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Резюме
Цель исследования. Оценка влияния препарата Нейромидин на динамику болевого синдрома при лечении пациентов с дис-
когенной пояснично-крестцовой радикулопатией.
Материал и методы. Пациенты с подтвержденным диагнозом дискогенной пояснично-крестцовой радикулопатии давно-
стью не более 1 года и умеренной интенсивностью болевого синдрома по визуальной аналоговой шкале (ВАШ) были рас-
пределены в основную группу (ОГ, n=62, возраст 53,1±15,6 года) и группу сравнения (ГС, n=40, возраст 53,7±12,9 года). 
Пациенты ОГ, помимо стандартной медикаментозной терапии, получали Нейромидин (15 мг/1 мл 1 раз в день в/м в тече-
ние 10 дней, затем по 20 мг 3 раза в день на протяжении 8 нед), пациенты ГС — только стандартную медикаментозную те-
рапию. Длительность исследования составила 8 нед. Оценивались степень снижения интенсивности и динамика болевого 
синдрома, активность и частота боли в поясничном отделе позвоночника, изменение уровня физической активности, вы-
раженность эмоциональных нарушений. Проведена оценка уровня маркеров воспаления в крови и динамики показателей 
моносинаптического спинального H-рефлекса.
Результаты. До начала исследования статистически значимых отличий результатов клинического и лабораторно-инстру-
ментального обследования между группами не было. Через 8 нед снижение боли по ВАШ в ОГ было статистически более 
значимо, чем в ГС (p=0,0001). В ОГ наблюдалось статистически значимое повышение среднего балла оценки когнитивных 
нарушений (опросник MiniCog, p=0,0029), а также улучшение психоэмоционального состояния со значимым снижением 
показателей по шкале генерализованного тревожного расстройства (GAD-7) (p=0,0002) и опроснику оценки степени де-
прессии (PHQ-9) (p=0,0096). Через 8 нед терапии уровень IL-6 в ОГ был статистически значимо ниже, чем в ГС (p=0,0027). 
Выявлено увеличение амплитуды H-рефлекса и некоторое укорочение латентности в ОГ. Препарат  не оказывал значимых 
нежелательных эффектов, хорошо переносился.
Заключение. Применение препарата Нейромидин 15 мг/1 мл 1 раз в день в/м в течение 10 дней, далее — по 20 мг 3 раза 
в день 8 нед оказывает эффективное обезболивающее действие в качестве адъювантной терапии у пациентов с дискоген-
ной пояснично-крестцовой радикулопатией. Комплексное лечение пациентов с болевым синдромом при дискогенной ра-
дикулопатии с включением Нейромидина превосходит по эффективности стандартную медикаментозную терапию.
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Abstract
Objective. Evaluation of the effect of Neuromidine on the dynamics of pain syndrome in the treatment of patients with discogen-
ic lumbosacral radiculopathy.
Material and methods. Patients with a confirmed diagnosis of discogenic lumbosacral radiculopathy no more than one year 
old and moderate intensity of pain syndrome on a visual analog scale were included in the main group (OH, n=62, age — 
53.1±15.6 yrs) and the comparison group (HS, n=40, age — 53.7±12.9 yrs). OG patients received Neuromidine (15 mg/1 mL 
1 once a day IM for 10 days, then 20 mg 3 times a day for 8 weeks) in addition to the standard drug therapy, HS patients received 
only standard drug therapy. The duration of the study was 8 weeks. The degree of decrease in the intensity and dynamics of pain 
syndrome, activity and frequency of pain in the lumbar spine, changes in the level of physical activity, and the severity of emo-
tional disorders were evaluated. The level of inflammatory markers in the blood and the dynamics of monosynaptic spinal H-re-
flex parameters were evaluated.
Results. Before the study, there were no statistically significant differences there were no results of clinical and laboratory-instrumen-
tal examination between groups. After 8 weeks, the reduction of pain by VAS in the main group was statistically significant in con-
trast to the comparison group (p=0.0001). In the main group there was a statistically significant increase in the mean cognitive im-
pairment score (p=0.0029), as well as an improvement in psycho-emotional state with a significant decrease in GAD-7 (p=0.0002) 
and PHQ-9 (p=0.0096). After 8 weeks of therapy, IL-6 level in the main group was statistically significantly lower (p=0.0027) 
than in the comparison group. The results of H-reflex study revealed an increase in its amplitude and some shortening of latency 
at the end of Neuromidine therapy. The drug had no undesirable side effects and was well tolerated.
Conclusion. Administration of Neuromidine 15 mg/1 ml once a day intramuscularly for 10 days followed by 20 mg 3 times 
a day for 8 weeks has an effective analgesic effect as adjuvant therapy in patients with discogenic lumbosacral radiculopathy. 
The inclusion of Neuromidine in the complex treatment of patients with pain syndrome in discogenic radiculopathy is superior 
in efficacy to standard drug therapy.

