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 Влияние Мексидола на улучшение параметров качества жизни 
и функционального состояния почек в составе комплексной 
терапии когнитивных нарушений у коморбидных пациентов 
с микроальбуминурией на фоне артериальной гипертензии 
и сахарного диабета 2-го типа
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Резюме
Цель исследования. Оценка влияния препарата Мексидол в составе комплексной терапии когнитивных нарушений в тече-
ние 10 недель на когнитивный статус, параметры качества жизни и функциональное состояние почек у коморбидных па-
циентов с микроальбуминурией на фоне артериальной гипертензии (АГ) и сахарного диабета (СД) 2-го типа.
Материалы и методы. В проспективное открытое рандомизированное исследование были включены 60 коморбидных па-
циентов (1:1) с АГ и СД 2-го типа, имеющие когнитивные нарушения ≤24 баллов по Монреальской шкале оценки когнитив-
ных функций (MoCA) и микроальбуминурией (альбумин/креатинин в моче ≥30 мг/г). Средний возраст пациентов составил 
64,8±10,3 лет, 50% — мужского пола. 30 пациентов были включены в группу стандартной терапии с дополнительным на-
значением мексидола (200 мг внутримышечно 1 раз в день в течение 14 дней, затем 125 мг 3 раза в сутки 8 недель) и 30 па-
циентов — в группу стандартной терапии. Исходно и в конце исследования проводилась оценка влияния терапии на ког-
нитивный статус пациентов по MoCA, параметры качества жизни по результатам оценки по Миннесотскому (MLHFQ), 
Канзасскому (Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire, KCCQ) и опроснику SF-36 «Оценка качества жизни», степень выра-
женности и динамику астенического синдрома по субъективной шкале оценки астении (MFI-20) и уровня тревоги по шкале 
Бека. Исходно, через 14 дней и в конце исследования проводилась оценка функционального состояния почек по показа-
телям креатинина и цистатина С в сыворотке крови, расчетная скорость клубочковой фильтрации (СКФ) по уровню креа-
тинина (рСКФкр), рСКФ по уровню цистатина С (рСКФцис) в крови и отношению альбумина/креатинина в моче.
Результаты. У пациентов, получавших Мексидол в дополнение к стандартной терапии, выявлено достоверное улучше-
ние когнитивной функции по шкале MoCA на 20% (p<0,001), улучшение качества жизни по Миннесотскому опроснику 
на 21% (p<0,001), по Канзасскому опроснику на 12% (p=0,05), уменьшение выраженности астенического синдрома на 18% 
(p<0,001) и уровня тревоги на 41% (p<0,001), достоверное улучшение функционального состояния почек в виде снижения 
альбуминурии на 71% (p<0,001), креатинина на 7,3% (p<0,01), цистатина С на 18% (p<0,001), повышение рСКФкр на 8,7% 
(p<0,001), рСКФцис на 11,28% (p<0,001).
Заключение. Мексидол при добавлении к стандартной терапии коморбидных пациентов с микроальбуминурией на фоне 
АГ и СД 2-го типа достоверно улучшает когнитивный статус, параметры качества жизни, снижает выраженность астениче-
ского синдрома и уровня тревоги и улучшает функциональное состояние почек.

