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Clinical and pharmacological assessment 
of the effectiveness of infusion piracetam in patients with brain infarction

Резюме. Представлена клинико-фармакологическая оценка эффективности и безопасности приме-
нения пирацетама (инфузионного раствора с последующим переходом на пероральные формы) у 
пациентов с инфарктом головного мозга. В исследование вошли 48 пациентов с инфарктом голов-
ного мозга. Неврологический статус оценивали в баллах по шкале тяжести инсульта Национального 
института здоровья США. Оценку степени инвалидизации пациентов проводили по шкале Ренкина, 
а также путем вычисления индекса Бартела. Показатели оценивались трижды: при поступлении, че-
рез 4 и через 8 недель. Установлено, что инфузионный пирацетам эффективен в терапии инфар-
кта головного мозга, поскольку способствует регрессу неврологических нарушений и афатических 
расстройств, улучшению речевых функций, а также уменьшению степени инвалидизации пациентов. 
Не было отмечено нежелательных реакций и неудовлетворительной переносимости инфузионного 
пирацетама.
Ключевые слова: пирацетам, инфаркт головного мозга, эффективность, афазия, инвалидизация, 
шкала Ренкина, индекс Бартела.
Summary. The goal of the study was the clinic and pharmacologic evaluation of the safety and efficacy 
of piracetam usage (parenteral and then enteral forms) at the patients (n=48) with acute ischemic stroke. 
Severity of the acute ischemic stroke was evaluated in score according to National Institute of Health Stroke 
Scale of USA. The degree of invalidization evaluated according to Rankin scale as well as to Barthel index. 
These indices calculated triple, i.e. at time of hospitalization, then after 4 and 8 weeks of treatment. It was 
revealed that parenteral admistration of piracetam was effective in brain infarct treatment due to the regress 
of neurologic and speech disorders, as well as to decreasing of invalidization degree. During the study the 
side effects and intolerability of parenteral form of piracetam not been observed.
Keywords: piracetam, brain infarction, efficacy, aphasia, invalidization, Rankin scale, Barthel index.
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Острое нарушение мозгового 
кровообращения (ОНМК)  – 
третья по частоте причина 

смерти после заболеваний сердца 
и новообразований [1].

Как показывает анализ литерату-
ры, все более широкое распростра-
нение получает применение у паци-
ентов с указанной патологией так 
называемых нейрометаболических 
церебропротекторов [2]. Максималь-
ной терапевтической активностью 
среди препаратов данной группы об-
ладают ноотропные средства, наи-
более известным из них является 
пирацетам [3].

Пирацетам был разработан 
в середине 1960-х годов компа-
нией UCB (Union Chimique Belge) 
Pharmaceutical в Бельгии и перво-
начально использовался для лече-
ния морской болезни. Между 1968 и 
1972 гг. был проведен ряд исследо-
ваний по пирацетаму (к 1972 г. было 
опубликовано 700  статей), которые 
открыли его способность облегчать 
обучение, предупреждать амнезию, 
вызываемую гипоксией, а также 
нормализовать электроэнцефало-
грамму после перенесенной гипок-
сии. В  1972  г. фармакологическая 
уникальность пирацетама привела 
руководителя и координатора ис-
следований в UCB Pharmaceutical к 
формулировке полностью новой ка-
тегории лекарств: ноотропных пре-
паратов [4].

В настоящее время существует 
более десяти «пирацетамоподобных» 
лекарственных средств, включая сам 
пирацетам, которые применяются в 
различных странах мира или находят-
ся на той или иной стадии клиниче-
ских исследований. К ним относятся 
пирацетам, леветирацетам, селетра-
цетам и бриварацетам (разработаны 
UCB Pharma, Бельгия); оксирацетам 
(разработан ISF, Италия); анирацетам 
(разработан Roche Pharmaceuticals, 
Швейцария); прамирацетам (разра-
ботан Warner-Lambert, США) [5, 6].