Keywords: discogenic lumbosacral radiculopathy, pain syndrome, ipidacrine, Neuromidin.
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Поясничная боль (ПБ) является одной из самых частых 

причин обращения к врачу. Около 7% пациентов с острой 

ПБ имеют повреждение спинномозгового корешка или не-

врологические осложнения стеноза позвоночного канала, 

при этом пояснично-крестцовая радикулопатия выявляет-

ся у 3—5% взрослого населения [1]. Дискогенная пояснич-

но-крестцовая радикулопатия представляет собой повреж-

дение поясничных или первого крестового корешка спин-

номозговых нервов вследствие компрессии компонентами 

межпозвонкового диска, которое проявляется болью и/или 

чувствительными расстройствами в соответствующих дерма-

томах, слабостью в соответствующих миотомах, снижением 

или утратой коленного или ахиллова рефлекса [2]. Положи-

тельный симптом Ласега при протрузиях диска имеет чув-

ствительность 80% и специфичность 40% [3, 4].

Наиболее частой причиной развития нетравматиче-

ского повреждения спинномозгового корешка являются 

дегенеративные изменения позвоночника, такие как гры-

жи межпозвонковых дисков, спондилез, спондилоартроз, 

спондилолистез и утолщение желтой связки. К некомпрес-

сионным механизмам радикулопатий относятся инфек-

ции, воспаление, опухоли и сосудистые поражения. Сдав-

ление спинномозгового корешка может ограничиваться 

локальной демиелинизацией на начальных стадиях ком-

прессии либо приводить к аксональному поражению при 

более грубом воздействии, что обусловливает вариабель-

ность клинических проявлений. Для вертеброгенного по-

ражения спинномозгового корешка характерна острая ир-

радиирущая боль с парестезией, гипестезией и аллодинией, 

которая усиливается в вертикальном положении и накло-
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не вперед, неловком движении, при физической нагрузке, 

в момент резкого повышения внутрибрюшного давления 

(при кашле, чиханьи, натуживании) и нередко регрессирует 

в горизонтальном положении [5]. Самыми частыми меха-

низмами возникновения боли являются компрессия и на-

тяжение. Боль появляется при натяжении менингеальной 

оболочки, в которую заключен преганглионарный сегмент 

заднего корешка [6]. Дискогенный радикулярный синдром, 

наряду с формированием рефлекторного мышечно-тони-

ческого спазма, способен запускать вторичные ишемиче-

ские, дизиммунные и дисметаболические процессы в по-

врежденной нервной ткани [7], что обусловливает смешан-

ный характер болевого синдрома.

Разнообразие клинико-инструментальных проявлений 

может способствовать несвоевременному началу адекват-

ной патогенетической терапии и недооценке возможно-

стей адъювантной терапии. Методы фармакотерапии дис-

когенной пояснично-крестцовой радикулопатии включают 

нестероидные противовоспалительные препараты, миоре-

лаксанты, комплекс витаминов группы B, противоэпилеп-

тические препараты и антидепрессанты [2].

В последние годы получены данные о роли эндоген-

ной холинергической модуляции боли и терапевтическом 

применении холиномиметиков как альтернативных фор-

мах аналгезии [8]. Ранее было продемонстрировано значи-

мое восстановление чувствительности у пациентов с пояс-

нично-крестцовой радикулопатией, а также существенное 

улучшение нервной проводимости по сенсорным и в мень-

шей степени моторным волокнам на фоне комплексной те-

рапии, включающей препарат Нейромидин [9]. Таким об-

разом, использование ингибиторов ацетилхолинэстеразы 

может стать небезуспешным в терапии боли и заслуживает 

более детального анализа у пациентов с хронической болью.

Цель исследования — оценка влияния препарата Ней-

ромидин на динамику болевого синдрома при лечении па-

циентов с дискогенной пояснично-крестцовой радикуло-

патией.

Материал и методы

Проведено проспективное открытое сравнительное 

исследование двух параллельных групп в пяти исследова-

тельских центрах России.

Критерии включения: возраст старше 18 лет; подтверж-

денный диагноз дискогенной пояснично-крестцовой ради-

кулопатии; давность заболевания не более 1 года; средняя 

интенсивность боли 40—70 мм по 100-миллиметровой ви-

зуальной аналоговой шкале (ВАШ); наличие нейропатиче-

ского компонента (по данным опросника DN4).

Критерии невключения: наличие противопоказаний со-

гласно действующей инструкции по медицинскому приме-

нению препарата Нейромидин; прием ипидакрина в тече-

ние 1 года; хирургическое лечение грыжи межпозвонко-

вого диска в анамнезе; признаки стеноза позвоночного 

канала по результатам МРТ; радикулопатии травматиче-

ского, инфекционного генеза или связанные с неопласти-

ческим процессом; наличие умеренных когнитивных на-

рушений или деменции любой этиологии; сахарный диа-

бет; метаболический синдром; ожирение (индекс массы 

тела >30 кг/м2); тяжелая почечная или печеночная недо-

статочность; сердечная недостаточность; нарушения рит-

ма сердца; прием других антихолинэстеразных средств, 

м-холиномиметиков, бета-адреноблокаторов, нейролеп-

тиков, антидепрессантов, анксиолитиков, габапентинои-

дов; локальное введение анестетиков (блокады); систем-

ное применение глюкокортикостероидов.

До включения в исследование все пациенты в пол-

ном объеме были проинформированы об условиях уча-

стия в программе и подписали форму информированного 

согласия. Исследование получило одобрение локального 

Этического комитета.