Ключевые слова: микроальбуминурия, когнитивные нарушения, когнитивный статус, качество жизни, диабетическая не-
фропатия, функциональное состояние почек, Мексидол.
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The impact of Mexidol on improving quality of life parameters and functional 
kidney status as part of complex therapy for cognitive impairments in comorbid 
patients with microalbuminuria against the background of arterial hypertension 
and type 2 diabetes mellitus
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Abstract
Objective. Evaluation of the effect of Mexidol as part of the complex therapy of cognitive impairment for 10 weeks on cognitive 
status, quality of life parameters and kidney function in comorbid patients with microalbuminuria on the background of arterial 
hypertension (AH) and type 2 diabetes mellitus (DM).
Methods. The prospective, open randomized trial included 60 comorbid patients (1:1) with hypertension and type 2 diabetes with 
cognitive impairment< 24 points on the Montreal Cognitive Function Assessment Scale (MoCA) and microalbuminuria (urinary 
albumin/creatinine >30 mg/g). The average age of the patients was 64.8±10.3 years, 50% were male. 30 patients were includ-
ed in the standard therapy group with additional administration of Mexidol (200 mg intramuscularly once a day for 14 days, then 
125 mg 3 times a day for 8 weeks) and 30 patients in the standard therapy group. Initially and at the end of the study, the effect 
of therapy on the cognitive status of patients was assessed using the Montreal Cognitive Function Assessment Scale (MOCA), qual-
ity of life parameters based on the results of the Minnesota (MLHFQ), Kansas (Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire, KCCQ) 
and the SF-36 questionnaire «Quality of Life Assessment», the severity and dynamics of asthenic syndrome according to the subjec-
tive asthenia assessment scale (MFI-20) and the level of anxiety on the Beck scale. Initially, after 14 days and at the end of the study, 
the functional state of the kidneys was assessed by serum creatinine and cystatin C, the estimated glomerular filtration rate of GFR 
by creatinine level (eGFRcr), eGFR by cystatin C level (eGFRCCcys) in the blood and the ratio of albumin/creatinine in urine.
Results. Patients who received Mexidol in addition to standard therapy showed a significant improvement in cognitive function 
on the MoCA scale by 20% (p<0.001), an improvement in the quality of life according to the Minnesota questionnaire by 21% 
(p<0.001), according to the Kansas questionnaire by 12% (p=0.05), a decrease in the severity of asthenic syndrome by 18% 
(p<0.001) and anxiety levels by 41% (p<0.001), a significant improvement in the functional state of the kidneys in the form of a de-
crease in albuminuria by 71% (p<0.001), creatinine by 7.3% (p<0.01), cystatin C by 18% (p<0.001), increased eGFRcr by 8.7% 
(p<0.001), eGFRcys by 11.28% (p<0.001).
Conclusion. Mexidol, when added to standard therapy in comorbid patients with microalbuminuria on the background of hyper-
tension and type 2 diabetes, significantly improves cognitive status, quality of life parameters, reduces the severity of asthenic syn-
drome and anxiety levels, and improves the functional state of the kidneys.

Keywords: microalbuminuria, cognitive impairment, cognitive status, quality of life, diabetic nephropathy, functional state of kid-
neys, Mexidol.
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Введение

Артериальная гипертензия (АГ) и сахарный диабет 

2-го типа (СД) — основные факторы развития сердечно-

сосудистых заболеваний. Диабетическая нефропатия — 

наиболее частая причина хронической почечной недо-

статочности во всем мире, второе место занимает гипер-

тоническая нефропатия. Наиболее ранним клиническим 

маркером нарушения функции почек и развития диабети-

ческой нефропатии у пациентов с СД 2-го типа является 

микроальбуминурия, которая свидетельствует о поражении 

сосудов мелкого калибра и является отражением наличия 

комплексных сосудистых нарушений. Основное клиниче-

ское значение микроальбуминурии заключается в том, что 

она является независимым фактором риска развития как 

терминальной хронической почечной недостаточности, 
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так и сердечно-сосудистых осложнений. В настоящее вре-

мя сердечно-сосудистые заболевания, СД 2-го типа и хро-

ническая болезнь почек (ХБП) рассматриваются в рамках 

единой концепции кардио-рено-метаболического синдро-

ма, или континуума. Связь между тремя данными состоя-

ниями носит непрерывный характер с общими факторами 

риска и механизмами прогрессирования.

АГ приводит к ремоделированию сосудов головного 

мозга, снижению перфузии головного мозга с последую-

щим развитием ишемических изменений. Во многих иссле-

дованиях продемонстрирована прямая корреляция между 

АГ и риском нарушения когнитивных функций [1]. В дей-

ствующих клинических рекомендациях по АГ как Мин-

здрава России 2024 г. [2], так и Европейского общества 

по АГ (ESH — European Society of Hypertension) [3] экспер-

ты обращают внимание на необходимость тестирования 

когнитивных функций у лиц с данным заболеванием, по-

скольку их снижение относится к самым ранним признакам 

поражения головного мозга как органа-мишени АГ. Соот-

ветственно не вызывает сомнений актуальность поиска эф-

фективных стратегий защиты головного мозга у пациентов 

с АГ как от осложнений, ассоциированных с поражением 

сосудистого русла в целом, так и от развития и прогресси-

рования когнитивных нарушений в частности.