Благодаря своим свойствам 
пирацетам нашел чрезвычайно 
широкое применение для лечения 
различных когнитивных нарушений, 
в том числе мнестических, возника-
ющих вследствие гипоксии, инток-
сикации, острого или хронического 
алкоголизма, травм и различных 
дегенеративных поражений мозга 
и т.п. Пирацетам применяется для 
улучшения умственной деятельно-
сти, особенно в пожилом и стар-
ческом возрасте; восстановления 
нормального темпа умственного 
развития у детей; лечения дислек-
сии, вестибулярных нарушений, 
сосудистых заболеваний (ишеми-
ческая болезнь сердца, инфаркт 
миокарда, тромбофлебит, инфаркт 
головного мозга) и заболеваний 
крови (анемия), а также для повы-
шения устойчивости организма к 
экстремальным условиям [4, 6]. 
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Клинические исследования при-
менения пирацетама при инфаркте 
головного мозга с позиций доказа-
тельной медицины стали проводить-
ся с начала 1990-х годов [7–12].

В первое рандомизированное 
мультицентровое исследование [7] 
было включено 158 пациентов с ин-
фарктом головного мозга, среди 
которых было 67 с афазией. Для 
оценки эффективности пирацета-
ма применялись стандартные тесты 
функциональной активности (ин-
декс Barthel, тест Kuriansky), тест 
афазии (Aachen Aphasia Test) и тест 
восприятия (Rivermead Perception 
Assessment Battery). Через 12  не-
дель в группе с афазией, в которой 
пациенты получали пирацетам, было 
выявлено статистически значимое 
уменьшение афатических рас-
стройств по сравнению с плацебо [7]. 

В рандомизированном муль-
тицентровом исследовании PASS 
(Piracetam in Acute Stroke Study) пи-
рацетам назначался 927 пациентам 
с инфарктом головного мозга вну-
тривенно в дозе 12 г в сутки 4 неде-
ли и в последующие 8 недель в дозе 
4,8  г в сутки перорально. В  первой 
подгруппе (460 пациентов) лечение 
начиналось в первые 6 часов от на-
чала инфаркта головного мозга, во 
второй подгруппе начало лечения 
было отсрочено свыше 6  часов. 
В подгруппе с ранним началом лече-
ния по сравнению с плацебо отмече-

ны лучший регресс неврологических 
симптомов (p=0,07), улучшение по-
казателей функциональной актив-
ности (p=0,02) и более выраженный 
регресс афатических расстройств 
(p=0,02). В  продолжение этого в 
исследование PASS  II были включе-
ны только пациенты с инфарктом в 
системе средней мозговой артерии 
(800  пациентов), лечение которых 
было начато в первые 6  часов от 
начала инфаркта головного мозга. 
Лечение пирацетамом проводилось 
по той же схеме, что и в исследова-
нии PASS. При использовании теста 
Frenchay Aphasia Screening было 
установлено статистически значи-
мое улучшение состояния пациентов 
с афатическими расстройствами при 
лечении пирацетамом по сравнению 
с плацебо. Через 4  недели от на-
чала лечения выявлена эффектив-
ность пирацетама в виде большего 
регресса очаговых неврологических 
симптомов по шкале Orgogoso и 
большей функциональной активно-
сти по индексу Barthel. У пациентов 
без афазии через 12  недель менее 
выраженными по сравнению с груп-
пой плацебо были пост-инсультные 
когнитивные расстройства по шкале 
Mini-Mental State Examination [8, 9]. 

Эффективность пирацетама при 
восстановлении речевых функций 
оценивалась в двойном слепом пла-
цебо-контролируемом исследова-
нии, проведенном в 2000 г. J. Kessler 
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и соавт. Показано достоверное по-
вышение уровня метаболизма по 
данным позитронно-эмиссионной 
томографии в речевых зонах левого 
полушария и достоверное улучше-
ние речевых функций по сравнению 
с контролем при лечении пирацета-
мом в дозе 4,8 г в сутки [10].

