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Цель исследования: оценить возможности повышения клинической эффективности лечения больных туберкулезом легких путем назна-
чения бедаквилина в составе пятого (V) режима химиотерапии. 
Материалы и методы. Представленные результаты получены на основе динамического наблюдения и лечения 68 больных туберкулезом 
органов дыхания, получавших терапию в СПб ГБУЗ «ГПТД» в период с 2014 по 2016 г.  
Результаты. Наблюдалось клиническое улучшение в виде купирования симптомов интоксикации, нормализации показателей гемограммы, 
уменьшения инфильтративных изменений и сокращения размеров деструкции. В ряде случаев купирование симптомов интоксикации, 
наряду с уменьшением интенсивности бактериовыделения, инфильтрации и размеров полостей, позволило подготовить пациентов к 
следующему этапу терапии ‒ хирургическому лечению. 
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The objective of the study: to evaluate the possibility to enhance the clinical efficiency of treatment of pulmonary tuberculosis patients by adding 
bedaquiline to the fifth chemotherapy regimen. 
Subjects and methods. The presented results were obtained through dynamic follow-up and treatment of 68 respiratory tuberculosis patients, 
treated in St. Petersburg TB Dispensary from 2014 to 2016.  
Results. The clinical improvement manifested through relief of intoxication symptoms, normalization of blood count, reduction of infiltrate changes 
and healing of destruction. In a number of cases, relief of intoxication symptoms with reduction of bacillary excretion massiveness, infiltration and 
cavity sizes allowed preparing patients for the next stage of treatment – surgery.  
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Экспансия лекарственно-устойчивых штаммов 
микобактерий туберкулеза (МБТ) закономерно 
приводит к поиску новых эффективных лекарствен-
ных средств. В 2013 г. в качестве нового противо-
туберкулезного препарата Всемирная организация 
здравоохранения одобрила препарат с принципи-
ально новым механизмом действия. Бедаквилин 
представляет собой диарилхинолин, который ин-
гибирует микобактериальную АТФ-синтазу – фер-
мент, играющий ключевую роль в процессе кле-
точного дыхания. В Российской Федерации этот 
препарат внесен в «Федеральные клинические 
рекомендации по диагностике и лечению туберку-
леза органов дыхания с множественной и широ-
кой лекарственной устойчивостью возбудителя», 
выпущенные в 2014 г. и утвержденные приказом 

Минздрава №  951 от 29 декабря 2014 г. в качестве 
препарата выбора для лечения туберкулеза с множе-
ственной лекарственной устойчивостью микобакте-
рии [4, 5]̆. Появились отечественные публикации, 
подтверждающие эффективность и безопасность 
применения бедаквилина [1-3]. 

Цель работы: оценить возможности повышения 
клинической эффективности лечения больных ту-
беркулезом легких путем назначения бедаквилина 
в составе пятого (V) режима химиотерапии. 

Материалы и методы

Представленные результаты получены на осно-
ве динамического наблюдения и лечения 68 боль-
ных туберкулезом органов дыхания с широкой 
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лекарственной устойчивостью, лечившихся в 
СПб  ГБУЗ  «ГПТД» с 2014 по 2016 г. С учетом 
спектра назначенных противотуберкулезных пре-
паратов пациенты разделены на 2 группы: основ-
ная группа – 38 больных, получавших бедаквилин; 
группа сравнения – 30 больных, в лечении которых 
данный препарат не использовали.

Бедаквилин назначали в составе пятого (V) ре-
жима химиотерапии, составленного в соответствии 
со спектром лекарственной устойчивости штаммов 
МБТ, выделенных у пациента. При этом у каждо-
го включенного в исследование пациента была 
сохранена лекарственная чувствительность МБТ 
минимум к 3 противотуберкулезным препаратам, 
что подтверждено культуральным методом иссле-
дования. 

Эффективность химиотерапии оценивали через 
24 нед. после начала данного курса химиотерапии, 
то есть к моменту завершения приема бедаквилина 
в основной группе.

Большинство пациентов составили мужчины 
(61 человек), средний возраст – 39,00 ± 0,26 года. 
Впервые выявленных пациентов было 27 человек, 
ранее леченных – 41. Клиническая структура тубер-
кулеза органов дыхания отражена в табл. 1. 

