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Введение. Роль пептидов в регуляции антиноцицептивной системы все чаще становится объектом исследования 
ученых. первый зарегистрированный пептидный анальгетик тирозил-D-аргинил-фенилаланил-глицин амида ацетат, 
который сегодня можно применять в клинической практике, появился в России под названием тафалгин®  
(зАО фармфирма «сотекс», Россия). Эффективность и безопасность этого лекарственного средства в послеопера-
ционном обезболивании у различных когорт пациентов была оценена в рамках всероссийской мультицентровой про-
спективной наблюдательной программы «НИКИтА» («Неинтервенционое клиническое исследование тафалгина®»).
Цель исследования – анализ эффективности и безопасности тафалгина® в послеоперационном обезболивании 
в различных областях хирургии.
Материалы и методы. В наблюдательную программу «НИКИтА» вошли 887 пациентов, в том числе со злокачествен-
ными новообразованиями различных локализаций из 15 исследовательских центров разных городов России. Всем 
больным проведено хирургическое вмешательство в различных анатомических областях в условиях общей, регио-
нарной или комбинированной анестезии. принципиальная схема послеоперационного обезболивания базировалась 
на мультимодальном подходе, при котором наряду с пептидным опиоидным агонистом использовали ацетаминофен, 
ингибиторы циклооксигеназы в сочетании с регионарной анестезией или без нее. В исследование также были 
включены пациенты, которым выполняли операции небольшого объема, а обезболивание проводили в режиме 
монотерапии тафалгином® с последующим переходом на ингибиторы циклооксигеназы. первичной конечной точкой 
наблюдательной программы «НИКИтА» был ответ на терапию после первого применения тафалгина®. под ответом 
на лечение подразумевали снижение выраженности болевого синдрома по числовой рейтинговой шкале через 
15–60 мин после подкожной инъекции препарата и сохранение анальгетического эффекта через 3 ч. Вторичными 
конечными точками наблюдения считали среднее время начала анальгезии после введения 1-й разовой дозы пре-
парата (в мин), продолжительность действия разовой дозы препарата, виды и частоту нежелательных реакций, в том 
числе серьезных, в частности, со стороны центральной нервной, дыхательной систем, желудочно-кишечного тракта, 
возникших в ходе наблюдательной программы, а также удовлетворенность обезболиванием пациентов и врачей. 
Для оценки значимости изменения интенсивности боли в покое и при движении во времени с учетом вида операции 
использовали дисперсионный анализ с повторными измерениями, для попарного сравнения двух временны́х пери-
одов – t-критерий стьюдента для зависимых выборок. Различия считались значимыми при p = 0,05.
Результаты. статистически значимое снижение интенсивности боли в общей группе больных отмечено уже к 15-й ми-
нуте после введения тафалгина® и достигло минимального значения через 40 мин после инъекции препарата (р <0,05). 
Доля пациентов, ответивших на обезболивающую терапию тафалгином®, составила 96,5 %. при применении пре-
парата чаще всего отмечали незначимое (10–15 мм рт. ст.) снижение артериального давления (1,7 % случаев) 
и головокружение (1 % случаев). у некоторых больных наблюдалось несколько нежелательных реакций. удовлет-
воренность обезболивающим действием тафалгина® была довольно высокой как у пациентов, так и у врачей- 
исследователей.
Заключение. тафалгин® обладает выраженным анальгезирующим действием и эффективен для обезболивания 
после хирургических вмешательств разных объема и травматичности. применение этого препарата ассоциируется 
с низкой частотой развития нежелательных реакций и отсутствием депрессии дыхания в спектре побочных эффек-