Нейропсихологическое тестиро-
вание в другом рандомизированном 
исследовании обнаружило значимое 
восстановление афазии в группе ле-
чения по сравнению с группой плаце-
бо, при этом в леченной пирацетамом 
группе отмечалось существенное сме-
щение индекса а-активности от лба к 
затылку, что, возможно, связано, с 
восстановлением кортико-таламиче-
ских связей [11]. 

Международным общественным 
объединением высококвалифици-
рованных врачей  – Кокрановским 
сотрудничеством по специальной 
методике проведено аналитическое 
обобщение исследований по при-
менению пирацетама при инфаркте 
головного мозга. Проанализировано 
52  исследования, из которых было 
отобрано 10. Наиболее значимым 
выводом данного обобщения было 
то, что применение пирацетама эф-
фективно в лечении афазии после 
инфаркта головного мозга [12].

Таким образом, анализ литера-
турных данных о применении пи-
рацетама в остром периоде нару-
шения мозгового кровообращения 

позволяет считать доказанной его 
эффективность в лечении инфар-
кта головного мозга. Обращают на 
себя внимание исследования с при-
менением позитронно-эмиссионной 
томографии, подтверждающие эту 
точку зрения. 

Цель настоящего исследования – 
клинико-фармакологическая оценка 
эффективности и безопасности при-
менения пирацетама (инфузионного 
раствора с последующим перехо-
дом на пероральные формы) у паци-
ентов с инфарктом головного мозга.

Критерии включения пациентов 
в исследование: пациенты с инфар-
ктом головного мозга от 36 до 88 
лет, госпитализированные в первые 
двое суток с момента появления кли-
ники, без соматической патологии в 
стадии декомпенсации, а также без 
психических расстройств, получав-
шие пирацетам в виде инфузионного 
раствора.

Критерии исключения паци-
ентов из исследования: наличие 
развернутых проявлений атеро-
склеротической дисциркуляторной 
энцефалопатии, поражения цен-
тральной нервной системы иного 
генеза, текущей декомпенсации со-
матического или неврологического 
статуса, отягощенность аллерголо-
гического анамнеза. В  исследова-
ние также не включались пациенты, 
получавшие другие лекарственные 
средства группы ноотропов, кроме 
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пирацетама.
Пациенты отбирались случайным 

образом из числа находившихся на 
лечении в Гродненской областной 
клинической больнице медицин-
ской реабилитации в 2014 г.

В исследование вошли 48 паци-
ентов с инфарктом головного мозга. 
Всем пациентам проводилась ком-
пьютерная или магнитно-резонанс-
ная томография для верификации 
диагноза и исключения другой пато-
логии, а также комплекс обязатель-
ных диагностических мероприятий 
в соответствии с существующими 
стандартами и клинической карти-
ной заболевания конкретного паци-
ента.

Неврологический статус оце-
нивали в баллах по шкале тяжести 
инсульта Национального института 
здоровья США (National Institutes of 
Health Stroke Scale, NIHSS). Оценку 
степени инвалидизации пациентов 
проводили по шкале Ренкина, а так-
же путем вычисления индекса Бар-
тела. 

Шкала тяжести инсульта Нацио-
нального института здоровья США 
(NIHSS) включает в себя оценку 
следующих неврологических пока-
зателей (в  скобках указаны баллы, 
сумма которых  – оценка по шкале, 
UN – исследование невозможно):

1a. Уровень бодрствования (0–3)
1б. Уровень бодрствования: отве-

ты на вопросы (0–2)

1в. Уровень бодрствования: вы-
полнение команд (0–2)

2. Движения глазных яблок (0–2)
3. Поля зрения (0–3)
4. Нарушение функции лицевого 

нерва (0–3)
5. Сила мышц верхней конечно-

сти (на стороне пареза) (0–4, UN)
6. Сила мышц нижней конечности 

(на стороне пареза) (0–4, UN)
7. Атаксия в конечностях (0–2, 

UN)
8. Чувствительность (0–2)
9. Речь (0–3)
10. Дизартрия (0–2, UN)
11. Гемиигнорирование (неглект) 

(0–2).
Отдельно оценивали нарушение 

речи, суммируя два показателя из 
шкалы тяжести инсульта Нацио-
нального института здоровья США 
(NIHSS): «речь» и «дизартрия».

