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«Проспективный регистр лечения спастических состояний с помощью интратекальной баклофеновой терапии в Российской 
Федерации», цель которого — систематизировать терапию пациентов со спастичностью: выявить особенности ведения, оценить 
исходы лечения и частоту встречаемости нежелательных явлений, что в конечном итоге позволит уточнить потребность в исполь-
зовании метода в реальной клинической практике.

В статье приводится анализ результатов годового использования Регистра, который позволил дать предварительную оценку 
состояния интратекальной баклофеновой терапии в России.
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стояний.
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Patients with severe muscular spasticity still represent the most complex and resistant to therapy group of neuro-rehabilitation 
patients. In a few years, in Russia, intrathecal baclofen therapy has appeared to be the most effective method for such spasticity. For 
the first time the authors developed and implemented in clinical practice “Prospective register to treat spastic states using intrathecal 
baclofen therapy in Russian Federation” aimed at therapy classification of spastic patients: to reveal management characteristics, assess 
treatment outcomes and frequency of occurrence of adverse events that will finally help specify the need for the method employment in 
real clinical practice.

The article presents the findings of a one-year usage of Register, which enabled to make a preliminary evaluation of intrathecal 
baclofen therapy in Russia.

Key words: severe muscular spasticity; intrathecal baclofen therapy; treatment register of spastic states.

Введение

Спастичность как один из компонентов синдрома 
поражения верхних нейронов характеризуется за-
висимым от скорости распространения изменением 
мышечного тонуса и повторяющимися непроизволь-
ными сокращениями скелетных мышц (спазмами) 
[1]. Мышечная ригидность затрудняет движения па-
циента, непроизвольные подергивания конечностей 
и всего тела влияют на его сон, мобильность и спо-
собность к самообслуживанию. Инвалидизирующий 
высокий тонус мышц наблюдается у 40–68% пациен-
тов, перенесших позвоночно-спинномозговую трав-
му, и у 65–84% пациентов с рассеянным склерозом 
[1]. Тяжелая мышечная спастичность встречается у 
20–25% постинсультных больных [2–6], частота раз-
вития грубой мышечной спастичности после тяже-
лой черепно-мозговой травмы достигает 85% [7–10]. 
Особую актуальность гипертонус мышц приобре-
тает у детей. Спастические парезы развиваются у 
65–98% детей с ДЦП [11–13]. Менее изучена встре-
чаемость патологически измененного тонуса мышц у 
пациентов, перенесших миелит, спинальный инсульт 
и миелоишемию.

Традиционное лечение спастичности предпола-
гает использование методов лечебной гимнастики, 
массажа, рефлексотерапии, физиотерапии, введе-
ние ботулинистического токсина в двигательные 
точки спастически сокращенных мышц. Особенно 
эффективна ботулинотерапия при эквино-варусной 
деформации стопы, вызванной спастичностью зад-
ней группы мышц голени, или при высоком тонусе 
мышц-сгибателей запястья и пальцев, т.е. при ло-
кализованной, фокальной спастичности [2, 14, 15]. 
Хирургические операции для уменьшения спастич-
ности возможны на четырех уровнях — на головном 
мозге (электрокоагуляция бледного шара, вентрола-
терального ядра таламуса или мозжечка), спинном 
мозге (селективная задняя ризотомия), перифериче-
ских нервах (рассечение периферических нервов) и 
мышцах или их сухожилиях.

До 80-х гг. XX в. основным способом лечения тяже-
лых спастических синдромов являлись деструктив-
ные нейрохирургические вмешательства — задняя 
селективная ризотомия и DREZ-томия. Их эффект 

был основан на разрушении цепи стретч-рефлекса, 
за счет чего происходило рефлекторное снижение 
спастичности. Несмотря на высокую эффективность, 
эти вмешательства имеют один существенный не-
достаток: в ряде случаев после операции у больных 
возможно развитие неконтролируемой мышечной 
слабости, что нарушает локомоторные функции у ка-
тегории пациентов, использующих мышечный тонус 
для ходьбы.

