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Введение. Когнитивные нарушения – распространенная причина потери работоспособности и нарастающей зависимости от по-
сторонней помощи в повседневном быту. Эффективным считается выявление пациентов, интеллектуальная работоспособность 
и социальная адаптация которых сохранены, однако имеются нарушения памяти, внимания и иных мозговых функций, рассма-
триваемые в рамках умеренных когнитивных расстройств (УКР). Обнаружение УКР и своевременное начало лечения у большин-
ства пациентов способны отсрочить развитие тяжелой деменции.
Цель работы. Изучение возможности применения препарата Целлекс® у больных с хронической ишемией головного мозга и УКР.
Материалы и методы. В рамках неинтервенционного наблюдательного несравнительного исследования оценивали результаты 
применения препарата Целлекс® у 90 больных с УКР. Пациенты были разделены на 2 группы. Больным обеих групп был проведен 
1 курс из 10 подкожных инъекций препарата Целлекс® в дозе 1 мл, при этом пациенты 2-й группы получили 2 идентичных курса 
с интервалом 2 мес. Обследование, включавшее психометрическое тестирование с использованием опросников (краткая шкала 
оценки психического статуса, тесты «батарея лобной дисфункции» и «рисование часов», проба Шульте), проводили до начала 
лечения, через 1 и 2 мес после его окончания.
Результаты. Нейропсихологическое обследование выявило улучшение состояния больных, в большей степени выраженное после 
2-го курса терапии. 
Обсуждение. Полученные результаты дают основание для применения Целлекс® у пациентов с хронической ишемией головного 
мозга и УКР и проведения дальнейших исследований по выбору оптимального дозирования препарата.

Ключевые слова: хроническая ишемия головного мозга, умеренное когнитивное расстройство, Целлекс®, нейропсихологическое 
обследование, цереброваскулярное заболевание, деменция

DOI: 10.17 650 / 2222-8721-2016-6-3-17-23

Efficacy of Cellex in patients with mild cognitive impairment 

B.A. Abusueva1, M.A. Evzel’man2, P.R. Kamchatnov3, Kh.Ya. Umarova4

1Dagestan State Medical Academy, Ministry of Health of Russia; 1 Pl. Lenina, Makhachkala, 367000, Russia; 
2I.S. Turgenev Oryol State University, Medical Institute; 25 Oktyabr’skaya St., Orel, 302028, Russia; 

3N.I. Pirogov Russian National Research Medical University, Ministry of Health of Russia;  
1 Ostrovityanova St., Moscow, 117997, Russia; 

4Medical Faculty, Chechen State University; 32 A. Sheripova St., Groznyy, 364093, Russia

Background. Cognitive disorders may often lead to professional invalidisation and increasing dependence on the external assistance in ev-
ery-day life. Identification of patients with preserved intellectual status and social adaptation but with mild cognitive impairment (MCI)  
is considered to be an effective measure. MCI detection and timely initiation of treatment in most patients is essential to delay the onset  
of severe dementia. 
Objective. Investigating influence of Cellex in patients with chronic cerebral ischemia and MCI. 
Materials and methods. As a part of non-interventional observational comparative study we evaluated the results of Cellex administration 
in 90 patients with MCI. Patients were divided into 2 groups. Patients from both groups received 1 course of 10 subcutaneous injections  
of Cellex drug at the dose of 1 mL, and patients from group 2 received two identical courses with an interval of two months. The survey, 
which included psychometric testing by using special questionnaires (Mini-Mental State Examination, “Frontal Assessment Battery” and 
“Clock Drawing” tests, Schulte test) was performed before treatment, and at months 1 and 2 after its completion.
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Введение
Когнитивные нарушения – распространенная при-

чина потери работоспособности и нарастающей зави-
симости от посторонней помощи в повседневном быту. 
Вследствие ряда факторов, в частности тенденции 
к старению населения, трудностей раннего выявления 
больных со слабо выраженными когнитивными нару-
шениями, недостаточной эффективности лечебных 
мероприятий, направленных на устранение уже имею-
щихся нарушений, следует ожидать увеличения числа 
пациентов с когнитивными расстройствами [1]. Серь-
езной проблемой когнитивных нарушений считается, 
как правило, их прогрессирующий и необратимый 
характер, в связи с чем через несколько лет развивает-
ся тяжелая деменция, не только ограничивающая тру-
доспособность пациента, но и требующая повседнев-
ного ухода за ним. Частая причина когнитивных 
расстройств – цереброваскулярные заболевания, 
в частности хроническая ишемия мозга (ХИМ) [2].

