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Введение 
Основанием для применения различных медицин-

ских вмешательств, особенно при распространенных за-
болеваниях и состояниях, являются результаты клини-
ческих исследований, выполненных в соответствии
определенными требованиями. 

В зависимости от дизайна исследования предо-
ставляют данные разной степени убедительности (на-
дежности). На основании принципов доказательной ме-
дицины профессиональные медицинские сообщества
формируют и обновляют руководства для врачей и ор-
ганизаторов здравоохранения. Считается, что более стро-
гое следование таким руководствам сопровождается
лучшими результатами лечения.

Инсульт – социально значимое заболевание с вы-
сокой смертностью и вероятностью инвалидизации. Пра-
вила лечения инсульта описаны в документах различ-

ных медицинских обществ, среди которых наиболее ав-
торитетны руководства Американских ассоциаций ин-
сульта и сердца (American Stroke Association, American
Heart Association [AHA/ASA]) [1,2], и Европейской ор-
ганизации по инсульту (European Stroke Organization -
ESO) [3]. Последний документ особенно привлекателен
для России, так как, во-первых, c ESO ассоциированы
соответствующие российские профессиональные груп-
пы, а во-вторых, в его подготовке принимали участие
российские специалисты.

Существуют определенные несоответствия между по-
ложениями международных руководств и стандарта-
ми медицинской помощи больным с инсультом, утвер-
жденными Министерством здравоохранения России.
В первую очередь, это несоответствие касается так на-
зываемых нейропротективных препаратов. В Евро-
пейском руководстве постулировано, что «в настоящее
время отсутствуют рекомендации лечить больных ост-
рым ишемическим инсультом нейропротективными
веществами» [3], а в руководстве AHA/ASA – что «в на-
стоящее время нет вмешательств с предполагаемым ней-
ропротективным действием, которые имели бы эф-
фективность в отношении улучшения исходов после ин-
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сульта, поэтому ни одно из них не может быть реко-
мендовано» [1].

В обновленном руководстве AHA/ASA (2013) по ве-
дению больных с инсультом сказано, что «в настоящее
время никакой фармакологический агент с предпола-
гаемым нейропротективным действием не продемон-
стрировал эффективности в отношении улучшения
исходов после ишемического инсульта, поэтому другие
нейропротективные агенты не рекомендованы» [2]. В
последнем (2014) руководстве AHA/ASA по вторичной
профилактике инсульта нейропротекторы не упоми-
наются вообще [4].

При этом в стандартах Минздрава, утвержденных
приказом № 513 от 01.08.2007 г. [5],  нейропро-
текторы включены в список медикаментов, которые
следует использовать. Практика показывает, что боль-
ным с инсультом и после него врачи, как правило, на-
значают различные нейропротекторы, при этом од-
ними из наиболее часто применяемых являются пре-
параты, содержащие этилметилгидроксипиридина-
сукцинат (ЭМГПС). Более того, лекарства, содержа-
щие ЭМГПС, упоминаются в Федеральном руковод-
стве по использованию лекарственных средств как
средства для терапии ишемического инсульта в ост-
ром периоде [6,7]. ЭМГПС включен также в перечень
жизненно необходимых и важнейших лекарственных
препаратов (ЖНВЛП), утвержденный правитель-
ством РФ [8].

Частота применения ЭМГПС, а также других ноо-
тропных и нейропротективных препаратов в широкой оте-
чественной медицинской практике, включение ЭМГПС
в перечень ЖНВЛП и в официальные стандарты лечения
не должны оставлять сомнений в том, что его эффек-
тивность убедительно подтверждена в качественных
клинических испытаниях. Как уже было отмечено, со-
гласно мнению экспертов – авторов авторитетных ру-
ководств, в клинических испытаниях не было получено
данных, которые могли бы сформировать рекомендацию
использовать эти средства в лечении инсульта.

Возникает вопрос, насколько в действительности
хорошо изучена клиническая эффективность ЭГМПС,
и сопоставимо ли качество проведенных испытаний
с теми, на основании которых было сочтено нецеле-
сообразным рекомендовать нейропротекторы для
лечения инсульта. Например, с SAINT-II [9] – испыта-
нием антиоксиданта NXY-059, давшим отрицатель-
ный результат, несмотря на многократную демонст-
рацию положительного действия NXY-059 в докли-
нических, мелких клинических исследованиях, и
даже в одном крупном рандомизированном двойном
слепом испытании с данными модифицированной
шкалы Ранкина на 90 сут инсульта в качестве первич-
ной конечной точки, и включившем 1772 пациента
(SAINTI). 

ЦЕЛЬЮ настоящего обзора была оценка качества до-
казательной базы применения препаратов, содержащих
ЭМГПС, для лечения ишемического инсульта и его по-
следствий.

