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Острые нарушения мозгового кровообращения 

занимают одно из лидирующих положений в 

структуре заболеваемости, смертности и инвали-

дизации взрослого населения [1]. Заболеваемость инсуль-

том составляет в разных странах мира от 1,3 до 7,4 случаев 

на 1000 населения в год. Из них 75–80% составляют паци-

енты с ишемическим инсультом [2]. По данным регистра 

инсульта Федерального государственного бюджетного 

научного учреждения «Научный центр неврологии», около 

трети пациентов с инсультом вследствие очагового пораже-

ния головного мозга страдают речевыми нарушениями  – 

афазией (35,9%) или дизартрией (13,4%). В случае выражен-

ного речевого дефекта у пациента нарушается не только 

воспроизведение, но также и понимание речи, что усугубля-

ет его социальную адаптацию, осложняет процесс реабили-

тации, и это придает данной проблеме особую актуальность 

[3–6]. Наиболее частая причина инвалидизации при инсуль-

те – двигательные нарушения, в первую очередь гемипарез 

(развивается в 80–90% наблюдений) [7–9].

Многие экспериментальные исследования с ранним 

применением нейропротективной терапии показали ее 

эффективность в восстановлении неврологических функ-

ций у пациентов с острым нарушением мозгового крово-

обращения. При этом, несмотря на значительное число 

изучаемых препаратов, нейропротективной программы, 

продемонстрировавшей в клинических исследованиях 

достоверное улучшение исхода заболевания, не выявле-

но. Однако понимание патобиохимического процесса 

ишемии дает теоретическое обоснование и надежды на 

эффективность нейропротекции. Поэтому поиск адекват-

ных лекарственных средств метаболической защиты ней-

ронов и их окружения со стимуляцией нейропластичности 

остается одной из важнейших стратегических задач, в 

связи с чем любые экспериментальные и клинические 

исследования препаратов с мультимодальным метаболи-

ческим действием, понимая единство основных биологи-

ческих процессов (нейропротекция, нейрорегенерация и 

нейропластичность), имеют высокую актуальность. 

Одним из таких препаратов, применение которого воз-

можно у пациентов с ишемическим инсультом, является 

Целлекс («ФАРМ-СИНТЕЗ» АО, Россия), представляющий 

собой тканеспецифичный белково-пептидный комплекс 
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фетальной ткани сельскохозяйственных животных. 

Препарат прошел клиническую апробацию и официально 

зарегистрирован в качестве лекарственного средства для 

лечения пациентов с острыми нарушениями мозгового 

кровообращения в остром и раннем реабилитационном 

периоде течения заболевания в составе комплексной 

терапии. Основные клинические эффекты Целлекса связы-

вают с нормализацией мозгового кровоснабжения и бел-

кового синтеза, восстановлением баланса нейротрансмит-

теров (в частности, возбуждающих аминокислот) и нейро-

медиаторов, а также с активацией процессов нейрореге-

нерации и нейрорепарации. Целлекс обладает прямым 

нейрорепаративным действием на нейрональный и гли-

альный клеточные пулы нервной ткани, что было доказано 

доклиническими исследованиями в экспериментах на 

моделях острого ишемического повреждения мозга мето-

дом фотоиндуцированного тромбоза у лабораторных 

животных, на клеточных культурах нейронов мозжечка в 

модели глутаматной токсичности, а также на моделях гло-

бальной преходящей и неполной гипоксии мозга [10]. В 

экспериментальных условиях было показано, что нейро-

протективное действие Целлекса связано с наличием в его 

составе сигнальных молекул, приводящих к конкурентно-

му ингибированию сигналов к апоптозу, которое обеспе-

чивает сохранение нейронов в зоне пенумбры, торможе-

нию местной воспалительной реакции и уменьшению 

отека, а также восстановлению локального кровотока 

ишемизированной зоны с ее реперфузией, превосходя-

щей уровень до ишемии [11]. В экспериментальных иссле-

дованиях выявлено ткане специфическое и системное 

репаративное действие препарата с восстановлением 

регенера тивного и репаративного потенциала клеток мозга, 

активизацией процессов нейропластичности и синаптоге-

неза жизнеспособных нейронов. Следствием первичного 

нейропротективного действия Целлекса становится умень-

шение очага некроза мозговой ткани за счет прерывания 

процесса апоптоза в зоне пенумбры [12]. На фоне терапии 

Целлексом регистрировалось уменьшение выраженности 

перифокального отека в зоне пенумбры [12].