Лечение больных с тяжелой деменцией, как пра-
вило, недостаточно эффективно, основными задачами 
являются обеспечение максимально комфортных 
в реальной ситуации условий проживания пациента 
и предупреждение тяжелых соматических осложне-
ний. Значительно более эффективным считается вы-
явление пациентов, интеллектуальная работоспособ-
ность и социальная адаптация которых сохранены, 
однако имеются нарушения памяти, внимания и иных 
мозговых функций, рассматриваемые в рамках уме-
ренных когнитивных расстройств (УКР) [3]. Обнару-
жение УКР и своевременное начало терапии у боль-
шинства пациентов способны отсрочить развитие 
тяжелой деменции.

Для лечения пациентов с когнитивными нарушени-
ями используют ингибиторы ацетилхолинэстеразы 
в центральной нервной системе, а также препараты, ре-
гулирующие уровень активации глутаматных NMDA-
рецепторов [4]. Задача их применения – замедление 
прогрессирования когнитивных нарушений за счет вос-
полнения дефицита соответствующих нейротрансмит-
теров. Наряду с этими препаратами для терапии пациен-
тов с когнитивными расстройствами используют 
различные лекарственные средства, оказывающие поло-
жительное влияние на обмен веществ в нервной системе 
(нейрометаболические препараты). Предполагается, 
что их применение способно улучшить энергообеспече-
ние нейронов, восполнить дефицит субстратов для син-
тетических процессов, устранить или предупредить по-
вреждающее действие избыточного количества 

свободных радикалов [5]. В определенных ситуациях 
такое лечение несомненно оказывает свой положитель-
ный эффект. Однако, если принимать во внимание тот 
факт, что прогрессирующее поражение центральной 
нервной системы при различных формах деменции 
связано как с утратой нейронов, так и с нарушением 
их функциональных способностей, важным представля-
ется не только восстановление в них нормального обме-
на веществ, но и инициация репаративных процессов [6]. 
Результаты экспериментальных исследований свиде-
тельствуют о том, что фармакологически индуцирован-
ный синаптогенез, формирование новых отростков 
нейронов, образование новых связей между нейронами 
и их потенциация способны обеспечить эффективное 
функционирование оставшихся нейронов, замедлив 
тем самым прогрессирование когнитивного снижения 
[7, 8].

В связи с этим представляет интерес возможность 
использования средств, обладающих нейротрофиче-
скими эффектами и способных активизировать репа-
ративные процессы в нервной системе. Наиболее 
выражены такие действия у сложных белковых препа-
ратов, в состав которых входят нейротрофические 
факторы и другие сигнальные молекулы, способные 
активизировать процессы нейропластичности [9]. 
Целью их применения является не просто коррекция 
имеющихся метаболических нарушений, но и акти-
вация собственных восстановительных процессов, 
что позволяет рассматривать такое терапевтическое 
направление как максимально физиологичное. К та-
ким препаратам относится Целлекс®, представляющий 
собой органоспецифический средне- и высокомоле-
кулярный белково-пептидный комплекс с массой 
протеинов 10–250 кДа, полученный из эмбриональной 
мозговой ткани свиней.

В эксперименте на животных было продемонстри-
ровано прямое нейрорепаративное действие Целлекс®, 
проявляющееся в восстановлении регенеративного по-
тенциала клеток мозга (стимуляции экспрессии нейро-
нальных генов, миграции нейрональных стволовых 
клеток и нейробластов к очагу повреждения, эпигене-
тической активации теломераз и увеличении лимита 
Хейфлика) за счет наличия органо- и тканеспецифиче-
ских сигнальных белков – факторов роста и дифферен-
цировки нервных клеток, сигнальных молекул и регу-
ляторных полипептидов [10].

Прямое репаративное действие Целлекс® на ней-
рональный и глиальный клеточные пулы нервной 
ткани доказано в экспериментах на лабораторных 

Results. Neuropsychological examination revealed improvement in the patients state, more pronounced after the 2nd course of therapy.
Discussion. Our results provide a basis for using Cellex in patients with chronic cerebral ischemia and MCI, allowing to proceede with fur-
ther studies on the optimal dosage of that drug.

