.

Организатор исследования. Организатором иссле-
дования (регистра) является Российское кардио ло  - 
гическое общество (РКО). 17  сентября 2020г на офи-
циальном сайте РКО было размещено объявление 
о  начале исследования (регистра) и  протокол [14]. 
Дополнительно члены РКО были уведомлены по 
электронной почте. Первичный сбор, обработка 
и  последующий анализ биообразцов и  видеоизобра-
жений будет осуществлен на базе ФГБУ “НМИЦ 
им. В. А. Алмазова” Минздрава России. Исследование 
одобрено Этическим комитетом ФГБУ “НМИЦ 
им.  В. А. Ал  мазова” Минздрава России (Протокол 
№ 09-20-01С от 11 сентября 2020г). Включение новых 
центров-участников и  коммуникацию с  врачами-ис-
следователями осуществляет координационная группа.

Материал и методы
Исследуемая популяция. Исследование прово-

дится в  популяции пациентов, перенесших госпи-
тализацию с  COVID-19 и  поражением ССС или на 
фоне тяжелой патологии ССС. Критерии включе-
ния и  группы, за которыми предполагается устано-
вить динамическое наблюдение в рамках протокола, 
представлены в таблице 1.

Дизайн исследования и источник данных. Ис  следо-
вание (регистр) носит открытый наблюдательный ха-
рактер и направлено на сбор информации от врачей 
общей практики, терапевтов и  кардиологов о  паци-
ентах, выписанных из стационара и  соответствую-
щих критериям включения. Предполагается после-
довательное включение пациентов и  проспективное 
наблюдение в  течение как минимум 12 мес. после 
выписки, с возможностью продления по результатам 
предварительного анализа полученных данных. При 
невозможности очного визита будет осуществляться 
сбор информации по телефону.

Центром-участником исследования становится 
любая организация в  РФ в  случае заявленного же-
лания и  возможности включить и  осуществить на-
блюдение в течение года не менее чем за 30 пациен-
тами. Включение пациентов возможно либо на этапе 
выписки из стационара (вариант с  проспективным 
включением), либо на этапе первого амбулаторного 
визита после выписки (вариант с  ретроспективным 
включением), что позволяет центрам-участникам от-
бирать пациентов, выживших за время госпитализа-
ции, имеющих подтвержденный статус по COVID-19 
и верифицированное поражение ССС.

Для каждого пациента, включенного в исследова-
ние, вне зависимости от варианта поражения ССС, 
формируется общая электронная индивидуальная ре-
гистрационная карта. Для каждого критерия включе-
ния предполагаются дополнительные данные анамне-
за и обследований согласно таблице 2. Сбор информа-
ции осуществляется только в электронном виде.

Подысследование биомаркеров. В  рамках иссле-
дования (регистра) проводится дополнительное ис-

Таблица 1
Критерии включения и перечень групп, за которыми предполагается установить  

динамическое наблюдение в рамках исследования (регистра)

1. Госпитализация в стационар с диагнозом COVID19 с кодом U07.1 или U07.2 согласно Международной классификации болезней 10го пересмотра. 
2. Поражение ССС, определяемое как*:
1) доказанный миокардит или подозрение на миокардит;
2)  наличие хронической сердечной недостаточности II и более функционального класса до заболевания или появление признаков сердечной 

недостаточности на фоне COVID19;
3)  сочетание с острым коронарным синдромом или развитие острого коронарного синдрома на фоне инфекции, в т.ч. выполненные эндоваскулярные 

процедуры;
4) доказанная тромбоэмболия легочной артерии;
5)  гемодинамически значимые нарушения ритма (фибрилляция предсердий, желудочковая экстрасистолия высоких градаций, пароксизмальные 

желудочковые нарушения ритма), в т.ч. ассоциированные с удлинением интервала QT.

Примечание: * — пациент может быть включен по одному и более критериям поражения ССС.
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Статистический анализ. При статистической обра-
ботке будут оценены клинико-демографические ха-
рактеристики пациентов, тяжесть COVID-19, частота 
вариантов поражения ССС, качество жизни вклю-
ченных в исследование пациентов, траектория тече-
ния сердечно-сосудистого поражения в  динамике, 
исходы (построение кривых выживаемости Каплана-
Мейера в подгруппах), в случае подтверждения про-
гностического влияния — построение многофактор-
ных регрессионных моделей Кокса.