Краткое описание препаратов
Основными препаратами, содержащиеми ЭМГПС,

являются Мексидол, Мексикор, Мексиприм, Медо-
мексин, Нейрокс. Согласно инструкции по применению
Мексидола, этот препарат является антиоксидантом, ока-
зывающим антигипоксическое, мембранопротекторное,
ноотропное, противосудорожное и анксиолитическое
действие [10]. При остром нарушении мозгового кро-
вообращения рекомендуется его введение в/в ка-
пельно по 200-500 мг 2-4 р/сут первые 10-14 дней,
затем в/м по 200-250 мг 2-3 р/сут 2 нед. Мексикор,
Мексиприм, Медомексин и Нейрокс при остром ин-
сульте их применяют в первые 2-4 дня в/в капельно по
200-300 мг 2-3 р/сут, затем в/м по 100 мг 3 р/сут. Про-
должительность лечения составляет 10-14 дней.

Федеральное руководство по использованию ле-
карственных средств [6,7] предлагает следующую схе-
му использования препаратов, содержащих ЭМГПС, при
остром инсульте: 200-300 мг/сут внутривенно ка-
пельно в течение 7-10 сут.

Общая характеристика исследований
препаратов, содержащих ЭМГПС, 
при инсульте

Поиск материала проведен в поисковых медицинских
ресурсах Medscape.com и PubMed.gov (запросы «mexi-
dol stroke», «mexicor stroke», «mexiprim stroke»), в научной
электронной библиотеке Elibrary.ru, а также на интернет-
сайтах, поддерживаемых производителями препаратов
(www.mexidol.ru, www.mexicor.ru, www.mexiprim.ru).
Все опубликованные работы были проведены в России
или республиках бывшего СССР. Среди всех исследова-
ний у больных с острым инсультом с препаратами, со-
держащими ЭМГПС, 4 были рандомизированными, из
них одно – двойным слепым, плацебо-контролируемым.

Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование
Единственным исследованием, дизайн которого

позволял получить данные высокой степени убеди-
тельности, было рандомизированное двойное слепое
плацебо-контролируемое исследование эффективно-
сти и безопасности ЭМГПС в остром периоде ишеми-
ческого инсульта [11]. В него включались пациенты с
ишемическим инсультом в первые сут после его нача-
ла, длительность лечения составила 14 дней, а дли-
тельность наблюдения – 21 день. Кроме оценки кли-
нических показателей по шкалам NIH и Бартела, про-
водилось изучение ЭЭГ и лабораторных показателей ан-
тиоксидантной активности.
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При анализе этой работы возникает несколько
вопросов к ее организационной части: число вклю-
ченных больных было небольшим (n=51), и в ре-
зультате рандомизации число больных в группах,
получавших исследуемый препарат и плацебо, от-
личалось более чем на 10% (24 и 27 человек, соот-
ветственно). Кроме того, в основной группе и группе
плацебо отмечалось большое различие больных по
возрасту (66 и 73 года, соответственно), и полу (46%
и 70% женщин, соответственно). Невозможно оценить,
насколько это различие могло повлиять на конечные
результаты, так как статистический анализ между ис-
ходными клиническими данными в статье не приве-
ден. Единственным оцененным различием между
группами в 1-е сут инсульта (если эти данные можно
считать исходными) было значение по шкале NIH сре-
ди пациентов, поступивших в первые 6 час от начала
инсульта, которое было статистически значимо выше
в группе исследуемого препарата. Но данные об ис-
ходном значении по шкале NIH у всех включенных
больных в работе не приведены, поэтому сложно оце-
нить, насколько различие между группами по этому
показателю к 14-му дню болезни отражает «досто-
верное ускорение регресса неврологических нару-
шений».

Основной клинический результат работы – умень-
шение клинического балла по шкале NIH среди боль-
ных, поступивших в первые 6 час развития инсульта. Хотя
различие между группами по этому показателю к 
14-му дню лечения было незначимым, уменьшение бал-
ла по шкале NIH в группе активного препарата было бо-
лее значительным, чем в группе плацебо. При этом, об-
ращает на себя явное несоответствие значений, при-
веденных в таблицах, и этих же показателей, отраженных
в рисунках. Так, в одной из таблиц указано, что разли-
чие в среднем значении шкалы NIH между 1 и 14 днем
в группах активного препарата и плацебо составляет 5,1
и 1,7, соответственно, а на рисунке с теми же данны-
ми – около 3 и 1 балла.

В исследовании не было выявлено значимых раз-
личий между группами по показателям летальности (не
приведены числовые данные), но отмечено, что в ос-
новной группе к 21-му дню от инсульта был достовер-
но выше средний балл по шкале Бартела (не приведе-
ны исходные значения этого показателя). Таким обра-
зом, выводы об «эффективности» ЭМГПС в исследуе-
мой группе больных можно считать недостаточно убе-
дительными.