Key words: chronic cerebral ischemia, mild cognitive impairment, Cellex, neuropsychological testing, cerebrovascular disease, dementia
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животных в моделях острого ишемического поврежде-
ния мозга методом фотоиндуцированного тромбоза, 
в клеточных культурах нейронов мозжечка на моделях 
глутаматной токсичности, глобальной преходящей 
и неполной гипоксиях мозга [11]. Установлено, 
что нейрорепаративное действие Целлекс® обусловле-
но прерыванием апоптоза в зоне пенумбры с умень-
шением перифокального отека и увеличением репер-
фузии, стимуляцией нейрогенеза с направленной 
миграцией нейрональных стволовых клеток и нейро-
бластов к области повреждения.

Результаты многоцентрового сравнительного от-
крытого клинического исследования применения 
Целлекс® у больных в острый период ишемического 
инсульта показали, что использование препарата мо-
жет способствовать восстановлению двигательных 
и сенсорных функций вне зависимости от локализа-
ции очага инфаркта [12]. Было отмечено улучшение 
состояния высших психических функций по тесту 
«информация – память – концентрация – внимание». 
В частности, авторы исследования наблюдали более 
раннее восстановление речевых функций у пациентов 
в острый период инсульта, получавших Целлекс® [13]. 
Положительная динамика не была обусловлена есте-
ственным течением заболевания, так как результаты 
психометрического тестирования после окончания 
курсового применения Целлекс® оказались достовер-
но выше не только по сравнению с исходным уров-
нем, но и с группой сравнения, пациенты которой 
получали плацебо [14]. Кроме этого, у больных 
с острым нарушением мозгового кровооб ращения 
на фоне применения Целлекс® на протяжении 10 сут 
было зарегистрировано достоверно более полное вос-
становление нарушенных речевых функций [15].

Полученные положительные результаты исполь-
зования Целлекс® в отношении восстановления нару-
шенных высших мозговых функций у пациентов 
в острый период инсульта явились основанием для из-
учения возможности применения данного препарата 
у больных с УКР.

Цель исследования. Изучить возможности исполь-
зования Целлекс® у пациентов с ХИМ и УКР.

Материалы и методы
Из 103 больных, получавших Целлекс® в соответ-

ствии с показаниями к клиническому применению 
препарата, были отобраны 90 пациентов с ХИМ и УКР, 
отвечающие критериям включения.

Критериями включения являлись: возраст 45–
75 лет, верифицированное клинико-инструменталь-
ными методами сосудистое поражение головного 
мозга в рамках дисциркуляторной энцефалопатии 
и наличие когнитивного снижения в рамках УКР.

Критериями исключения были: возраст младше 
45 лет и старше 75 лет; значения по краткой шкале 
оценки психического статуса (Mini-Mental State 

Examination, MMSE) ≤ 24 баллов; клинически значимые 
проявления депрессии (значения по шкале депрессии 
Гамильтона ≥ 18 баллов) и тревоги (значения по шкале 
тревоги Гамильтона ≥18 баллов); наличие эпилепсии 
или эпилептического синдрома; перенесенные ранее 
инсульт, травма головного мозга, воспалительные и дру-
гие структурные поражения головного мозга со стойки-
ми остаточными признаками; алкогольная или нар-
котическая зависимость, одновременный прием 
противодементных или ноотропных препаратов.

Исследование носило неинтервенционный на-
блюдательный характер. Больные были разделены 
на 2 группы, сопоставимые по размеру, среднему 
возрасту, половому составу и основным клиническим 
показателям (см. таблицу). Средний возраст пациен-
тов 1-й группы (n = 45) – 55 (48; 69) лет, 2-й (n = 45) – 
57 (45; 68) лет. Соотношение мужчин и женщин в 1-й 
группе – 25:20, во 2-й – 26:19. Пациенты обеих групп 
получали Целлекс® по 1 мл подкожно 1 раз в сутки 
на протяжении 10 дней, однако больным 2-й группы 
через 2 мес был проведен повторный курс из инъек-
ций Целлекс® по 1 мл 1 раз в день на протяжении 
10 дней.

Клиническое обследование выполняли с исполь-
зованием психометрического тестирования и полуко-
личественных опросников, которые прошли вали-
дизацию и широко применяются в клинических 
исследованиях (MMSE, тесты «батарея лобной дис-
функции» и «рисование часов», проба Шульте, шкала 
общего клинического впечатления, качественная 
оценка переносимости лечения и регистрация побоч-
ных эффектов) [16].

