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ABSTRACT
BACKGROUND: A population-based method for estimating disease burden is commonly used. Nevertheless, these 
measurements do not entirely capture the comprehensive burden of illness on an individual patient. To address the 
problem, the Individual Burden of Illness Index (IBI index) Index was created and validated, specifically for major 
depressive disorder. The IBI represents the overall influence of the condition, encompassing distress from symptom 
intensity, functional impairment, and the patient’s quality of life.

AIM: The aim of the study was to approve and validate the IBI index for the integral assessment of disease burden 
in patients with bipolar disorder (BD) in remission.

METHODS: The cross-sectional study was conducted in the outpatient psychiatric services in Saint Petersburg, Russia, 
from April through October 2020. Eighty-five patients aged 18 to 45 (mean age 36.6±5.7 years) with BD (type I — 75%, 
n=64; type II — 25%, n=21) in remission were examined. The study procedure included a structured clinical interview 
and the use of clinical scales: the World Health Organization’s Quality of Life Questionnaire, Hamilton Rating Scale for 
Depression (HDRS), Young Mania Rating Scale (YMRS), and Personal and the Social Performance Scale.

ИССЛЕДОВАНИЕ
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RESULTS: The principal component analysis in accordance with the adjusted one showed that the burden of illness 
in patients with BD in remission is directly related to the severity of residual depressive symptoms, reflected in the 
HDRS score: as the HDRS score increases (0.27, p <0.001), residual mania (–0.14, p <0.001), social functioning (–0.06, 
p <0.001), and quality of life (–0.04, p <0.001) decrease. In contrast, when there are remaining residual mania symptoms, 
as indicated by the YMRS score, the result tends to be a lower burden, better social functioning, and enhanced quality 
of life.

CONCLUSION: The study has demonstrated through statistical means a successful adaptation and validation of the 
previously calculated IBI index for patients with BD in remission. Residual affective symptoms were shown to have 
different impacts on the social functioning of patients with BD in remission, indicating the need for a timely assessment 
and targeted therapy of these symptoms in such patients.

АННОТАЦИЯ
ВВЕДЕНИЕ: С целью оценки бремени болезни обычно используют популяционный метод, однако такой 
подход не может в полной мере отразить индивидуальное бремя болезни (ИББ) для конкретного пациента. 
Для решения этой проблемы у пациентов с большим депрессивным расстройством был создан и валидирован 
индекс ИББ. Индекс ИББ отражает общее влияние заболевания, охватывая дистресс от интенсивности 
симптомов, функциональные нарушения и качество жизни пациента.

ЦЕЛЬ: Целью исследования было апробировать и валидировать индекс ИББ для интегральной оценки бремени 
болезни у пациентов с биполярным аффективным расстройством (БАР) в ремиссии.

МЕТОДЫ: Одномоментное исследование проводили на базе амбулаторной психиатрической службы г. Санкт-
Петербурга в период с апреля по октябрь 2020 года. Обследовано 85 пациентов в возрасте от 18 до 45 лет 
(средний возраст 36,6±5,7 года) с БАР (I тип — 75%, n=64; II тип — 25%, n=21) в ремиссии. Процедура исследования 
включала структурированное клиническое интервью и использование таких клинических шкал, как Опросник 
качества жизни Всемирной организации здравоохранения, Шкала Гамильтона для оценки депрессии (Hamilton 
Depression Rating Scale, HDRS), Шкала мании Янга (Young Mania Rating Scale, YMRS), Шкала личностного 
и социального функционирования.

РЕЗУЛЬТАТЫ: Анализ главных компонент в соответствии с корректировкой показал, что бремя болезни 
у пациентов с БАР в ремиссии напрямую связано с выраженностью резидуальных депрессивных симптомов, 
отражённых в баллах HDRS: при увеличении балла HDRS (0,27, p <0,001) снижаются остаточные проявления 
мании (–0,14, p <0,001), снижаются показатели социального функционирования (–0,06, p <0,001) и качества 
жизни (–0,04, p <0,001). Напротив, при наличии резидуальных симптомов мании по шкале YMRS, как правило, 
снижается индивидуальное бремя болезни, улучшается социальное функционирование и повышается качество 
жизни.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: В ходе исследования при помощи статистических методов была продемонстрирована успешная 
адаптация и валидация ранее рассчитанного индекса ИББ для пациентов с БАР в ремиссии. Резидуальные 
аффективные симптомы оказывают различное влияние на функционирование пациентов с БАР в ремиссии, 
что свидетельствует о необходимости своевременной оценки и целенаправленной терапии этих симптомов 
у таких пациентов.
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ВВЕДЕНИЕ
Биполярное аффективное расстройство (БАР) — это 
психическое расстройство, нарушающее функциони-
рование в повседневной жизни, что сопровождает-
ся существенным бременем для пациентов, лиц, осу-
ществляющих уход за ними, и общества в целом [1, 2]. 
Несмотря на достигнутые успехи в лечении БАР, дан-
ное заболевание по-прежнему характеризуется суще-
ственным глобальным бременем среди психических 
расстройств [3]. У лиц с БАР часто затруднено пси-
хосоциальное и профессиональное функциониро-
вание, имеются когнитивные нарушения, снижается 
качество жизни [4, 5]. Нарушения психосоциально-
го функционирования выявлены у 30–60% взрослых 
с БАР [6] и у 10–15% пациентов с БАР в ремиссии [7]. 
Функциональные нарушения затрагивают различ-
ные сферы жизни пациентов с БАР, такие как рабо-
та, общение, семейные отношения, отдых, любая со-
циальная активность [8, 9]. По некоторым данным, 
даже при достижении полной клинической ремиссии 
у 30–50% пациентов с БАР преморбидный уровень 
психосоциального функционирования не восстанав-
ливается, что приводит к снижению способности вы-
полнять обычные рабочие функции [10]. По данным 
MacQueen и соавт., проблемы в социальной и профес-
сиональной сферах жизни присутствуют у 30–60% па-
циентов с БАР [11]. Есть указания на то, что социаль-
ная адаптация лучше протекает у пациентов с более 
высоким уровнем образования, меньшей длительно-
стью заболевания, а также у пациентов, имеющих се-
мью или состоящих в браке [12]. У пациентов с БАР 
в ремиссии наблюдаются колебания настроения и не-
стабильность самооценки [13]. Резидуальные сим-
птомы и когнитивные нарушения негативно влияют 
на психосоциальное функционирование пациентов 
с БАР [5]. У пациентов с БАР и клинической эутимией 
сохранялось ухудшение качества жизни [14], что свя-
зано с резидуальными депрессивными и когнитивны-
ми симптомами [15].