Диабетическая энцефалопатия (ДЭ) является отражени-

ем комплексных сосудистых нарушений, в том числе в го-

ловном мозге, и в сочетании с диабетической нефропати-

ей, ангиопатией и нейропатиями, играя центральную роль 

в снижении качества жизни больных СД, предопределяя 

наиболее значимые поздние осложнения СД [4—6]. В пато-

генезе данных осложнений участвуют активация атерогене-

за, изменение реологических свойств крови, гипергликемия, 

неферментативное гликозилирование, важную роль игра-

ют перекисное окисление липидов, оксидативный стресс 

и снижение уровня антиоксидантной защиты [7, 8]. Диабе-

тическая нефропатия, встречающаяся в среднем у 40% па-

циентов с СД 2-го типа, развивается задолго до диагности-

ки СД 2-го типа, и ее частота увеличивается по мере ухудше-

ния толерантности к глюкозе. Нарушение функции почек, 

обусловленное СД 2-го типа, приводит к метаболическим 

и системным нарушениям, независимо от других патологи-

ческих процессов активирует симпатическую часть вегета-

тивной нервной системы, системное воспаление и последу-

ющую дисфункцию микроваскуляторного русла.

Проблема защиты почек от повреждающих факторов 

различной этиологии является одной из наиболее актуаль-

ных в современной нефрологии. Острое повреждение почек 

(ОПП) и хроническая болезнь почек (ХБП) остаются се-

рьезными медицинскими проблемами с высоким уровнем 

смертности пациентов, достигающем в некоторых случаях 

45—70% [9]. Несмотря на значительный прогресс в понима-

нии патофизиологических механизмов развития почечной 

патологии, разработка эффективных методов нефропро-

текции остается важной задачей современной медицины. 

В патогенезе повреждения почек при различных патологи-

ческих состояниях ключевую роль играют процессы оксида-

тивного стресса, воспаления, нарушения микроциркуляции 

и энергетического метаболизма клеток. Развитие оксида-

тивного стресса считается одним из основных патофизио-

логических механизмов возникновения дисфункции почек 

при ишемии-реперфузии, токсических воздействиях и дру-

гих патологических состояниях [10, 11]. В связи с этим, при-

менение препаратов с антиоксидантными, мембранопро-

текторными и цитопротективными свойствами представ-

ляется перспективным направлением в нефропротекции.

Мексидол (этилметилгидроксипиридина сукцинат) — 

российский препарат, обладающий широким спектром 

фармакологических эффектов. Он является ингибитором 

свободнорадикальных процессов, мембранопротектором, 

обладающим антигипоксическим, стресс-протективным, 

ноотропным, противосудорожным и анксиолитическим 

действием [12]. Мексидол повышает резистентность орга-

низма к воздействию различных повреждающих факторов, 

в том числе к гипоксии и ишемии, что обусловливает его 

применение при различных патологических состояниях.

Он ингибирует перекисное окисление липидов, повы-

шает активность супероксиддисмутазы, повышает соотно-

шение липид-белок, уменьшает вязкость мембраны [13]. 

Мексидол модулирует активность мембраносвязанных фер-

ментов, рецепторных комплексов, что усиливает их способ-

ность связывания с лигандами, способствует сохранению 

структурно-функциональной организации биомембран, 

транспорта нейромедиаторов и улучшению синаптической 

передачи. Клиническая эффективность препарата Мекси-

дол у пациентов с хронической ишемией головного мозга 

была подтверждена в международном рандомизирован-

ном двойном слепом плацебо-контролируемом исследо-

вании МЕМО (МЕксидол — хроническая ишемия МОзга) 

по оценке эффективности и безопасности последователь-

ной терапии препаратами Мексидол и Мексидол ФОРТЕ 

250 у пациентов с хронической ишемией головного моз-

га, результаты которого были опубликованы в 2021 г. [14]. 