В исследование были включены 102 пациента: 62 — ос-

новной группы (ОГ) и 40 — группы сравнения ( ГС), воз-

раст пациентов составил 53,1±15,6 и 53,7±12,9 года соот-

ветственно. В ОГ было 41,9% мужчин и 58,1% женщин, 

в ГС — 52,5 и 47,5% соответственно. Статистически зна-

чимых межгрупповых различий по основным демографи-

ческим показателям не выявлено. Анализ сопутствующей 

патологии на визите 1 выявил большое число пациентов 

с артериальной гипертензией (22,6 и 25% соответствен-

но) без статистически значимых межгрупповых различий. 

Иные сопутствующие заболевания встречались в единич-

ных случаях.

Пациенты ОГ, помимо стандартной медикаментозной 

терапии, получали Нейромидин по 15 мг/1 мл 1 раз в день 

в/м в течение 10 дней, затем Нейромидин 20 мг 3 раза в день 

до конца 8-й недели периода терапии. Стандартная меди-

каментозная терапия включала нестероидные противовос-

палительные средства, витамины группы B, центральные 

миорелаксанты. Режим приема и дозы препаратов подби-

рались согласно действующим инструкциям по медицин-

скому применению. Пациенты ГС получали стандартную 

медикаментозную терапию. Немедикаментозная терапия 

назначалась пациентам обеих групп и включала реабили-

тационные мероприятия: двигательную (лечебная физ-

культура, роботизированная лечебная физкультура) и ды-

хательную (аэробный тренинг) гимнастику, механотера-

пию, диетотерапию.

Длительность исследования 8 нед; проводились 3 ви-

зита: визит 1— исходный, визит 2 — через 10 дней после 

начала терапии препаратом Нейромидин, визит 3 — через 

8 нед от начала терапии Нейромидином. Во время каждо-

го визита собирали данные по всем шкалам клинической 

оценки и о дополнительных методах исследования. Без-

опас ность и переносимость Нейромидина оценивались 

путем регистрации вызываемых лечением нежелательных 

реакций (НР) на протяжении всего периода исследования.

По субъективным причинам (семейные или служебные 

обстоятельства) из исследования досрочно вышел 1 паци-

ент, полностью завершил исследование 101 пациент (61 — 

в ОГ и 40 — в ГС). Не было пациентов, выбывших из ис-

следования по причине НР.

Первичной конечной точкой исследования явилась 

оценка степени снижения интенсивности болевого синдро-

ма через 8 нед после начала приема препарата Нейромидин 

по ВАШ по сравнению с исходным уровнем. Минимальное 

клинически значимое различие для показателя ВАШ с уме-

ренной интенсивностью боли составляет 15 пунктов [10].

В качестве вторичных конечных точек приняты оцен-

ка динамики болевого синдрома в поясничном отделе по-

звоночника через 10 дней и через 8 нед от начала приема 

препарата Нейромидин в сравнении с исходными данны-

ми по шкале оценки активности боли (Siatica Bothersome-

ness Index, SBI) и шкале оценки частоты боли в пояснич-

ном отделе позвоночника (Sciatica Frequency Index, SFI). 
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Для выявления центральной сенситизации использова-

ли русскоязычную версию  опросника центральной сен-

ситизации (ОЦС) [11], в соответствии с которой значения 

0—29 баллов соответствуют субклинической сенситизации, 

30—39 баллов — легкой, 40—49 баллов — умеренной, 50—

59 баллов — выраженной, 60— 90 баллов — критической.

Сравнение групп по средним значениям исходного 

нарушения жизнедеятельности оценивали по опроснику 

Роланда—Морриса на визитах 2 и 3. Итоговая оценка ва-

рьирует от 0 (нет функциональных нарушений) до 18 (вы-

раженная инвалидизация) баллов [12]. Нарушения жизне-

деятельности считаются выраженными, если пациент от-

мечает более 7 пунктов.

Динамику изменения уровня физической активности 

оценивали с помощью опросника уровня физической ак-

тивности (International Questionnaire on Physical Activity, 

 IPAQ). На основе подсчета суммы баллов определяли на-

личие у пациентов признаков гиподинамии [13]. Выражен-

ность эмоциональных нарушений оценивали по шкале ге-

нерализованного тревожного расстройства (GAD-7) [14] 

и опроснику для оценки степени депрессии (PHQ-9) [15]. 

Динамику нарушения сна на визитах 2 и 3 оценивали с по-

мощью  шкалы тяжести инсомнии (ШТИ) [16].

Скрининговая оценка когнитивных нарушений про-

водилась с помощью опросника оценки когнитивных на-

рушений (MiniCog). Метод основан на оценке кратковре-

менной памяти (запоминание и воспроизведение 3 слов) 

и зрительно-пространственной координации (тест рисо-

вания часов). Итог представляет  сумму результатов двух 

заданий: если набрано менее 3 баллов из 5 возможных, это 

дает основание предположить деменцию [17].