Оценивая двойное слепое рандомизированное
сравнение ЭМГПС и плацебо, можно сказать, что
недостатки его организации и представления ре-
зультатов снижают достоверность данных, приве-
денных в этой работе, и во многом затрудняют их ин-
терпретацию.

Другие исследования препаратов, содержащих ЭМГПС, при
остром инсульте, обозначенные как рандомизированные

Исследование, в которое было включено 112 па-
циентов с ишемическим инсультом в 1-е сут от его на-
чала, было обозначено, как рандомизированное [12],
однако, в методической части указано, что больных «раз-
делили на две группы» – не рандомизировали, а про-
сто разделили. Группы эти, хотя и «были сопоставимы
по возрасту и полу», также содержали отличающееся
число больных: 59 человек в дополнении к основной
терапии получали ЭМГПС и холина альфосцерат, а 53
– не получали. На 10-й день лечения смертность в ос-
новной и контрольной группах составила 27% и 42%,
соответственно, а частота благоприятных исходов – 73%
и 58%. Но из-за отсутствия сравнения полученных дан-
ных статистическими методами нельзя сделать за-
ключение, насколько эти различия неслучайны, и на-
сколько реально они являются проявлением действия
изучаемого препарата. Поэтому заключение о том,
что «применение комбинации Глиатилина и Мекси-
дола значительно повышает эффективность терапии
ОНМК» не имеет под собой веских оснований.

Более того, в статье есть указания на нарушение за-
явленного протокола. Больные должны были получать
ЭМГПС в виде 4 мл 5% раствора, разведенного на 0,9%
растворе хлорида натрия внутривенно, но описывая без-
опасность лечения, автор пишет, что «Мексидол в не-
разведенном виде…у 17% больных вызывал першение
в горле, кашель». Однако, неразведенное введение пре-
парата не было предусмотрено протоколом.

Эта работа, была, по-видимому, частью более мас-
штабного исследования, проведенного по той же схе-
ме (292 больных: основная группа – 157, контрольная
- 135) [13]. И в этой работе нет ни одного сравнения с
использованием статистических методов. То есть, судить
о связи изучаемого препарата с каким-либо влиянием
на клинические проявления течения инсульта невоз-
можно. Также не ясно, почему в работе, которая про-
водилась, по-видимому, в одно время в одном уч-
реждении, но на меньшей группе, летальность в ос-
новной и контрольной группах была 27% и 42%, а на
большей группе – 11,4% и 19,5%, соответственно.

В еще одном исследовании с препаратом, содер-
жащим ЭМГПС [14] изучались пациенты с ишемическим
инсультом, рандомизированные к приему ЭМГПС
(n=40) или в контрольную группу (n=20). Эта работа
являлась суммированием двух исследований, прове-
денных в разное время, в каждое из которых были ран-
домизировны по 20 пациентов в основную группу и по
10 – в группу контроля [15, 16]. Однако не ясно, как
были рандомизированы пациенты при объединении
групп. Кроме того, рандомизированные группы по
ходу исследования были изменены. Как отмечают ав-
торы, по разным причинам из исследования были ис-
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ключены 7 пациентов, которые «в соответствии с про-
токолом…были заменены другими». Методическая
часть работы вызывает также вопрос в связи с указанием
на то, что «в 1/3 случаев в первые сутки имела место
дезориентированность в месте, времени и/или собст-
венной личности». То есть, возможно, подписание ин-
формированного согласия у этих пациентов и включе-
ние их в исследование проводилось на 2-е сут (согласно
критериям допускалось включение до 48 час от ин-
сульта). Однако, при анализе всех исходных результа-
тов указывается, что они получены в 1-е сут инсульта.
Это показывает, что у части включенных больных про-
цедуры исследования проводились до подписания
информированного согласия.

Результаты исследования показали, что степень
снижения тяжести инсульта по Американской шкале от-
мечалась как в группе контроля, так и в основной
группе, но была более выраженной в последней. Схо-
жие результаты получены в отношении изменений по-
казателей когнитивного дефицита, а также в отноше-
нии динамики значений шкал Бартела и Рэнкина. В за-
ключении авторы, хотя и делают вывод, что «показанием
к назначению препарата должно стать наличие остро-
го ишемического инсульта», отмечают, что «целесооб-
разно продолжить детальные исследования эффек-
тивности Мексикора…».