тов, свойственных опиоидным агонистам. таким образом, тафалгин® может быть рекомендован к применению 
в клинической практике для послеоперационного обезболивания после разных видов хирургических вмешательств.
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Introduction. The role of peptides in antinociceptive system regulation has became a subject of interest for scientists 
worldwide. The first registered peptide analgesic tyrosyl-D-arginyl-phenylalanyl-glycinamide acetate which currently 
can be used in clinical practice was developed in Russia under the name Taphalgin® (pharmfirma “Sotex”, Russia). The 
effectiveness and safety of this pharmaceutical in postoperative pain management was evaluated in the all-Russia 
multicenter prospective observation program NICITA (Non-interventional Clinical Trial of Taphalgin ®).
Aim. To analyze the effectiveness and safety of Taphalgin® in postoperative pain management in various surgical fields.
Materials and methods. The observational program NICITA included 887 patients including patients with malignant 
tumors of various locations from 15 study centers in different Russian cities. All patients underwent surgical 
interventions in various anatomical areas under general, regional and combination anesthesia. The principal scheme  
of postoperative pain management was based on the multimodal approach which included peptide opioid agonist 
alongside acetaminophen, cyclooxygenase inhibitors in combination with regional anesthesia or without it. The study 
also included patients who underwent small-volume surgeries, and pain was managed through Taphalgin® monotherapy 
with subsequent switch to cyclooxygenase inhibitors. The primary endpoint of the NICITA observational program was 
response to therapy after the first Taphalgin® administration. Decreased pain syndrome per the numerical rating scale 
15–60 min after subcutaneous injection and maintenance of analgesic effect 3 h later were considered treatment 
response. The secondary endpoints included mean time to analgesia start after administration of the 1st single drug 
dose (in min), duration of effect, types and frequency of adverse reactions including serious in the central nervous 
system, pulmonary system, gastrointestinal tract developed during the observational program, as well as patient  
and research physician satisfaction with pain management. To evaluate the significance of pain intensity change at rest 
and in motion in time, analysis of variance with repeat measurements was used; for pairwise comparison of two time 
periods, Student’s t-test for dependent samples was used. The differences were considered significant at p = 0.05.
Results. Statistically significant decrease in pain intensity in the total patient group was observed 15 minutes after 
Taphalgin® administration; it reached its minimum 40 min after the injection (р <0.05). The percentage of patients 
responding to analgesic therapy with Taphalgin® was 96.5 %. During administration of the drug, insignificant decrease 
(10–15 mmHg) in arterial blood pressure (1.7 % of cases) and vertigo (1 % of cases) were observed. In some patients, 
several adverse reactions were observed. Satisfaction with analgesic effect of Taphalgin® was relatively high both  
in patients and research physicians.
Conclusion. Taphalgin® has pronounced analgesic effect and is effective for pain management after surgical 
interventions of various volumes and injury level. The use of this drug is associated with low rate of adverse reactions 
and absence of pulmonary depression characterizing opioid agonists. Therefore, Taphalgin® can be recommended  
for clinical use for postoperative pain management after various types of surgical interventions.

