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ВЛИЯНИЕ ВНУТРИВЕННОГО ВВЕДЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ ЖЕЛЕЗА НА КЛИНИЧЕСКИЕ ИСХОДЫ У 
ПАЦИЕНТОВ С СЕРДЕЧНОЙ НЕДОСТАТОЧНОСТЬЮ И ДЕФИЦИТОМ ЖЕЛЕЗА 

 
For citation: S.T. Rakhmonov, K.I. Ibragimov. EFFECTS OF INTRAVENOUS IRON SUPPLEMENTATION ON CLINICAL 
OUTCOMES IN PATIENTS WITH HEART FAILURE AND IRON DEFICIENCY. Journal of cardiorespiratory research. 2025, vol 
6, issue 2, pp.49-53 
 
 

http://dx.doi.org/10.26739/2181-0974/2025/6/2/9 
                                                             
 

АННОТАЦИЯ   
В рандомизированном, двойном слепом, плацебо-контролируемом исследовании с участием 135 пациентов с сердечной 

недостаточностью и дефицитом железа оценивали влияние внутривенного карбоксимальтозата железа на вторичные 
клинические исходы у пациентов страдающих хронической сердечной недостаточностью и дефицитом железа. Участники 
были разделены на две группы: основную (n = 68) и контрольную (n = 67), с последующим 24-недельным наблюдением. 
Композитная конечная точка (изменение функционального класса NYHA, баллов опросника KCCQ, уровня NT-proBNP, 
пройденного расстояния за 6 минут (6MWD) и частоты госпитализаций по поводу сердечной недостачности). У когорты, 
получавшей железо внутривенно, статистически значимое улучшение наблюдалось в группе плацебо: функциональный 
класс NYHA (улучшение класса ≥1:62% против 31%, p < 0,001), показатели KCCQ (+18,6 против +6,2, p < 0,001), уровни 
NT-proBNP (—420 против —110 пг/мл, p < 0,001), 6 MWD (+64) против +24 м, p < 0,001) и снижение показателей 
госпитализации (13,2% по сравнению с 28,4%, p = 0,032). Внутривенное введение железа заметно улучшает клиническое 
самочувствие, функциональные способности и биологические маркеры, а также помогает снизить частоту госпитализаций 
пациентов, страдающих хронической сердечной недостаточностью со сниженной фракцией выброса и дефицитом железа. 
Препарат хорошо переносился, серьёзных различий по побочным эффектам между группами не наблюдалось. 

Ключевые слова: сердечная недостаточность, дефицит железа, внутривенное железо, карбоксимальтозат железа, 
клинические исходы, функциональная способность. 
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EFFECTS OF INTRAVENOUS IRON SUPPLEMENTATION ON CLINICAL OUTCOMES IN PATIENTS WITH 
HEART FAILURE AND IRON DEFICIENCY 

ANNOTATION 
To evaluate the impact of intravenous ferric carboxymaltose on secondary clinical outcomes in patients with chronic heart failure 

and iron deficiency in the randomized, double-blind, placebo-controlled trial of 135 patients with at least NYHA class II heart failure 
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and 1 or more iron-deficiency criteria. Participants were randomized into the intervention (n = 68) and control groups (n = 67), with 
a 24-week follow-up. The composite endpoint was the change in the clinical status as measured by NYHA functional class, the 
Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ), NT-proBNP, 6-minute walking distance (6MWD), and the number of heart 
failure hospitalizations. Major statistically significant benefits seen in the IV iron cohort compared with placebo were NYHA 
functional class improvement (≥1 class: 62% vs. 31%, p < 0.001), KCCQ scores (+18.6 vs. +6.2, p < 0.001), NT-proBNP levels 
(−420 vs. −110 pg/mL, p < 0.001), 6MWD (+64 vs. +24 meters, p < 0.001), and fewer hospitalizations (13.2% vs. 28.4%, p = 0.032). 
In our studied population, the administration of intravenous iron improves very significantly clinical condition, functional capacity 
and biological parameters, and also helps to reduce the number of hospitalizations in patients with chronic heart failure with reduced 
ejection fraction and deficiency of iron. The drug was well tolerated, with no meaningful differences in adverse events between the 
groups. 
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YURAK YETISHMOVCHILIGI VA TEMIR TANQISLIGI BO‘LGAN BEMORLARDA INTRAVENOZ TEMIR 
PREPARATLARINI KLINIK NATIJALARGA TA’SIRI 