Еще одно рандомизированное исследование также
опубликовано в виде отчета на сайте www.mexicor.ru
[17]. В него было включено 19 пациентов с ишемиче-
ским инсультом, рандомизированные для получения
Мексикора (n=12) и Мексидола (n=7). Статистического
сравнения исходных клинических и демографических
характеристик в работе не представлено, но приведе-
но сравнение по исходным неврологическим наруше-
ниям. По результатам работы было выявлено умень-
шение выраженности неврологических проявлений
инсульта, но без достоверных различий между группами.
Автор сделал следующее заключение: «Вопрос о том,
в какой степени прием Мексикора (или Мексидола) спо-
собствует улучшению состояния у больных ишемиче-
ским инсультом, остается не ясным. Улучшение состояния
больных ишемическим инсультом могло быть вызва-
но не только приемом Мексикора или Мексидола, но
и естественным регрессом неврологических нарушений
в остром периоде заболевания».

Нерандомизированные исследования ЭМГПС 
при остром инсульте

Первой работой в этой части обзора будет иссле-
дование Спасенникова Б.А. и соавт. (1990), по ре-
зультатам которого Мексидол был запатентован для лече-
ния острого инсульта. Материал этой работы изложен
в виде описания изобретения к авторскому свиде-
тельству [18]. Это исследование было открытым – 79

пациентов получали ЭМГПС, 52 – составили группу конт-
роля. Несмотря на отсутствие сравнения исходных ха-
рактеристик, в ходе лечения в основной группе (6-10
дней) выраженность неврологических симптомов (по
шкале Мэтью) и значение индекса Бартела были до-
стоверно меньше, чем в группе контроля. В работе нет
статистического сравнения показателей летальности в
группах, но авторы отмечают «уменьшение летально-
сти» при введении изучаемого препарата.

В другом открытом исследовании, также не дающим
возможность оценить его результаты из-за отсутствия
статистических сравнений [19], участвовали 80 боль-
ных с ишемическим инсультом, 50 из которых получа-
ли ЭМГПС, а 30 составили группу сравнения. Динамика
уменьшения проявлений инсульта оценивалась по
шкалам NIH и Рэнкина. Отсутствие статистических
сравнений не помешало авторам не только говорить о
«позитивной динамике» у больных в основной группе,
но и утверждать, что «результаты проведенного ис-
следования с позиций доказательной медицины поз-
воляют рекомендовать отечественный синтетический ан-
тиоксидант Мексидол…в комплексном лечении ише-
мического инсульта».

В работе, содержащей эти же материалы, опубли-
кованной спустя 2 года под другим названием [20], уже
было представлено статистическое сравнение: к 11-му
дню лечения в основной группе значение шкалы Рэн-
кина снизилось с 3,9 до 2,16, а в контрольной – с 4,0
до 2,5 (р<0,05). Однако, в работе не описаны методы
статистического анализа, и было не ясно, если это
«р<0,05» относится к различию между группами к 11
дню, было ли само снижение среднего балла шкалы ста-
тистически значимым, или нет. Кроме того, утвержде-
ние, что «удельный вес больных, которые по окончанию
курса лечения имели независимую двигательную ак-
тивность, в основной группе в сравнении с контроль-
ной был выше» оказалось также лишено не только ста-
тистического различия, но и цифрового выражения.

В еще одно исследование [21] также включались па-
циенты с ишемическим инсультом (n=200) – 120 из них
в дополнение к основной терапии получали ЭМГПС, а
80 – не получали. В этой работе критерии эффектив-
ности лечения оценивались по собственной автор-
ской шкале, описания которой не было, а ссылки на ис-
точник не приведены. Клинические результаты пока-
зывают, что к 21-м сут болезни достоверно уменьша-
лось число баллов по шкале Федина (автор исследо-
вания) по сравнению с «фоновым исследованием» как
в основной группе, так и в контрольной.

Очень удивляет, что в другой работе этих же авто-
ров, выполненной на другом числе больных (n=293)
[22], некоторые приведенные результаты абсолютно, до
десятых долей совпадают с результатами в предыдущей
работе.
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Из оцененных исследований два были выполнены
в Украине. В одно из них, также открытое и нерандо-
мизированное [23], было включено 39 больных с ост-
рым инсультом и после перенесенного инсульта, полу-
чавших ЭМГПС, и 52 больных, составивших группу конт-
роля, которым изучаемый препарат не назначался «по
многим причинам, в том числе и материальным».
Сами авторы отмечают, что «данная группа не была пол-
ностью репрезентативной». Полученные результаты
описаны преимущественно общими словами, напри-
мер, что «у всех пациентов было отмечено улучшение
состояния», и не приведен статистический анализ.
При этом авторы делают вывод, что «анализ свиде-
тельствует о значительно выраженной положитель-
ной динамике инсульта у лиц, которым в комплексном
лечении был применен Мексидол, что позволяет впол-
не аргументировано высказать мнение о целесооб-
разности использования Мексидола при инсульте».