Как следует из представленных данных, в кли-
нической структуре превалировал фиброзно-ка-
вернозный туберкулез (ФКТ) ‒ 28 (41,8%) чело-
век. Большинство пациентов с данным диагнозом 
представляли контингент противотуберкулезных 
диспансеров и имели предшествующий длительный 
фтизиатрический анамнез. У 9 пациентов отмечено 
прогрессирование процесса на предыдущих этапах 
лечения, в том числе у 5 больных, у которых при взя-
тии на диспансерный учет первично диагностиро-
ван диссеминированный туберкулез легких. Среди 
впервые выявленных пациентов практически в рав-
ном числе случаев диагностирован инфильтратив-
ный и диссеминированный туберкулез – у 19 боль-
ных. Клинические проявления заболевания в виде 
симптомов интоксикации и локальных проявлений 
болезни наблюдались у большинства больных, в том 
числе резко выраженные – у 24 (35,3%). 

При исследовании периферической крови ге-
матологические сдвиги установлены у 57 (83,8%) 
больных, в том числе лейкоцитоз констатирован у 
39 (57,3%), палочкоядерный сдвиг – у 24 (35,3%), 
лимфопения выявлена у 18 (26,5%) больных, повы-
шение СОЭ в пределах 20-40 мм/ч определялось у 
29 (42,6%) и более 40 мм/ч – у 16 (23,5%) пациен-

тов. Сдвиги биохимических показателей, свидетель-
ствующих об активности воспалительного процесса  
(изменение А/Г коэффициента, повышение уровня 
фибриногена), зарегистрированы у ⅔ больных. Био-
химические показатели, характеризующие функци-
ональное состояние печени (уровень аминотранс-
фераз сыворотки крови, содержание билирубина), 
у большинства больных (49 человек) при включе-
нии в исследование были в пределах нормы.

Рентгенологическая картина патологического 
процесса определялась формой специфического 
поражения. Туберкулез внутригрудных лимфати-
ческих узлов (ТВГЛУ) представлен туморозной 
формой – с увеличением лимфатических узлов до 
значительных размеров, преимущественно бронхо-
пульмональной группы, с зонами пониженной плот-
ности за счет казеозного некроза. ТВГЛУ выявлен 
у пациентов с ВИЧ-инфекцией. Диссеминирован-
ный туберкулез легких в большинстве наблюдений 
представлен двусторонними поражениями обоих 

легких в виде полиморфных очагов и инфильтра-
тивных изменений с полостями распада. Инфиль-
тративный туберкулез диагностирован в основном 
в виде трех рентгеноморфологических типов – об-
лаковидные инфильтраты, в большинстве случаев 
с деструкцией (52,9%); поражения по типу лобита 
и перициссурита (47,1%). ФКТ верифицирован в 
виде распространенного двустороннего поражения 
с наличием выраженного фиброза, множественных 
каверн средних и больших размеров, очагов брон-
хогенного обсеменения. 

Сопутствующая патология имела место у 
35 (94,6%) больных, получавших бедаквилин, и у 
27 (90%) пациентов группы сравнения и представ-
лена спектром нозологий, приведенным в табл. 2.

Как следует из представленных данных, помимо 
туберкулеза органов дыхания, у пациентов наи-
более часто диагностированы хронический ви-
русный гепатит С, ВИЧ-инфекция, алкогольная 
болезнь, хроническая обструктивная болезнь лег-

Группы больных
ТВГЛУ ДТЛ ИТЛ КП ФКТ

абс. %% абс. %% абс. %% абс. %% абс. %%

Основная n = 38
в/в n = 16 3 18,8 5 31,2 7 43,8 - - 1 6,2

Ранее леченные n = 22 - - 4 18,2 3 13,6 1 4,6 14 63,6

Группа сравнения n = 30
в/в n = 11 2 18,2 4 36,4 3 27,2 - - 2 18,2

Ранее леченные n = 19 - - 2 10,5 5 26,3 1 5,4 11 57,8

Всего n = 68
в/в n = 27 5 18,5 9 33,4 10 37 - - 3 11,1

Ранее леченные n = 41 - - 6 14,6 8 19,7 2 4,8 25 60,9

Таблица 1. Клиническая структура туберкулеза органов дыхания
Table 1. Clinical structure of respiratory tuberculosis
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ких (ХОБЛ), заболевания желудочно-кишечного 
тракта. 

Основная группа и группа сравнения репрезен-
тативны по полу, возрасту больных, диагнозам и ос-
новным клинико-рентгенологическим показателям. 