Баклофен стал наиболее широко применяемым 
препаратом для лечения спастичности с момента его 
введения в практику в 1971 г. [16]. Однако при приеме 
внутрь он плохо проникает через гематоэнцефаличе-
ский барьер, поэтому для получения терапевтического 
эффекта необходимо достижение удовлетворительно-
го уровня препарата в цереброспинальной жидкости 
и, следовательно, нужна высокая концентрация его в 
крови. Прием пероральных миорелаксантов требует 
высоких терапевтических дозировок, что неизбежно 
приводит к развитию побочных эффектов [8, 9]. О пер-
вом интратекальном введении баклофена было сооб-
щено в 1984 г., причем терапевтическая концентра-
ция препарата в цереброспинальной жидкости была 
достигнута при дозе в 400–1000 раз меньшей, чем 
после приема внутрь. С этого времени интратекаль-
ное введение баклофена — intrathecal baclofen (ITB) 
therapy — с использованием имплантируемых пациен-
там резервуаров (помп) является эффективным мето-
дом лечения нефокальных спастических синдромов: с 
1993 г. — ДЦП; с 2000 г. — гиперкинезов и вторичной 
дистонии различной этиологии, нарушающих качество 
жизни пациента, а также резистентных к традицион-
ному хирургическому и медикаментозному лечению 
[1, 3, 5, 17, 18]. С 2010 г. интратекальную баклофено-
вую терапию используют в России (первую импланта-
цию баклофеновой помпы в нашей стране провели в 
2000 г.).

В США на 2016 г. было зарегистрировано 649 тыс. 
пациентов со спастичностью, обусловленной ДЦП, и 
268 тыс. — обусловленной рассеянным склерозом, 
причем медикаментозно-резистентные формы выяв-
лены в 50 и 38% случаев соответственно; у 172 тыс. 
обследованных спастичность развилась вследствие 
позвоночно-спинномозговой травмы и у 1,5 млн. — 
после церебрального инсульта. У 83 тыс. спинальных 
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и 438 тыс. постинсультных пациентов повышенный 
инвалидизирующий тонус мышц был резистентен к 
медикаментозной терапии, кинезотерапии и физиоте-
рапевтическому лечению [19, 20]. За 30 лет существо-
вания интратекальной баклофеновой терапии в мире 
установлено более 280 тыс. помп.

В России в настоящее время есть данные о более 
чем 100 тыс. пациентах с мышечной спастичностью, 
обусловленной травматическим повреждением спин-
ного мозга, причем у трети тонус мышц резистентен к 
традиционной терапии [21, 22].

Ежегодно в стране диагностируют свыше 400 000 
инсультов, при этом основным постинсультным де-
фектом, инвалидизирующим больных, является спа-
стический гемипарез (до 80% случаев). Достоверных 
данных по медикаментозно-резистентной спастично-
сти, нарушающей качество жизни пациентов с демие-
линизирующими заболеваниями, ДЦП, церебральной 
патологией, в России нет. Однако с учетом огромной 
популяции таких пациентов можно утверждать, что ре-
альная потребность в интратекальной баклофеновой 
терапии в стране гораздо выше, чем число импланти-
руемых баклофеновых помп: за 7 лет применения ме-
тода в России, по нашим данным, — немногим более 
500 устройств.

Для развития интратекальной баклофеновой тера-
пии в России в рамках оказания качественной высо-
котехнологичной медицинской помощи необходимы 
разработка системы адекватного отбора пациентов, 
четкого соблюдения показаний к применению метода, 
корректного подбора суточной дозы и режима введе-
ния, грамотного многолетнего наблюдения и образо-
вания пациентов после имплантации помпы, а также 
наличие достоверной информации о применении ITB-
терапии у российских пациентов в соответствии с при-
нятыми показаниями, о ее эффективности и безопас-
ности [1, 23].

Был разработан и в январе 2019 г. начал действо-
вать «Проспективный регистр лечения спастических 
состояний с помощью интратекальной баклофеновой 
терапии в Российской Федерации». Задачи Регистра: 
получение данных из российских центров, приме-
няющих интратекальную баклофеновую терапию у 
пациентов со спастическими состояниями; их систе-
матизация, анализ, оценка исходов лечения и неже-
лательных явлений с последующими практическими 
рекомендациями [24]. 

Целью настоящей публикации стало осмысление 
первых результатов применения Регистра в России.