Известно, что уровень катастрофизации значительно 

повышает риск хронизации болевого синдрома и низкую 

эффективность терапии. В связи с этим оценили представ-

ления и мысли пациента по трем параметрам катастрофи-

зации — постоянное размышление, преувеличение и без-

надежность — в соответствии со шкалой катастрофиза-

ции боли. Диапазон возможных значений варьирует от 0 до 

52 баллов; чем выше значение, тем выше уровень ката-

строфизации боли [18]. Проанализировано число пациен-

тов с отсутствием болевого синдрома через 10 дней и через 

8 нед от начала терапии Нейромидином. Отсутствие боли 

принимали за 0 баллов в соответствии с числовой рейтин-

говой шкалой для оценки боли.

Учитывая, что воспалительная теория патогенеза дис-

когенной радикулопатии находит многочисленные под-

тверждения, проведена оценка уровня в крови маркеров 

воспаления — фактора некроза опухоли альфа (TNF-α) 

и интерлейкина-6 (IL-6) на визитах 1 и 3.

Одним  из методов электромиографической (ЭМГ) диа-

гностики пояснично-крестцовой радикулопатии является ис-

следование моносинаптического спинального H-рефлекса, 

который изменяется на ранних этапах развития радикуло-

патии, его регистрация позволяет оценить проксимальное 

поражение нервного волокна, в том числе функцию сен-

сорных волокон проксимальнее ганглия дорсального ко-

решка [19]. H-рефлекс позволяет оценить состояние аффе-

рентных и эфферентных волокон корешка S
1
, однако из-за 

перекрытия миотомов возможно выявление повреждения 

на уровне корешка L
5
. H-рефлекс вызывается путем стиму-

ляции большеберцового нерва в подколенной ямке с реги-

страцией ответа в мышцах голени (икроножной или камба-

ловидной) [20]. Субмаксимальная стимуляция при вызы-

вании H-рефлекса позволяет относительно избирательно 

активировать волокна Ia [21], а частота стимула не выше 

0,5 Гц позволяет избежать эффектов наложения предыду-

щего стимула на последующую реакцию. Диагностическая 

ценность ЭМГ в диагностике повреждения спинномозговых 

корешков различается в зависимости от уровня их располо-

жения, при пояснично-крестцовой радикулопатии чувстви-

тельность метода составляет 49—86% [21]. В соответствии 

с рекомендациями Американской ассоциации нервно-мы-

шечной и электродиагностической медицины в постановке 

диагноза пояснично-крестцовой радикулопатии могут по-

мочь игольчатая ЭМГ мышц нижних конечностей и пара-

вертебральных мышц, исследование H-рефлекса [22]. Ис-

следование H-рефлекса может оказаться важным для под-

тверждения радикулопатии на ранних стадиях (до развития 

денервационных и реиннервационных изменений в мыш-

цах). У пациентов с радикулопатией иногда выявляют сни-

жение амплитуды, увеличение латентности или выпаде-

ние H-рефлекса. H-рефлекс обычно регистрируется, когда 

мышца находится в состоянии покоя; если не удается вы-

звать H-рефлекс, тогда пациент слегка осуществляет по-

дошвенное сгибание в голеностопном суставе для усиле-

ния H-рефлекса. H-рефлекс исследовали на визитах 1 и 3.

Статистическая обработка данных проведена с ис-

пользованием программной среды статистических расче-

тов R, версия 4.3.1. Для анализа нормально распределенных 

количественных переменных использованы параметриче-

ские критерии: критерий Стьюдента, критерий Уэлча, дис-

персионный анализ. Для переменных, распределение кото-

рых отлично от нормального, а также в случае, если размер 

выборки не позволяет точно определить характер распреде-

ления, использовались непараметрические критерии Ман-

на—Уитни, Краскела—Уоллиса, дисперсионный анализ 

Фридмана. Обработка категориальных данных проведена 

с использованием таблиц частот, таблиц сопряженности, 

точного критерия Фишера, критерия Пирсона (с поправ-

кой Йейтса). Статистическая значимость изменений между 

визитами (перераспределение пациентов между группами) 

для дихотомических категориальных переменных оцени-

валась с использованием критерия Мак-Немара. В случае 

наличия более двух категорий применялся тест Бхапкара. 

Динамика количественных переменных описана с указа-

нием среднего и/или медианного значения разницы пока-

зателя между визитами (Δ, дельта) и приведена в абсолют-

ных единицах и процентах от начального значения. В случае 

множественных сравнений использованы поправки Бон-

феррони и Холма—Бонферрони. Описательная статисти-

ка приведена для всех значимых переменных для каждой 

группы пациентов. Помимо этого, проведен анализ объе-

диненных групп пациентов для описания общей выборки. 

Для всех количественных переменных проведен анализ от-

клонения от нормального закона распределения с исполь-

зованием критериев Колмогорова—Смирнова, Шапиро—

Уилка и построения графиков квантилей. Для описания 

количественных переменных, распределенных по нормаль-

ному закону, использовались: среднее значение, стандарт-

ное отклонение. Описательный анализ включал определе-

ние медианы и квартилей (Me [Q
1
; Q

3
]) для ненормально 

и несимметрично распределенных параметров. Сравнитель-

ный анализ связанных групп основывался на определении 

достоверности разницы показателей по T-критерию Вил-

коксона. Критический уровень значимости (p) при проверке 

статистических гипотез в исследовании принимался за 0,05.
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Результаты