Оценка по шкале Рэнкина прово-
дилась следующим образом:

0 – нет симптомов;
1 – отсутствие существенных 

нарушений жизнедеятельности, не-
смотря на наличие некоторых сим-
птомов болезни; пациент способен 
выполнять все обычные повседнев-
ные обязанности;

2 – легкое нарушение жизне-
деятельности; пациент неспособен 
выполнять некоторые прежние обя-
занности, но справляется с соб-
ственными делами без посторонней 
помощи;
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3 – умеренное нарушение жизне-
деятельности; потребность в некото-
рой помощи, но ходит самостоятель-
но;

4 – выраженное нарушение жиз-
недеятельности; неспособен ходить 
без посторонней помощи, справ-
ляться со своими физическими по-
требностями без посторонней помо-
щи;

5 – грубое нарушение жизнеде-
ятельности; прикован к постели, не-
держание кала и мочи, потребность 
в постоянной помощи медицинского 
персонала;

6 – смерть пациента.
Шкала (индекс) Бартела включа-

ет в себя оценку следующих пока-
зателей (в скобках указаны баллы, 
сумма которых – оценка по шкале):

– Прием пищи (0, 5, 10)
– Прием ванны (0, 5)
– Персональная гигиена (0, 5)
– Одевание (0, 5, 10)
– Контроль дефекации (0, 5, 10)
– Контроль мочеиспускания (0, 5, 

10)
– Пользование туалетом (0, 5, 10)
– Перемещение (0, 5, 10, 15)
– Способность к передвижению 

по ровной плоскости (0, 5, 10, 15)
– Преодоление лестницы (0, 5, 10).
Вышеназванные показатели оце-

нивались трижды: при поступлении, 
через 4 и через 8  недель. Данные 
каждого пациента заносились в про-
токол исследования. 

Полученные данные обрабаты-
вались с помощью компьютерной 
программы Microsoft Excel 2010 и 
Statistica 6.0 (StatSoft. Inc.). Посколь-
ку распределение в большинстве 
групп данных отличалось от нор-
мального, результаты выражались 
как медиана (Me) и интерквартиль-
ный размах (25–75-й процентиль). 
Cравнение данных с контролем про-
водилось с помощью непараметри-
ческих методов с использованием 
критерия парных сравнений Вил-
коксона. Статистически достовер-
ным различие между оцениваемыми 
группами считалось при р<0,05 [13].

Клиническая характеристика па-
циентов, участвующих в исследова-
нии, представлена в табл. 1.

Всем пациентам после поступле-
ния в стационар назначался пираце-
там в виде внутривенной инфузии в 
различных дозах: 14,58% пациентов 
получали пирацетам в дозе 2 г в сут-
ки, 20,83% – 3 г в сутки, 35,42% – 4 г 
в сутки, 20,84% – 5 г в сутки, 6,25% – 
6 г в сутки и только 2,08% пациентов 
получали пирацетам в максималь-
ной дозировке  – 12  г в сутки. Доза 
для каждого конкретного пациента 
подбиралась исходя из массы тела, 
клинической картины и переносимо-
сти лекарственного средства.

Длительность терапии инфузион-
ным пирацетамом в рамках данного 
исследования была следующей: в 
течение 1  недели инфузионный пи-
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Показатель Значение