Keywords: postoperative analgesia, peptide analgesic, Taphalgin®
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Введение
По мнению многих исследователей, качество терапии 

послеоперационного болевого синдрома по-прежнему 
неудовлетворительно [1]. Так, R. A. Armstrong и соавт. 
показали, что у 75 % больных после хирургических 
вмешательств уровень боли в послеоперационный пе-
риод достигает высокой и умеренной интенсив-
ности [2]. Поэтому разработка новых эффективных 
и безопасных схем фармакотерапии боли после опера-
ции остается актуальной задачей современной анесте-
зиологии.

В настоящее время терапия послеоперационной 
боли заключается в максимально широком примене-
нии мультимодального подхода. Предложенный около 
30 лет назад [3], он сохраняет свою актуальность и под-
талкивает к поиску наиболее эффективных сочетаний 
средств для обезболивания.

Основополагающим принципом мультимодальной 
анальгезии является применение фармакологических 
препаратов с различными механизмами антиноцицеп-
тивного действия, при этом их анальгетический эффект 
должен суммироваться. Наиболее часто в клинической 
практике используется комбинация ингибиторов ци-
клооксигеназы, местных анестетиков (для регионарных 
методов анестезии) и агонистов опиоидных рецепторов. 
В то же время продолжается изучение возможности 
расширения списка анальгезирующих лекарственных 
средств. Усилить эффективность стандартной схемы 
обезболивания предлагается добавлением антиконвуль-
сантов, антидепрессантов, стероидных анальгетиков, 
инфузии кетамина, лидокаина, дексмедетомидина, 
солей магния и др. [4], однако это пока не привело 
к созданию устойчивой мультимодальной схемы. Про-
рыв в этой области связывают с появлением нового 
подхода к послеоперационной анальгезии с использо-
ванием высокотехнологичных методов регионарного 
обезболивания, углублением фундаментальных пред-
ставлений о механизмах боли и др. Среди перспектив-
ных решений особое место занимают поиск и внедре-
ние в клиническую практику новых лекарственных 
средств.

В последние десятилетия интерес ученых разных 
стран вызывает определение роли пептидов в регуляции 
антиноцицептивной системы. Как следствие, в миро-
вой фармацевтике появились новые обезболивающие 
пептидные препараты, привлекательные своим при-
родным происхождением, высокой эффективностью, 
возможностью использования в малых дозах и отсут-
ствием побочных реакций [5–10].

В начале XXI в. было проведено немало работ, по-
священных поиску новых молекул пептидных аналь-
гетиков, но ни одна из них не дошла до фармакопейной 
стадии, что связано с метаболической нестабильно-
стью, трудностями в преодолении гематоэнцефали-
ческого барьера и низкой биодоступностью данных 

молекул. Большинство исследований проводились 
в странах с максимальным количеством пептидных 
разработок – в Японии и Китае, а также в России, США 
и Европе, но первый зарегистрированный пептидный 
анальгетик появился в России. Этот новый препарат 
под названием тирозил-D-аргинил-фенилаланил-
глицин амида ацетат – Тафалгин® (ЗАО «ФармФирма 
«Сотекс», Россия) – сегодня можно применять в кли-
нической практике.

Следует отметить, что эффективность Тафалгина® 
в терапии послеоперационной боли уже была показана 
в простом слепом многоцентровом сравнительном ран-
домизированном исследовании с участием 250 паци-
ентов с послеоперационной болью после плановых 
операций средней степени травматичности. Данный 
препарат по эффективности не уступает тримепериди-
ну (промедолу) и характеризуется хорошей переноси-
мостью [11]. В рамках дальнейшего изучения спектра 
использования Тафалгина® в повседневной клиниче-
ской практике, а также для получения дополнительных 
данных о его эффективности и безопасности у разных 
категорий больных проведена всероссийская мульти-
центровая проспективная наблюдательная программа 
«НИКИТА» («Неинтервенционое клиническое иссле-
дование Тафалгина®»). В данной статье рассмотрены 
результаты применения Тафалгина® у пациентов в ран-
нем послеоперационном периоде (наблюдательная 
программа «НИКИТА-А»).

Цель исследования – анализ эффективности и без-
опасности послеоперационного применения препара-
та Тафалгин® в различных областях хирургии.

Материалы и методы
Проанализирован опыт применения Тафалгина® 

у 887 пациентов, в том числе со злокачественными но-
вообразованиями различных локализаций, с марта 
2023 г. по май 2024 г. получавших лечение в 15 крупных 
медицинских центрах разных городов России (Москвы, 
Санкт Петербурга, Казани, Краснодара, Курска, Об-
нинска, Севастополя).

Всем исследуемым пациентам проведено хирурги-
ческое вмешательство в различных анатомических об-
ластях в условиях общей, регионарной или сочетанной 
анестезии. В табл. 1 представлена характеристика боль-
ных, а в табл. 2 – их распределение по видам хирурги-
ческих вмешательств.

До включения в исследование каждый пациент под-
писал добровольное информированное согласие 
на сбор, хранение и анализ его обезличенных, закоди-
рованных данных.