Были сопоставлены результаты, полученные по дан-

ным разных шкал и опросников, в динамике на визитах 2 

и 3 по сравнению с исходными данными. Значения по шка-

ле оценки боли по ВАШ до начала лечения свидетельство-

вали о наличии умеренного болевого синдрома и статисти-

чески значимо не отличались при межгрупповом сравне-

нии (табл. 1).
В ОГ к визиту 2 наблюдалось клинически значимое 

уменьшение интенсивности боли на 18 пунктов по ВАШ, 

при этом в ГС — только на 12, что меньше минимального 

клинически значимого различия. Снижение интенсивно-

сти болевого синдрома на визите 3 составило 41 и 29 бал-

лов по группам соответственно по сравнению с исходны-

ми величинами. Межгрупповое различие среднего показа-

теля по ВАШ нарастало от визита 1 к визиту 3: от 2 баллов 

(58,9±11,63 и 56,6±9,39 мм) до 10 баллов (17,9±14,0 

и 27,5±11,6 мм) соответственно (рис. 1).
На визите 3 в ОГ значительно уменьшилась интенсив-

ность боли по ВАШ, о чем свидетельствовали статистиче-

ски значимо высокие показатели снижения интенсивно-

сти боли по шкале ВАШ (89 и 82% в двух группах) и мень-

шее число пациентов, у которых снижение интенсивности 

баллов по шкале ВАШ не способствовало улучшению — до-

стижению меньшей интенсивности боли (11 и 18% соот-

ветственно) (рис. 2). У пациентов ОГ переход в категорию 

«улучшение» между визитами 2 и 3 был достигнут в 97% слу-

чаев, в то время как в ГС — только в 71% (табл. 2).
В ОГ статистически значимое среднее снижение ин-

тенсивности боли по ВАШ имело место к визитам 2 и 3 

(p
1—2

=0,02; p
1—3

=0,0001). В обеих группах отмечалось ста-

тистически значимое снижение интенсивности болевого 

синдрома (по шкале SBI) на фоне лечения (p<0,001). Ди-

намика активности болевого синдрома имела межгруппо-

вое различие к визиту 3 и составила 2 балла (6,33 и 4,28 бал-

ла), что свидетельствует об анальгетической эффективности 

терапии в ОГ (рис. 3). Аналогичная тенденция прослежи-

валась при анализе частоты боли в поясничном отделе по-

звоночника (SFI). Межгрупповое различие снижения ча-

стоты боли по шкале SFI составило в среднем около 2 бал-

лов (6,80 и 4,95 балла) к визиту 3.

Таблица 1. Результаты оценки по ВАШ, мм, M±SD
Table 1. Mean score of the visual analog pain rating scale, mm, M±SD

Группа 

(число пациентов 

на первом визите)

Визит 1 Визит 2 Δ визит 2 — визит 1 Визит 3 Δ визит 3 — визит 2 Δ визит 3 — визи т 1

ОГ (n=62) 58,9±11,63* 41±16,7 –17,89

p<0,0001

17,9±14,0 –23,26

p<0,0001

–41,28

p<0,0001

ГС (n=40) 56,6±9,39 44,1±11,1 –12,18

p<0,0001

27,5±11,6 –16,47

p<0,0001

–29

p<0,0001

p, критерий 

Манна—Уитни 

0,144 0,518 0,02 0,00036 0,033 0,0001

Рис. 1. Динамика изменений интенсивности боли по ВАШ: а)  проценты, б) абсолютные значения.
Fig. 1. Diagram of mean relative change in VAS pain in a) percent; b) scores.
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Исходный уровень центральной сенситизации стати-

стически значимо (p=0,027) различался при межгруппо-

вом сравнении: в ОГ пациенты со степенью выше субкли-

нической составили 24,2%, а в ГС — 30%. Легкая степень 

центральной сенситизации выявлена у 19,4 и 20% пациен-

тов соответственно; умеренная — у 1 (1,6%) пациента ОГ 

и 4 (10%) пациентов ГС. У 2 (3,2%) пациентов ОГ степень 

центральной сенситизации превышала 60 баллов, что со-

ответствовало критической степени, чего не было в ГС. 

На визите 3 отмечено значимое снижение степени цен-

тральной сенситизации (тест Бхапкара) в обеих группах, 

в ГС пациенты со степенью сенситизации выше субклини-

ческой отсутствовали, в ОГ их было 3 (4,8%). В обеих груп-

пах наблюдалось статистически значимое (p<0,0001) сни-

жение среднего балла по ОЦС уже к визиту 2. При меж-

групповом сравнении динамика снижения среднего балла 

по ОЦС была статистически незначима и к визиту 3 соста-

вила –10,57 и –13,44 балла соответственно (p=0,097, кри-

терий Манна—Уитни) (рис. 4).

Оценка эффективности лечения, определяемая как из-

менение исходной степени функциональных нарушений 

по опроснику Роланда—Морриса на визитах 2 и 3, выяви-

ла статистически значимое улучшение (p<0,001) состояния 

больных обеих групп (9,66±5,22; 7,47±5,05; 4,44±4,01 балла 

в ОГ и 10,8±5,17; 8,31±4,44; 5,53±4,03 балла в ГС). Не най-

дено существенных различий эффективности лечения меж-

ду группами на протяжении всего исследования. Измене-

ние оценки по опроснику Роланда—Морриса на визите 

3 составило <1 балла (–5,38 и –5,03 балла), что расцени-

вается как минимальное преимущество.