В субанализе исследования МЕМО длительная последова-

тельная терапия препаратами Мексидол+Мексидол ФОР-

ТЕ 250 у пациентов с АГ продемонстрировала более вы-

сокую эффективность по сравнению с плацебо в отно-

шении когнитивного функционирования при его оценке 

по Монреальской шкале оценки когнитивных функций 

(MoCA) [15]. Эффективность указанной терапии подтверж-

далась нарастающей положительной динамикой результа-

тов MoCA-теста, уже начиная с визита 2, и ее статистиче-

ски значимо большей выраженностью по сравнению с груп-

пой плацебо. Показателен факт достижения уровня нормы 

по этому тесту (согласно медиане общего балла) среди боль-

ных, получавших Мексидол+Мексидол ФОРТЕ 250, как 

в подгруппе пациентов с АГ, так и без таковой.

В последние годы появляется все больше данных о не-

фропротекторных свойствах Мексидола при различных па-

тологических состояниях. Исследования показывают, что 

Мексидол способен оказывать защитное действие на поч-

ки при ишемически-реперфузионном повреждении, обту-

рационном холестазе, токсических нефропатиях [16, 17]. 

Однако, несмотря на накопленные данные, комплексная 

оценка влияния Мексидола на функциональное состояние 

почек при различных патологических состояниях остается 

недостаточно изученной.

Таким образом, целью данного исследования было из-

учение влияния препарата Мексидол в составе комплекс-

ной терапии когнитивных нарушений в течение 10 недель 

на когнитивный статус, параметры качества жизни и функ-

циональное состояние почек у коморбидных пациентов 

с микроальбуминурией на фоне АГ и СД 2-го типа.
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Материал и методы

В открытое рандомизированное исследование бы-

ли включены 60 коморбидных пациентов (1:1) с АГ и СД 

2-го типа, имеющие когнитивные нарушения ≤24 баллов 

по шкале MoCA и отношением альбумин/креатинин в мо-

че ≥30 мг/г.

Пациенты были рандомизированы в одну из групп ле-

чения: 1) стандартная терапия+Мексидол (n=30); 2) стан-

дартная терапия (n=30). Исследуемый препарат (Мексидол) 

применялся в виде последовательной терапии 2 лекарствен-

ными формами: Мексидол, раствор для внутривенно-

го и внутримышечного введения, 50 мг/мл (ООО «НПК 

«ФАРМАСОФТ», Россия) с режимом дозирования 4 мл 

в/м в течение 14 дней, а затем Мексидол, таблетки, покры-

тые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «НПК «ФАРМА-

СОФТ», Россия) с режимом дозирования 1 таблетка внутрь 

3 раза/сутки в течение 8 недель.

Критерии включения: возраст ≥18 лет; диагноз АГ и СД 

2-го типа, установленный не менее, чем за 3 месяца до скри-

нинга, наличие отношения альбумин/креатинин в моче 

≥30 мг/г; когнитивный статус ≤24 баллов по шкале MoCA.