ANNOTATSIYA 
Randomizatsiyalangan, ikki tomonlama ko‘r, platsebo-nazoratli tadqiqotda yurak yetishmovchiligi va temir tanqisligidan aziyat 

chekayotgan 135 bemorda temir karboksimaltozatining vena ichiga yuborilishi ikkilamchi klinik natijalarga ta’siri baholandi. 
Ishtirokchilar ikki guruhga bo‘lindi: asosiy (n = 68) va nazorat guruhi (n = 67), kuzatuv muddati esa 24 hafta edi. Kompozit yakuniy 
nuqta quyidagilarni o‘z ichiga oldi: NYHA funksional klassidagi o‘zgarishlar, KCCQ so‘rovnomasining ballari, NT-proBNP 
darajasi, 6 daqiqalik yurish masofasi (6MWD) va yurak yetishmovchiligi tufayli shifoxonaga yotqizish chastotasi.Vena ichiga temir 
olgan kohortada quyidagi parametrlar bo‘yicha platsebo guruhi bilan solishtirganda statistik jihatdan ahamiyatli yaxshilanish 
kuzatildi: NYHA funksional klassi (≥1 klassga yaxshilanish: 62% ga qarshi 31%, p < 0,001), KCCQ ko‘rsatkichlari (+18,6 ga qarshi 
+6,2, p < 0,001), NT-proBNP darajalari (—420 ga qarshi —110 pg/ml, p < 0,001), 6 daqiqalik yurish masofasi (+64 ga qarshi +24 
m, p < 0,001) hamda shifoxonaga yotqizish darajasi (13,2% ga qarshi 28,4%, p = 0,032).Vena ichiga temir yuborilishi yurak 
yetishmovchiligi, pasaygan ejeksiya fraksiyasi va temir tanqisligiga ega bo‘lgan bemorlarning klinik ahvolini, funksional 
imkoniyatlarini hamda biologik markerlarini sezilarli darajada yaxshilaydi, shuningdek, shifoxonaga yotqizishlar sonini 
kamaytirishga yordam beradi. Dori yaxshi ko‘tarilgan, guruhlar o‘rtasida nojo‘ya ta’sirlar bo‘yicha jiddiy farqlar kuzatilmadi. 

Kalit so‘zlar: yurak yetishmovchiligi, temir tanqisligi, tomir ichiga yuboriladigan temir, karboksimaltozat temiri, klinik natijalar, 
funksional imkoniyat. 

  
Актуальность.  Дефицит железа (ДЖ) с сопутствующей 

анемией или без нее представляет собой распространенное 
сопутствующее заболевание среди лиц, страдающих 
хронической сердечной недостаточностью со сниженной 
фракцией выброса (СНсФВ), которое независимо 
коррелирует со снижением функциональных возможностей, 
ухудшением качества жизни, а также повышением 
заболеваемости и смертности [1, 2]. Патофизиологические 
механизмы, ответственные за эти неблагоприятные 
последствия, включают нарушение транспорта и 
утилизации кислорода, дисфункцию митохондрий и 
воспалительные процессы, которые усиливаются из-за 
сердечной недостаточности [3]. Недавние клинические 
исследования (FAIR-HF, CONFIRM-HF и AFFIRM-AHF) 
показывают, что внутривенное (IV) введение препаратов 
железа может иметь терапевтические преимущества, 
повышая переносимость физических упражнений, улучшая 
качество жизни и снижая частоту госпитализаций [4—6]. 
Тем не менее, существующие данные о влиянии 
внутривенного введения железа на вторичные клинические 
результаты, такие как показатели качества жизни, 
изменения в функциональной классификации в 
соответствии с критериями Нью-Йоркской 
кардиологической ассоциации (NYHA) и уровни 
биомаркеров, остаются ограниченными, особенно в 

отношении конкретных региональных групп населения [7]. 
Чтобы устранить этот недостаток в литературе, мы провели 
одноцентровое рандомизированное двойное слепое 
плацебо-контролируемое исследование, направленное на 
оценку влияния внутривенной терапии железом на 
вторичные клинические исходы у пациентов с диагнозом 
хронический СНсФВ и дефицит железа в Самаркандской 
областной клинической больнице. Согласно нашей 
гипотезе, внутривенная терапия железом приведет к 
значительному улучшению качества жизни, 
функционального статуса и биохимических параметров по 
сравнению с плацебо. 