Рис. 2. Распределение больных в зависимости от интенсивности боли в ОГ (слева) и ГС (справа).
Fig. 2. Pain intensity distribution on VAS scale by visits in the comparison group (left) and the main group (right).

Рис. 3. Динамика показателей по шкале SBI.
Fig. 3. Dynamics of change in values of SBI.

Таблица 2. Динамика состояния пациентов в зависимости от ин-
тенсивности боли по ВАШ, n (%)
Table 2. Change in patients’ condition according to VAS pain inten-
sity, n (%)

Группа
Характер изменения 

по ВАШ

Визиты

1—2 2—3 1—3

ОГ Улучшение 62 (100) 59 (97) 61 (100)

Ухудшение 0 0 0

Без изменений 0 2 (3) 0

ГС Улучшение 34 (87) 27 (71) 37 (95)

Ухудшение 4 (10) 4 (11) 1 (2,5)

Без изменений 1 (3) 7 (18) 1 (2,5)
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Динамика изменения уровня физической активно-

сти у пациентов обеих групп подтверждена статистически 

значимым повышением значений по шкале IPAQ на фоне 

проводимой терапии (21,7±9,86; 22,8±9,26; 25,7±11,3 бал-

ла в ОГ и 19,7±9,73; 21,4±10,8; 22,7±12,3 балла в ГС), при 

этом межгрупповое различие на всех визитах было незна-

чимым. В ГС изменение среднего балла от визита 2 к ви-

зиту 3 не достигает статистической значимости (p=0,057) 

в отличие от ОГ (p=0,0027) (рис. 5).
Установлено статистически значимое снижение уров-

ня тревоги по опроснику GAD-7 в обеих группах на визитах 

2 (–1,60 и –1,33 балла) и 3 (–2,28 и –2,56 балла), показате-

ли между группами статистически значимо не различались. 

Исходный уровень тревоги статистически значимо не раз-

личался при межгрупповом сравнении, на визите 2 средний 

балл уровня тревоги пациентов ОГ был статистически зна-

чимо ниже (в 1,6 раза, 2,26±2,28 и 3,62±2,94 балла; p=0,004, 

критерий Манна—Уитни). Это различие между группами 

сохранилось и на визите 3 (1,54±1,85 и 2,45±1,41 балла; 

p=0,0002; критерий Манна—Уитни). Анализируя структу-

ру групп пациентов по уровню тревоги, следует отметить, 

что к визиту 2 доля пациентов с уровнем тревоги выше ми-

нимального статистически значимо (тест Бхапкара) сни-

жалась в обеих группах терапии: в ОГ с 29 до 14,5%; в ГС 

с 42,5 до 28%. К визиту 3 доля пациентов с уровнем тре-

воги выше минимального составила 6,6 и 10,5% соответ-

ственно (рис. 6).
Исходно выраженность депрессии отсутствовала или 

была минимальной у 82% пациентов ОГ и 80% — ГС. Из-

менение доли пациентов в группах по степени депрессии 

между визитами статистически незначимы. К визиту 3 до-

ля пациентов с отсутствием или минимальным уровнем де-

прессии возросла и составила 93 и 100% соответственно. 

Статистически значимое уменьшение депрессии на визи-

те 3 имелось в ОГ (3,56±3,38; 2,44±2,62; 1,44±1,71 балла, 

p<0,001, критерий Вилкоксона). Межгрупповое сравнение 

на визитах 1 и 2 не выявило статистически значимого раз-

личия уровня депрессии. Снижение выраженности депрес-

сии между визитами 3 и 1 преобладало в ОГ (–2,18; –0,72, 

p=0,026, критерий Манна—Уитни), вследствие чего на ви-

зите 3 средний балл в ОГ был статистически значимо ниже 

(в 1,4 раза), чем в ГС (1,44±1,71; 2,03±1,35 балла, p=0,0096, 

критерий Манна—Уитни).

Незначительная инсомния исходно выявлена в обе-

их группах (8,68±4,58 и 8,03±5,73 балла соответственно). 

В результате проведенного лечения у всех пациентов на-

блюдалось статистически значимое снижение среднего 

балла по опроснику ШТИ к визиту 3 (–4,38 и –3,21 балла, 

p<0,0001, критерий Уилкоксона). Различия среднего балла 

по опроснику ШТИ между группами и динамика его сни-

жения были статистически незначимы.

Анализ выраженности когнитивных нарушений по опрос-

нику MiniCog не выявил деменцию на визите 1 ни у од-

ного из включенных в исследование пациентов (5,4±2,91 

и 4,58±2,73 балла соответственно). В ГС степень когнитив-

ных нарушений не менялась от визита 1 к визиту 3 (4,85±2,73; 

4,95±2,82; 4,84±2,8 балла соответственно). В ОГ наблюдалось 

статистически значимое повышение среднего балла оценки 

когнитивных функций к визиту 3 (5,4±2,91 и 5,7±2,99 балла, 

p=0,0029, критерий Вилкоксона). В абсолютных значениях 

изменения оценки когнитивных функций у пациентов обе-

их групп составляли доли балла (0,26 и 0,1 балла в обеих груп-

пах соответственно).

