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Спинальные больные с грубой мышечной спастичностью продолжают оставаться наиболее сложной и устойчивой 
к терапии группой нейрореабилитационных пациентов. За 10 лет применения в России интратекальная баклофе-
новая терапия стала самым результативным методом лечения спастичности, грубо нарушающей качество жизни 
пациентов и резистентной к другим терапиям. В проведенном исследовании впервые предпринята попытка систе-
матизировать интратекальную баклофеновую терапию пациентов с позвоночно-спинномозговой травмой, ослож-
ненной спастичностью, провести анализ, оценить исходы лечения и частоту встречаемости нежелательных явлений, 
что в конечном итоге позволит уточнить потребность в использовании метода в реальной клинической практике.
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Neurorehabilitation of patients with spinal cord injury and severe muscle spasticity have always been one of the most 
challenging tasks for neurologists. Muscle spasticity significantly impairs patients’ quality of life and is often resistant 
to pharmacotherapy. Over the last 10 years, intrathecal baclofen therapy has become the most effective treatment for 
spasticity in Russia. In this study, we tried to systematize the data on intrathecal baclofen therapy in patients with 
spinal cord injury complicated by spasticity and to evaluate their treatment outcomes, as well as the incidence of adverse 
events. Our findings will ultimately help to clarify the need for intrathecal baclofen therapy in routine clinical practice.
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Введение
Пациенты с позвоночно-спинномозговой травмой 

(ПСМТ) составляют один из самых распространенных 
и  тяжелых контингентов нейрохирургических и  ре
абилитационных стационаров, что  обусловлено как 
высокой частотой встречаемости этого состояния и воз-
росшим уровнем нейрохирургической помощи, спо-
собствующей выживанию пострадавших, так и нали-
чием тяжелых осложнений спинальной травмы [1, 2]. 
В раннем и промежуточном периодах (первые 4 мес) 
после травмы 1‑е место занимают осложнения, кото-
рые грубо нарушают качество жизни пациента, само-
обслуживание, мобильность и бытовую активность, 
сопровождаются психологической и социальной дез
адаптацией [1, 3]. Одним из ведущих инвалидизирую-
щих осложнений у больных с травмой шейно-грудного 
отдела спинного мозга является нефокальная рези-
стентная к терапиям мышечная спастичность. Высо-
кий мышечный тонус отмечают у 40–68 % пациентов, 
перенесших ПСМТ [4].

В 2016 г. в США ПСМТ как причина спастично-
сти была зарегистрирована у  172 тыс. населения, 
причем у 83 тыс. спинальных пациентов повышен-
ный инвалидизирующий тонус мышц был резистен-
тен к  медикаментозной терапии, кинезотерапии 
и  физиотерапевтичскому лечению [5, 6]. В  России 
в настоящее время есть данные о более чем 100 тыс. 
пациентов с мышечной спастичностью, обусловлен-
ной травматическим повреждением спинного мозга, 
причем у трети тонус мышц резистентен к общепри-
нятой терапии [1, 7, 8].

Традиционное лечение спастичности предполага-
ет применение методов лечебной гимнастики, массажа, 
рефлексотерапии, физиотерапии, введение ботулини-
ческого токсина в  двигательные точки спастически 
сокращенных мышц [9–11]. Хирургические операции 
уменьшения спастичности возможны на 4 уровнях – 
на головном мозге (электрокоагуляция бледного шара, 
вентролатерального ядра таламуса или  мозжечка), 
спинном мозге (задняя селективная ризотомия), пе-
риферических нервах (рассечение периферических 
нервов) и мышцах или их сухожилиях. До 80‑х годов 
прошлого века основным способом лечения тяжелых 
спастических синдромов являлись деструктивные ней-
рохирургические вмешательства – задняя селективная 
ризотомия и DREZ-томия (Dorsal Root Entry Zone). Их 
эффект был основан на разрушении цепи стретч-реф-
лекса, за счет чего происходило рефлекторное сниже-
ние спастичности. Несмотря на высокую эффектив-
ность, эти вмешательства имеют один существенный 
недостаток: в ряде случаев после операции у больных 

могла развиваться неконтролируемая мышечная сла-
бость, что нарушает локомоторные функции у кате-
гории больных, использующих мышечный тонус для 
ходьбы.