Проведенные ранее пилотные рандомизированные 

плацебо-контролируемые исследования продемонстри-

ровали влияние Целлекса при лечении пациентов в 

остром периоде инсульта на достоверное снижение бал-

лов по шкале тяжести инсульта (NIHSS), а также на вос-

становление речи, оцениваемой по шкале «Опросник 

речи», что открывает перспективы его применения в 

ургентной сосудистой неврологии и на первом этапе реа-

билитации [12, 13]. 

Кроме того, были получены данные о наличии фармако-

экономической эффективности сочетания Целлекса и 

базисной терапии при острых нарушениях мозгового 

кровообращения [14].

В связи с вышеизложенным нами было проведено 

пилотное исследование с целью оценки влияния препара-

та Целлекс на динамику регресса неврологического дефи-

цита в остром периоде ишемического инсульта у пациен-

тов с двигательными и афатическими нарушениями.

Комплексно обследовано 40 пациентов в возрасте от 

47 до 84 лет (66,9 ± 18,6), из них 24 женщины и 16 муж-

чин, в остром периоде ишемического инсульта (22 ± 4,6 ч 

от появления первых клинических симптомов) с разви-

тием в результате инсульта двигательных (100%) и афати-

ческих нарушений (100%). 

Обследование проводилось в условиях регионального 

головного сосудистого центра на базе Межрегионального 

клинико-диагностического центра (г. Казань). Диагноз 

инсульта, патогенетический подтип инсульта, локализация 

острого сосудистого поражения устанавливались соглас-

но критериям регистра инсульта Национальной ассоциа-

ции по борьбе с инсультом и классификации патогенети-

ческих подтипов ишемического инсульта TOAST (Trial of 

Org 10172 in Acute Stroke Treatment) [15, 16]. Всем паци-

ентам на диагностическом этапе проводились визуализа-

ция структур головного мозга с помощью рентгеновской 

компьютерной томографии и магнитно-резонансной томо-

графии, исследование артерии каротидного и вертебро-

базилярного бассейна при помощи дуплексного эстра-

краниального и транскраниального исследования сосу-

дов головного мозга, кардиологическое обследование с 

обязательным проведением электрокардиографии и эхо-

кардиоскопии. Неврологический осмотр проводился по 

обще принятой методике. Для объективизации выражен-

ности неврологических нарушений и динамики невро-

логического статуса у пациентов с ишемическим инсуль-

том использовалась шкала NIHSS (шкала тяжести инсуль-

та Национальных институтов здоровья США). Для уточне-

ния силы различных мышечных групп применялась шкала 

оценки мышечной силы Британского совета медицинских 

исследований. Уровень функциональной независимости 

пациентов, а также эффективность реабилитационных 

мероприятий оценивали по модифицированной шкале 

Рэнкин. Речевые расстройства изучали при помощи 

шкалы оценки степени выраженности речевых наруше-

ний Вассермана (отражающей состояние спонтанной и 

диалогической речи, повествовательной (монологиче-

ской) речи, способность составления рассказа по сюжет-

ной картинке, наличие аграмматизмов, возможности 

отраженной речи (повторения), повторения речевых 

рядов (серии слогов, слов, простых и сложных предложе-

ний), называния, произношения речевых звуков, наличие 

усилий, напряжения в речи, запинаний, дезавтоматиза-

ции речи, анализ темпа речи, просодий (интонация, ритм 

высказывания, ударение, мелодика речи), вербальных и 

литеральных парафазий, понимания ситуативной речи и 

словесных значений, отношения к дефекту речи, чтения 

вслух и про себя, чтения букв, списывания, письма букв 

Основные клинические эффекты Целлекса 
связывают с нормализацией мозгового 
кровоснабжения и белкового синтеза, 
восстановлением баланса нейротрансмиттеров 
(в частности, возбуждающих аминокислот)
и нейромедиаторов, а также с активацией 
процессов нейрорегенерации и нейрорепарации
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под диктовку, письма самостоятельного и под диктовку). 

Оценка по данным шкалам проводилась в первые 24 

часа от момента госпитализации и на 10-е сутки стацио-

нарного лечения.

В зависимости о получаемой терапии пациенты были 

разделены на две группы: основную группу составили 20 

пациентов в возрасте от 50 до 84 лет (68,5 ± 17,4), госпи-

тализированные в среднем через 20,8 ± 3,6 ч от появле-

ния первых клинических симптомов, группа сравнения 

также включала 20 пациентов в возрасте от 47 до 78 лет 

(63,6 ± 17,2), поступивших в стационар в среднем через 

22,3 ± 4,3 ч от развития инсульта.