Критерии включения:
• возраст 18 лет и старше;
• первое назначение Тафалгина® с целью купирова-

ния болевого синдрома средней и сильной интен-
сивности после хирургического вмешательства;
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пациенты, которым выполняли операции небольшого 
объема, а обезболивание осуществляли в режиме моно-
терапии препаратом Тафалгин® с последующим пере-
ходом на ингибиторы циклооксигеназы. После реги-
страции изучаемых параметров анальгетическая терапия 
продолжалась по принятым протоколам медицинских 
учреждений, в которых проводили данное исследование, 
включая повторные назначения Тафалгина®.

Интенсивность боли в настоящем исследовании 
оценивали в покое и при движении с помощью ЧРШ, 
которая позволяет пациенту присвоить своим болевым 
ощущениям числовое значение в диапазоне от 0 до 
10 баллов, где 0 баллов – отсутствие боли, 10 баллов – 
максимально возможная интенсивность боли.

Первичной конечной точкой наблюдательной про-
граммы «НИКИТА-А» был ответ на терапию после 
первого применения Тафалгина®. Под ответом на лече-
ние подразумевали снижение выраженности болевого 
синдрома по ЧРШ через 15–60 мин после подкожной 
инъекции препарата и сохранение анальгетического 
эффекта через 3 ч. Вторичными конечными точками 
считали среднее время начала анальгезии после введе-
ния 1-й разовой дозы Тафалгина® (в мин), продолжи-
тельность действия разовой дозы, виды и частоту раз-
вития нежелательных реакций, в том числе серьезных, 
в частности, со стороны центральной нервной, дыха-
тельной систем, желудочно-кишечного тракта, воз-
никших в ходе наблюдательной программы, а также 

Таблица 1. Характеристика пациентов, включенных в исследование 
(n = 887)

Table 1. Characteristics of the patients included in the study (n = 887)

Показатель 
Parameter

Значение 
Value

Возраст, лет: 
Age, years:

Mean ± SD
Me [Q

1
; Q

3
] 

53,9 ± 15,6
56,0 [40,0; 67,0] 

Индекс массы тела, кг / м2: 
Body mass index, kg / m2:

Mean ± SD
Me [Q

1
; Q

3
] 

27,5 ± 6,1
26,3 [23,7; 30,3] 

Пол, абс. (%): 
Sex, abs. (%):

мужской 
male
женский 
female

341 (38,4)

546 (61,6) 

Примечание. Mean – среднее значение, SD – стандартное 
отклонение; Me – медиана, Q

1
 – 1-й квартиль; 

Q
3
 – 3-й квартиль. 

Note. SD – standard deviation; Me – median, Q
1
 – 1st quartile;  

Q
3
 – 3rd quartile.

Таблица 2. Распределение пациентов по возрасту, индексу массы 
тела, полу и типу операционных вмешательств (n = 887)

Table 2. Patient distribution per age, body mass index, sex, and type  
of surgical intervention (n = 887)

Вид операции 
Surgery type

Абс. (%) 
Abs. (%) 

Операции на прямой кишке 
Rectum surgeries

30 (3,4) 

Абдоминальные операции 
Abdominal surgeries

134 (15,1) 

Гинекологические операции 
Gynecological surgeries

254 (28,6) 

Операции на голове и шее 
Head and neck surgeries

26 (2,9) 

Ортопедические операции, травмы и раны 
Orthopedic surgeries, injuries and wounds

233 (26,3) 

Остальные операции (операции на нервах, 
сосудах и др.) 
Other surgeries (on the nerves, vessels, etc.) 