В другой работе [24] авторы разделили 78 больных
в острейшем периоде острого ишемического инсульта
на 2 группы: 43 больных в дополнение к основному
лечению получали ЭМГПС, а 35 – не получали. При этом
исследуемая группа была выбрана из более крупной
группы больных с ишемическим и геморрагическим ин-
сультом, предварительно разделенных для получения
или неполучения ЭМГПС (64 и 52 больных, соответ-
ственно), и сопоставимых по полу, возрасту и тяжести
инсульта. О сопоставимости изучаемых групп в статье
не говорится. Для оценки клинической эффективности
применяли шкалу Глазго и Скандинавскую шкалу ин-
сультов. Различие между группами также не было
сравнено статистическими методами, поэтому оце-
нить клиническую значимость изучаемого препарата ока-
залось невозможно. В первую очередь, это касается по-
казателя летальности: 14,06% в основной группе и
21,2% в контрольной группе. Вызывает вопросы сама
цифра 14,06%. Если в группе из 43 больных умерли
6 человек, то летальность – 13,95%, если 7 – то
16,27%. Остается не понятно, почему в статье приве-
дена цифра 14,06%. Оказалось, что эта цифра – по-
казатель летальности среди больных со всеми инсуль-
тами – ишемическими и геморрагическими. В этой груп-
пе из 64 больных умерло 9 человек, что как раз и со-
ставляет 14,06%. Таким образом, результаты этой ра-
боты также остаются неясными для интерпретации.

Не было статистической обработки результатов еще
в одной работе, посвященной изучению ЭМГПС [25].

Наиболее поздняя работа, изучающая ЭМГПС при
остром инсульте, опубликована в 2012 г [26]. В ней 116
больных с тромболитической терапией (ТЛТ) по пово-
ду ишемического инсульта, были разделены на группы:
открыто получавших ЭМГПС (n=46) и контрольную
(n=70). В качестве критериев оценки использовались
шкала NIH и индекс Бартел. В работе не приведено

сравнение исходных клинических показателей между
группами, а также почти нет статистических сравнений,
которые используются один раз: «в основной группе чис-
ло пациентов с увеличением двигательной активности
возросло в 2 раза (р<0,05), в контрольной группе – в
1,6 раз». Изложение результатов косвенно указывает на
схожую эффективность лечения в группах сравнения:
«уже к 10-му дню терапии в основной группе больных
на 36% снизилась балльная оценка дефицита, в груп-
пе контроля также наблюдалась отчетливая положи-
тельная тенденция»; или «полное восстановление нев-
рологических функций к 21-му дню – «малый» инсульт
был у 7 (15%) пациентов в основной группе и у 8 (11%)
в контрольной». Представленное число осложнений так-
же не было оценено статистическими методами, за ис-
ключением показателя геморрагической трансформа-
ции инсульта, который не различался между группами.
При этом авторы делают вывод, что «применение
Мексидола при ТЛТ…позволяет уменьшить размеры
ишемического очага, увеличить длительность периода
терапевтического окна, уменьшить число соматических
осложнений».

Нерандомизированные исследования других препаратов, 
содержащих ЭМГПС, при остром инсульте

В исследование, где оценивалась эффективность раз-
ных дозировок ЭМГПС в остром периоде ишемического
инсульта, было включено 120 пациентов [27]. Они были
разделены на 3 группы (40 человек в каждой): группа
А – ЭМГПС в стандартной дозе; группа Б – ЭМГПС в
удвоенной дозе; группа С – группа контроля. В качестве
критериев эффективности оценивались различные
специальные шкалы неврологических изменений. В ра-
боте не представлено сравнение исходных демогра-
фических и анамнестических показателей. К 15-му дню
наблюдения во всех группах произошло достоверное
снижение значения шкал NIHSS, шкалы Оргогозо, а так-
же улучшение по результатам теста «10 слов». Не про-
водилось статистическое сравнение между группами по
результатам теста «Рисование часов», по данным опрос-
ника Гамильтона. Значению теста MMSE к 15-му дню до-
стоверно увеличилось в основных группах, но не в груп-
пе контроля. Результаты работы показывают, что для всех
групп было выявлено достоверное увеличение значе-
ния шкалы Рэнкина и индекса Бартела. При этом на ри-
сунке, иллюстрирующем динамику значений индекса
Бартела, его значение между группами в 1-й день ин-
сульта достоверно различалось.

Две другие статьи этой группы авторов [28, 29], по
всей видимости, представляют результаты этого же
исследования этих же пациентов. В них сравниваются
только пациенты, получавшие стандартную дозу ЭМГПС
и группа контроля. На то, что эти работы выполнены
именно на этих пациентах, указывает совпадение по-
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лученных результатов. Однако, значения шкалы MMSE
через 15 дней в группах ЭМГПС и контроля в этих ра-
ботах не совпадают: в одной 27,8 и 24,6, соответственно,
а в другой – 27,2 и 24,3, соответственно.