Критериями невключения были: возраст <18 лет; одыш-

ка некардиогенного генеза, вызванная такими явлениями, 

как острые или хронические заболевания дыхательной си-

стемы или инфекции (то есть тяжелая хроническая обструк-

тивная болезнь легких, бронхит, пневмония); клинические 

признаки острого коронарного синдрома в настоящий мо-

мент времени или в течение 30 дней до скрининга; ХСН в свя-

зи с клинически значимыми аритмиями, которые включа-

ют следующие варианты: стойкая желудочковая тахикардия, 

брадикардия со стойким снижением частоты сокращений 

желудочков<45 уд/мин, либо фибрилляция/трепетание пред-

сердий со стойким ответом со стороны желудочков >130 уда-

ров в минуту; тяжелое нарушение функции почек (eGFR<30 

мл/мин/1.73 м2); пациенты с нарушением функции пече-

ни (активность АЛТ, АСТ > 2 раза ВГН); повышенная ин-

дивидуальная чувствительность к этилметилгидроксипи-

ридина сукцинату; данные о наличии в анамнезе алкоголь-

ной или наркотической зависимости в течение 6 месяцев 

до скрининга; беременность, лактация; женщины с репро-

дуктивным потенциалом, не использующие для предохра-

нения от беременности эффективные методы контрацеп-

ции; участие в любом другом клиническом исследовании, 

либо прием исследуемых препаратов менее чем за 3 меся-

ца до начала исследования; прием препаратов этилметил-

гидроксипиридина сукцината, триметазидина или мельдо-

ния в течение 2 месяцев до начала исследования; наличие 

других симптомов/заболеваний, которые, по мнению иссле-

дователя, могут препятствовать участию пациента в иссле-

довании или повлиять на результаты тестов.

Все диагностические процедуры проводили на основа-

нии письменного информированного согласия пациентов. 

Исследование было выполнено в соответствии со стандар-

тами надлежащей клинической практики (Good Clinical 

Practice) и принципами Хельсинкской декларации. Про-

токол исследования был одобрен этическим комитетом 

клинического центра.

Основные клинико-демографические характеристики 

включенных пациентов, исходные параметры гемодинами-

ки и функции почек представлены в табл. 1.

Не выявлено достоверных различий по клинико-де-

мографическим показателям, за исключением того, что 

в группе стандартной терапии 63% пациентов были муж-

ского, а в группе стандартной терапии+Мексидол — жен-

ского пола. Группы были сопоставимы по исходным пара-

метрам гемодинамики (САД, ДАД, ЧСС) и функциональ-

ному состоянию почек.

Исходно и в конце исследования проводилась оцен-

ка влияния терапии на когнитивный статус пациентов 

по шкале MoCA, параметры качества жизни по результа-

там оценки по Миннесотскому (MLHFQ), Канзасскому 

(Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire, KCCQ) и опрос-

нику SF-36 «Оценка качества жизни», степень выражен-

ности и динамику астенического синдрома по субъек-

тивной шкале оценки астении (MFI-20) и уровня тревоги 

по шкале Бека. Исходно, через 14 дней и в конце исследо-

вания проводилась оценка функционального состояния 

почек по показателям креатинина и цистатина С в сы-

воротке крови, расчетная скорость клубочковой филь-

трации СКФ по уровню креатинина (рСКФкр), рСКФ 

по уровню цистатина С (рСКФцис) в крови и отношению 

альбумина/креатинина в моче.

Миннесотский опросник качества жизни (MLWHFQ) 

включает в себя 21 вопрос, которые охватывают различ-

ные стороны качества жизни пациента и позволяют вы-

явить, насколько заболевание ограничивает функцио-

нальные возможности пациента в повседневной жизни, 

социально-экономические и эмоциональные факторы. 

Ответы на предложенные вопросы давались пациента-

ми самостоятельно. Для Миннесотского вопросника 

качества жизни вычислялась общая сумма баллов всех 

вопросов.

Оценка качества жизни по Канзасскому опроснику 

(KCCQ) складывалась из целого ряда оценок, которые были 

классифицированы в 8 различных категорий: физические 

ограничения — сумма баллов по вопросу 1; симптомы — 

сумма баллов по вопросам 3—9; стабильность симптома-

тики — сумма баллов по вопросу 2; социальные ограни-

чения — сумма баллов по вопросу 15; способность к са-

мопомощи — сумма баллов по вопросам 10—11; качество 

жизни — сумма баллов по вопросам 12—14; функциональ-

ный статус — сумма баллов по вопросам 1—9; клиническое 

состояние — сумма баллов по вопросам 10—14.

Опросник SF-36 относится к неспецифическим 

опросникам для оценки качества жизни. 36 пунктов 

опросника сгруппированы в восемь шкал: физическое 

функционирование, ролевое функционирование, ин-

тенсивность боли, общее состояние здоровья, жизнен-

ная активность, социальное функционирование, эмо-

циональное состояние (ролевое функционирование) 

и психическое здоровье. Показатели каждой шкалы ва-

рьируют между 0 и 100, где 100 представляет полное здо-

ровье. Результаты представляются в виде оценок в бал-

лах по 8 шкалам, составленным таким образом, что бо-

лее высокая оценка указывает на более высокий уровень 

качества жизни. В оценку физического компонента здо-

ровья входят следующие показатели: физическое функ-

ционирование, ролевое функционирование, обусловлен-

ное физическим состоянием, интенсивность боли, общее 

состояние здоровья. В оценку психологического компо-

нента здоровья входят следующие показатели: психиче-
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ское здоровье, ролевое функционирование, обусловлен-

ное эмоциональным состоянием, социальное функцио-

нирование, жизненная активность.

