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Введение

Заболевания коленного сустава занимают 1/3 в 
структуре дегенеративно-дистрофических заболе-
ваний суставов. Комплексное лечение таких паци-

ентов предусматривает различные подходы, однако 
при прогрессирующем гонартрозе методом выбора 
остается эндопротезирование коленного сустава, 
что позволяет улучшить качество жизни и купи-
ровать болевой синдром [2]. При далеко  зашедших 
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Цель – оценить эффективность и безопасность применения фиксированной комбинации диклофенака и орфенадрина (Неодолпассе) для 
обезболивания при эндопротезировании коленного сустава.
Материалы и методы. В исследование включили 40 пациентов с эндопротезированием коленного сустава, выполненного в условиях 
комбинированной спинально-проводниковой (блокада бедренного нерва) анестезии. В основной группе (n = 20) Неодолпассе (комбина-
ция 75 мг диклофенака и 30 мг орфенадрина в 250 мл раствора) вводили в/в за 30 мин до начала операции, а затем в послеоперационном 
периоде 2 раза в сутки в течение 2 дней. В группе сравнения (n = 20) вместо Неодолпассе за 30 мин до оперативного вмешательства исполь-
зовали кетопрофен (в/в 100 мг), в послеоперационном периоде его продолжали вводить 2 раза в сутки в течение 2 дней (в/в, по 100 мг). 
Выраженность болевого синдрома оценивали по визуально-аналоговой шкале (ВАШ) через 6, 12, 24 и 48 часов после операции. Оценку 
восстановления опорной функции прооперированной ноги и возможности совершать пациентом активные движения в коленном суставе 
осуществляли через 24 и 48 часов. Возможное развитие нежелательных эффектов прослеживали на протяжении всего периода наблюдения.
Результаты. У пациентов основной группы медиана значения ВАШ через 24 часа составила 2,5 (2;3) балла и была значимо ниже, чем в 
контроле (4 (3;5), р = 0,006). Более выраженный анальгетический эффект при использовании Неодолпассе сохранялся на протяжении 
48 часов, медиана значения ВАШ в основной группе составила 2 (2; 3), в контрольной – 3 (2,8; 4) (р = 0,021). Значимые различия в сроках 
восстановления опорной способности прооперированной ноги и функции коленного сустава, в частоте применения трамадола в сравни-
ваемых группах отсутствовали. Побочные эффекты и реакции не выявлены.
Вывод. Применение фиксированной дозы Неодолпассе в рамках мультимодальной периоперационной аналгезии у пациентов, перенесших 
протезирование коленного сустава, способствовало уменьшению выраженности болевого синдрома в послеоперационном периоде. 
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The objective was to assess the effectiveness and safety of the use of a fixed combination of Diclofenac and Orphenadrine (Neodolpasse) for analgesia 
in patients who underwent knee replacement.
Materials and methods. 40 patients who underwent knee replacement in conditions of combined spinal-conduction analgesia (femoral nerve 
block) were included into the study. In the main group(n = 20), Neodolpasse (a combination of Diclofenac 75mg and of Orphenadrine 30 mg in 
250 ml of solution) was administered intravenously 30 minutes before surgery, and then in the postoperative period 2 times a day for 2 days. In the 
comparison group (n = 20), Ketoprofen (intravenously,100 mg) was used instead of Neodolpasse 30 minutes before surgery, in the postoperative 
period, it was continued 2 times a day for 2 days (intravenously, 100 mg). The severity of the pain was assessed with a visual analog scale (VAS) 6, 
12, 24 and 48 hours after surgery. The assessment of the restoration of the supporting function of the operated leg and the ability of the patient to 
perform active movements in the knee joint was carried out after 24 and 48 hours. The possible side effects was assessed throughout the entire period.
Results. The median value of VAS after 24 hours in the main group was 2.5 (2;3) points, which was significantly lower in compassion to VAS of the 
control group 4(3;5) p = 0.006. A more pronounced analgesic effect while using Diclofenac and Orphenadrine persisted for 48 hours, the median 
value of VAS in the main group after surgery was 2 (2;3), in the control group – 3 (2.8;4) p = 0.021. There were no significant differences in the 
recovery time of restoration of the supporting ability of the operated leg and knee joint function, in the frequency of Tramadol use in the compared 
groups. Side effects and complications were not identified. 
Conclusion. The use of the fixed dose of Neodolpasse as part of multimodal perioperative analgesia in patients, who underwent knee replacement, 
contributed to a decrease in the severity of pain syndrome in the postoperative period. 
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стадиях заболевания хирургический подход к лече-
нию применяется все шире, в том числе и в России. 
Так, с 2008 по 2019 г. общее количество протези-
рований крупных суставов нижних конечностей в 
РФ увеличилось почти в 5 раз – с 33223 до 154831 
[1, 5, 7].