Обсуждение
Увеличение осведомленности и обращаемости на -

селения за медицинской помощью, поддержание ее 
доступности и качества, но также оценка возможных 
очевидных и  неочевидных последствий инфекции, 
в  т.ч. отдаленных, у  реконвалесцентов, приобретает 
особое значение в популяции пациентов с COVID-19 
и  ССЗ. Организация систематического наблюдения 
за пациентами, стандартизированный и координиро-
ванный сбор данных в масштабе страны и их своев-
ременный анализ могут оказать решающее значение 
в  вопросах стратегического планирования и  транс-
формации кардиологической службы в текущих эпи-

демиологических условиях. Представленное иссле-
дование (регистр) позволит получить информацию 
о спектре сердечно-сосудистых последствий в кратко-
срочной и отдаленной перспективе у госпитализиро-
ванных пациентов, перенесших COVID-19.

Важность изучения взаимосвязей COVID-19 
и ССЗ не ограничивается высокой и растущей забо-
леваемостью и  колоссальными социально-эконо-
мическими потерями, ставшими вызовом для си-
стемы здравоохранения в  период распространения 
COVID-19 и являющимися устойчивой проблемой на 
протяжении десятилетий в  рамках борьбы с  бреме-
нем хронических неинфекционных заболеваний [15]. 
Прогрессирование и  неблагоприятные последствия 
COVID-19 и ССЗ имеют общие патофизиологические 
механизмы — воспаление, активация симпатической 
и  ренин-ангиотензин-альдостероновой систем, по-
вреждение органов-мишеней, их дисфункция и недо-
статочность [16, 17]. Такие общие характеристики, как 
пожилой возраст пациентов, факторы риска (курение, 
ожирение, артериальная гипертония), высокая часто-
та коморбидных состояний, подчеркивают необходи-
мость изучения особенностей сочетания COVID-19 
и ССЗ. В исследовании частоты и исходов при тяже-

Таблица 2
График проведения визитов (телефонных контактов) и перечень необходимых обследований

Включение 1 мес.* ± 
1 нед.

3 мес. ± 1 нед. 6 мес. ± 2 нед. 12 мес. ± 2 нед.

Подробный анализ документации и заполнение 
полей ИРК

+

Структурированный анализ жалоб + +* + + +
Объективные данные + +* + + +
Информированное согласие + при проспективном 

включении
+ при ретроспективном 
включении

ЭхоКГ +& +* +*# + +
Данные биохимического обследования
(специальные обследования по подгруппам)

+ + (при очном визите) + +

Взятие крови на биобанкирование,  
включая генетический анализ

+ при проспективном 
включении

+ при ретроспективном 
включении

+  
(кроме генетики)

+  
(кроме генетики)

Анализ терапии + + + +
Анализ госпитализаций + + +
Анализ конечных точек + + +
Опросник качества жизни (KCCQ) + (при выписке) + + +
МРТ сердца с контрастным усилением* + +
Эндомиокардиальная биопсия* + +
Суточное мониторирование ЭКГ* + +
МСКТангиография легочных артерий# +# + (если выполнялось 

контрольное исследование)#

КАГ результаты& + (если выполнялось)

Примечание: * — только для критерия “доказанный миокардит или подозрение на миокардит”, дополнительный визит 1 мес. — только при тяжелом течении; 
# — только для критерия “доказанная тромбоэмболия легочной артерии”; & — только для критерия “сочетание с острым коронарным синдромом или развитие 
острого коронарного синдрома на фоне COVID19” загружаются все протоколы ЭхоКГ, выполненные в период госпитализации.
Сокращения: ИРК  — индивидуальная регистрационная карта, КАГ  — коронароангиография, МРТ  — магнитнорезонансная томография, МСКТ  — мульти
спиральная компьютерная томография, ЭКГ  — электрокардиография, ЭхоКГ  — эхокардиографическое исследование, KCCQ (Kansas City Cardiomyopathy 
Questionnaire) — Канзасский опросник для больных кардиомиопатией. 
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лой форме COVID-19 по сравнению с острым респи-
раторным дистресс-синдромом другой этиологии 
показано, что поправка на возраст, пол и  функцию 
почек снижает предполагаемо более высокий риск по-
вреждения миокарда при COVID-19, а дополнитель-
ное включение в многофакторную модель полиорган-
ной дисфункции нивелирует ассоциированный с по-
вреждением миокарда риск летального исхода [18]. 