Субъективная шкала оценки астении состоит 

из 5 шкал — общая оценка астении, пониженная актив-

ность, снижение мотивации, физическая астения, психи-

ческая астения. Рассчитывалось также общее количество 

баллов, которое в норме не должно превышать 20 — 30.

Шкала тревоги Бека предназначена для самооценки 

степени тревожности, которая состоит из 21 пункта. Под-

счет баллов производиться путем сложения баллов по всем 

пунктам.

Полученные результаты обрабатывали с помощью 

программы Statistica 13.0 (StatSoft, США, номер лицензии 

 JPZ811I521319AR25ACD-W) и Microsoft Excel for MAC Ver. 

16.24 (ID 02984-001-000001).

Характер распределения данных определяли по крите-

рию Колмогорова—Смирнова. При нормальном распреде-

лении данных статистическую значимость различий оце-

нивали с помощью t-критерия Стьюдента для связанных 

и несвязанных выборок. При распределении данных, от-

личном от нормального, достоверность различий анали-

зировали с помощью критерия Манна—Уитни для несвя-

занных выборок и критерия Уилкоксона для связанных 

выборок. При необходимости применяли поправку Бон-

феррони. Статистически значимыми считались различия 

при значении p<0,05.

Полученные результаты в таблицах и графике пред-

ставлены в виде среднего арифметического и стандартно-

го отклонения при нормальном распределении данных, ли-

бо в виде медианы, нижнего и верхнего квартилей при рас-

пределении данных, отличном от нормального.

Таблица 1. Клинико-демографическая и лабораторная характеристика пациентов на момент включения в исследование
Table 1. Comprehensive baseline demographic, clinical and laboratory characteristics

Характеристика/Parameter
Общая группа 

(n=60)

Стандартная терапия 

(n=30)