Эндопротезирование коленного сустава является 
довольно травматичным вмешательством, в раннем 
послеоперационном периоде пациенты часто стра-
дают от выраженного болевого синдрома [8]. Поиск 
способов снижения интенсивности послеопераци-
онной боли, в том числе с целью создания условий 
для ранней активизации пациентов, снижения ча-
стоты формирования контрактур и других нехи-
рургических осложнений (тромбоз глубоких вен, 
пневмония), продолжает оставаться актуальным. 

В настоящее время адекватный контроль боле-
вого синдрома в послеоперационном периоде ба-
зируется на принципе мультимодального подхода. 
Методика мультимодальной аналгезии заключается 
в применении комбинации обезболивающих препа-
ратов из разных фармакологических групп вместе 
с селективными периферическими блоками в каче-
стве ключевого элемента аналгезии [10, 11, 19]. Од-
нако оптимальных и общепризнанных протоколов 
обезболивания пациентов после протезирования 
коленного сустава в настоящее время не существует. 
Традиционно с этой целью применяют ненаркотиче-
ские и наркотические анальгетики, их комбинации, 
а также регионарные методы анестезии [4, 11, 19]. 
К отрицательным сторонам продленной эпидураль-
ной блокады относят высокую вероятность гемо-
динамических нарушений, что требует проведения 
мониторинга гемодинамики и наблюдения в отде-
лениях реанимации и интенсивной терапии. При-
менение наркотических препаратов также требует 
тщательного наблюдения за пациентами, особенно 
пожилого и старческого возраста, из-за возможных 
жизнеугрожающих побочных эффектов. Перспек-
тивной считается разработка новой стратегии обез-
боливания с использованием комбинации ненарко-
тического анальгетика диклофенака с центральным 
миорелаксантом орфенадрином (Неодолпассе), что 
позволяет рассчитывать на хороший эффект не 
только за счет анальгетического, но и миорелакси-
рующего действия препаратов. Однако подобный 
метод аналгезии у оперируемых на коленном су-
ставе изучен недостаточно. 

Цель исследования – оценить эффективность и 
безопасность применения фиксированной комби-
нации диклофенака и орфенадрина (Неодолпассе) 
для обезболивания при протезировании коленного 
сустава.

Материалы и методы

Исследование выполнено в клинике ПСПбГМУ 
им. акад. И. П. Павлова. Дизайн исследования  – 
сравнительное проспективное рандомизированное 
исследование. 

Критерии включения: пациенты, нуждающиеся 
в протезировании коленного сустава, ясное созна-
ние и продуктивный контакт с пациентом, отсут-
ствие эрозивных или язвенных поражений сли-
зистой пищевода, желудка и двенадцатиперстной 
кишки при дооперационной эзофагогастродуодено-
скопии, стабильное состояние гемодинамики.

Критерии невключения: отказ пациента, психиче-
ские заболевания в анамнезе, ожирение 2 степени, 
наличие противопоказаний к назначению дикло-
фенака и/или орфенадрина или индивидуальная 
непереносимость препаратов этих групп, ишеми-
ческая болезнь сердца, хроническая сердечная не-
достаточность (функциональный класс III–IV по 
классификации NYHA).

Критерии исключения: интраоперационные ос-
ложнения: массивная кровопотеря, острая сер-
дечно-сосудистая и/или дыхательная недоста-
точность.

В исследование включены 40 пациентов, по-
ступивших для планового оперативного вмеша-
тельства – протезирования коленного сустава. До 
операции они были рандомизированы в 2 группы. 
Распределение по группам проведено с помощью 
заранее определенной случайной последователь-
ности 1:1.

Все операции выполнены в условиях спинальной 
анестезии, которую с использованием ультразву-
ковой навигации дополняли блокадой n. femoralis 
(Sol. Ropivacaini 0,25% – 20 мл). В конце оператив-
ного вмешательства в рамках мультимодального 
обезболивания пациентам обеих групп вводили 
раствор парацетамола (1 г внутривенно). Использо-
вали стандартный интраоперационный мониторинг: 
ЭКГ, SpO2, неинвазивное АД.

В 1 группе пациентам за 30 мин до начала опе-
ративного вмешательства вводили  Неодолпассе®. 
Обезболивание в послеоперационном периоде 
осуществляли путем введения Неодолпассе® (в/в, 
75 мг + 30 мг 250 мл) 2 раза в сутки в течение 
2 дней.

Во 2 группе (группа сравнения) за 30 мин до 
начала оперативного вмешательства в/в вводили 
кетопрофен (100 мг). Обезболивание в послеопе-
рационном периоде осуществляли кетопрофеном 
(в/в, 100 мг) 2 раза в сутки в течение 2 дней.