Для описания воздействия проблем, связанных 
со здоровьем, на индивидуальном и социальном 
уровнях используется концепция бремени болез-
ни (ББ) [16]. Исследователи выделяют следующие до-
мены ББ: эпидемиологический (охватывает как годы 
жизни, потерянные вследствие заболевания, так 
и заболеваемость) и экономический (прямые и кос-
венные затраты, а также использование ресурсов 

системы здравоохранения) [17]. Широко использу-
ется популяционный подход к оценке бремени бо-
лезней с рассмотрением таких показателей, как годы 
жизни с поправкой на качество (Quality Adjusted Life 
Years, QALY) [18] и годы жизни с поправкой на инва-
лидность (Disability Adjusted Life Years, DALY) [19], од-
нако эти показатели не в полной мере применимы 
к восприятию полного бремени болезни конкретным 
пациентом [20]. В связи с этим актуальна разработка 
индивидуализированной оценки бремени болезни.

Концепция индекса индивидуального бремени бо-
лезни (индекса IBI) впервые предложена Ishak и со-
авт. [20]. Индекс IBI специально разработан и вали-
дирован для большого депрессивного расстройства 
[20], а его компоненты прошли начальную провер-
ку валидности и рекомендованы для оценки статуса 
функциональной ремиссии пациентов с рекуррент-
ной депрессией в России [21]. Использование данно-
го индекса у пациентов с БАР позволило бы объектив-
но охарактеризовать их функциональное состояние 
на основе интегральной оценки.

Цель настоящего исследования — утвердить и вали-
дировать индекс IBI для интегральной оценки бремени 
болезни у пациентов с БАР в ремиссии (индекс IBI-BD).

МЕТОДЫ
Дизайн исследования
Проведено поперечное исследование.

Исследовательские центры
Исследование проводилось на базе амбулаторно-
го отделения для психиатрического приема Санкт-
Петербургского государственного бюджетного учрежде-
ние здравоохранения «Психиатрическая боль ница №1 
им. П.П. Кащенко» (Санкт-Петербург, Рос сия). Для уча-
стия в исследовании пациентов набирали с апреля 
по октябрь 2020 года. Пациенты проходили обследо-
вание во время амбулаторного наблюдения с целью 
предотвращения рецидива заболевания.

Участники
Общие сведения
В оригинальном исследовании Ishak и соавт. [20] 
лишь небольшое количество (5%) пациентов нахо-
дились в ремиссии, однако других исследований 
по валидации индекса IBI у пациентов с БАР нет, по-
этому в настоящем исследовании авторы решили 
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сконцентрироваться на пациентах с БАР в ремиссии. 
На это решение повлиял широкий интерес к оцен-
ке функционирования лиц с БАР в ремиссии, а также 
влияния затяжных резидуальных аффективных сим-
птомов на их функционирование в целом [22].

Критерии отбора
Критерии включения:
• соответствие психического состояния пациента 

БАР в ремиссии согласно Международной клас-
сификации болезней 10-го пересмотра (МКБ-10);

• выраженность симптомов менее 7 баллов по шка-
ле Гамильтона для оценки депрессии (HDRS) [23];

• выраженность симптомов менее 12 баллов 
по шкале Янга для оценки маний (YMRS) [24].

Критерии невключения:
• наличие сопутствующего психического рас-

стройства;
• наличие активного соматического заболевания 

или обострение хронического заболевания.
Критерии исключения:
• отказ пациентов от участия в исследовании на лю-

бом этапе;
• выявление признаков коморбидного психическо-

го расстройства и/или расстройств, вызванных 
употреблением психоактивных веществ, во вре-
мя клинического интервью.

Критерии оценки ремиссии основаны на утвержден-
ных в России клинических рекомендациях по лече-
нию БАР [25].

Отбор участников в группы
Обследование прошли 85 пациентов с БАР I типа (75%; 
n=64) и БАР II типа (25%; n=21) в ремиссии.

Переменные
Результатом исследования является расчет индек-
са IBI-BD, который может принимать любое положи-
тельное или отрицательное значение (подробнее см. 
табл. S1 в Приложении).

Источники/количественная оценка данных
Общие сведения
Пациентов с установленным диагнозом БАР при-
глашали к участию в исследовании психиатры, 

1 Министерство здравоохранения Российской Федерации. Биполярное аффективное расстройство; 2021. Доступно на сайте: 
https://cr.minzdrav.gov.ru/schema/675_1

проводившие поддерживающее лечение по месту жи-
тельства. После получения согласия на участие в ис-
следовании в центре амбулаторной психиатрической 
помощи была организована очная встреча пациента 
с врачом-психиатром-исследователем (не принимав-
шим участие в лечении пациента). Участие в исследо-
вании предполагало однократное структурированное 
клиническое интервью с врачом-психиатром-иссле-
дователем с использованием клинических шкал. 
Структурированное интервью включало сбор инфор-
мации о социально-демографических характеристи-
ках (пол, возраст), а также о возрасте начала и про-
должительности заболевания. В ходе клинического 
интервью врач-психиатр-исследователь должен был 
подтвердить, что пациент соответствует критериям 
диагноза БАР. В МКБ-10 не проводится различие меж-
ду БАР I и II типов, однако согласно российским клини-
ческим рекомендациям1 определение типа заболева-
ния является важным этапом планирования лечения, 
поэтому для подтверждения типа БАР использовали 
критерии, изложенные в Диагностическом и статисти-
ческом руководстве по психическим расстройствам 
5-го издания (Diagnostic and Statistical Manual of Mental 
Disorders, 5th Edition, DSM-5). Исследование проводи-
лось на русском языке.