Бедаквилин назначали в следующем режиме ‒  
1-2-я нед.: 400 мг (4 таблетки по 100 мг) 1 раз в день; 
3-24-я нед.: 200 мг (2 таблетки по 100 мг) 3 раза в 
неделю, с перерывом не менее 48 ч между приемом 
препарата. Общая продолжительность курса лече-
ния с бедаквилином составляла не более 24 нед.

При оценке эффективности лечения учитывали 
динамику симптомов интоксикации, абациллиро-
вание, закрытие полостей распада. 

Частота и характер нежелательных побочных 
реакций на бедаквилин в группах наблюдения 
оценивали по наличию жалоб пациентов, измене-
ниям на ЭКГ, динамике активности трансаминаз 
(АЛТ, АСТ).

Результаты исследования

Клиническое улучшение в виде купирования сим-
птомов интоксикации, нормализации показателей 
гемограммы достигнуто у всех впервые выявленных 
пациентов, получавших бедаквилин. Клиническое 
улучшение в основной группе среди ранее лечен-
ных отмечено в 72,7% и в большинстве наблюдений 
сопровождалось уменьшением инфильтративных 
изменений и сокращением размеров деструкции. 
В ряде случаев купирование симптомов интокси-
кации, наряду с уменьшением интенсивности бак-
териовыделения, инфильтрации и размеров поло-
стей распада, позволило подготовить пациентов к 
хирургическому лечению (табл. 3).  

Важно отметить, что в основной группе кли-
ническое улучшение и стабилизация процесса 
наблюдались также у 6 больных с прогрессирова-
нием туберкулеза на предыдущем этапе лечения. 
Абациллирование мокроты отмечено у 13 (81,3%) 
впервые выявленных больных ТВГЛУ (n = 1), ин-
фильтративным (n = 7) и диссеминированным 
(n = 5) туберкулезом легких. Негативация мокроты 
в сочетании с трансформацией деструкции легоч-
ной ткани в цирротические изменения позволили 
изменить диагноз ФКТ на цирротический туберку-
лез у одного пациента из контингентов. Закрытие 
полостных образований в группе впервые выявлен-
ных больных, получавших препарат, достигнуто в 
56,3%, что чаще в сравнении с основной группой 
(45,5%). Прогрессирование туберкулеза отмечено 
только у 3 больных ФКТ, имеющих сопутствующие 
заболевания (сахарный диабет 1-го типа, язвенная 
болезнь желудка, хронический алкоголизм). Все 
обозначенные тенденции различия между основной 
группой и группой сравнения не имеют  статисти-
ческой достоверности из-за недостаточного объема 
исследования. 

В нашем исследовании в основную группу были 
включены 9 пациентов с туберкулезом на фоне 
ВИЧ-инфекции и получали бедаквилин, 2 больных 
(из ранее леченных, 1 – ФКТ и 1 – диссеминиро-
ванный туберкулез легких) умерли в стационаре, 
пролечившись менее 4 мес (основное заболевание, 
приведшее к летальному исходу, – ВИЧ-инфекция 
в стадии СПИДа). В связи с этим эффективность 
лечения в основной группе оценена у 7 пациентов 
с ВИЧ-ассоциированным туберкулезом. Из 7 боль-
ных – 3 впервые выявленные и 4 из ранее леченных. 
Клинические формы туберкулеза: ТВГЛУ – 1, дис-
семинированный туберкулез – 3, инфильтративный 
туберкулез легких – 1, казеозная пневмония – 1, 
ФКТ ‒ 1. Абациллирование к концу 6-го мес. от-
мечено у 4 (57,2%) пациентов, полости распада пе-
рестали определяться у 2 (28,5%), еще у 2 больных 
отмечено клиническое улучшение, прогрессирова-
ние туберкулеза имело место в одном случае. Таким 
образом, у 6 пациентов из 7 больных ВИЧ-ассоци-

Таблица 2. Сопутствующая патология у больных 
основной группы и группы сравнения
Table 2. Concurrent conditions in the patients from the main and comparison 
groups