План при неэффективности выбранной методики 
аналгезии и развитии болевого синдрома предусма-
тривал дополнительное назначение: а) при оценке 
боли по 10-балльной визуально-аналоговой шкале 
(ВАШ) в покое до 4 баллов – кетопрофен (100 мг), 
б) при ВАШ более 5 баллов в покое  – трамадол 
(50 мг), в) при ВАШ более 7 баллов в покое – три-
меперидин 20 мг.

Протезирование коленного сустава выполня-
лось одной хирургической бригадой с использо-
ванием одинакового оборудования и расходных 
материалов.

Интенсивность болевого синдрома оценивали по 
ВАШ перед операцией и через 6, 12, 24, 48  часов 
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после ее окончания. Накануне оперативного вмеша-
тельства при беседе с врачом анестезиологом-реани-
матологом пациентам выдавали анкету с графиче-
ским изображением ВАШ, где они самостоятельно 
отмечали уровень боли. Таким же образом оце-
нивали потребность в дополнительной аналгезии 
(введение дополнительных доз анальгетиков по 
потребности). Через 24 и 48 часов реабилитологи 
отделения ортопедии и травматологии оценивали 
возможность восстановления опорной функции 
прооперированной ноги пациента, фиксировали 
сроки возвращения активной функции коленного 
сустава. В ходе исследования у пациентов обеих 
групп оценивали частоту развития нежелательных 
явлений (тошнота, рвота, боль в эпигастрии, голов-
ная боль, головокружение, боль в месте инъекций, 
тромбофлебит).

Статистический анализ результатов проведен 
с использованием программы IBMSPSSStatistic-
sv.23 MicrosoftOfficeExel 2019. Данные представ-
лены в виде среднего ± стандартное отклонение 
в случае нормального распределения либо в виде 
медианы с межквартильным интервалом (25; 75) 
в случае ненормального распределения. Проверку 
нормальности распределения полученных данных 
осуществляли с использованием теста Колмогоро-
ва – Смирнова. Проверку однородности дисперсий 
выполняли при помощи критерия Ливиня. Меж-
групповые различия показателей оценивали при 
помощи теста Стьюдента для несвязанных выборок 
в случае нормального распределения данных и од-
нородности дисперсий в группах. В случае ненор-
мального распределения сравнение проводили при 
помощи непараметрического теста Манна – Уитни. 
Сравнение номинальных переменных выполняли 
при помощи теста хи-квадрат Пирсона. Уровень 
значимости был установлен на p > 0,05.

Результаты

Всем включенным в исследование пациентам 
проведено хирургическое вмешательство в запла-
нированном объеме (эндопротезирование колен-
ного сустава). Интраоперационные осложнения не 
зарегистрированы. По полу и возрасту пациентов 
группы оказались сопоставимы (таблица). 

Динамика изменения интенсивности послеопе-
рационной боли в исследуемых группах пациентов 
представлена на рисунке, из которого следует, что 
у пациентов основной группы медиана значения 

ВАШ через 24 часа была 2,5 (2;3) балла, а в группе 
сравнения – 4 (3;5) балла, различия оказались зна-
чимыми (р = 0,006). Более выраженный анальгети-
ческий эффект в основной группе отмечен и через 
48 часов после операции: (Ме ВАШ 2 (2;3) против 
3 (2,8;4) в группе сравнения, р = 0,021).

Восстановление опорной способности проопери-
рованной ноги через 24 часа в основной группе от-
мечено у 85% больных, в группе сравнения – у 65% 
(p = 0,144). Через 48 часов опорная функция про-
оперированной ноги восстановилась у 95% пациен-
тов основной и 85% контрольной групп (p = 0,292). 
Позитивная динамика восстановления активной 
функции коленного сустава через 24 часа отмечена 
у 85% пациентов основной группы и у 70% группы 
сравнения (p = 0,256).

Потребность в наркотических препаратах в ос-
новной группе составила 15% (3 пациентам потре-
бовалось назначение трамадола), в группе сравне-
ния – 30% (назначение трамадола потребовалось в 
6 случаях), p = 0,256.

Неблагоприятных последствий проводимой ле-
карственной терапии в обеих группах зарегистри-
ровано не было.

Обсуждение

Послеоперационная боль  – закономерное след-
ствие хирургического вмешательства. Реализация 
мультимодального подхода при ее купировании 
предполагает базовое назначение НПВС (если нет 
противопоказаний) в сочетании с препаратами 
других фармакологических групп (анальгетики 
центрального действия, блокаторы ЦОГ, мест-
ные анестетики, габапентиноиды, антагонисты 
NMDA-рецепторов) [13, 14]. Это приводит к зна-
чительному уменьшению потребности в опиоидах, 
снижению риска нежелательных реакций при их ис-
пользовании, повышению удовлетворенности паци-
ентов качеством обезболивания [17]. Однако поиск 
наиболее эффективных алгоритмов предупрежде-
ния и устранения болевого синдрома по-прежнему 
продолжается. 