Материалы и методы
При изучении состояния интратекальной баклофе-

новой терапии в стране по данным Регистра мы оце-
нивали следующие показатели:

предшествующая медикаментозная терапия миоре-
лаксантами у имплантированных пациентов;

показания, по которым была проведена импланта-

ция помпы, в том числе соответствие проводимой те-
рапии принятым показаниям;

сроки перезаправок, частота визитов на перепро-
граммирование помпы;

параметры программирования помпы.
Для оценки эффективности ITB-терапии были ис-

пользованы шкалы:
мышечной спастичности (по шкале Ашфорта);
частоты мышечных спазмов (по одноименной 

шкале);
выраженности обусловленного спастичностью бо-

левого синдрома (по шкале ВАШ);
нарушения жизнедеятельности (по модифициро-

ванной шкале Рэнкин);
качества жизни больного (по индексу Карновского).
Для оценки безопасности терапии систематизиро-

ваны нежелательные явления, обусловленные фар-
макокинетикой и фармакодинамикой лекарственного 
препарата баклофен и связанные с процедурой и/или 
устройством. Эти данные позволяли выявить причины 
и частоту встречаемости осложнений баклофеновой 
терапии.

В России пациентов с ITB-терапией наблюдают в 
26 центрах, в том числе в семи — детей. В Регистр 
включены все пациенты (взрослые и дети) с имплан-
тированной помпой для интратекального введения 
баклофена вне зависимости от давности примене-
ния терапии (на этапе имплантации помпы, реим-
плантации ее после окончания срока службы, пере-
заправки и/или перепрограммирования устройства) 
и различия показаний, которые отвечали критериям 
включения.

Соблюдали следующие критерии включения паци-
ентов в Регистр:

1)   подписанное информированное согласие на 
участие в Регистре (для детей требовалось два со-
гласия: от ребенка и от родителей/законных предста-
вителей);

2)   наличие имплантированной помпы для интрате-
кального введения баклофена.

Критерием невключения пациентов в Регистр слу-
жил отказ от подписания информированного согласия.

Критерии исключения пациентов из Регистра:
1)   добровольный отказ пациента от дальнейшего 

участия в Регистре;
2)   необходимость эксплантации помпы;
3)   смерть.
Для внесения пациентов в регистр были разрабо-

таны протокол «Проспективного регистра лечения 
спастических состояний с помощью интратекальной 
баклофеновой терапии в Российской Федерации» для 
описания содержания каждого визита с инструмента-
ми оценки и автоматизированная информационная 
система, доступная на специализированном интернет-
ресурсе с персонального места сотрудника каждого 
исследовательского центра. Составлена электронная 
индивидуальная регистрационная карта пациента, 
заполнение которой во время каждого визита (при 
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включении, наблюдении, заключительном) позволи-
ло иметь информацию по демографическим (визит 
включения) и клинико-лабораторным данным; эффек-
тивности лечения (шкалы оценки спастичности, боли, 
качества жизни и жизнедеятельности); параметрам 
работы помпы и нежелательным явлениям.

Результаты
За 2019 г. в Регистр было включено 160 человек из 

18 центров, что составило 35,5% всех пациентов, по-
лучающих ITB-терапию в РФ. В семи центрах (Москва, 
Новокузнецк, С.-Петербург, Н. Новгород, Уфа, Казань, 
остров Русский) зарегистрировано 89% всех пациен-
тов. В трех центрах наблюдали по два и в трех — по 
одному пациенту (областные и краевые больницы, 
пациенты которых были имплантированы в централь-
ных клиниках страны). Из всех обследованных 70,1% 
составляют мужчины/мальчики, 29,9% — женщины/
девочки, 32% — дети. Средний возраст пациентов на 
момент включения в регистр — 31,5 года.

Медиана сроков приема миорелаксантов до им-
плантации помпы составила 57,5 [37,7; 96,0] мес. 
Минимальный срок приема баклофена до начала 
интратекальной инфузии — 3 мес. Среди побочных 
явлений перорального приема миорелаксантов чаще 
всего (в 92,9% всех побочных случаев) диагностиро-
вали головокружение — в 25,9%, запоры — в 18,8%,   
нарушение сна — в 17,6%, слабость мышц — в 16,5% 
и артериальную гипотонию — в 14,1%.

Причинами спастичности явились:
последствия позвоночно-спинномозговой травмы — 

29,3%;
ДЦП — 38,4%;
последствия миелита и других воспалительных за-

болеваний спинного мозга — 5,5%;
последствия нарушения спинального кровообраще-

ния — 4,9%;
рассеянный склероз — 9,1%;
последствия черепно-мозговой травмы — 4,9%;
иные — 7,9%.
Среди пациентов с ITB-терапией преобладали 

больные со спастическим тетрапарезом — 62,6%, 
у 31,6% диагностирован спастический парапарез, у 
4,5% — гемипарез и у 1,3% — трипарез.