30 (3,4) 

Торакальные операции 
Thoracic surgeries

129 (14,5) 

Урологические операции 
Urological surgeries

51 (5,8) 
• наличие подписанной и датированной пациентом 

формы информированного согласия.
Критерии невключения:

• противопоказания к применению Тафалгина® в со-
ответствии с утвержденной общей характеристи-
кой лекарственного препарата (гиперчувствитель-
ность к действующему веществу или к любому 
из вспомогательных веществ, острая интоксикация 
препаратами центрального действия (анальгетики, 
психотропные и снотворные препараты), алкоголь-
ная интоксикация);

• беременные или кормящие женщины;
• любые причины медицинского и немедицинско-

го характера, которые, по мнению врача, могут 
 препятствовать участию пациента в наблюдатель-
ной программе.
Критерии исключения:

• невозможность по любым причинам выполнить 
протокол исследования;

• отказ от участия в исследовании на любом этапе.
Принципиальная схема послеоперационного обез-

боливания состояла в применении мультимодального 
подхода к лечению боли, основанного на комбинации 
пептидного опиоидного агониста с ацетаминофеном 
(парацетамол), ингибиторами циклооксигеназы на фо-
не действия подходящего метода регионарной анесте-
зии или без него. Триггером к применению анальгети-
ка была боль на уровне 4 баллов и выше по числовой 
рейтинговой шкале (ЧРШ). Стратегию лечения каж-
дого пациента определял лечащий врач, исходя из стан-
дартов текущей практики. В анализ также вошли 
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удовлетворенность обезболиванием пациентов и вра-
чей-исследователей.

За нежелательную реакцию принимали любую вновь 
появившуюся жалобу и вегетативную реакцию после инъ-
екции Тафалгина®. Нежелательную реакцию рассматри-
вали как серьезную в том случае, если для ее купирования 
требовалась любая терапевтическая интервенция.

Все полученные данные были занесены в электрон-
ную индивидуальную регистрационную карту с по-
следующим анализом на наличие ошибок. Подготовка 
полученных данных выполнена в табличном редакторе 
MS Excel (Microsoft Inc., США), а их обработка – с по-
мощью пакета прикладных статистических программ 
SPSS Statistics 27.0 (IBM Inc., США). Проверка нор-
мальности распределения проводилась на основе ана-
лиза описательной статистики и теста Шапиро–Уилка. 
При оценке показателей использовали методы описа-
тельной статистики: вывод частотных таблиц и гра-
фиков для качественных признаков, анализ средних 
значений, стандартного отклонения, квартилей и ги-
стограммы распределения для количественных пока-
зателей. Для определения значимости изменения ин-
тенсивности боли в покое и при движении в целом 
во времени применяли дисперсионный анализ с по-
вторными измерениями, а для попарного сравнения 
двух временных периодов – t-критерий Стьюдента 
для зависимых выборок. Различия считались значимы-
ми при p = 0,05.

Статистическая обработка динамики болевых ощу-
щений проведена в 2 этапа. На первом этапе выполнен 
анализ изменений интенсивности боли в целой когорте 

послеоперационных пациентов (n = 887), на втором – 
в группах абдоминальных, торакальных, гинекологи-
ческих и травматолого-ортопедических операций раз-
дельно (суммарно n = 750).

Результаты
В ходе анализа результатов обезболивания выявлено, 

что в общей группе больных интенсивность боли на-
чала статистически значимо снижаться уже к 15-й ми-
нуте (р <0,001), достигнув минимального значения 
через 40 мин после инъекции Тафалгина®. На рис. 1 
показана динамика интенсивности боли в покое после 
подкожного введения 4 мг препарата.

Обнаружено, что средний уровень боли у пациентов 
до введения Тафалгина® составил 5,7 ± 1,5 балла по ЧРШ, 
т. е. соответствовал боли средней степени интенсивности, 
а через 1 ч после инъекции препарата он был на уровне 
2,1 ± 1,2 балла, т. е. соответствовал слабой боли. Доля 
пациентов, ответивших на обезболивающую терапию 
Тафалгином®, оказалась равной 96,5 %. Важно отметить, 
что у 88,5 % больных через 1 ч после введения препрата 
интенсивность боли не превышала 3 балла, т. е. был до-
стигнут достаточный уровень обез боливания.

Аналогичная картина наблюдалась при оценке бо-
ли в движении. На рис. 2 показана динамика интенсив-
ности боли в движении после подкожного введения 
4 мг Тафалгина®.