Сопутствующая 
патология

Основная группа
n = 35 

Группа сравнения
n = 27

абс. %% абс. %%

ХВГС 13 37,2% 9 33,4%

ВИЧ-инфекция 7 20,0% 5 18,5%

Алкогольная болезнь 9 25,8% 6 22,3%

ХОБЛ, хронический 
бронхит 9 25,8% 7 25,9%

Сахарный диабет 2 5,7% 2 7,4%

Хронический гастрит, 
эрозивный гастрит 6 17,1% 5 18,5%

Язвенная болезнь 
желудка и 12-перстной 
кишки

3 8,6% 3 11,2%

Энцефалопатия 
алкогольного генеза 4 11,4% 5 18,5%

Центральная 
хориоретинальная 
дегенерация обоих глаз

7 20,0% 4 14,8%

ХВГВ 2 5,7% 3 11,2%

Показатель

Основная группа
n = 38

Группа сравнения
n = 30

в/в
n = 16

конт
n = 22

в/в
n = 11

конт
n = 19

Купирование 
симптомов 
интоксикации

абс. 16 16 10 14

%% 100,0% 72,7% 90,9% 73,6%

Прекращение 
выделения МБТ

абс. 13 3 7 3

%% 81,3% 13,6% 63,6% 15,8%

Закрытие 
полостных 
образований

абс. 9 1 5 0

%% 56,3% 4,5% 45,5% 0,0%

Таблица 3. Эффективность лечения через 24 нед. 
в основной группе и группе  сравнения
Table 3. Treatment efficiency in 24 weeks in the main  
and comparison groups
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ированным туберкулезом, получавших в составе 
комплексной терапии бедаквилин, достигнуты по-
ложительные результаты лечения. 

Всего за анализируемый период зарегистриро-
ваны 3 смерти пациентов, получавших бедаквилин 
(эти больные в данное исследование не включены). 
Сроки применения препарата: 23 дня; 3 мес.; 6 мес. 
В двух случаях основное заболевание, приведшее 
к летальному исходу, – ВИЧ-инфекция в стадии 
СПИДа; в одном случае основное заболевание, при-
ведшее к летальному исходу, ‒ ФКТ легких, причи-
на смерти ‒ нарастающая интоксикация.

 Ни в одном случае летального исхода на ЭКГ не 
зафиксировано удлинения интервала QT. 

Нежелательные реакции при приеме бедаквилина 
зарегистрированы у 17 (44,7%) пациентов (табл. 4), 
в том числе головокружение – у 3 больных, артрал-
гия – у 1 пациента, 2 больных отметили нарушение 
сна. Проведена симптоматическая терапия, остав-
лена та же доза препарата.

Всего в основной группе повышение уровня тран-
саминаз отмечено у 11 (28,9%) больных, из них у 
7 человек одновременно увеличились оба показате-
ля (АЛТ, АСТ), у 4 пациентов повышением отреаги-
ровала только АСТ; но во всех случаях наблюдения 
уровень активности АЛТ и АСТ не превышал полу-
тора норм. Пациентам назначена симптоматическая 
терапия с положительным эффектом, оставлена та 
же доза препаратов.

Удлинение интервала QT на ЭКГ в исследовании 
зафиксировано у 1 больного (мужчина 56 лет с реци-
дивом туберкулеза в форме инфильтративного тубер-
кулеза в фазе распада). Перед назначением препарата 
противопоказаний не выявлено. На 4-м мес. приема 
бедаквилина на ЭКГ зафиксировано удлинение ин-
тервала QT без клинических проявлений. Назначен 

курс симптоматической терапии по согласованию с 
кардиологом без отмены препарата и снижения дозы. 
Через месяц (5-й мес. курса бедаквилина) интервал 
QT вернулся к нормальным значениям. Пациент 
благополучно завершил 6-месячный курс лечения 
с позитивным результатом. 

Таким образом, серьезные нежелательные реак-
ции в нашем исследовании отсутствовали. 

Выводы

1.	 Наиболее выраженный положительный эф-
фект (прекращение бактериовыделения и закрытие 
полостей распада) при применении бедаквилина 
отмечен у впервые выявленных больных с инфиль-
тративным и диссеминированным туберкулезом 
легких. Назначение пятого режима химиотерапии 
с включением бедаквилина ранее леченным боль-
ным позволяет достичь уменьшения клинических 
проявлений заболевания, сокращения размеров 
инфильтрации и полостей в большинстве наблю-
дений (73,6%). 

2.	 Серьезные нежелательные реакции на прием 
бедаквилина в исследовании не зафиксированы. 
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Головокружение 3 8,1%

Нарушение сна 2 5,4%

Артралгия 1 2,7%

Повышение уровня АЛТ, АСТ не более полутора норм 7 18,9%

Повышение уровня АСТ не более полутора норм 4 10,8%

Всего 17 45,9%

Таблица 4. Нежелательные реакции у больных основной 
группы
Table 4. Adverse events in the patients from the main group
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