Всем пациентам проводилась стандартная медика-

ментозная терапия и ранняя нейрореабилитация, вклю-

чавшая базисную терапию, согласно действующему феде-

ральному стандарту оказания медицинской помощи 

больным с инсультом, а также 25%-ный раствор магния 

сульфата 10,0, вводимый внутривенно капельно 2 раза в 

сутки. Наряду с этим, всем пациентам проводились реа-

билитационные мероприятия, занятия с логопедом. 

Пациентам основной группы, помимо перечисленных 

медикаментозных и немедикаментозных мероприятий, 

вводился препарат Целлекс подкожно в дозе 0,1 мг 1 раз 

в сутки на протяжении 10 дней. Первая инъекция препа-

рата выполнялась в течение первого часа от момента 

госпитализации пациента в стационар. 

Статистическая обработка полученных результатов 

проводилась с применением программ Microsoft Excel, 

Statistica (v 11.0), пакетов ANOVA. Достоверность разли-

чий оценивали на уровне значимости, равной 0,05.

Пациенты обеих исследуемых групп до заболевания 

имели по шкале Рэнкин оценку 0 баллов. Все пациенты, 

включенные в исследование, правши. Соответственно, и 

основную группу, и группу сравнения составили больные 

с ишемическим инсультом в левом каротидном бассейне.

Атеротромботический патогенетический подтип 

инсульта имели 40% пациентов основной группы со сте-

нозированием магистральных артерий головы в среднем 

62,6 ± 14,8% и 30% больных группы сравнения со стено-

зом каротидных артерий в среднем 60,5 ± 10,8% (р>0,05). 

Кардиоэмболический подтип инсульта в основной группе 

был диагностирован в 60% наблюдений, в группе сравне-

ния– в 70% (р>0,05). Пациенты обеих исследуемых групп 

с кардиоэмболическим подтипом инсульта страдали 

постоянной формой фибрилляции предсердий, но при 

этом среди больных группы сравнения фибрилляция 

предсердий была неклапанной в 100% наблюдений, а 

среди пациентов, получавших лечение Целлексом, у 83% 

фибрилляция предсердий была неклапанной, а у 17% – 

клапанной (протезирование митрального клапана).

У всех включенных в исследование пациентов рече-

вые нарушения были представлены разными вариантами 

афазий. При этом вариант акустико-мнестической афазии 

был диагностирован у 50% больных основной группы (в 

20% он сочетался с явлениями семантической афазии) и 

у 40% пациентов группы сравнения (в 15% – в сочетании 

с семантической афазией). В 20% наблюдений основной 

группы было сочетание афферентной моторной и акусти-

ко-гностической афазии, в группе сравнения подобное 

сочетание наблюдалось у 30% больных. Равное число 

пациентов (по 30%) в обеих исследуемых группах имели 

эфферентную моторную афазию.

Исходный неврологический дефицит по шкале NIHSS 

в первые 24 часа от момента госпитализации в группе 

пациентов, получавших лечение Целлексом, составил 

10,3 ± 3,1 балла, а в группе сравнения– 11,3 ± 2,7 балла 

и не имел статистически достоверных отличий.

По шкале оценки мышечной силы Британского совета 

медицинских исследований на момент госпитализации 

снижение силы в паретичных конечностях у пациентов 

основной группы в среднем было зафиксировано до

3,1 ± 0,76 балла, в группе сравнения  – до 3,25 ± 0,85 

балла, без статистически достоверно значимой разницы.

На момент госпитализации все пациенты имели по 

модифицированной шкале Рэнкин 4 балла. 

Таким образом, основная группа и группа сравнения 

до начала лечения были сопоставимы по возрасту, пора-

женному сосудистому бассейну, времени от момента раз-

вития инсульта, тяжести инсульта согласно шкале NIHSS, 

степени выраженности речевых нарушений, а также по 

шкале Рэнкин.

На фоне комплексного лечения в обеих группах к 

10-му дню отмечался частичный регресс неврологиче-

ского дефицита, однако были выявлены различия между 

группами.