В табл. 3 представлены время достижения макси-
мального обезболивающего действия и время поддер-
жания максимального обезболивающего эффекта  
Тафалгина®.

Рис. 1. Динамика интенсивности боли в покое после подкожного введения Тафалгина®; p <0,001 на всех этапах по сравнению с исходным значением 
(до введения препарата)

Fig. 1. Dynamics of pain intensity in rest after subcutaneous Taphalgin® administration; p <0.001 at all stages compared to the baseline value (prior to drug 
administration)

Столбцы ошибок: 95 % доверительный интервал  /  Error bars: 95 % confidence interval
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Результаты анализа динамики снижения боли у па-
циентов различных хирургических групп показали, 
что ее интенсивность снижалась по типовому сцена-
рию. Тем не менее можно выделить группы больных 
после торакальных и травматолого-ортопедических 
операций, которым был введен Тафалгин® при более 
высоких значениях интенсивности боли по ЧРШ; доля 
пациентов, ответивших на терапию данным препара-
том, составила 88,4 и 98,7 % соответственно. У паци-
ентов, перенесших абдоминальные операции, средняя 
интенсивность боли (4,9 ± 1,2 балла) продолжала 
 снижаться во время наблюдения, достигнув минимума 

(1,5 ± 1,2 балла) через 4 ч после инъекции Тафалгина®. 
При этом доля больных, ответивших на терапию дан-
ным препаратом, также была значительной (96,3 %). 
У пациентов гинекологического профиля исходный 
уровень боли находился на уровне 4,9 ± 1,2 балла, а до-
ля пациентов, ответивших на терапию Тафалгином®, 
оказалась равной 94,5 %.

Интересно отметить, что у пациентов ортопедиче-
ского и гинекологического профилей время до насту-
пления максимального обезболивающего эффекта 
Тафалгина® было меньше; его медиана составила 30 мин 
по сравнению с медианами времени при торакальных 
(40 мин) и абдоминальных (45 мин) операциях. Доля 
пациентов, у которых через 1 ч после введения пре-
парата боль не превышала 3 баллов по ЧРШ, была наи-
более высокой у пациентов ортопедического профиля 
(91,4 %); в группе абдоминальных операций этот по-
казатель составил 90,3 %, в группе гинекологических 
операций – 90,2 %. На рис. 3 показана динамика ин-
тенсивности боли в покое, а на рис. 4 – динамика ин-
тенсивности боли в движении после подкожного вве-
дения 4 мг Тафалгина®.

На фоне применения Тафалгина® у 58 (6,5 %) из 
887 пациентов развились нежелательные реакции. Чаще 
всего отмечены незначительное (на 10–15 мм рт. ст.) 
снижение артериального давления (1,7 %) и голово-
кружение (1 %). Данные нежелательные реакции яв-
ляются предвиденными и описаны в общей характери-
стике лекарственного препарата и листке-вкладыше. 
В табл. 4 представлена частота возникновения 

Рис. 2. Динамика интенсивности боли при движении после подкожного введения Тафалгина®; p <0,001 на всех этапах по сравнению с исходным 
значением (до введения препарата)

Fig. 2. Dynamics of pain intensity in motion after subcutaneous Taphalgin® administration; p <0.001 at all stages compared to the baseline value (prior to drug 
administration)

Столбцы ошибок: 95 % доверительный интервал  /  Error bars: 95 % confidence interval
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Таблица 3. Обезболивающий эффект Тафалгина®

Table 3. Analgesic effect of Taphalgin®

Показатель 
Parameter

Mean ± 
SD

Me 
[Q

1
; Q

3
] 

Время достижения максимального 
эффекта, мин 
Time to maximal effect, min

40,4 ± 
27,4

30 
[25; 45] 

Время поддержания максимального 
обезболивающего эффекта, мин 
Duration of maximal effect maintenance, 
min

262,6 ± 
137,2

240 
[160; 360] 

Примечание. Mean – среднее значение, SD – стандартное 
отклонение; Me – медиана, Q

1
 – 1-й квартиль; 

Q
3
 – 3-й квартиль. 