Баклофен используют для лечения спастичности 
с  1971  г. [12]. Тем  не  менее при  приеме внутрь он 
плохо проникает через гематоэнцефалический барь-
ер, и для получения терапевтического эффекта не-
обходима высокая концентрация препарата в крови 
для достижения удовлетворительного уровня в це-
реброспинальной жидкости. Прием пероральных 
миорелаксантов требует высоких терапевтических доз, 
что неизбежно приводит к развитию побочных эф-
фектов [13, 14]. О первом интратекальном введении 
баклофена было сообщено в 1984 г., причем терапев-
тическая концентрация препарата в цереброспиналь-
ной жидкости достигнута при  дозе в  400–1000 раз 
меньше, чем  при  приеме внутрь. С  этого времени 
интратекальное введение баклофена (intrathecal ba
clofen, ITB) с использованием имплантируемых па-
циентам резервуаров (помп) является эффективным 
методом лечения нефокальных спастических синдро-
мов [4, 15–18]. С 2010 г. интратекальную баклофено-
вую терапию используют в России (первую имплан-
тацию баклофеновой помпы в нашей стране провели 
в 2000 г.).

Для развития интратекальной баклофеновой тера-
пии в России в рамках оказания качественной высо-
котехнологичной медицинской помощи необходимы 
адекватный отбор пациентов, соблюдение показаний 
к применению метода, корректный подбор суточной 
дозы и режима введения, грамотное многолетнее на-
блюдение и образование пациентов после импланта-
ции помпы. Подобной информации, как и сведений 
об эффективности и безопасности ITB-терапии у па-
циентов с ПСМТ, недостаточно [4, 8, 19].

Нами был разработан и с января 2019 г. применя-
ется «Проспективный регистр лечения спастических 
состояний с помощью интратекальной баклофеновой 
терапии в  Российской Федерации» [20]. Для  насто
ящей публикации использованы данные, полученные 
из российских центров, применяющих интратекаль-
ную баклофеновую терапию у пациентов со спастиче-
скими состояниями.

Цель исследования – изучение особенностей про-
ведения интратекального введения препаратов (нача-
ла терапии, суточной дозы и концентрации препарата, 
режима введения, сроков перезаправок), динамики 
спастичности, нарушений жизнедеятельности и каче-
ства жизни, эффективности и  безопасности ITB-
терапии у пациентов с ПСМТ.
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Материалы и методы
Для изучения интратекальной баклофеновой тера-

пии у пациентов с мышечной спастичностью, обуслов-
ленной ПСМТ, в России мы оценили ряд параметров:

• сроки предшествующей медикаментозной терапии 
миорелаксантами у имплантированных пациентов;

• сроки эксплуатации помпы;
• сроки перезаправок, частоту визитов на перепро-

граммирование помпы;
• параметры программирования помпы.

Для  оценки эффективности интратекальной ба-
клофеновой терапии были использованы шкалы:

• мышечной спастичности (шкала Ашфорта);
• частоты мышечных спазмов (одноименная шкала);
• выраженности обусловленного спастичностью 

болевого синдрома (визуальная аналоговая шкала 
(ВАШ));

• нарушения жизнедеятельности (модифицирован-
ная шкала Рэнкин);

• качества жизни больного (индекс Карновского).
Для оценки безопасности терапии систематизиро-

ваны нежелательные явления, обусловленные фарма-
кокинетикой и  фармакодинамикой лекарственного 
препарата баклофен и  связанные с  процедурой 
и / или  устройством. Эти данные позволяли выявить 
причины и частоту встречаемости осложнений бакло-
феновой терапии.

В  исследовании приняли участие 19 российских 
центров, в которых наблюдают пациентов с имплан-
тированной помпой для  интратекального введения 
баклофена вне зависимости от давности применения 
терапии (на этапе имплантации помпы, ее реимплан-
тации после окончания срока службы, перезаправки 
и / или  перепрограммирования устройства), отвеча
ющих критериям включения.

Соблюдали следующие критерии включения па-
циентов в регистр:

• подписанное информированное согласие на учас-
тие в регистре;

• наличие имплантированной помпы для интрате-
кального введения баклофена.
Критерием невключения пациентов в  регистр 

служил отказ от подписания информированного со-
гласия.

Критерии исключения пациентов из регистра:
• добровольный отказ пациента от  дальнейшего 

участия в регистре;
• необходимость эксплантации помпы;
• смерть.

Для внесения пациентов в регистр были разрабо-
таны протокол «Проспективного регистра лечения 
спастических состояний с помощью интратекальной 
баклофеновой терапии в  Российской Федерации» 
с описанием содержания каждого визита и инструмен-
тами оценки и автоматизированная информационная 
система, доступная на специализированном интернет-

ресурсе с  персонального места сотрудника каждого 
исследовательского центра. Составлена электронная 
индивидуальная регистрационная карта пациента, за-
полнение которой во время каждого визита (при вклю-
чении, наблюдении, заключительном) позволило по-
лучить информацию по  демографическим (визит 
включения) и  клинико-лабораторным данным, эф-
фективности лечения (шкалы оценки спастичности, 
боли, качества жизни и жизнедеятельности), параме-
трам работы помпы и нежелательным явлениям.