В основной группе среднее значение по шкале 

Вассермана в первые сутки госпитализации составило 

40,5 ± 2,5 баллов, в группе сравнения– 38,8 ± 2,97 баллов 

(то есть все пациенты имели афатические нарушения 

умеренной степени тяжести). У пациентов, получавших 

лечение Целлексом, к 10-м суткам среднее значение по 

шкале Вассермана составило 33 ± 3,3 балла (то есть пока-

затели улучшились на 20% от исходных данных), при этом 

у больных с акустико-мнестическим типом афазии дан-

ный показатель уменьшился на 10,2 балла от исходного, у 

пациентов эфферентной моторной афазией  – на 4,4 

балла, с сочетанием афферентной моторной и акустико-

гностической афазией – на 5,5 балла. В группе сравнения 

Рисунок 1.    Оценка речевой функции по шкале 
Вассермана в динамике в основной группе и группе 
сравнения на 1-е сутки и 10-е сутки госпитализации
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к 10-м суткам среднее значение по шкале Вассермана 

составило 36,8 ± 3,0 балла (от исходных данных показа-

тели улучшились на 5%), в данной группе различий в 

динамике улучшений показателей разных вариантов 

афазий не выявлено. Таким образом, обнаружено стати-

стически достоверное улучшение речи у пациентов 

основной группы (динамика регресса афатических нару-

шений в сравниваемых группах по шкале Вассермана 

составила 7,5 и 2,0 балла, p<0,05) (рис. 1, 2). 

Оценка в динамике неврологического статуса на 10-е 

сутки госпитализации продемонстрировала уменьшение 

баллов по шкале NIHSS в основной группе с 10,3 ± 3,1 до 

5,6 ± 1,8 (в среднем на 46% от исходного уровня), преиму-

щественно за счет снижения баллов в пунктах шкалы 

«ответы на вопросы» (в 100% наблюдений), «нарушение 

функции лицевого нерва» (в 75%), «движения в конечно-

стях» (в 87%), «афазия» (в 100%). В группе сравнения также 

зафиксировано снижение баллов по шкале NIHSS с 11,3±2,7 

до 7,4±3,1 (в среднем на 35% от исходных баллов), но ста-

тистически менее значимое по сравнению с основной 

груп пой (p<0,05) и с преимущественным уменьшением бал-

лов за счет «нарушения функции лицевого нерва» (в 85% 

наблюдений), «движения в конечностях» (в 76%) (рис. 3).

По шкале оценки мышечной силы Британского совета 

медицинских исследований у пациентов основной группы 

сила в паретичных конечностях наросла в среднем с 3,1 ± 

0,76 до 4,6 ± 0,47 балла, в группе сравнения– с 3,25 ± 0,85 

до 4,07 ± 0,53 балла (p<0,05).

При анализе динамики функциональной независимо-

сти пациентов по модифицированной шкале Рэнкин к 

10-му дню госпитализации обнаружено достоверно зна-

чимое уменьшение показателей от исходного уровня «4 

балла» у больных основной группы по сравнению с паци-

ентами группы сравнения (соответственно, до 1,8 и 2,6 

балла, р<0,05) (рис. 4).

Была отмечена хорошая переносимость препарата, на 

фоне терапии не было зарегистрировано побочных 

эффектов. Кроме того, не выявлено лекарственных взаимо-

действий с другими применяемыми в данном исследова-

Рисунок 2.    Оценка динамики восстановления речевой 
функции по шкале Вассермана в зависимости от варианта 
афазии в основной группе к 10-м суткам лечения
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нии для лечения пациентов лекарственными средствами. 

Возможно, это может быть обусловлено небольшой 

выборкой пациентов и требует дальнейшего изучения.

Полученные в ходе исследования результаты позво-

ляют констатировать эффективность и безопасность при-

менения препарата Целлекс в остром периоде ишемиче-

ского инсульта. Наши данные согласуются с результатами 

других исследователей [10, 17, 18]. В нашей работе при-

менение препарата Целлекс в остром периоде ишемиче-

ского инсульта привело к достоверно значимому регрессу 

неврологического дефицита по шкале тяжести инсульта 

(NIHSS) относительно группы сравнения (разница улуч-

шения симптоматики по сравнению с исходным уровнем 

между группами составила 11%). При этом отмечено улуч-

шение как двигательной функции по шестибалльной 

шкале мышечной силы, так и речевой функции, что под-

тверждается фактом уменьшения баллов по шкале рече-

вых нарушений в основной группе на 15% больше по 

сравнению с группой пациентов без введения препарата 

Целлекс, а также уменьшением баллов по шкале NIHSS за 

счет пунктов «ответы на вопросы» и «афазии». В прове-

денном ранее двойном плацебо-контролируемом рандо-

мизированном мультицентровом клиническом исследо-

вании эффективности препарата Целлекс в лечении 

больных с острым нарушением мозгового кровообраще-

ния по ишемическому типу также было зарегистрировано 

снижение балла по шкале инсульта (NIHSS) в основной 

группе более чем на 10% в сравнении с группой контро-

ля, восстановление речи по шкале «Опросник речи» 