Note. SD – standard deviation; Me – median, Q
1
 – 1st quartile;  

Q
3
 – 3rd quartile.
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Столбцы ошибок: 95 % доверительный интервал  /  Error bars: 95 % confidence interval
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Рис. 3. Динамика интенсивности боли в покое в различных группах пациентов

Fig. 3. Pain intensity dynamics at rest in various patient groups

Абдоминальные операции / 
Abdominal surgeries
Гинекологические операции / 
Gynecological surgeries
Ортопедические операции, 
травмы и раны / Orthopedic 
surgeries, injuries and wounds
Торакальные операции / 
Thoracic surgeries
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Рис. 4. Динамика интенсивности боли при движении в различных группах пациентов

Fig. 4. Dynamics of pain intensity in motion in various patient groups

Абдоминальные операции / 
Abdominal surgeries
Гинекологические операции / 
Gynecological surgeries
Ортопедические операции, 
травмы и раны / Orthopedic 
surgeries, injuries and wounds
Торакальные операции / 
Thoracic surgeries

побочных эффектов Тафалгина®. Следует отметить, 
что у некоторых пациентов одновременно возникали 
несколько нежелательных реакций.

Удовлетворенность обезболивающим действием 
Тафалгина® была довольно высокой как у пациентов 
(рис. 5), так и у врачей-исследователей (рис. 6).
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Таблица 4. Частота развития нежелательных реакций на фоне применения Тафалгина®, n

Table 4. Frequency of adverse reactions during Taphalgin® administration, n

Нежелательные реакции 
Adverse reaction

Термин в «Медицинском словаре 
для регуляторной деятельности» (MedDRA) 

Name in the “Medical Dictionary  
for Regulatory Activities” (MedDRA) 

Число 
пациентов 

Number  
of patients

Нарушения со стороны органа слуха и лабиринта 
Reactions in the hearing organ and labyrinth

Шум в ушах 
Tinnitus

1

Желудочно-кишечные нарушения 
Gastrointestinal reactions

Тошнота 
Nausea

7

Рвота 
Vomiting

2

Икота 
Hiccups

1

Боль в правом подреберье 
Right upper quadrant abdominal pain

1

Сухость во рту, жажда 
Dry mouth, thirst

1

Нарушения со стороны нервной системы 
Central nervous system reactions

Ажитация 
Agitation

5

Головокружение 
Vertigo

10

Головная боль 
Headache

5

Сонливость 
Sleepiness

1

Покалывание в конечностях 
Tingling in extremities

1

Чувство тяжести в голове 
Sensation of heaviness in the head

1

Онемение 
Numbness

1

Нарушения со стороны сердца 
Cardiac reactions

Учащенное 
сердцебиение 
Rapid heart rate

4

Нарушения со стороны сосудов 
Vascular reactions

Артериальная гипотензия 
Arterial hypotension

15

Ощущение приливов 
Flush sensation

5

Нарушения со стороны дыхательной системы, 
органов грудной клетки и средостения 
Pulmonary, thoracic and mediastinal reactions

Затруднение дыхания 
Breathing difficulty

1

Нарушения со стороны кожи и подкожной 
клетчатки 
Skin and subcutaneous tissue reactions

Кожный зуд 
Itchy skin

2

Покраснение лица 
Face redness

1

Общие нарушения и реакции в месте введения 
General reactions and injection site reactions

Чувство жара 
Sensation of heat

8

Слабость 
Weakness

1

Эритема в месте инъекции 
Injection site erythema

1

Тяжесть век 
Heavy eyelids

1



45

Опухоли ГОЛОВЫ  и ШЕИ   HEAD and NECK tumors Том 14  Vol. 142’2024 Diagnosis and treatment of head and neck tumors

45

Обсуждение
Возможность избирательной активации µ

1
-опиоид-

ных рецепторов предсказывали довольно давно, когда 
были выделены различные подтипы опиоидных рецеп-
торов, но практическое воплощение этой возможности 
произошло лишь в наше время. Считается, что именно 
их µ