Исходный уровень катастрофизации у пациентов ОГ 

(15,7±10,3 балла) и ГС (13,6±9,06 балла) имел тенденцию 

к последующему снижению. Анализ среднего балла по шка-

ле катастрофизации боли выявил статистически значимое 

снижение в обеих группах к визитам 2 и 3 (–5,03; –8,20 

и –5,89; –7,13 балла; p<0,0001, критерий Вилкоксона). 

Межгрупповое сравнение не выявило статистически зна-

чимых различий степени катастрофизации на протяжении 

всего периода наблюдения и динамики снижения среднего 

балла от визита 1 к визиту 3 (p=0,772, критерий Манна—

Уитни). К визиту 2 число пациентов с отсутствием боле-

Рис. 4. Динамика показателей по шкале центральной сенситизации.
Fig. 4. Dynamics of the mean central sensitization value.

Рис. 5. Динамика показателей по шкале IPAQ.
Fig. 5. Dynamics of the IPAQ scale.
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вого синдрома по группам составило 1 и 0 соответственно, 

а к визиту 3 этот показатель был значимо выше в ОГ (11 и 1 

соответственно; p=0,026, точный тест Фишера).

Проведена оценка концентрации в крови TNF-α 

и IL-6 на визите 3 по сравнению с исходным уровнем 

(табл. 3, 4). Уровень TNF-α) статистически значимо сни-

жался в обеих группах к визиту 3 (референсные значе-

ния <8,1 пг/мл). Снижение в ОГ было более выражено, 

чем в ГС.

Уровень IL-6 статистически значимо снижался к визи-

ту 3 в ОГ и ГС. Следует отметить, что средние значения ис-

ходных величин превышали 7 пг/мл. На визите 3 уровень 

IL-6 в ОГ был статистически значимо ниже (в 1,5 раза), чем 

в ГС (3,12±2,26 и 4,63±2,93 балла, p=0,0027).

Динамика параметров H-рефлекса представлена 

в табл. 5. Результаты ЭНМГ-исследования показали, что 

исходно латентный период H-рефлекса был >25 мс, что 

подтверждает диагноз пояснично-крестцовой радикуляр-

ной компрессии. В результате проведенной терапии препа-

ратом Нейромидин наблюдается статистически значимое 

увеличение амплитуды H-рефлекса на визите 3 по сравне-

нию с исходным уровнем, при этом наблюдалось некото-

рое укорочение латентности H-рефлекса, что свидетель-

ствует об эффективности  терапии.

Анализ безопасности проведен на основании учета 

общего количества серьезных НР, общего количества НР 

и количества НР, которые привели к досрочному прекра-

щению терапии. Ни у кого из включенных в исследование 

Рис. 6. Выраженность уровня тревожности по опроснику GAD-7 в ОГ (слева) и ГС (справа).
Fig. 6. Anxiety level values according to the GAD-7 questionnaire in the comparison group (left) and the main group (right).

Таблица 3. Динамика концентрации TNF-α в двух группах, пг/мл, M±SD
Table 3. Dynamics of TNF-α levels by therapeutic groups, pg/ml, M±SD

Группа Визит 1 Визит 3 Δ визит 3 — визит 1
p, критерий Вилкоксона 

для парных сравнений

ОГ 8,09±5,06 4,00±2,51 –4,47±4,11 <0,0001

ГС 6,12±4,33 4,49±2,51 –1,64±4,71 0,0025

p, критерий Манна—Уитни 0,103 0,377 0,011

Таблица 4. Динамика концентрации IL-6 в двух группах, пг/мл, M±SD
Table 4. Dynamics of IL-6 levels by therapeutic groups, pg/ml, M±SD

Группа Визит 1 Визит 3 Δ визит 3 — визит 1
p, критерий Вилкоксона 

для парных сравнений

ОГ 7,78±4,68 3,12±2,26 –4,75 <0,0001

ГС 7,62±4,27 4,63±2,93 –2,83 0,0002

p, критерий Манна—Уитни 0,896 0,0027 0,153
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пациентов (n=102) не было зарегистрировано ни одного слу-

чая серьезных НР. В ОГ (n=62) зарегистрированы единич-

ные случаи: покраснение в месте инъекции (n=2), голов-

ная боль (n=2), появление боли в эпигастральной области 

без изменений слизистых оболочек (n=1). Ни один из па-

циентов не прекратил терапию вследствие каких-либо НР.

Обсуждение

Целью исследования было изучение влияния препара-

та Нейромидин на динамику болевого синдрома у пациен-

тов с дискогенной пояснично-крестцовой радикулопатией. 

ОГ, в которой назначался Нейромидин на фоне стандарт-

ной медикаментозной терапии, и ГС, пациенты которой 

получали только стандартную медикаментозную терапию, 

исходно не отличались по демографическим характеристи-

кам, медицинскому анамнезу и принимаемой сопутствую-

щей терапии. Такой подход позволил сделать группы па-

циентов максимально однородными и получить статисти-

чески значимые результаты.

Известно, что среди вертеброгенных болевых синдро-

мов пояснично-крестцовая радикулопатия является одним 

из вариантов наиболее стойкой и интенсивной боли. Ре-

зультаты проведенного исследования показали, что у па-

циентов с дискогенной пояснично-крестцовой радикуло-

патией основной группы и группы сравнения наблюдалось 

существенное уменьшение боли по ВАШ, что согласуется 

с данными о благоприятном прогнозе заболевания [23—25]. 