Эффективность ЭМГПС у пациентов с нефатальным
ишемическим инсультом также изучалась в небольшом
нерандомизированном открытом исследовании (n=30;
по 10 пациентов в группах, получавших ЭМГПС, ме-
тилэтилпиридинол и группе контроля) [30]. В качестве
критериев эффективности оценивалось значение шкал
психического статуса, лобной дисфункции, а также шка-
лы MMSE до начала лечения и через 14 дней. Числен-
но значение всех трех шкал после лечения оказалось
наивысшим в группе пациентов, получавших ЭМГПС,
но статистического сравнения показателей нет. От-
мечено, что «число больных с улучшением когнитив-
ных функций после лечения» в группе ЭМГПС досто-
верно было на 25% выше, чем в группе контроля. Чис-
ло пациентов с улучшением не приводится, но учиты-
вая, что в каждой подгруппе было по 10 пациентов, мож-
но предположить, что улучшение отмечено у 8 пациентов
в группе ЭМГПС и 6 пациентов в группе контроля. Ясно,
что малая выборка в этом исследовании снижает цен-
ность полученных результатов.

Дозировка препарата
При анализе исследований, в которых препараты,

содержащие ЭМГПС, изучались у больных с острым ин-
сультом [11-30], обращает на себя внимание различие
в дозировках и схемах применения препаратов 
(табл. 1). Ни в одном исследовании изучаемые пре-
параты ЭМГПС не вводились так, как это требуется по
инструкции к препарату [31]. Только в одном иссле-
довании [17] ЭМГПС вводился по схеме, приведенной

в Федеральном руководстве по использованию ле-
карственных средств [7].

Заключение
Настоящий анализ посвящен изучению материалов

об эффективности препаратов, содержащих ЭМГПС, у
пациентов с острым инсультом. Основной целью была
оценка качества доказательной базы для использова-
ния этих препаратов. Результаты анализа показали, что
из всех исследований лишь одно по дизайну было ор-
ганизовано как двойное слепое плацебо-контроли-
руемое (табл. 2). Практически во всех работах в каче-
стве критериев эффективности препаратов, содержа-
щих ЭМГПС, использовались «мягкие» конечные точ-
ки в виде изменения комплексных показателей вос-
становления неврологического дефицита. Данные о гос-
питальной летальности пациентов с инсультом приве-
дены только в одной работе [12], но без указания о ста-
тистическом различии показателя. При этом представ-
ленный уровень летальности близок к тому, который по-
лучен у пациентов с инсультом в нескольких российских
наблюдательных исследованиях – 27-32% [32].

Несмотря на широкую распространенность инсуль-
та в России, и кажущуюся возможность изучить эф-
фективность препаратов на больших когортах пациен-
тов, во все изученные исследования было включено не
очень много человек. Во всех работах, кроме одной, ис-
следуемый препарат получали менее 100 больных.

Изучение представленных работ выявило в них це-
лый ряд недостатков, относящихся к методической
части. Так во многих работах не представлен статисти-
ческий анализ результатов, в других были явные дефекты
этого анализа. Несмотря на то, что некоторые иссле-
дования были организованы как рандомизирован-

Автор В/в Дни В/м Дни Внутрь Дни
Скворцова В.И. [11] 300 мг 3 100 мг 3 р/сут 4-14 - -

Серегин В.И. [12] 200 мг 2 р/сут 10 - - - -

Серегин В.И. [13] 200 мг 2 р/сут 10-15 - - 125 мг 3 р/сут 16-30

Луцкий М.А. [19] 300 мг 2 р/сут 5 100 мг/сут 9-10 - -
100 мг 2 р/сут 6-8

Федин А.И. [21], 300 мг 10 - - - -
100 мг 11-21

Евсеев В.Н. [22] 250 мг 10 - - 125 мг 3 р/сут 11-21

Шевченко Л.А. [23] 200-600 мг 14-18 100-200 мг* - 250-500 мг* -

Островская Т.В. [24] 200 мг 7 100 мг 3 р/сут 8-14 - -

Кандыба Д.В. [25] - - 200 мг* 10 * -

Чефранова Ж.Ю. [26] 500 мг 21 - - - -

Михин В.П.[14] 100 мг 2 р/сут 7 200 мг 7 100 мг 3 р/сут 7

Парфенов В.А. [17] 100 мг 2 р/сут 7 200 мг 7 100 мг 3 р/сут 7
*у части больных

Таблица 1. Схемы использования препаратов, содержащих ЭМГПС, в различных исследованиях у больных 

с острым инсультом
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№ Автор Дизайн Число больных Конечные точки Результаты Примечания