В нашем исследовании мы оценивали эффектив-
ность препарата Неодолпассе, представляющего 
собой комбинацию орфенадрина (30 мг) и дикло-
фенака (75 мг). Эти препараты и по отдельности 
обладают довольно выраженным анальгетическим 
потенциалом [12], но уже получены данные об ад-
дитивном эффекте такой комбинации [21]. В част-

характеристика пациентов 
Characteristics of patients

Показатель Основная группа (n = 20) Группа сравнения (n = 20) р
Пол, n (%) Мужской 5 2 0,212

Женский 15 18 0,212
Возраст, n (%) 44–59 лет 5 4 0,881

60–74 лет 12 12 0,881
75–90 лет 3 4 0,881
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ности, показано преимущество использования 
Неодолпассе при его сравнении с парацетамолом у 
пациентов, которым было выполнено протезирова-
ние тазобедренного сустава [16]. Многоцентровое 
исследование (n = 120) у этой же категории больных, 
сравнившее контролируемую пациентом аналгезию 
морфином и аналгезию Неодолпассе с добавлени-
ем морфина по требованию, показало, что данный 
препарат существенно снижал потребность в опи-
оидных анальгетиках при сохранении адекватной 
аналгезии [15]. Установлено, что при операциях на 
тазобедренном суставе он не оказывает влияния на 
систему гемостаза [22]. Проведенные отечественны-
ми специалистами исследования также продемон-
стрировали хорошие результаты [3].

Основательных работ, которые бы  оценивали эф-
фективность обезболивания препаратом Неодол -
пассе у больных с протезированием коленного 
сустава, в литературе мы не нашли. Однако по-
казано, что при артроскопии коленного сустава 
Неодолпассе купирует болевые ощущения лучше 
пироксикама [20].

В нашем исследовании эндопротезирование 
коленного сустава у всех 40 пациентов было вы-
полнено в условиях комбинированной спиналь-
но-проводниковой анестезии. В рамках уже давно 
реализуемого нами упреждающего подхода для 
предупреждения первичной сенситизации вслед-
ствие активации ноцицепции (pre-emptive analgesia) 
мы перед разрезом кожи вводим один из препара-
тов группы НПВС. В конце операции уже в рамках 
реализации концепции превентивной аналгезии 
(preventive analgesia) либо повторяем его введение, 
либо добавляем парацетамол для предотвращения 
возникновения раннего болевого синдрома в после-
операционном периоде. 

Оценка результатов противоболевой терапии в 
первые 6 часов после операции не выявила значимых 
различий между группами. Полагаем, что аналгезия 
в ближайшем послеоперационном периоде у этих 
больных была связана прежде всего с остаточным 
действием регионарного блока и интраоперационно 
введенных препаратов. Предоперационная замена 
кетопрофена введением Неодолпассе не привела к 
кардинальному изменению выраженности болевого 
синдрома. Однако при оценке качества обезболива-
ния в более поздние периоды более благоприятная 
ситуация отмечена как раз в основной группе, при-
чем хороший уровень аналгезии при использовании 
Неодолпассе был зафиксирован как на 24-й, так и 

на 48-й час (р = 0,06 и 0,021) после оперативного 
вмешательства, когда влияние различных факторов 
операции и анестезии, в том числе психоэмоцио-
нальных, явно уменьшалось. Важно, что в основ-
ной группе в течение всех 48 часов наблюдения в 
послеоперационном периоде отмечалось не только 
улучшение качества обезболивания по сравнению 
с группой сравнения, но и намечалась позитивная 
динамика восстановления активной функции ко-
ленного сустава у большего числа пациентов. Она 
не получила статистического подтверждения, но 
клинически проявлялась отчетливо. В отличие от 
других исследований, мы не отметили значимых 
различий в необходимости дополнительного введе-
ния трамадола в сравниваемых группах. Возможно, 
это связано с небольшим объемом использованной 
нами выборки больных.

Таким образом, комбинация диклофенака+орфе-
надрина (Неодолпассе) показала хороший потен-
циал аналгезии в наиболее тяжелый с точки зрения 
субъективной переносимости болевых ощущений 
период.

Вывод

Применение фиксированной дозы орфенадрина 
30 мг с диклофенаком 75 мг в рамках мультимодаль-
ной периоперационной аналгезии у пациентов, пе-
ренесших протезирование коленного сустава, спо-
собствовало уменьшению выраженности болевого 
синдрома в послеоперационном периоде.
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