На момент включения в Регистр максимально вы-
сокий тонус мышц нижних конечностей (5 баллов) ди-
агностирован у 6,6% обследованных, среди пациентов 
с ДЦП было 8,6% таких больных, среди перенесших 
спинальную травму — 5,5%. Высокий тонус (4 балла) 
выявлен у 20% обследованных: у 20,7% пациентов с 
ДЦП и 62% больных, перенесших тяжелую черепно-
мозговую травму.

Тонус мышц нижних конечностей — 3 балла на 
момент включения — диагностирован у 30,4% об-
следованных, причем среди пациентов с позвоноч-
но-спинномозговой травмой таких выявлено 25%, с 
ДЦП — 31,6%, с рассеянным склерозом — 45,5%.

Повышение тонуса мышц верхних конечностей вы-
явлено у 59% обследованных, максимально — у паци-
ентов, перенесших тяжелую черепно-мозговую трав-
му (4 [3; 5] балла). Максимальные значения тонуса 
(5 баллов) в руках выявлены у 6% больных, 4 балла — 
у 15%. Чаще тонус не превышал 3 балла — у 38% 
обследованных, тонус в 2 балла выявлен у 28%, а в 
1 балл — у 13% больных.

Мышечные спазмы регистрировали у 43,8% паци-
ентов, у 2/3 из которых причиной таких спазмов явля-
лись травма спинного мозга и ДЦП.

Болевой синдром различной выраженности на 
фоне мышечной спастичности диагностирован у 25% 
обследованных; на боль жаловались только взрослые 
пациенты за исключением одного ребенка. В 76% 
случаев боль отмечали мужчины. Среди пациентов с 
болевым синдромом преобладали лица с суточной до-
зой баклофена до 130 мкг (70% больных), у 30% доза 
препарата в сутки составляла от 150 до 290 мкг. Боль 
не испытывали пациенты с суточной дозой препара-
та от 300 мкг. Все пациенты, перенесшие нарушения 
спинального кровообращения, испытывали боль 30 
[25; 35] мм по шкале ВАШ с максимальной выражен-
ностью до 90 мм.

Большинство пациентов с ITB-терапией имели гру-
бое нарушение жизнедеятельности, о чем свидетель-
ствовали максимальные баллы по модифицирован-
ной шкале Рэнкин (5 и 4) — у 17,6% и 61,5% больных 
соответственно, причем максимально самообслужи-
вание и мобильность были нарушены у пациентов, 
перенесших позвоночно-спинномозговую травму, и 
у больных ДЦП. Нарушения качества жизни в 3 бал-
ла отмечены у 15,7% человек, в 2 балла — у 4,5%, в 
1 балл — у 1,3%.

Оценка качества жизни (шкала Карновского) пока-
зала, что 6,7% пациентов, получавших ITB-терапию, 
не нуждались в специальном уходе (индекс 80–100); 
ограничение нормальной активности при сохранении 
полной независимости больного (50–70 баллов) пока-
зали 52,5% обследованных; невозможность самостоя-
тельного обслуживания при необходимости ухода или 
госпитализации (40 и ниже баллов) выявлена у 40,8% 
пациентов. Лучшие показатели качества жизни полу-
чены у пациентов с рассеянным склерозом (60 [60; 
70]) и последствиями нарушения спинального крово-
обращения (70 [45; 70]).

Медиана сроков имплантации помп на момент 
включения в Регистр составила 37,7 [16; 55] мес.

Анализ выявил, что самой популярной при им-
плантации помпы оказалась концентрация бакло-
фена 500 мкг в 1 мл — 70,1% пациентов, такой она 
и оставалась у большинства из них на весь период 
наблюдения; максимальная концентрация препарата 
(2000 мкг/мл) встречалась у 17,6% обследованных. 
У остальных больных концентрация распределилась 
следующим образом: 250 мкг/мл — у 1,3%; 750 — 
у 0,9%; 1000 — у 6,5%; 1250 — у 1,1%; 1500 — у 2,5% 
человек.