1
-подтип ответственен за обеспечение наиболее 

выраженного обезболивающего действия. В случае не-
селективной активации полными опиоидными агони-
стами всего рецепторного спектра могут возникнуть 
различные нежелательные реакции, включая жизне-
угрожающие, например депрессию дыхания. Поэтому 
практическая анестезиология пошла по пути сокраще-
ния применения этого класса анальгетиков. Однако 
появление в арсенале врачей Тафалгина® требует пере-
смотра отношения к использованию опиоидных аго-
нистов в клинической практике.

Достижение высокого уровня обезболивания у па-
циентов после хирургических вмешательств вследствие 
введения Тафалгина® объясняется селективной акти-
вацией им µ

1
-опиоидных рецепторов. В таком случае 

при сильном анальгезирующем эффекте должно на-
блюдаться существенное снижение частоты развития 
нежелательных реакций. Более того, спектр нежела-
тельных явлений, скорее всего, будет отличаться от та-
кового при применении неселективных опиоидов. От-
сюда очевидно, что более точная характеристика 
препарата может быть дана, исходя из результатов его 
применения у большой популяции пациентов. Поэто-
му целью наблюдательной программы «НИКИТА» 
явился анализ клинической эффективности и безопас-
ности Тафалгина®.

Стереотипная эффективность Тафалгина® в лечении 
интенсивной боли при хирургических вмешательствах 
в различных анатомических областях свидетельствует 
о том, что селективность действия этого препарата 
не снижает его анальгетический потенциал в различных 

условиях активации ноцицептивной системы. Необхо-
димо отметить, что в настоящем исследовании оцени-
валась эффективность данного препарата и при других 
видах хирургического лечения – операциях на прямой 
кишке, на голове и шее, урологических операциях. 
В этих случаях Тафалгин® был также эффективен. Бо-
лее детальный анализ эффективности этого препарата 
в лечении боли планируется провести в будущем.

Определение спектра нежелательных реакций в ре-
зультате назначения Тафалгина® является очень важ-
ным результатом данной работы. С одной стороны, 
представление о реальной безопасности препарата бу-
дет способствовать увеличению качества послеопера-
ционного обезболивания. С другой стороны, отсутствие 
фактов депрессии дыхания говорит о непревзойденном 
достоинстве селективного µ

1
-опиоидного агониста Та-

фалгина®, способного купировать сильную боль.
Положительная оценка обезболивающего действия 

Тафалгина® врачами и пациентами подчеркивает высо-
кое качество его обезболивающего действия и хорошую 
переносимость и дополняет прямые результаты оценки 
эффективности и безопасности этого препарата.

Заключение
В результате проведенного исследования были 

еще раз получены данные об эффективности Тафалги-
на®, обладающего мощным обезболивающим действи-
ем независимо от объема и травматичности хирурги-
ческого вмешательства, а также о безопасности его 
применения за счет хорошей переносимости и низкой 
частоты развития нежелательных явлений, свойствен-
ных опиоидным анальгетикам, в том числе депрессии 
дыхания.

Таким образом, Тафалгин® может быть рекомендо-
ван к применению в широкой клинической практике 
в качестве препарата для обезболивания после различ-
ных видов хирургических вмешательств.

Рис. 5. Удовлетворенность пациентов обезболивающей терапией 
 Тафалгина®. Случаи менее чем с 0,5 % ответов не показаны

Fig. 5. Patient satisfaction with Tаphalgin® analgesic therapy. Cases with less 
than 0.5 % of responses are not shown
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   Неудовлетворительно / 

Unsatisfactory
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Рис. 6. Удовлетворенность врачей обезболивающей терапией Тафалгина®. 
Случаи менее чем с 0,5 % ответов не показаны

Fig. 6. Physician satisfaction with Tаphalgin® analgesic therapy. Cases with 
less than 0.5 % of responses are not shown
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