Адаптация индивидуального индекса бремени 
болезни
Процесс адаптации индекса IBI-BD предшествовал 
этапу набора пациентов в исследование и валида-
ции индекса. Несмотря на то что в оригинальном ис-
следовании Ishak и соавт. [20] использовались другие 
диагностические инструменты [быстрый опросник 
симптомов депрессии по оценке пациента (Quick 
Inventory of Depressive Symptomatology-Self Report, 
QIDS-SR) для оценки тяжести симптомов депрессии, 
шкала трудовой и социальной адаптации (Work and 
Social Adjustment Scale, WSAS) для оценки функциони-
рования, а также краткая форма опросника качества 
жизни и удовлетворенности (Quality of Life Enjoyment 
and Satisfaction Questionnaire — Short Form, Q-LES-Q) 
для оценки качества жизни], авторы настоящего ис-
следования решили заменить их, потому что, насколь-
ко известно авторам, диагностические инструмен-
ты, использованные в оригинальном исследовании, 
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не переведены на русский язык и не валидирова-
ны в русскоязычной популяции. Выбранные автора-
ми данного исследования инструменты, напротив, 
широко используются в психиатрической практике 
в России [25–29], в том числе потому, что они вклю-
чены в клинические рекомендации1, следовательно, 
их использование в клинической практике не потре-
бует дополнительных временны́х затрат.

По определению Всемирной организации здраво-
охранения (ВОЗ), качество жизни — это восприятие 
индивидуумом своего положения в жизни в контек-
сте культуры и системы ценностей, в которых он су-
ществует, в связи с целями, ожиданиями, стандарта-
ми и интересами этого индивидуума2. Это понятие 
охватывает различные аспекты, такие как физическое 
благополучие, эмоциональное состояние, индивиду-
альные убеждения, личная автономия, социальные 
связи и условия жизни [30]. Для оценки качества жиз-
ни в ходе исследования использовали опросник ВОЗ 
по качеству жизни (WHOQOL)2. WHOQOL-100 — это 
расширенная версия инструмента оценки WHOQOL, 
предназначенная для обеспечения детального и все-
стороннего понимания качества жизни человека 
с учетом культурных, социальных и личных особен-
ностей. Опросник WHOQOL-100 состоит из 100 во-
просов. В частности, с использованием данного ин-
струмента можно получить оценки в шести сферах 
качества жизни, 24 оценки по отдельным субсферам 
и одну суммарную оценку общего состояния здоровья 
и качества жизни. Оценки по сферам отражают само-
оценку качества жизни человека по шести ключевым 
областям: физическая сфера, психологическая сфе-
ра, уровень независимости, социальные отношения, 
окружающая среда и духовная сфера. Оценки по ка-
ждой сфере и субсфере масштабируются в положи-
тельном направлении, при этом более высокие бал-
лы указывают на более высокое качество жизни.

Тяжесть аффективных симптомов оценивали с по-
мощью шкал HDRS и YMRS, которые отражены в кли-
нических рекомендациях по диагностике и лечению 
БАР1. Шкала HDRS — это широко используемая шка-
ла, заполняемая врачом, для оценки тяжести симпто-
мов депрессии у людей с большим депрессивным рас-
стройством или другими расстройствами настроения. 

2 Всемирная организация здравоохранения. Программа по психическому здоровью: Руководство пользователя WHOQOL, пересмотр 2012 
года. Доступно по адресу: https://iris.who.int/handle/10665/77932

Шкала HDRS состоит из 21 пункта, которые оценивают 
различные аспекты депрессии, такие как настроение, 
когнитивные симптомы, соматические симптомы и су-
ицидальные мысли. Оценка по шкале варьируется от 0 
до 53, причем более высокие баллы указывают на более 
тяжелые симптомы депрессии. Шкала YMRS специаль-
но разработана для оценки тяжести симптомов мании 
и гипомании у людей с БАР или другими расстройства-
ми настроения; она состоит из 11 пунктов и заполняет-
ся врачом. Шкала YMRS позволяет оценить различные 
аспекты мании, такие как повышение настроения, раз-
дражительность и поведенческие нарушения. Оценка 
по шкале варьируется от 0 до 60, причем более высокие 
баллы указывают на более тяжелые симптомы мании. 
Шкалы HDRS и YMRS являются полезными инструмен-
тами для мониторинга прогресса лечения пациентов 
и оценки эффективности вмешательств.

Для оценки социального функционирования ис-
пользовали шкалу личностного и социального функ-
ционирования (Personal and Social Performance Scale, 
PSP) [31]. Шкала PSP — инструмент, предназначен-
ный для оценки показателей функционирования и со-
циальной адаптации лиц с тяжелыми психическими 
расстройствами, которые оцениваются за последние 
7 дней по 4 основным областям социального функци-
онирования: социально полезная деятельность, отно-
шения с близкими и прочие социальные отношения, 
самообслуживание и беспокоящее и агрессивное по-
ведение. Баллы выставляются по шкале от 1 до 100, 
разделенной на 10 равных интервалов, где каждый 
интервал соответствует определенной степени за-
труднений в социальном функционировании. Более 
высокие баллы указывают на более высокий уровень 
функционирования.