Интратекальная баклофеновая терапия в России
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Режим введения препарата с одинаковой скоро-
стью и, соответственно, неизменной дозой в течение 
суток (simple continues) преобладал у 95,4% пациен-
тов. Лишь 4,6% обследованных использовали режим 
flex, позволяющий в течение дня менять скорость по-
дачи препарата в зависимости от требуемого мышеч-
ного тонуса, причем убедительной разницы в режиме 
введения препарата у пациентов разного возраста и 
поставленного диагноза не выявлено.

Суточная доза интратекального баклофена при по-
следствиях спинальной травмы, перенесенного мие-
лита и нарушения спинального кровообращения была 
одинаковой и составляла 100 мкг/сут при максималь-
ном значении 770 мкг/сут у пациента с последствиями 
позвоночно-спинномозговой травмы и 1450 мкг/сут у 
пациента с болезнью Штрюмпеля. В минимальной су-
точной дозе баклофена 70 [52,5; 75,0] мкг нуждались 
пациенты с рассеянным склерозом. При мышечной 
спастичности, обусловленной черепно-мозговой трав-
мой, суточная доза баклофена составляла 140 [100; 
250] мкг при максимальной — в 420 мкг. Самая зна-
чительная суточная доза интратекального препарата 
требовалась пациентам с ДЦП: 151,5 [80; 240] мкг при 
максимальном значении в 450 мкг.

Серьезные нежелательные явления, три четвер-
ти которых отнесены к тяжелым, диагностированы у 
6,2% участников Регистра, причем у одного пациента 
трижды. Среди нежелательных явлений, связанных с 
процедурой или устройством, отмечали проблемы с ка-
тетером: нарушение проходимости, обрыв, нарушение 
его соединения с помпой — 25% всех явлений; инфи-
цирование насосного кармана/пролежень помпы — 
33,3%; ликворея, сопровождающаяся рецидивирующей 
подкожной кистой, — 8,3%; передозировка препарата с 
клиникой диплопии, головокружения, падения артери-
ального давления до обморочного состояния — 16,6% 
всех явлений. Отказ в работе помпы составил 16,8%.

Заключение
Год эксплуатации «Проспективного регистра лече-

ния спастических состояний с помощью интратекаль-
ной баклофеновой терапии в Российской Федерации» 
позволил дать предварительную оценку состояния 
ITВ-терапии в России.

Регистр предоставил возможность выявить основ-
ные группы показаний, по которым проводят имплан-
тацию помпы в РФ, лидирующее место среди которых 
занимают последствия позвоночно-спинномозговой 
травмы (29,4% всех имплантаций) и детский цере-
бральный паралич (38,4%), что подтверждает соот-
ветствие причин проведения терапии общемировым 
тенденциям.

Пациенты с интратекальной баклофеновой тера-
пией имели выраженные нарушения жизнедеятельно-
сти и качества жизни, причем у 62% имплантирован-
ных больных был грубый спастический тетрапарез. 
Регистрация ограничивающих жизнедеятельность и 

сопровождающихся болевым синдромом мышечных 
спазмов, выявленная у 43,8% пациентов, показывает 
необходимость их диагностики и терапии, что не явля-
ется пока рутинной практикой.

Регистр показал, что медиана сроков проведения 
предшествующей медикаментозной терапии миоре-
лаксантами у имплантированных пациентов соста-
вила около 5 лет. Это может свидетельствовать как 
о достаточной эффективности перорального приема 
препарата, так и о длительном пути пациента к интра-
текальному способу введения.

Исследование выявило наиболее популярные кон-
центрации баклофена в помпе и режимы введения, 
свидетельствуя о том, что большинство специалистов 
предпочитают использовать рутинный режим подачи 
препарата, что, по-видимому, может быть связано с 
невозможностью/нежеланием назначения частых по-
вторных визитов.

Небольшая частота серьезных нежелательных яв-
лений, выявленных за год работы Регистра, свиде-
тельствует о высоком уровне отечественной функ-
циональной нейрохирургии и, тем не менее, требует 
дальнейшего исследования по уточнению критериев 
отбора пациентов с целью уменьшения риска, напри-
мер, таких актуальных осложнений, как пролежень 
помпы у спинальных больных.

Более длительного наблюдения требует решение 
проблемы подбора суточной дозы препарата у паци-
ентов различных нозологических групп, а также про-
блемы долгосрочной эффективности интратекальной 
терапии.

Финансирование исследования и конфликт ин-
тересов. Исследование не финансировалось какими-
либо источниками, и конфликты интересов, связанные 
с данным исследованием, отсутствуют.
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