(исследователь зарегистрировала прирост баллов более 

чем на 15% в сравнении с группой контроля) [19]. Кроме 

того, в нашем исследовании была показала преимуще-

ственная эффективность применения препарата Целлекс 

у пациентов с акустико-мнестическим типом афазии. В то 

же время в работе С.В. Котова и соавт. (2017) была про-

демонстрирована эффективность терапии Целлексом в 

отношении семантической афазии [20]. В нашем исследо-

вании объективно оценить влияние препарата на семан-

тическую афазию было затруднительно в связи с неболь-

шим числом обследованных с данной формой афазии и 

сочетанием ее с акустико-мнестическими афатическими 

нарушениями. Данные о более полном восстановлении 

двигательных функций в виде уменьшения выраженности 

пареза, а также улучшении когнитивных функций при 

применении Целекса в комплексной терапии пациентов, 

перенесших инсульт, получили в результате открытого 

многоцентрового сравнительного исследования Н.В. 

Пизова и соавт. (2014) [10]. В данном исследовании также 

были отмечены достоверно лучшие исходы в отношении 

регресса зрительных и чувствительных расстройств, что 

не наблюдалось нами, однако такие отличия, вероятно, 

обусловлены меньшей выборкой нашего исследования и 

требуют дальнейшего изучения. Тем более что достовер-

но лучшее течение реабилитационного процесса с 

регрессом двигательных, зрительных, речевых и когни-

тивных расстройств в группе больных, принимавших 

Целекс (n = 240), по сравнению с пациентами, получавшими 

плацебо (n = 240), на фоне базовой терапии указано и в 

публикации Г.Н. Бельской и соавт. [21]. О достоверной поло-

жительной динамике клинического балла по NIHSS, сниже-

нии уровня инвалидизации пациентов свидетельствует

и анализ исследования, проведенного А.В. Кова ленко и

М.Н. Сафроновой (2015), что позволило авторам сделать 

вывод о подтверждении наличия у препарата Целлекс ней-

ропротективного действия [17]. Положи тель ное влияние 

Целлекса на восстановление преимущест венно моторных 

функций у пациентов в остром периоде ишемического 

инсульта наблюдали И.А. Гапоненко и соавт. (2018) [22]. 

Данными авторами, так же как и нами, были отмечены 

более выраженные позитивные изменения в оценке инва-

лидизации по модифицированной шкале Рэнкина у паци-

ентов, получавших лечение Целлексом относительно паци-

ентов, к которым применялась только базовая терапия.

В нашем исследовании Целлекс назначался в течение 

первых суток от развития симптомов инсульта и в тече-

ние первого часа от момента госпитализации пациента в 

стационар. В ряде работ была подчеркнута большая 

эффективность терапии в отношении регресса невроло-

гической симптоматики именно при раннем назначении 

препарата [18, 19, 23].

Рисунок 4.    Оценка функциональной независимости
по шкале Рэнкин в основной группе и группе сравнения 
на 1-е сутки и 10-е сутки госпитализации
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Рисунок 3.    Оценка тяжести неврологического дефицита 
по шкале NIHSS в основной группе и группе сравнения
на 1-е сутки и 10-е сутки госпитализации
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На основании ряда ранее проведенных исследова-

ний, а также с учетом полученных нами результатов 

можно сделать вывод об эффективности препарата 

Целлекс при лечении пациентов в остром периоде ише-

мического инсульта. Восстановление речевых наруше-

ний и регресс неврологического дефицита в целом 

благоприятно влияют на эффективность реабилитации, 

что подтверждается уменьшением количества баллов по 

шкале Рэнкин. Учитывая фармакологические свойства 

Целлекса, эффективность препарата в восстановлении 

речевых и двигательных функций обусловлена в первую 

очередь его нейротрофическим действием, а именно 

способностью активизировать нейрорепаративные про-

цессы.

Таким образом, использование препарата Целлекс в 

комплексной терапии в остром периоде ишемического 

инсульта у пациентов с афатическими и двигательными 

нарушениями способствует повышению эффективности 

логопедических занятий, немедикаментозных методов 

восстановления движений, тем самым повышая реабили-

тационный потенциал.

Конфликт интересов: авторы заявляют об отсутствии 

конфликта интересов в ходе написания данной статьи.
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