Систематическая ошибка
Для стратификации выборки никакие факторы не ис-
пользовали. Границы ремиссии выбирали в соответ-
ствии с рекомендованными пороговыми значения-
ми1. Предполагалось, что в состоянии ремиссии могут 
находиться пациенты с любым уровнем качества жиз-
ни и социального функционирования, поэтому для 
указанных характеристик пороговые значения или 
распределение по группам не использовали.
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Статистический анализ
Размер исследования
Поскольку аналогичные исследования с участием па-
циентов с БАР не проводились, рассчитать целевой 
объем выборки было невозможно. Поэтому авторы 
придерживались эмпирических правил для расчета 
объема выборки. Авторы определили пороговое зна-
чение не менее 80 наблюдений, что вдвое превышает 
значение минимального объема выборки [32].

Статистические методы
Расчеты проводили с использованием языка про-
граммирования R верс. 3.6.1 R (R Core Team, 2020). 
Математический и статистический анализ выполнял 
биомедицинский статистик, который не участвовал 
в сборе данных и имел доступ только к численным 
показателям. Для описания категориальных перемен-
ных использовали абсолютные значения и доли цело-
го, n (%). Переменные с непрерывным распределени-
ем описывали с использованием среднего значения 
(Mean) и стандартного отклонения (SD), а дискретные 
переменные и упорядоченные данные — с исполь-
зованием медианы, 1–3-го квартилей (Md [Q1; Q3]). 
Нормальность распределения выборки оценивали 
с помощью W-критерия Шапиро–Уилка и учитывали 
при выборе метода. Распределение данных было нор-
мальным, если не указано иное. В случае категори-
альных переменных авторы использовали критерий 
Хи-квадрат (χ2). Для сравнения количественных дан-
ных использовали критерий Манна–Уитни. Поправку 
на множественность гипотез проводили с использо-
ванием метода Бенджамини–Хохберга (определение 
коэффициента ложного обнаружения).

Для измерения адекватности выборки использо-
вали критерий Кайзера–Мейера–Олкина и критерий 
сферичности Бартлетта. Индекс рассчитывали с помо-
щью метода главных компонент (principal component 
analysis, PCA). Целью метода PCA является извлече-
ние важной информации из наблюдаемых перемен-
ных и представление ее в виде набора новых ор-
тогональных переменных, называемых главными 
компонентами. В отличие от описания переменных 
по отдельности, метод сокращения данных обеспе-
чивает комплексное описание наблюдаемой структу-
ры значений. Поскольку оценочные шкалы по своей 

3 Мейр П., Де Лиув Ж. Гифи: Многомерный анализ с оптимальным масштабированием; 2019. Версия: 0.3-9. Доступно по адресу: 
https://CRAN.R-project.org/package=Gifi

природе относятся к упорядоченным шкалам [33], ис-
пользовали нелинейную версию метода PCA [34], реа-
лизованную в пакете Gifi3. Для извлечения двух компо-
нент выполняли линейное преобразование исходных 
данных. Полученное собственное значение исполь-
зовали для оценки объясненной дисперсии, нагруз-
ки показывали вклад каждой переменной в извле-
ченные компоненты. Также проверена валидность 
извлечения компонентов. Для этой цели из исходных 
данных сгенерировано нулевое распределение путем 
последовательной перестановки данных независимо 
в каждом столбце (так называемая стратегия переста-
новки одной переменной) [35]. Всего выполнено 999 
итераций (отдельно для каждой переменной), старто-
вое значение генератора случайных чисел (set.seed) 
составило 4321. Наблюдаемое собственное значение 
сравнивали с полученным нулевым распределени-
ем. В этом случае проверяется односторонняя гипоте-
за о превосходстве наблюдаемой величины над цен-
тром нулевого распределения [36]. Обычно значение 
p рассчитывается как (q+1)/(i+1), где «q» — количество 
значений нулевого распределения, которые больше 
или равны наблюдаемому значению, «i» — это коли-
чество выполненных итераций  [37]. Поскольку од-
ностороннюю обратную гипотезу можно проверить, 
для получения более надежного результата рассчиты-
вали двустороннее значение p. Для дальнейшего ана-
лиза были выбраны только те компоненты, которые 
значимо превышали нулевое распределение. К чис-
лителю и знаменателю добавляли 1, поскольку значе-
ние p при перестановке Монте-Карло не может рав-
няться нулю [38].

Для простого преобразования начальных оценок 
в окончательный индекс использовали линейную 
регрессию. Его проверяли на соответствие остатков 
нормальному распределению (критерий Шапиро–
Уилка) и гомоскедастичности (критерий Бройша–
Пагана) [39]. Для оценки влияния типа БАР, клиниче-
ских и функциональных характеристик использовали 
отдельные логистические регрессии (логистические 
регрессии с пропорциональными шансами) без вза-
имодействия между независимыми переменными. 
Мотивация использования этой модели вместо клас-
сической линейной модели основана на двух сообра-
жениях. Поскольку индекс IBI-BD для этих пациентов 
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рассчитывается впервые, предположения о нор-
мальности распределения и гомоскедастичности яв-
ляются одновременно сильными и опциональными. 
Робастность модели обусловлена использованием 
только гарантированной информации об упорядоче-
нии, инвариантной к любому монотонному преобразо-
ванию [40]. Модель с предикторами сравнивали с мо-
делью без предикторов с использованием критерия 
логарифмического правдоподобия. Коэффициенты 
регрессии и их стандартная ошибка (b(se)) представ-
лены в виде логарифма отношения шансов [log(odd)]. 
Нулевые гипотезы отклоняли при p <0,05, при этом до-
полнительное внимание уделялось результатам, в ко-
торых нулевые гипотезы отклонялись при p <0,0054.

Этический контроль за проведением 
исследования 
Пациентов включали в исследование после подпи-
сания информированного добровольного согласия. 
Протокол исследования одобрен Этическим комите-
том Санкт-Петербургского государственного универ-
ситета (протокол № 02-195 от 16 марта 2020 г.).

РЕЗУЛЬТАТЫ
Участники
Обследование прошли 85 пациентов с БАР I типа (75%; 
n=64) и БАР II типа (25%; n=21) в ремиссии. Популяцию 
участников исследования составили 29 мужчин 

4 R Core Team. R: язык и среда для статистических вычислений. Версия: 3.6.1. Доступно по адресу: https://www.r-project.org/

и 56 женщин в возрасте от 18 до 45 лет (средний воз-
раст: 36,6±5,7 года).