1 Скворцова В.И. и соавт. [11] Рандомизированное 51 Изменение значения шкалы NIH В основной группе к 14-му дню Не приведены данные о сравнении 
двойное слепое (24 – ЭМГПС; на 14-е сут и шкалы Бартела достоверно больше уменьшение абсолютного значения шкалы NIH
плацебо- 27 – плацебо) на 21-е сут шкалы NIH, у больных с инсультом у всех пациентов к 14-му дню, нет
контролируемое в первые 6 ч – значение шкалы NIH в данных о сравнении исходного

основной и контрольной группах значения шкал, а также другие
различались недостоверно, значение сравнительные характеристики
шкалы Бартел – достоверно выше в групп (кроме возраста)
основной группе 

2 Серегин В.И. и соавт [12] Рандомизированное, 11 Госпитальная летальность Госпитальная летальность: Процедура рандомизации описана
открытое (59 – ЭМГПС + в основной группе – 27%, как «больных разделили на две

холина альфосцерат; в группе контроля – 42% группы»; нет данных о
53 – контроль) статистическом сравнении 

результатов
3 Серегин В.И. и соавт [13] Рандомизированное, 292 Госпитальная летальность Госпитальная летальность в основной Нет статистического сравнения

открытое (157 – ЭМГПС + группе – 11,4%, в группе контроля исходных характеристик и
холина альфосцерат; – 19,5% результатов
135 – контроль)

4 Михин В.П. и соавт [14] Рандомизированное, 40 Изменение значения шкал Бартел, Достоверное снижение значения Исключение пациентов из 
открытое (20 – ЭМГПС; Рэнкина, Американской шкалы на Американской шкалы, шкал Рэнкина рандомизированных групп после 

20 – контроль) 21-й день; оценка когнитивных и Бартел, и в основной группе, и в рандомизации. Нет 
функций группе контроля; более выражено статистического сравнения при 

в основной группе оценке когнитивных функций
5 Парфенов В.А. [17] Рандомизированное, 19 Изменение значения шкал Бартел, Не выявлено достоверных изменений Нет статистического сравнения 

открытое (12 – Мексикор; Рэнкина, Американской шкалы на между группами сравнения по исходных характеристик
7 – Мексидол) 21-й день; оценка когнитивных изучаемым показателям

функций
6 Спасенников Б.А. и соавт. [18] Нерандомизированное, 131 Госпитальная летальность Госпитальная летальность в основной Нет статистического сравнения 

открытое (79 – Мексидол; изменение неврологических группе 31,5%, в группе контроля – исходных показателей и
52 – контроль) симптомов по шкале Мэтью; 52,5%. Достоверно большее значение показателей летальности

значение шкалы Бартел шкалы Мэтью и достоверно меньшее 
значение шкалы Бартел в основной группе 

7 Луцкий М.А. и соавт. [19] Нерандомизированное 80 Изменение значений шкал Уменьшение значения шкал в Нет статистического сравнения
открытое (50 – ЭМГПС; NIH и Рэнкин на 11-й день основной группе и контрольной результатов

30 – контроль) группе
8 Луцкий М.А. [20] Нерандомизированное 80 Изменение значений шкал Уменьшение значения шкал в Неоднозначность в интерпретации 

открытое (50 – ЭМГПС; NIH и Рэнкин  на 11-й день основной и контрольной группах данных 
30 – контроль)

9 Федин А.И. и соавт. [21] Нерандомизированное 200 Изменение значение шкалы Достоверное снижение значения 
открытое (120 – ЭМГПС; Федина к 21-му дню шкалы Федина в основной и 

80 – контроль) контрольной группах
10 Евсеев В.Н. и соавт. [22] Нерандомизированное 293 Изменение значение шкалы Достоверное снижение значения Абсолютное совпадение

открытое (164 – ЭМГПС; Федина к 21-му дню шкалы Федина в основной и представленных значений с
129 – контроль) контрольной группах данными исследования 

Федина А.И. и соавт. [21]
11 Шевченко Л.А.  и соавт. [23] Нерандомизированное 91  Общая оценка состояния Улучшение состояния Нет статистического анализа

открытое (39 – ЭМГПС;  сравнения. Результаты описаны
52 – контроль) общими словами.

12 Островская Т.В.  и соавт. [24] Нерандомизированное 78 Госпитальная летальность. Летальность в основной группе 14,06%, Нет статистического сравнения 
открытое (43 – ЭМГПС; Изменение значение в группе плацебо – 21,2%. Уменьшение полученных результатов. 

35 – контроль) Скандинавской шкалы инсультов неврологического дефицита в основной Неоднозначность представленных 
и контрольной группах результатов.