Материалы и методы исследования. Данное 
исследования является квази-рандомизированным 
исследованием которое проводилось в Самаркандской 
областной клинической больнице . Исследование 
проводилось с 1 января 2022 года по 1 января 2023 года. 
Протокол исследования был одобрен институциональным 
этическим комитетом. Все участники подписали 
письменное информированное согласие. Исследование 
соответствовало принципам Хельсинкской декларации и 
стандартам надлежащей клинической практики (GCP). В 
группу исследования были включены 135 человек с 
хронической сердечной недостаточностью (II–IV 
функциональный класс по NYHA) и железодефицитом. 
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Критериям включения соответствовали взрослые пациенты 
(в возрасте ≥18 лет) с установленным диагнозом 
хронической сердечной недостаточности с сниженной 
фракцией выброса (СНсФВ), определяемой как фракция 
выброса левого желудочка (ФВЛЖ) ≤40% по данным 
эхокардиографии, и признаками железодефицита. 
Железодефицит определялся как уровень ферритина <100 
нг/мл или 100–299 нг/мл при насыщении трансферрина 
(TSAT) <20%. 
Критерии исключения включали: недавно перенесённую 
острую декомпенсацию СН, активные инфекции или 
онкологические заболевания, хронические воспалительные 
процессы, тяжёлую почечную недостаточность (СКФ <30 
мл/мин/1,73 м²), а также наличие аллергии на препараты 
железа. Участники были рандомизированы в соотношении 
1:1 для получения либо внутривенного карбоксимальтозата 
железа (FCM), либо стандартной терапии, при этом как 
пациенты, так и исследователи не знали о распределении по 
группам. FCM вводился с учётом массы тела и уровня 
гемоглобина, с максимальной суммарной дозой 1500 мг 
течение 12 недель. Клинические и лабораторные оценки, 
включая классификацию по NYHA, дистанцию 6-минутной 
ходьбы, качество жизни (опросник Kansas City 
Cardiomyopathy Questionnaire), а также уровень NT-proBNP, 
гемоглобина, ферритина и насыщения трансферрина, 
проводились на исходном уровне, а также на 4-й, 8-й и 12-й 
неделях. Все пациенты получали медикаментозную 
терапию согласно актуальным рекомендациям ESC и AHA. 
Первичные конечные точки включали изменение 
функционального класса NYHA, баллов опросника KCCQ, 
уровня NT-proBNP, пройденного расстояния за 6 минут 
(6MWD) и частоты госпитализаций по поводу СН, в течение 
24 недель. Статистический анализ включал использование t-
тестов, критерий Манна–Уитни и χ², где p < 0,05 считалось 
статистически значимым.. Размер выборки (120 человек) 
был рассчитан для выявления 30% относительного 
снижения риска по первичной конечной точке, с учётом 10% 
возможных потерь, а все анализы проводились с 

использованием R версии 4.6.2. Уровень значимости p < 
0,05 считался статистически значимым. 