Для верификации ХИМ регистрировали факторы 
сердечно-сосудистого риска, использовали биохими-
ческие показатели (уровень гликемии, концентрация 
в крови общего холестерина, холестерина липопроте-
идов низкой и высокой плотности, креатинина, моче-
вины) и результаты инструментального обследования 
(ультразвуковая допплерография, электрокардиогра-
фия, суточное мониторирование электрокардиогра-
фии и артериального давления, эхокардиография, 
магнитно-резонасная томография головного мозга). 
Для исключения из исследования пациентов с аффек-
тивными расстройствами, способными симулировать 
клиническую картину УКР, применяли Госпитальную 
шкалу тревоги и депрессии.

Всем больным проводили базисную терапию, 
включающую применение антиагрегантов, антигипер-
тензивных, холестеринснижающих и сахароснижаю-
щих препаратов и назначаемую в соответствии с харак-
тером и тяжестью имеющейся цереброваскулярной 
патологии. Суточные дозы препаратов соответствовали 
указанным в стандартах лечения соответствующих за-
болеваний, выбирались индивидуально на основании 
результатов клинико-инструментального обследования 
и рекомендаций профильных специалистов (кардио-
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лога, эндокринолога и др.). Обследование проводили 
до начала лечения, через 1 и 2 мес после его окончания.

Результаты обрабатывали с помощью стандартных 
статистических методов с применением пакета SPSS 
13.0. Данные в зависимости от характера распределе-
ния были представлены в виде медианы (Ме) и верхне-
го и нижнего квартилей или в виде среднего значения 
(М) и стандартного отклонения (± SD). Достоверными 
считали различия при p < 0,05.

Результаты и обсуждение
Все пациенты имели сочетание нескольких факто-

ров сердечно-сосудистого риска, наиболее частыми 
из которых оказались артериальная гипертензия, ку-
рение и наследственная отягощенность (см. таблицу). 
Бόльшая представленность факторов сердечно-сосу-
дистого риска была у больных 2-й группы, однако 
различия не имели достоверного характера.

По результатам тестирования по MMSE отмечено, 
что исходные показатели не отличались у пациентов 
обеих групп (рис. 1). При исследовании через 1 мес 

после окончания введения Целлекс® также отсутство-
вали отличия от исходных значений и между группами. 
Различия приобретали достоверный характер по срав-
нению с исходными при обследовании через 2 мес  
(р = 0,0049; U-критерий Манна–Уитни), при этом 
различия между группами отсутствовали.

У больных 2-й группы через 1 мес после окончания 
повторного курса терапии отсутствовали существен-
ные различия с предыдущими данными; результаты 
тестирования достоверным образом не отличались 
от таковых у пациентов 1-й группы при обследовании 
через 2 мес после курса применения Целлекс®. Через 
2 мес после окончания повторного курса применения 
Целлекс® у больных 2-й группы имело место дальней-
шее увеличение значений по опроснику MMSE, 
при этом различия носили достоверный характер 
по сравнению с предыдущими данными (р = 0,035; 
U-критерий Манна–Уитни). Результаты также досто-
верно отличались от исходных и достоверно превыша-
ли таковые у пациентов 1-й группы после окончания 
курса терапии.

При раздельном анализе выполнения субтестов 
опросника MMSE оказалось, что наиболее значимые 
различия имели место по субтестам перерисовывания 
фигур и воспроизведения слов. Указанная особенность 
сохранялась на протяжении всего периода наблюдения.

Для оценки регуляторных функций использовали 
тест «батарея лобной дисфункции» (рис. 2). Отмечено, 
что исходные показатели существенным образом 
не отличались между группами. Через 1 мес после 
окончания курса терапии показатели не отличались 
от исходных значений. Достоверные различия 
по сравнению с исходными данными регистрировали 
при исследовании через 2 мес после окончания тера-
пии. У больных 2-й группы через 1 мес после повтор-
ного курса введения Целлекс® значения по указанной 
шкале не отличались от исходных и от полученных 
при предыдущем тестировании. Максимальные отли-
чия от исходных данных имели место при исследова-
нии через 2 мес после окончания повторного курса 

Клинико-демографическая характеристика наблюдавшихся больных

Показатель
Значение

1-я группа 2-я группа

Возраст, лет 55 (48; 69) 57 (45; 68)

Мужчины/женщины 25/20 26/19

Артериальная гипертензия, n (%) 39 (86,7) 38 (84,4)

Ишемическая болезнь сердца, n (%) 13 (28,9) 15 (33,3)

Перенесенный инфаркт миокарда, n (%) 5 (11,1) 4 (8,9)

Сахарный диабет 2-го типа, n (%) 5 (11,1) 6 (13,3)

Курение, n (%) 12 (26,7) 15 (33,3)

Сердечно-сосудистые заболевания у близких родственников, n (%) 6 (13,3) 7 (15,6)

Рис. 1. Результаты тестирования по опроснику MMSE, баллы
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применения Целлекс® (р = 0,046; U-критерий Ман-
на–Уитни). Указанные значения оказались более 
высокими, чем в начале повторного курса введения 
Целлекс®.