Результаты
В  исследование были включены 49 пациентов 

с  мышечной спастичностью, обусловленной ПСМТ, 
из  19 центров, что  составило 12 % всех пациентов, 
получающих ITB-терапию в России, и  28,2 % среди 
участников исследования. Из  всех обследованных 
81,6 % составляли мужчины, 18,4 % – женщины. Сред-
ний возраст пациентов на  момент включения в  ре-
гистр – 37 (31–43) лет. Максимальный срок наблюде-
ния (у 30 пациентов) составил 24 мес.

Медиана сроков приема миорелаксантов до  им-
плантации помпы составила 57,5 (37,7–96,0) мес. Ми-
нимальный срок приема баклофена до начала интра-
текальной инфузии – 3 мес. Среди побочных явлений 
перорального приема миорелаксантов чаще всего 
(в 92,9 % всех побочных случаев) диагностировали го-
ловокружение, запоры, нарушение сна, слабость 
мышц и артериальную гипотонию (рис. 1).

Среди пациентов с ПСМТ, получающих интрате-
кальную баклофеновую терапию, 53,0  % составили 
больные со спастическим тетрапарезом, у 47,0 % ди-
агностирован спастический парапарез.

Рис. 1. Побочные явления при пероральном приеме миорелаксантов

Fig. 1. Side effects from oral muscle relaxants
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На момент включения в регистр максимально вы-
сокий тонус мышц нижних конечностей (5 баллов) 
диагностирован у 5,5 % обследованных, тонус мышц 
(4 балла) выявлен у 6,0 %, 3 балла – у 20,0 %; 2, 1 и 0 бал-
лов – у 24,5; 20,0 и 24,5 % пациентов соответственно 
(рис. 2).

Повышение тонуса мышц верхних конечностей 
выявлено у 50 % пациентов с травмой шейного отдела 
спинного мозга. Максимальный мышечный тонус 
в руках составлял 4 и 3 балла, он выявлен у 1 / 3 паци-
ентов (рис. 3).

Мышечные спазмы регистрировали у 46,9 % паци-
ентов.

Болевой синдром различной выраженности на фо-
не мышечной спастичности диагностирован у 40,8 % 
обследованных, минимальный (10  мм по  ВАШ)  – 
у 45,1 %, 50 мм и более по ВАШ – у 30,3 %. У послед-
них на фоне эксплуатации помпы достигнут значимый 
регресс болевого синдрома до 20 мм по ВАШ. Среди 

пациентов с болевым синдромом преобладали паци-
енты с  суточной дозой баклофена до  100 мкг. Боль 
не испытывали пациенты с суточной дозой препарата 
от 300 мкг.

Пациенты с  ПСМТ, получающие ITB-терапию, 
имели выраженные нарушения активности и самооб-
служивания: 69,4 % больных не  могли обслуживать 
себя самостоятельно и нуждались в постороннем ухо-
де (от 30 до 50 баллов по шкале Карновского). В те-
чение 2‑летнего наблюдения достоверно (p = 0,001) 
уменьшилось число пациентов именно этой группы 
(до 61,2 %) за счет перемещения в категорию с мень-
шими нарушениями активности и  самообслужи
вания.

Большая часть обследованных (67,3 %) имели вы-
раженные (4 балла по шкале Рэнкин) нарушения жиз-
недеятельности (неспособность ходить, справляться 
со своими физическими потребностями без посторон-
ней помощи), 28,6 % пациентов – тяжелые (5 баллов 
по  шкале Рэнкин) нарушения жизнедеятельности 
(прикованы к постели, недержание мочи и кала, тре-
буют постоянной помощи и  присмотра персонала). 
В ходе 2‑летнего наблюдения достоверно (p = 0,0001) 
увеличилось число пациентов с умеренными (3 балла 
по шкале Рэнкин) нарушениями с 5,0 до 21,0 % за счет 
уменьшения числа пациентов с выраженными (4 балла 
по шкале Рэнкин) нарушениями жизнедеятельности.

Медиана сроков имплантации помп на  момент 
включения в регистр составила 47 (23–56) мес.

Объем помпы в течение наблюдения не менялся 
и составлял 40 мл.

Самой популярной при имплантации помпы ока-
залась концентрация баклофена 500 мкг / мл – у 61,2 % 
пациентов, такой она и  оставалась у  большинства 
из них на весь период наблюдения; максимальная кон-
центрация препарата (2000 мкг / мл) встречалась 
у 12,2 % обследованных.