Но пациенты ОГ, получавшие, помимо стандартной ме-

дикаментозной терапии, Нейромидин по 15 мг/1 мл 1 раз 

в день в/м в течение 10 дней и далее перорально по 20 мг 

3 раза в день до конца 8-й недели, продемонстрировали 

статистически значимое снижение уровня боли по сравне-

нию с ГС. Проведенные ранее исследования показали эф-

фективность препарата в уменьшении неврологического 

дефицита [9]. Полученные нами результаты подтвержда-

ют анальгетическое влияние Нейромидина при радикуло-

патиях, что согласуется с современными данными о роли 

эндогенной холинергической модуляции боли и возмож-

ности терапевтического применения холиномиметиков 

в качестве обезболивающей терапии [8, 26], способствуя 

развитию альтернативных форм аналгезии.

Накоплены сведения о роли центральной холинергиче-

ской модуляции в когнитивных процессах. При этом пред-

ставляет интерес, как психоэмоциональные и когнитивные 

аспекты боли регулируются холинергической передачей при 

состояниях, сопровождающихся хронической болью. Так, 

анализ когнитивных нарушений с оценкой кратковремен-

ной памяти показал, что у пациентов, в схему лечения ко-

торых был включен Нейромидин, наблюдалось статисти-

чески значимое повышение среднего балла оценки когни-

тивных нарушений к 8-й неделе терапии в отличие от ГС. 

Объективным подтверждением положительного влияния 

препарата Нейромидин на психоэмоциональный статус 

у пациентов с болевым синдромом при пояснично-крест-

цовой радикулопатии явилось значимое снижение уровня 

тревоги уже к визиту 2, т.е. к завершению внутримышеч-

ного введения препарата, чего не было зарегистрировано 

в ГС, а также значимое снижение уровня депрессии лишь 

у пациентов ОГ.

Наряду с клинической картиной заболевания, под-

тверждением повреждения спинномозговых корешков у об-

следованных нами пациентов было исходное увеличение ла-

тентного периода H-рефлекса, которое имело тенденцию 

к укорочению после проведенной терапии Нейромидином. 

H-рефлекс относится к поздним ответам, представляя со-

бой моносинаптический рефлекторный ответ мышцы при 

стимуляции большеберцового нерва [27]. Выявление фоно-

вого снижения амплитуды H-рефлекса, что регистрируется 

у 80—89% пациентов [28], имело значимое увеличение че-

рез 8 нед терапии по сравнению с исходным уровнем. Улуч-

шение нервной проводимости на проксимальном участке 

нервного волокна свидетельствует об эффективности про-

водимой терапии препаратом Нейромидин.

Воспалительная теория в генезе дискогенной ради-

кулопатии, в основе которой лежит сложный каскад им-

мунных реакций, поддерживающих воспаление и способ-

ствующих возникновению боли, находит многочисленные 

подтверждения [29, 30]. Исходные данные IL-6 превышали 

референсные значения, а после проведенной терапии зна-

чимо снижались: при этом у пациентов ОГ в 1,5 раза ниже, 

чем в группе сравнения. Аналогичная тенденция прослежи-

валась при анализе уровня TNF-α. Полученные результа-

ты определяют интерес исследователей к новому понима-

нию действия антихолинэстеразных препаратов при вос-

палении [31].

Все пациенты ОГ отметили хорошую переносимость 

препарата, отсутствие  значимых побочных эффектов 

или иных НР. Назначение Нейромидина может повысить 

эффективность лечения пациентов с дискогенной пояс-

нично-крестцовой радикулопатией.

Таблица 5. Показатели H-рефлекса у пациентов ОГ
Table 5. Parameters of H-refle[ after 8 weeks of therapy with Neuromidin

Показатель M±SD p, критерий Вилкоксона для  парных сравнений

Визит 1

амплитуда, мкВ 15,2±2,41 —

латентный период, мс 30,9±2,68 —

Визит 3

амплитуда, мкВ 16,8±2,56 —

латентный период, мс 27,4±3,34 —

Δ визит 3 — визит 1

амплитуда, мкВ 1,61 (1,99) 0,00007

латентный период, мс –3,63 (3,87) 0,00012
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Заключение

Применение препарата Нейромидин по 15 мг/1 мл 

1 раз в день в/м в течение 10 дней с последующим назна-

чением по 20 мг 3 раза в день на протяжении 8 нед ока-

зывает мощное обезболивающее действие в качестве адъ-

ювантной терапии у пациентов с дискогенной пояснич-

но-крестцовой радикулопатией, проявляясь снижением 

интенсивности и частоты боли в поясничном отделе по-

звоночника, что способствует восстановлению жизнеде-

ятельности, одновременно значимо улучшая состояние 

когнитивных функций и снижая уровень тревоги и де-

прессии. Препарат не  вызывал значимых НР, хорошо пе-

реносился. Результаты проведенного исследования и име-

ющиеся данные предыдущих работ позволяют рекомендо-

вать Нейромидин для лечения пациентов с дискогенной 

радикулопатией.

Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
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