Интерпретация повреждения миокарда при 
COVID-19 неоднозначна. В  его генезе, наряду с  де-
стабилизацией атеросклеротических бляшек и  раз-
витием острого коронарного синдрома, могут иг  рать 
роль поражение микроциркуляторного русла, появле-
ние или усугубление дисбаланса между потребностью 
и доставкой кислорода в условиях острого системного 
воспаления и цитокинового шторма, развитие стресс-
индуцированной кардиомиопатии, тромботические 
осложнения [10]. Разработка алгоритма тактики при-
нятий решений (в т.ч. решение вопроса о выполнении 
чрескожного коронарного вмешательства) в  каждой 
конкретной ситуации требует сбора обширных дан-
ных и  их грамотного анализа. Важность обследова-
ния и  тщательного длительного наблюдения паци-
ентов с  повреждением миокарда на фоне COVID-19 
подчеркивается описанными клиническими случая-
ми миокардита и  идентификацией вирусных частиц 
SARS-CoV-2 в  кардиомиоцитах методом электрон-
ной микроскопии [19-21]. Особую обеспокоенность 
вызывает исследование результатов магнитно-резо-
нансной томографии сердца, продемонстрировавшее 
признаки отдаленных изменений миокарда у  паци-
ентов, перенесших COVID-19 [22]. Являются ли дан-
ные изменения следствием исходных факторов риска 
и  коморбидных состояний или прямым результатом 
COVID-19, предстоит выяснить в проспективном на-
блюдении пациентов, включенных по критериям под-
твержденного миокардита или подозрением на мио-
кардит, с последующей интерпретацией изображений 
независимым экспертом.

Отдельной группой включения в исследование яв-
ляются пациенты с гемодинамически значимыми на-
рушениями сердечного ритма. Наряду с увеличением 
риска аритмий на фоне инфекционного процесса (вне 
зависимости от наличия структурно-функцио нальных 
изменений миокарда), интерес к данным осложнени-
ям продиктован также потенциальной кардиотоксич-
ностью препаратов, широко применяемых эмпириче-
ски в  качестве терапии COVID-19. В  ситуации недо-
статочности научно-обоснованных данных по ведению 
пациентов большинство подходов опирается на мне-
ние экспертов. Это также касается выбора препарата 
и режима дозирования антикоагулянтов у госпитали-
зированных с COVID-19 пациентов. Изучение рутин-
ной клинической практики позволит оценить частоту 
тромботических и  тромбоэмболических осложнений, 
в  первую очередь тромбоэмболии легочной артерии, 

а также их исходы, в т.ч. риск геморрагических ослож-
нений, в зависимости от выбранной стратегии лечения.

Поскольку диспансерное наблюдение за больны-
ми, перенёсшими COVID-19, пока не регламенти-
ровано приказами и  порядками оказания помощи, 
а  программы реабилитации в  основном предполага-
ют реабилитацию после пневмонии, крайне важно 
собрать данные о  сроках восстановления, возмож-
ных отделенных рисках у  пациентов с  клинически 
значимым поражением ССС на фоне COVID-19, 
а  также оценить прогноз больных, которые исходно 
имели тяжелое поражение сердца, хроническую сер-
дечную недостаточность, у  которых перенесённая 
инфекция могла сказаться на ее дальнейшем те-
чении. Выявленные изменения уровня биомарке-
ров могут способствовать пониманию патогенеза 
COVID-19, а также быть дополнительными фактора-
ми, которые могут быть использованы в стратифика-
ции пациентов по риску поражения ССС или небла-
гоприятных исходов.

Ограничения исследования. В  ситуации сохраняю-
щейся напряженной эпидемиологической обстановки 
участие в исследовании (регистре) может быть допол-
нительной нагрузкой на персонал медицинских ор-
ганизаций. Можно ожидать большей готовности уча-
стия в наборе пациентов от научно-исследовательских 
центров и клиник при институтах, нежели городских 
стационаров, перепрофилированных для оказания ме-
дицинской помощи пациентам с COVID-19, что потен-
циально лимитирует репрезентативность выборки. Тем 
не менее, данные из более чем 30 центров из различ-
ных регионов, на текущий момент зарегистрирован-
ных в качестве участников, могут представить картину, 
в большей степени соответствующую реальной практи-
ке, нежели данные, полученные в одном учреждении.

Дизайн исследования сохраняет присущие наблю-
дательным исследованиям ограничения, а  для полу-
чения более убедительных данных, возможно, потре-
буется использование результатов регистров и  на-
блюдательных исследований, выполненных в  РФ до 
развития пандемии COVID-19.

Заключение
Благодаря объединенным усилиям специалистов- 

участников исследования из разных городов РФ 
ожидается, что полученные данные об особенно-
стях клинических проявлений сочетания COVID-19 
и  ССЗ, тактике ведения в  реальной клинической 
практике и исходах в перспективе позволят обосно-
вать подходы к  профилактике осложнений, внедре-
ние новых методов лечения и определить оптималь-
ную тактику ведения таких пациентов.

Отношения и деятельность: все авторы заявляют 
об отсутствии потенциального конфликта интересов, 
требующего раскрытия в данной статье.
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