Для оценки состояния зрительно-пространственных 
функций использовали тест рисования часов (рис. 3). 
Исходные показатели существенным образом не отли-
чались между группами. Через 1 мес в обеих группах 
имела место тенденция к увеличению показателей, 
свидетельствующая об улучшении зрительно-простран-
ственных функций, однако различия не носили досто-
верного характера. Достоверными различия становились 
через 2 мес после окончания курса терапии препаратом 
Целлекс®, при этом в обеих группах соответствующие 
показатели достоверно отличались от исходных (р = 
0,046 и р = 0,039; U-критерий Манна–Уитни).

У больных 2-й группы через 1 мес после окончания 
повторного курса введения Целлекс® отсутствовала 

существенная динамика показателей по сравнению 
с результатами, зарегистрированными через 2 мес по-
сле первого курса применения препарата. Наиболее 
высокие показатели, приближающиеся к нормальным 
значениям, наблюдали при обследовании через 2 мес 
после повторного курса терапии (р = 0,041; U-критерий 
Манна–Уитни). Следует отметить, что выраженность 
положительной динамики по тесту рисования часов 
существенно превосходила таковую в отношении теста 
«батареи лобной дисфункции».

Для оценки внимания использовали пробу Шуль-
те (рис. 4). Исходные значения существенным образом 
не отличались в 2 группах. При исследовании через 1 
и 2 мес после применения Целлекс® достоверных от-
личий от исходных показателей не зарегистрировано. 
Имела место тенденция к увеличению скорости вы-
полнения пробы через 2 мес, однако различия по срав-
нению с исходными данными не носили достоверного 
характера. Достоверные различия были получены 
только через 2 мес после повторного курса введения 
Целлекс® (р = 0,039; U-критерий Манна–Уитни).

Все больные хорошо переносили терапию. Неже-
лательные побочные эффекты в виде локальной гипе-
ремии в месте введения препарата и ощущения зуда 
были отмечены только у 3 (3,3 %) пациентов. Указан-
ные явления не потребовали изменения дозы препа-
рата и регрессировали самостоятельно.

Заключение
Результаты проведенного исследования свидетель-

ствуют о наличии положительного влияния препарата 
Целлекс® на когнитивные функции у пациентов 
с ХИМ и УКР, при этом улучшение зрительно-про-
странственного гнозиса и регуляторных функций до-
стигает 20 % и более по сравнению с исходным уров-
нем. Эффект от применения Целлекс® начинает 
регистрироваться не сразу, а через 1 мес после оконча-
ния курса терапии. При этом на протяжении последу-
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Рис. 2. Результаты теста «батарея лобной дисфункции», баллы
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Рис. 3. Результаты теста рисования часов, баллы
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Рис. 4. Результаты выполнения пробы Шульте, с
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ющего месяца положительный эффект нарастает 
и различия по сравнению с исходным уровнем прио-
бретают достоверный характер (p < 0,01). Проведение 
повторного курса терапии способствует возрастанию 
положительного эффекта – результаты выполнения 
психометрических тестов достоверно превышают со-
ответствующие показатели, зарегистрированные 
до начала исследования, а также полученные при об-
следовании после окончания первого курса терапии.

Установлено, что Целлекс® хорошо переносится. 
У пациентов отсутствовали существенные нежелатель-

ные побочные явления, лишь у 3 больных отмечены 
локальные кожные реакции, которые регрессировали 
самостоятельно и не потребовали дополнительного 
лечения или изменения схемы проводимой терапии.

Полученные результаты свидетельствуют об эф-
фективности применения Целлекс® у пациентов 
с ХИМ и УКР. Дальнейшие исследования позволят 
уточнить режим дозирования препарата, выбрать оп-
тимальные комбинации с другими лекарственными 
препаратами в зависимости от особенностей клиниче-
ской картины заболевания.
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