Дозаправки помпы проводили в соответствии с ре-
гламентированным инструкцией по применению сро-
ком жизни препарата в резервуаре (до 180 дней) не ре-
же 1 раза в  6  мес. При  суточной дозе до  450 мкг, 
максимальной концентрации препарата 2000 мкг / мл 
и резервуаре 40 мл у пациентов с ПСМТ, как правило, 
заправляли помпу не чаще 1 раза в 6 мес.

Реимплантации помпы в соответствии со сроком 
службы (до 82 мес) проводили до окончания указан-
ного времени.

Режим введения препарата с  одинаковой скоро-
стью и, соответственно, неизменной дозой в течение 
суток (simple continues) преобладал у 96,0 % пациен-
тов. Лишь 4,0 % обследованных использовали режим 
flex, позволяющий в течение дня менять скорость пода-
чи препарата в зависимости от требуемого мышечного 
тонуса, причем различий в режиме введения препарата 
в зависимости от возраста пациентов и поставленного 
диагноза и суточной дозы препарата не выявлено.

Рис. 2. Распределение пациентов в зависимости от тонуса мышц ниж-
них конечностей

Fig. 2. Distribution of patients by their muscle tone of the lower extremities

Рис. 3. Распределение пациентов в зависимости от мышечного тонуса 
в руках

Fig. 3. Distribution of patients by their muscle tone of the upper extremities
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Режим введения simple continuous оставался преж-
ним в течение 2‑летнего периода наблюдения у 46 па-
циентов и  стал таким у  1 из  3 пациентов, использу
ющих режим flex.

У  69,0 % пациентов в  течение всего периода на-
блюдения тонус мышц нижних конечностей стабильно 
оставался низким, не  превышая 2 баллов по  шкале 
спастичности Ашфорта, что  подтверждает стойкий 
эффект интратекального введения баклофена при ме-
диане суточной дозы 100 (71,25–117,5) мкг. Для  до
стижения тонуса мышц нижних конечностей 1 балл 
по шкале Ашфорта 1 пациенту потребовалась суточная 
доза препарата 770 мкг. За время наблюдения у 3 паци-
ентов с клинической картиной полного повреждения 
спинного мозга удалось снизить дозу интратекального 
баклофена до минимальной (режим minimal rate: в зави-
симости от концентрации препарата от 3 до 6 мкг / сут) 
с  последующей заправкой резервуара физиологиче-
ским раствором хлорида натрия (на 6 мес) и планиро-
ванием удаления помпы до окончания срока ее экс-
плуатации.

Серьезные нежелательные явления, одно из которых 
отнесено к тяжелым, диагностированы у 5 (10,2 %) па-
циентов. Среди нежелательных явлений, связанных 
с  процедурой или  устройством, отмечали проблемы 
с катетером: у 1 пациента последовательно наблюдали 
миграцию, обрыв, перекручивание катетера помпы. 
Каждое из осложнений требовало оперативного устра-
нения причины. После замены помпы рецидива нару-
шений, связанных с катетером, не отмечали. Проле-
жень помпы потребовал ее удаления у 3 пациентов.

Заключение
Последствия ПСМТ занимают лидирующее место 

среди показаний к  интратекальной баклофеновой 

терапии в России (28,2 % всех имплантаций), что под-
тверждает соответствие причин проведения терапии 
общемировым тенденциям.

Пациенты с  ПСМТ, получающие ITB-терапию, 
имеют выраженные нарушения активности, самооб-
служивания и жизнедеятельности, и динамика их вос-
становления, как и регресса болевого синдрома, на фо-
не интратекальной терапии положительная.

Интратекальное введение баклофена позволяет 
достигнуть стойкого снижения тонуса мышц у большей 
части пациентов (69,0 %), и успешность интратекаль-
ной терапии делает возможным прекратить примене-
ние перорального баклофена у  части пациентов без 
последующего нарастания мышечной спастичности.

Результаты исследования показали, что  длитель-
ность проведения предшествующей медикаментозной 
терапии миорелаксантами у имплантированных паци-
ентов составила около 5 лет. Это может свидетельство-
вать как о достаточной эффективности перорального 
приема препарата, так и о длительном пути пациента 
к интратекальному способу введения.

Выявленные наиболее популярные концентрации 
баклофена в помпе и режимы введения свидетельст-
вуют о том, что большинство специалистов предпочи-
тают использовать рутинный режим подачи препарата, 
что, по‑видимому, связано с невозможностью / неже-
ланием назначения частых повторных визитов.

Небольшая частота серьезных нежелательных явле-
ний, зарегистрированных за 2‑летний период наблюде-
ния, свидетельствует о высоком уровне отечественной 
функциональной нейрохирургии и, тем не менее, тре-
бует дальнейшего исследования по уточнению крите-
риев отбора пациентов в  целях уменьшения риска, 
например, такого актуального серьезного осложнения, 
как пролежень помпы у спинальных больных.
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