Описательные данные
Основные социально-демографические характеристи-
ки выборки и оценки по шкалам обобщены в табл. 1. 
Эти данные по сути являются описательной статисти-
кой индекса IBI-BD. Возраст пациентов, возраст нача-
ла заболевания, длительность заболевания, распреде-
ление по полу и средние значения оценок по шкалам 
между группами сравнения не различались, поэтому 
дальнейший анализ проводили по всей выборке без 
учета типа БАР. Среднее значение социального функ-
ционирования по шкале PSP в выборке соответствова-
ло наличию легких затруднений в одной или несколь-
ких сферах социального функционирования.

Основные результаты
Факторы, способствующие бремени болезни при 
биполярном аффективном расстройстве
Критерий Кайзера–Мейера–Олкина на исходном 
уровне: общий MSA=0,66; YMRS — 0,61; HDRS — 0,63; 
WHOQOL — 0,77; PSP — 0,64  (все значения превышают 
средний уровень), критерий сферичности Бартлетта — 
98,67 (6); p <0,001. Средние оценки по шкалам HDRS, 
YMRS, PSP и WHOQOL-100 включены в анализ фак-
торов, способствующих бремени болезни при БАР 
в ремиссии. Графическое представление сравнения 

Таблица 1. Социально-демографические характеристики выборки и оценки по шкалам пациентов с БАР I и II типов

Параметр БАР I типа (n=64) БАР II типа (n=21) Статистический тест

Возраст (Mean [SD]) 37,3 [6,5] 34,5 [6,8] t=842 df=84 p=0,195

Возраст начала БАР (Mean [SD]) 27,4 [4,6] 27,1 [5,5] t=692 df=84 p=0,982

Длительность заболевания (среднее [SD]) 9,9 [5,0] 7,3 [4,3] t=885,5 df=84 p=0,171

Пол, n (%)

Муж 24 (37,5%) 5 (23,8%) χ²=0,8 df=1 p=0,377

Жен 40 (62,5%) 16 (76,2%) χ²=0,8 df=1 p=0,377

HDRS (Md [Q1; Q3]) 3,0 [2,0; 4,0] 2,0 [2,0; 4,0] U=776,5 p=0,394

YMRS (Md [Q1; Q3]) 2,0 [1,75; 3,0] 2,0 [2,0; 3,0] U=670,5 p=0,992

WHOQOL (Md [Q1; Q3]) 63,5 [59,4; 68,4] 66,8 [60,3; 69,8] U=560,5 p=0,394

PSP (Md [Q1; Q3]) 75,5 [73,0; 79,0] 79,0 [75,0; 81,0] U=479,0 p=0,171

Примечание: БAР — биполярное аффективное расстройство; HDRS — Шкала Гамильтона для оценки депрессии; YMRS — Шкала оценки ма-
нии Янга; WHOQOL — Опросник качества жизни Всемирной организации здравоохранения; PSP — Шкала личностных и социальных пока-
зателей. При расчетах использовалась коррекция множественных сравнений Бенджамини–Хохберга.
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собственных значений с нулевым распределением ме-
тодом бутстрепа представлено на рис. 1. Согласно дан-
ным, полученным в ходе перебора, собственное значе-
ние главной компоненты 1 (PC1) превышает верхнюю 
границу 95% доверительного интервала нулевого рас-
пределения. Наблюдаемые значения остальных ком-
понент либо не выходят за границы нулевого рас-
пределения, либо находятся на его нижней границе. 

Поскольку интерес представляют значения, превыша-
ющие «шумовые данные», в дальнейшем анализе ис-
пользовались только значения PC1.

Анализ главных компонент в соответствии с скор-
ректированными переменными представлен на рис. 2. 
График нагрузки на рис. 2 показывает, что ББ в пери-
од ремиссии напрямую связано с тяжестью резидуаль-
ных симптомов депрессии (по мере увеличения балла 

П
ло

тн
ос

ть

Собственное значение

PC3: наблюдаемое значение=0,39; p=0,014

PC1: наблюдаемое значение=2,35; p=0,018

PC4: наблюдаемое значение=0,29; p=0,334

PC2: наблюдаемое значение=0,97; p=0,002

0 0,25 0,5 0,75 1,25 2,251,75 2,751,5 2,51 2 0 0,25 0,5 0,75 1,25 2,251,75 2,751,5 2,51 2

0 0,25 0,5 0,75 1,25 2,251,75 2,751,5 2,51 2 0 0,25 0,5 0,75 1,25 2,251,75 2,751,5 2,51 2

Рисунок 1. Графическое представление сравнения собственных значений с нулевым распределением методом 
бутстрепа в выборке.

Примечание: PC — главная компонента, p — значение p, закрашенная область — нулевое распределение, сплошная линия — наблюдаемое 
собственное значение, пунктирная линия — 95%-ный доверительный интервал при нулевом распределении.
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по шкале HDRS социальное функционирование и ка-
чество жизни снижаются). И наоборот, наличие рези-
дуальных симптомов мании (по шкале YMRS) связа-
но с меньшим бременем, более высоким социальным 
функционированием и качеством жизни. Индекс бре-
мени объясняет 58,7% дисперсии данных (ось X).

Для непосредственного расчета индекса IBI-BD мож-
но использовать данные из табл. 2. 