Общее количество пациентов, n 48

Муж./жен., n; % 25/23; 52,08%/47,92%

Средний возраст, лет 65,52

Минимальный возраст, лет 36

Максимальный возраст, лет 88

Атеротромботический подтип инфаркта 
головного мозга, n; %

31; 64,58%

Кардиоэмболический подтип инфаркта 
головного мозга, n; %

17; 35,42%

Дизартрия при поступлении, n; % 44; 91,67%

Таблица 1. Клиническая характеристика пациентов

Шкала При поступлении 4 недели 8 недель

NIHSS 15,0 (8,5; 21,5) 8,0 (3,0; 12,5)* 3,0 (0,0; 7,5)**

Рэнкина 3,0 (2,0; 4,0) 2,0 (1,0; 3,0)* 1,0 (1,0; 2,0)**

Бартела 25,0 (10,0; 60,0) 70,0 (35,0; 85,0)* 80,0 (45,0; 100,0)**

Нарушение речи 
по NIHSS

3,0 (2,0; 4,0) 1,0 (0,5; 2,0)* 0,0 (0,0; 1,0)**

Таблица 2. Изменения неврологического статуса и степени инвалидизации 
пациентов, получавших инфузионный пирацетам, через 4 и через 8 недель 
после острого ишемического инфаркта головного мозга

П р и м е ч а н и е : значения в ячейках: медиана (25-й процентиль; 75-й процентиль);
* – значение достоверно (p<0,05) отличается от показателя при поступлении; 
** – значение достоверно (p<0,05) отличается от показателя в 4 недели. 

рацетам получали  6,25% пациен-
тов, в течение 2  недель  – 33,33%, 
в течение 3 недель – 35,42%, в те-
чение 4–5 недель – 25% пациентов. 
При этом у 87,5% пациентов после 
окончания инфузионного курса те-
рапия была продолжена перораль-
ной формой пирацетама, и только в 
12,5% случаев пероральная форма 
пирацетама не была назначена, что 
было связано с тяжестью состояния 
пациентов.

Ни у одного из пациентов, уча-
ствовавших в исследовании, не было 
отмечено нежелательных реакций и 
плохой переносимости инфузионно-
го пирацетама.

В ходе исследования (8  недель) 
не было зафиксировано случаев ле-
тальных исходов, повторных ишеми-
ческих атак, инфаркта миокарда и 
других сосудистых нарушений. 

Динамика неврологического ста-
туса и степени инвалидизации па-
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циентов, получавших инфузионный 
пирацетам, через 4 и через 8 недель 
после острого инфаркта головного 
мозга представлена в табл.  2. При 
сравнении медиан оценок по шка-
лам NIHSS, Рэнкина и Бартела отме-
чен постепенный регресс неврологи-
ческих нарушений (p<0,05), а также 
уменьшение степени инвалидизации 
пациентов (p<0,05). Динамика ин-
декса Бартела в процессе терапии 
инфузионным пирацетамом пред-
ставлена на рисунке.

В связи с наличием определенно-
го количества клинических исследо-
ваний, подтверждающих эффектив-
ность пирацетама в лечении речевых 
расстройств после инфаркта голов-
ного мозга [7–10, 12], представля-
ется интересным анализ динамики 
восстановления речевых функций в 
рамках данного исследования.

Суммируя два показателя из 
шкалы тяжести инсульта Нацио-
нального института здоровья США 
(NIHSS): «речь» и «дизартрия», и 
сравнивая их медианы, мы выяви-
ли статистически значимое умень-
шение афатических расстройств 
и достоверное улучшение речевых 
функций (см. табл. 2).

Таким образом, результаты про-
веденного исследования свидетель-
ствуют об эффективности и без-
опасности терапии инфузионным 
пирацетамом у пациентов с инфар-
ктом головного мозга. Полученные 
данные согласуются с результатами 
клинических исследований примене-
ния пирацетама при инфаркте голов-
ного мозга [7–12].

Выводы:
1. Инфузионный пирацетам эф-

фективен в терапии инфаркта го-

  Рисунок Динамика индекса Бартела в процессе терапии инфузионным 
пирацетамом
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ловного мозга, т.к. способствует ре-
грессу неврологических нарушений, 
уменьшению степени инвалидизации 
пациентов.

2. Применение инфузионного 
пирацетама при инфаркте головно-
го мозга способствует уменьшению 
афатических расстройств и улучше-
нию речевых функций.

3. Терапия инфаркта головного 
мозга пирацетамом безопасна: не 
было отмечено нежелательных реак-
ций и неудовлетворительной перено-
симости инфузионного пирацетама.
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