Результаты исследования. В исследовании приняли 
участие 135 пациентов с диагнозом хронического СНсФВ и 
сопутствующего дефицита железа, которые были 
случайным образом разделены на две отдельные группы: 68 
участников были отнесены к группе внутривенного лечения 
железом, и 67 участников, отнесенных к группе 
плацебо. Основные характеристики испытуемых были 
статистически сопоставимы в разных группах. Средний 
возраст участников составил 64,2 ± 9,1 года, при этом 
мужчины составляли 58,5% населения. Среднее значение 
фракция выброса левого желудочка (ФВЛЖ) составила 32,6 
± 4,8%. Большинство испытуемых относились к 
функциональным классам NYHA II и III. Уровень 
ферритина в сыворотке в среднем составлял 74 нг/мл, а 
насыщение трансферрином было отмечено на уровне 
17%. Все пациенты получали единое медицинское лечение 
сердечной недостаточности, которое было одинаковым для 
обеих когорт. Среди сопутствующих заболеваний особенно 
распространены гипертония (65%), сахарный диабет (40%), 
хроническое заболевание почек (38%) и ишемическая 
болезнь сердца (59%).Распределение по функциональным 
классификациям Нью-Йоркской кардиологической 
ассоциации (NYHA) показало сходство: примерно 82% 
пациентов относились к классу III и 18% к классу II; лица, 
отнесенные к классу IV, были исключены из 
исследования. Исходные концентрации NT-proBNP 
указывали на симптоматическую сердечную 
недостаточность. Среднее значение составляло 1800 
пг/мл. Каждому участнику назначали фармакотерапию в 
соответствии с установленными клиническими 
протоколами: бета-блокаторы (94%), ингибиторы ренин-
ангиотензиновой системы (76%), антагонисты 
минералокортикоидных рецепторов (64%) и петлевые 
диуретики (68%). В целом обе группы продемонстрировали 
высокую степень сопоставимости исходных характеристик, 
что послужило надежной основой для оценки 
эффективности внутривенной терапии железом.

 
 

Таблица 1. Исходные характеристики участников исследования 
Характеристика Основная группа 

(n=68) 
Группа плацебо 

(n=67) 
p-

значение 
Возраст (лет) 64.3 64.1 0.82 
Мужской пол (%) 57.4% 59.7% 0.79 
ИМТ (кг/м²) 27.5 27.8 0.66 
Систолическое АД (мм рт. ст.) 122 124 0.41 
Диастолическое АД (мм рт. ст.) 78 79 0.52 
Частота сердечных сокращений 

(уд/мин) 
78 80 0.48 

Фракция выброса ЛЖ (%) 32.4 32.8 0.63 
ФК NYHA II/III (%) 88.2% 86.6% 0.7 
Гемоглобин (г/дл) 11.2 11.0 0.39 
Сывороточный ферритин (нг/мл) 72 75 0.56 
Насыщение трансферрина (%) 16.8 17.2 0.48 
СКФ (мл/мин/1,73 м²) 62.1 63.3 0.61 
Сахарный диабет (%) 40% 42% 0.75 
Артериальная гипертензия (%) 65% 67% 0.83 
Ишемическая этиология (%) 59% 57% 0.79 

 
Через 24 недели значительное улучшение (на ≥1 класс по 

NYHA) наблюдалось у большего числа пациентов в группе 
железа по сравнению с плацебо (62% против 31%, p < 0,001). 
Улучшение общего суммарного балла опросника Kansas 
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City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) также было 
статистически значимо выше в группе вмешательства (+18,6 
± 9,4 балла против +6,2 ± 7,1 балла; p < 0,001), что 
свидетельствует о росте качества жизни. Уровень NT-
proBNP значительно снизился в группе в/в железа по 
сравнению с плацебо (медианное снижение составило 420 
пг/мл [IQR 220–880] против 110 пг/мл [IQR 50–330], p < 
0,001), что может указывать на улучшение состояния 
миокарда и снижение нейрогормональной активации. 
Пациенты, получавшие в/в железо, продемонстрировали 
более выраженное увеличение дистанции 6-минутной 
ходьбы по сравнению с группой плацебо (+64 ± 18 м против 

+24 ± 15 м; p < 0,001), что отражает улучшение 
переносимости физических нагрузок. В течение 24-
недельного периода наблюдения частота госпитализаций, 
связанных с сердечной недостаточностью, была 
значительно ниже в группе в/в железа (13,2%) по сравнению 
с группой плацебо (28,4%) (p = 0,032). Смертельных случаев 
в обеих группах не зарегистрировано. Никаких серьёзных 
побочных эффектов, связанных с введением железа, 
зарегистрировано не было. Лёгкие, самостоятельно 
проходящие инфузионные реакции наблюдались у 3 
пациентов (4,4%) в группе вмешательства. Ни один пациент 
не прекратил лечение по причине нежелательных явлений.