В таблице приведены коэффициенты линейной ре-
грессии, на которые следует умножить баллы по шка-
лам. Полученные значения суммируются, и добав-
ляется константа. Таким образом, уравнение для 
расчета индекса IBI-BD будет выглядеть следующим 
образом:

Эта модель удовлетворяет теоретическим предпо-
ложениям линейной регрессии (по отсутствию ста-
тистической значимости при использовании кри-
териев Шапиро–Уилка и Бройша–Пагана). Также 
линейная модель хорошо связывает исходные зна-
чения с конечным показателем (коэффициент детер-
минации >0,9). Это уравнение позволяет быстро рас-
считать значение индекса IBI-BD в случае отсутствия 
доступа к исходным данным или невозможности ис-
пользовать метод PCA. Поскольку индекс IBI-BD осно-
ван на z-показателе, легко рассчитать бремя болезни 
пациента по сравнению с другими пациентами с БАР 
в ремиссии. Индекс IBI-BD с отрицательным значени-
ем указывает на то, что у пациента более низкое ББ 

Рисунок 2. График нагрузки бремени болезни у пациентов с БАР в ремиссии.

Примечание: HDRS — Шкала Гамильтона для оценки депрессии, PSP — Шкала личностных и социальных показателей, YMRS — Шкала личност-
ных и социальных показателей, WHOQOL — Опросник качества жизни Всемирной организации здравоохранения, PC — главная компонента.
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по сравнению со средним пациентом, обращающим-
ся за лечением, тогда как индекс с положительным 
значением указывает на то, что ББ у пациента выше.

Оценка влияния рассматриваемых характеристик 
на индекс IBI-BD представлена в табл. 3. Поиск зависи-
мости индекса IBI-BD от основных клинических и демо-
графических характеристик осуществляли с помощью 
логистической регрессии пропорциональных шан-
сов с учетом диагностической группы. Согласно полу-
ченным данным, пол и возраст начала заболевания 
не могли быть связаны с индексом IBI-BD, поскольку 
не выявлено превосходства анализируемых моделей 
над моделями без предикторов. Остальные показа-
тели были статистически значимо связаны с индек-
сом IBI-BD. В каждой модели коэффициент регрессии, 

описывающий межгрупповую разницу, не отличает-
ся от нуля (р >0,05). Это означает, что нельзя сделать 
вывод о каких-либо существенных межгрупповых 
различиях в IBI между диагнозами БАР типа I и БАР 
типа II. Возраст пациентов [log(odd)=0,11(0,03)], а так-
же длительность заболевания [log(odd)=0,18(0,04)] 
были напрямую связаны со значением индекса IBI-BD. 
Направления ассоциации последних четырех показа-
телей не отличаются от таковых при линейном регрес-
сионном моделировании (см. табл. 2).

ОБСУЖДЕНИЕ
Основные результаты
Настоящее исследование направлено на адапта-
цию и валидацию индекса IBI у пациентов с БАР 

Таблица 2. Уравнение для расчета индекса IBI для пациентов с БАР в ремиссии

Переменная Статистика Значение p

(Intercept) 6,64 (0,69) p <0,001

YMRS –0,14 (0,03) p <0,001

HDRS 0,27 (0,03) p <0,001

WHOQOL –0,04 (0,00) p <0,001

PSP –0,06 (0,01) p <0,001

Критерий Шапиро–Уилка W=0,98 p=0,193

Критерий Бройша–Пагана χ²=7,8 (df=4) p=0,101

Критерий Фишера F=207,5 (4; 80) p <0,001

Коэффициент детерминации (adj.) R²=0,91 –

Примечание: IBI — индивидуальное бремя болезни; БАР — биполярное аффективное расстройство; HDRS — Шкала Гамильтона для оцен-
ки депрессии; YMRS — Шкала оценки мании Янга; WHOQOL — Опросник качества жизни Всемирной организации здравоохранения; PSP — 
Шкала личностных и социальных показателей.

Таблица 3. Оценка влияния оцениваемых характеристик на индекс IBI-BD

Переменная Тестовая модель БАР I типа против БАР  II 
типа; log(odd)(se), p Key — log(odd)(se), p

Пол χ²=4,9 (df=72), p=0,084 – –

Возраст χ²=18,2 (df=72), p <0,001 –0,77 (0,48), p=0,109 0,11 (0,03), p <0,001

Возраст начала БАР χ²=5,3 (df=72), p=0,079 – –

Длительность заболевания χ²=22,5 (df=72), p <0,001 –0,49 (0,49), p=0,316 0,18 (0,04), p <0,001

YMRS χ²=31,0 (df=72), p <0,001 –0,90 (0,47), p=0,057 –0,88 (0,18), p <0,001

PSP χ²=63,0 (df=72), p <0,001 –0,23 (0,46), p=0,619 –0,39 (0,06), p <0,001

HDRS χ²=94,6 (df=72), p <0,001 –0,67 (0,48), p=0,162 1,49 (0,18), p <0,001

WHOQOL χ²=51,0 (df=72), p <0,001 –0,65 (0,48), p=0,174 –0,19 (0,03), p <0,001

Примечание: IBI — индивидуальное бремя болезни; БАР — биполярное аффективное расстройство; HDRS — Шкала Гамильтона для оцен-
ки депрессии; YMRS — Шкала оценки мании Янга; WHOQOL — Опросник качества жизни Всемирной организации здравоохранения; PSP — 
Шкала личностных и социальных показателей. При расчетах использовалась коррекция множественных сравнений Беньямини–Хохберга.
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в ремиссии, который был ранее разработан и вали-
дирован для большого депрессивного расстройства. 
Насколько известно авторам, подобная работа про-
водится впервые. Индекс IBI-BD представляет собой 
простой многомерный показатель, основанный на ис-
ходах, оцениваемых пациентами, для описания слож-
ности аффективного расстройства как заболевания, 
включая бремя, которое оно накладывает на челове-
ка, с учетом тяжести симптомов, функционирования 
и нарушения качества жизни [41]. Исследование дало 
важные результаты для клинической практики, в пер-
вую очередь тот факт, что резидуальные симптомы 
депрессии и мании по-разному влияют на функцио-
нирование и качество жизни у людей с БАР в ремис-
сии. Причем тип БАР не вносит в это дополнитель-
ного вклада. Валидированный индекс IBI-BD может 
применяться в клинической практике для более пер-
сонализированной оценки индивидуального бреме-
ни болезни БАР в ремиссии.