13 Чефранова  Ж.Ю. и соавт. [26] Нерандомизированное 116 Изменение значения шкалы NIH Уменьшение значения Нет статистического сравнения 
открытое (46 – ЭМГПС; и шкалы Бартела к 10-му и шкал NIH и Бартел в основной и исходных характеристик

70 – контроль) 21-му дню контрольной группах
14 Фирсов А.А.  и соавт. [27] Нерандомизированное 120 Изменение значение шкалы NIH и Достоверное уменьшениек 15-му дню зна- Не для всех показателей представ-

открытое (40 – стандартная других шкал и индексов, характери- чений шкалы NIH, достоверное увеличение лены данные статистической обра-
доза ЭМГПС; 40 – зующих восстановление неврологи- значений шкал Бартел и Рэнкин во всех ботки. Имелись остоверные разли-
двойная доза ЭМГПС; ческих функций группах. Достоверное увеличение показа- чия в исходном значении шкалы
40 – контроль) на 8-й и 15-й день телей теста MMSE в основных группах, но Бартел.

не в контроле.
15 Сидорова С.А. и соавт. [30] Нерандомизированное 30 Изменение значения шкал психичес- Наибольшее значение изучаемых шкал в Нет статистического сравнения

открытое (10 – ЭМГПС; 10 – кого статуса, лобной дисфункции, группе ЭМГПС полученных результатов
метилэтилпиридинол; шкалы MMSE к 14-му дню
10 – контроль)

Таблица 2. Сводная таблица исследований, в которых изучалась эффективность препаратов, содержащих ЭМГПС, у

пациентов с острым инсультом
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ные, только в одном из них описана процедура ран-
домизации. В большинстве работ не было представлено
сравнение исходных характеристик, которое могло
бы подтвердить равномерность проведенной рандо-
мизации и исходную сопоставимость групп. В одной ра-
боте рандомизированные пациенты, исключенные из
исследования, были заменены другими, что противо-
речит логике рандомизированного исследования.

Совершенно неожиданным оказался тот факт, что
практически во всех исследованиях у пациентов с ин-
сультом использовались различные схемы введения пре-
паратов, содержащих ЭМГПС (табл. 1). При этом в боль-
шинстве работ применялись схемы, не описанные ни
в инструкциях к препаратам, ни в Федеральном руко-
водстве.

Не было ни одного исследования, которое бы про-
демонстрировало, что использование препаратов, со-
держащих ЭМГПС, влияет на клинические исходы за-
болевания, и прежде всего, на летальность. Во всех ис-
следованиях, где оценивалась летальность, она либо не
различалась у пациентов принимавших или не при-
нимавших изучаемые препараты, либо выявленные раз-
личия не были оценены с использованием статистиче-
ских методов.

Таким образом, проведенный анализ показал, что
достаточно убедительного обоснования использования
препаратов, содержащих ЭМГПС, в клинической прак-
тике не существует. Большинство работ отличались
малыми объемами выборок, либо неудовлетвори-
тельной характеристикой участников и методов их
лечения, либо дефектами методологии, либо недо-
статочной обоснованностью сделанных заключений
(либо и тем, и другим, и третьим).

Наиболее простое объяснение отсутствия упоминания
препаратов ЭМГПС в международных руководствах по

лечению инсульта – малое знакомство иностранных экс-
пертов с материалами, опубликованными на русском
языке. Хотя очень маловероятно, что знакомство с ма-
териалами клинического изучения ЭМГПС привело
бы к появлению в авторитетных руководствах какой-
нибудь определенной рекомендации в отношении
применения ЭМГПС. Согласно представленному здесь
анализу, причина этого существенно отличается от той,
по которой отсутствуют рекомендации применять дру-
гие препараты с ноотропными и нейропротекторными
свойствами.

Во вступлении было отмечено, что такие рекомен-
дации отсутствуют, так как эффективность нейропро-
текторов не подтверждена в проведенных качествен-
ных клинических испытаниях. По механизму действия
очевидно, что к ЭМГПС ближе всего антиоксидант
NXY-059, изученный в испытании SAINT-II [9]. С мно-
гочисленными оговорками можно хотя бы частично рас-
пространить его результаты (если их рассматривать как
результаты испытания сильного антиоксиданта во-
обще) на ЭМГПС. Определенная рекомендация в от-
ношении использования ЭМГПС может быть дана
только после выполнения крупных рандомизированных
клинических испытаний со строгими критериями
включения, желательно с «твердыми» клиническими или
объективно количественно характеризуемыми «сур-
рогатными» конечными точками, и на фоне совре-
менного общепринятого лечения. Подробно принци-
пы планирования испытаний нейропротекторов при ост-
ром ишемическом инсульте в современных условиях
были недавно изложены M.Tymianski [33].

Конфликт интересов. Все авторы заявляют об от-
сутствии потенциального конфликта интересов, тре-
бующего раскрытия в данной статье.
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