 
Таблица 2: Вторичные клинические исходы через 24 недели 

Показатель Группа в/в железа Группа плацебо p-значение 
Улучшение ФК 

NYHA (≥1 класс) 
62% 31% <0.001 

Изменение KCCQ 
(среднее ± СК) 

+18.6 ± 9.4 +6.2 ± 7.1 <0.001 

Изменение NT-
proBNP (медиана, 
пг/мл) 

-420 (IQR 220–880) -110 (IQR 50–330) <0.001 

Изменение 
дистанции 6MWD 
(среднее ± СК, м) 

+64 ± 18 +24 ± 15 <0.001 

Частота 
госпитализаций по 
поводу СН (%) 

13.2% 28.4% 0.032 

Изменение 
гемоглобина (г/дл) 

+0.8 ± 0.4 +0.2 ± 0.3 <0.001 

Изменение 
ферритина (нг/мл) 

+104 ± 45 +12 ± 19 <0.001 

Изменение 
насыщения 
трансферрина (%) 

+7.1 ± 2.3 +1.2 ± 1.8 <0.001 

Время до первой 
госпитализации по СН 
(дней) 

158 ± 36 132 ± 42 0.018 

Число 
госпитализаций по СН 
на пациента 

0.18 ± 0.4 0.43 ± 0.6 0.041 

 
Обсуждение. Это рандомизированное контролируемое 

исследование показало, что внутривенное введение железа 
лицам с диагнозом хронической сердечной 
недостаточности, характеризующейся снижением фракции 
выброса (СНсФВ) и сопутствующим дефицитом железа, 
приводит к статистически значимому улучшению 
вторичных клинических исходов. Участники, получавшие 
железо внутривенно, в отличие от участников плацебо, 
отметили значительное улучшение функционального 
состояния, качества жизни, физической работоспособности 
и показателей сердечных биомаркеров за 24 недели 
мониторинга.  

Эти результаты соответствуют данным 
широкомасштабных многоцентровых исследований, таких 
как FAIR-HF, CONFIRM-HF и AFFIRM-AHF, которые 
вместе показали, как внутривенное лечение железом может 
привести к улучшению клинических результатов и 
снижению госпитализаций пациентов с сердечной 
недостаточностью. Наше исследование, проведенное в 
местной когорте, подтвердило аналогичные результаты, 
отметив улучшение классификационной шкалы Нью-

Йоркской кардиологической ассоциации (NYHA) и 
значительное повышение показателей качества жизни в 
опроснике по кардиомиопатии Канзас-Сити (KCCQ).  

Важность этих улучшений в физиологии связана с 
жизненно важной ролью железа в стимулировании 
транспорта кислорода, энергетическом обмене и 
правильном функционировании скелетных и сердечных 
мышц. В группе вмешательства могло наблюдаться 
заметное снижение уровня NT-proBNP, что свидетельствует 
о снижении объемной перегрузки и улучшении 
нейрогормонального статуса по мере прогрессирования 
терапии железом. Результаты шестиминутной оценки 
ходьбы показали заметное повышение физической 
выносливости, что повлияло на повседневный распорядок 
дня пациентов. Значительное влияние внутривенного 
введения железа, которое позволило почти вдвое сократить 
число госпитализаций из-за декомпенсированной сердечной 
недостаточности, чрезвычайно ценно для систем 
здравоохранения, особенно в странах с ограниченными 
ресурсами.  
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Кроме того, важно подчеркнуть, что терапия была 
воспринята положительно и не привела к серьезным 
негативным реакциям, связанным с приемом 
препарата. Случаи легких инфузионных реакций 
наблюдались редко и не требовали прекращения 
терапии. Хотя результаты были оптимистичными, 
исследование столкнулось с рядом трудностей. Дизайн, 
ориентированный на один центр, ограничивает 
возможность делиться результатами с более широкой 
аудиторией. Короткий период наблюдения (24 недели) 
мешает нам оценить влияние терапии на долгосрочную 
смертность и частоту повторной госпитализации. Кроме 

того, исключение пациентов с сохраненной фракцией 
выброса и серьезными заболеваниями почек может снизить 
значимость результатов.  

Выводы. Внутривенное введение железа пациентам с 
хроническим (СНсФВ) и дефицитом железа значительно 
повышает функциональную работоспособность, качество 
жизни, статус биомаркеров, а также снижает частоту 
посещений больниц. Эти данные подчеркивают острую 
необходимость быстрого выявления и устранения дефицита 
железа, что является важной частью всеобъемлющего плана 
лечения пациентов с сердечной недостаточностью. 
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