Сильные стороны и ограничения исследования
Основной сильной стороной этого исследования яв-
ляется то, что, насколько известно авторам, это пер-
вое исследование, посвященное индивидуальному 
бремени болезни для пациентов с БАР в ремиссии. 
Еще одной сильной стороной было то, что в иссле-
дование были включены пациенты с обоими типами 
БАР. Однако авторы признают, что исследование име-
ет ряд потенциальных ограничений. К числу ограни-
чений относится поперечный дизайн исследования. 
Авторы осознают, что объем выборки довольно мал. 
Но при этом анализ показал статистически достовер-
ные результаты и возможность делать выводы даже 
с использованием такой выборки. Исследование про-
водилось с участием пациентов в ремиссии, а это оз-
начает, что результаты не могут быть напрямую при-
менимы ко всем людям с БАР.

Набор шкал, использованных в настоящем иссле-
довании, отличается от оригинального исследова-
ния [20], но авторы считают, что это несоответствие 
не должно поставить под угрозу надежность резуль-
татов. Замена инструментов для расчета индекса IBI 
оправдана по следующим теоретическим причи-
нам. Несомненно, сама концепция индекса IBI явля-
ется теоретической, и варианты ее расчета не могут 

5 Министерство здравоохранения Российской Федерации. Биполярное аффективное расстройство; 2021. https://cr.minzdrav.gov.ru/schema/675_1

ограничиваться исходными шкалами или исходными 
заболеваниями. Существенным моментом является 
объединение симптомов заболевания, качества жиз-
ни и социального функционирования в единую систе-
му оценок, не сводящуюся к одномерному сравнению 
отдельных параметров. Шкалы и опросники в своем 
исходном виде не обладают свойством эквидистант-
ности (т.е. разница в баллах не указывает на истинное 
расстояние между двумя измерениями), но обладают 
свойством ранжирования. Ранжирующим свойством 
являются ненаблюдаемые метрики «депрессия», «ка-
чество жизни» и т.д. При выполнении редукции дан-
ных мы отбрасываем исходные единицы измерения 
и переходим к некоторым нормализованным значе-
ниям. Если предположить, что шкалы измеряют одно 
и то же, мы должны получить примерно сопостави-
мые результаты (в пределе одинаковые, если едини-
цы различаются на константу, например, вместо кг — 
фунты, вместо градусов Кельвина — градусы Цельсия 
и т.д.). Что касается шкал, количество заявленных ка-
тегорий и собственная/внешняя оценка потенциально 
могут повлиять на результат. В нашем случае опросни-
ки для заполнения пациентами были заменены клини-
ческими шкалами, рекомендованными клиническими 
рекомендациями5, что потенциально могло повлиять 
на результаты адаптации. Однако высокая статистиче-
ская значимость полученных результатов демонстри-
рует осуществимость этого подхода.

Авторы также не учитывали влияние получаемой 
пациентами фармакотерапии из-за высоких индиви-
дуальных различий между пациентами. Другие кли-
нические переменные, которые потенциально влия-
ют на бремя БАР (наличие коморбидных расстройств, 
количество госпитализаций, количество эпизодов 
и т.д.), не оценивались по отношению к индексу 
IBI-BD, поскольку они не были включены в оригиналь-
ное исследование. Оценка влияния этих переменных 
на индекс IBI-BD может стать одним из будущих на-
правлений исследований. Известно, что при объек-
тивном измерении когнитивные функции серьезно 
ухудшаются при БАР [42], что также влияет на про-
фессиональную деятельность пациентов. Это гово-
рит о том, что когнитивное функционирование также 
потенциально может способствовать увеличению ин-
дивидуального бремени болезни. Однако, поскольку 
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этот аспект не был учтен в исходном индексе, он так-
же не был учтен в нашем исследовании.

Интерпретация
По данным Ishak и соавт. [20], концепция индивиду-
ального бремени болезни представляет собой общее 
воздействие заболевания, которое включает страда-
ния, вызванные интенсивностью, частотой и продол-
жительностью симптомов; ограничения в профес-
сиональной, социальной и досуговой деятельности; 
и общую удовлетворенность пациента здоровьем, ра-
ботой, общественной жизнью и отдыхом. Чтобы коли-
чественно оценить эту концепцию, Ishak и соавт. [20] 
разработали индекс IBI на основании анализа главных 
компонент данных, сообщаемых пациентами, о тяже-
сти симптомов, функционировании и качестве жизни, 
используя его как математическую абстракцию, осно-
ванную на других психометрических шкалах.

Основная цель врача в клинической практике — 
минимизировать симптомы, улучшить социальное 
функционирование, подобрать лечение, соответствую-
щее состоянию пациента. Актуальность данной работы 
заключается в том, что ББ на индивидуальном уровне 
рассчитывалось у пациентов с БАР в ремиссии. С учетом 
новых данных о частоте резидуальных [41] и подпоро-
говых [22, 43, 44] симптомов у пациентов с БАР в ремис-
сии, само представление о пределах ремиссии при БАР 
широко дискутируется в научной литературе. Все боль-
ше данных указывает на то, что во время ремиссии у па-
циентов с БАР часто наблюдаются субсиндромальные 
аффективные симптомы, которые связаны с плохим 
психосоциальным функционированием, когнитивны-
ми нарушениями и снижением качества жизни [45–48]. 
Валидированный индекс IBI-BD помогает оценить вли-
яние негативных факторов на ремиссию.

По сравнению с оригинальным исследованием при-
менения индекса IBI для пациентов с большим депрес-
сивным расстройством [20] в настоящем исследовании 
можно наблюдать ограниченное объяснение дисперсии 
данных. Возможные причины включают смешение сто-
ронних оценок с опросниками, заполняемыми самими 
пациентами, крайнюю неоднородность оцениваемых 
параметров. Поскольку только PC1 превышает нулевое 
распределение, его использование для расчета индекса 
IBI-BD согласуется с более ранним исследованием [20].

Симптомы депрессии, в том числе субсиндро-
мальные, обуславливают бо́льшую часть бремени, 

связанного с БАР с точки зрения функционирова-
ния, качества жизни, экономических потерь и само-
убийств [3]. Предыдущее исследование показало, что 
на личное выздоровление пациентов с БАР влияет 
стигматизация, уровень функционирования, резиду-
альные симптомы депрессии и статус занятости [49]. 
Функциональные нарушения являются важным фак-
тором нетрудоспособности пациентов с БАР и могут 
сохраняться даже при достижении симптоматиче-
ской ремиссии [50]. В настоящем исследовании об-
наружено, что социальное функционирование и ка-
чество жизни снижаются по мере увеличения общего 
балла по шкале HDRS. В то же время наличие резиду-
альных симптомов гипомании (например, повыше-
ние дневной активности и сексуального интереса) 
субъективно оценивается пациентами как положи-
тельные явления, а также рассматривается ими как 
желательное состояние и противопоставляется ре-
зидуальным симптомам депрессии. Полученные дан-
ные подтверждают необходимость купирования суб-
синдромальных симптомов депрессии у пациентов 
с БАР даже в период ремиссии [51]. Результаты на-
стоящего исследования дополнительно способству-
ют пониманию того, как резидуальная аффективная 
симптоматика влияет на функционирование пациен-
тов с БАР в ремиссии, и показывают необходимость 
разработки более специализированных руководств 
по оценке и лечению резидуальных (подпороговых) 
симптомов.

При работе с пациентами с БАР необходимо иметь 
в виду, что БАР — сложное психическое заболевание 
с высокой гетерогенностью проявлений, а II тип БАР 
может приводить к сопоставимым медицинским (и со-
циальным) последствиям, что и БАР I типа [52]. В насто-
ящем исследовании этот факт подтвердился, поскольку 
у пациентов с обоими типами БАР не обнаруживалось 
различий в функционировании, различия между груп-
пами по индексу IBI-BD также отсутствовали.

Авторы исследования считают, что клиническая 
значимость валидированного индекса IBI-BD заклю-
чается в предоставлении врачам дополнительной ме-
тодики оценки состояния пациентов и классифика-
ции его тяжести даже при формальном соблюдении 
критериев ремиссии. Поскольку шкалы HDRS и YMRS 
уже включены в рекомендуемые для оценки паци-
ентов с БАР в клинической практике, дополнитель-
ное применение простых в использовании методов 
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(WHOQOL, PSP), по мнению исследователей, не при-
ведет к значимому повышению нагрузки на врача. 
Внедрение индекса IBI-BD в клиническую практику 
позволит оправдать дополнительные вмешательства 
с точки зрения личного бремени болезни пациента 
и позволит сделать вмешательства более персонали-
зированными в условиях отсутствия алгоритмов ле-
чения резидуальных аффективных симптомов в пе-
риод ремиссии БАР.

Использование индекса IBI не ограничивается оцен-
кой ББ и уже апробировано для оценки эффективно-
сти терапии [53] и прогнозирования рецидива боль-
шого депрессивного расстройства [54]. Дальнейшая 
работа исследователей после адаптации и валидации 
индекса для пациентов с БАР видится в расширении 
возможностей научного и практического использова-
ния индекса, включая внедрение методов его расче-
та в рутинную клиническую практику. Практическое 
применение настоящего исследования заключается 
в использовании индекса IBI-BD в клинической прак-
тике для объективной оценки функционального ста-
туса пациентов с БАР в ремиссии.

Обобщаемость
Результаты исследования могут быть применимы к со-
поставимым пациентам с БАР по следующим причи-
нам. Во-первых, для оценки резидуальных симптомов, 
качества жизни и социального функционирования 
использовались валидированные инструменты. Во-
вторых, авторы предложили простое линейное урав-
нение, связывающее индекс бремени болезни с его 
компонентами, чтобы его можно было использо-
вать при наличии соответствующих инструментов. 
В-третьих, описана методика расчета индекса IBI-BD, 
что позволяет независимо получить сопоставимый ин-
декс с другим набором инструментов. Несмотря на раз-
личия между шкалами и опросниками, они измеря-
ют один и тот же латентный конструкт (разный для 
каждого метода), поэтому значимых различий между 
основными компонентами в случае альтернативно-
го расчета индекса IBI быть не должно. В-четвертых, 
в исследовании не создавались искусственные усло-
вия — в нем участвовали пациенты обоих полов раз-
ного возраста и с различным анамнезом заболеваний. 
Таким образом, выборка представляла собой попереч-
ный срез реальных пациентов, с которыми может стол-
кнуться любой врач или исследователь.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Насколько известно авторам, это первое исследова-
ние, в котором представлен и валидирован комбини-
рованный расчет индекса индивидуального бремени 
болезни при БАР в ремиссии. Авторы статистическими 
методами продемонстрировали успешное одобрение 
и валидацию ранее рассчитанного индекса IBI при 
большом депрессивном расстройстве у пациентов 
с БАР в ремиссии. Предлагаемый индекс оценивает 
как тяжесть симптомов, так и функционирование и ка-
чество жизни пациентов с БАР, в результате чего по-
лучается единая взвешенная комбинированная оцен-
ка, которая адекватно отражает ББ. Исследование 
показало, что резидуальные аффективные симптомы 
по-разному влияют на функционирование пациентов 
с БАР в ремиссии, что отражает необходимость своев-
ременной оценки и таргетной терапии этих симпто-
мов у таких пациентов. Установлено, что социальное 
функционирование и качество жизни снижаются при 
наличии резидуальных симптомов депрессии, тогда 
как резидуальные симптомы гипомании имеют про-
тивоположный эффект. Полученные результаты по-
могают объективно оценить функциональное состо-
яние пациентов с БАР в ремиссии с использованием 
статистической модели.
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