Стандартная терапия+Мексидол 

(n=30)
p-value

Демографические данные

Возраст, лет (M±SD) 64,8±10.3 64,4±11.8 65,1±9,0 0,82

Мужской пол, n (%) 30 (50%) 19 (63%) 11 (37%) 0,04

ИМТ, кг/м² (M±SD) 28,3±5.0 28,2±5.4 28,3±4,7 0,94

Ожирение (ИМТ ≥30), n (%) 20 (33%) 11 (37%) 9 (30%) 0,58

Курение, n (%) 21 (35%) 13 (43%) 8 (27%) 0,18

Гемодинамика

САД, мм рт.ст. (M±SD) 129,3±10,9 128,5±12,0 129,9±9,1 0,65

ДАД, мм рт.ст. (M±SD) 79,0±9,0 78,2±8,0 79,7±9,9 0,52

ЧСС, уд/мин (M±SD) 78,4±8,9 76,9±10,1 79,7±7,6 0,25

ФВ ЛЖ, % (M±SD) 50,6±7,1 50,3±7,8 50,9±6,4 0,76

Сопутствующие заболевания

АГ, n (%) 60 (100%) 30 (100%) 30 (100%) >0,99

СД 2 типа, n (%) 60 (100%) 30 (100%) 30 (100%) >0,99

ОНМК в анамнезе, n (%) 12 (20%) 4 (13%) 8 (27%) 0,20

ТИА в анамнезе, n (%) 6 (10%) 4 (13%) 2 (7%) 0,39

ИБС, n (%) 19 (32%) 10 (33%) 9 (30%) 0,79

Стенокардия напряжения, n (%) 5 (8%) 4 (13%) 1 (3%) 0,16

Инфаркт миокарда, n (%) 12 (20%) 5 (16%) 7 (23%) 0,52

ФП/ТП, n (%) 9 (15%) 5 (16%) 4 (13%) 0,72

Анемия, n (%) 13 (22%) 7 (23%) 6 (20%) 0,76

ХОБЛ/БА, n (%) 4 (7%) 2 (7%) 2 (7%) >0,99

Функция почек

Креатинин, мкмоль/л (M±SD) 88,5±26,4 89,7±26,8 87,4±26,3 0,75

рСКФкр, мл/мин/1,73м2 (M±SD) 72,7±21,6 73,7±23,6 71,7±20,0 0,73

Цистатин С, мг/л (M±SD) 1,1±0,3 1,0±0,2 1,1±0,2 0,12

рСКФцис, мл/мин/1,73м2 (M±SD) 70,2±21,8 71,3±23,7 69,1±20,3 0,71

А/Кр в моче, мг/г (Me [Q
1
; Q

3
]) 53 [34; 114] 58 [38; 114] 52 [34; 112] 0,62

Примечание. Статистический анализ: Непрерывные переменные: M±SD (t-критерий Стьюдента)/Me [Q
1
; Q

3
] (критерий Манна—Уит-

ни). Категориальные переменные: n (%) (χ² или точный тест Фишера); ИМТ — индекс массы тела; ОНМК — острое нарушение моз-

гового кровообращения; ТИА — транзиторная ишемическая атака ФП/ТП — фибрилляция/трепетание предсердий; ХОБЛ/БА — хро-

ническая обструктивная болезнь легких/бронхиальная астма; рСКФкр — расчетная СКФ по креатинину; рСКФцис — расчетная СКФ 

по цистатину С; А/Кр — альбумин-креатининовое соотношение
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Результаты

Влияние Мексидола на когнитивный статус

Выявлено достоверное улучшение когнитивной функ-

ции, оцениваемой по шкале MoCA, у пациентов группы 

стандартная терапия+Мексидол на 20% (p<0,001), и ста-

тистически недостоверное в группе стандартной тера-

пии на 5% (рис. 1), разница между группами через 10 не-

дель терапии была достоверна (p<0,001). Динамика теста 

MoCA между первым и завершающим визитами в груп-

пе стандартной терапии составила 0,3±0,1, в группе стан-

дартная терапия+мексидол —2,9±0,2 балла соответствен-

но (среднее значение разности между группами — 2,6 бал-

ла) (табл. 2).
Рис. 1. Динамика когнитивных нарушений по шкале MoCA.
Fig. 1. Dynamics of cognitive impairment on the MoCA scale.

Таблица 2. Динамика исследуемых параметров исходно и через 10 недель терапии
Table 2. Dynamics of studied parameters initially and after 10 weeks of therapy

Показатели

Стандартная 

терапия (n=30)

Стандартная 

терапия+Мексидол (n=30)

p# 

Исходно
Через 

10 недель
Исходно

Через 

10 недель

Шкала MoCA, M±SD 20,9±1,7 21,2±2,1 20,2±1,5 23,1±1,7*** p<0,001

Миннесотский опросник, баллы, M±SD 41,5±21,0 42,3±18,5 40,0±15,0 24,9±13,9*** p<0,001

Канзасский опросник (физические ограничения), M±SD 50,4±18,3 53,6±18,0 53,5±17,4 63,1±16,9*** p=0,04

Канзасский опросник (симптомы), M±SD 54,8±20,3 53,0±19,2 54,9±19,1 71,1±18,2*** p<0,001

Канзасский опросник (стабильность симптоматики), M±SD 55,5±23,2 52,5±20,0 57,4±25,6 63,8±22,1*** p=0,07

Канзасский опросник (социальные ограничения), M±SD 55,8±19,5 55,8±17,0 58,8±15,8 68,4±16,4*** p<0,01

Канзасский опросник (способность к самопомощи), M±SD 68,1±13,1 63,5±12,4 70,3±12,5 76,1±14,1*** p<0,001

Канзасский опросник (качество жизни), M±SD 63,8±17,9 64,2±15,4 65,8±16,0 72,4±13,7*** p=0,05

Канзасский опросник (функциональный статус), M±SD 53,0±18,6 54,5±18,1 58,8±15,7 68,0±14,3*** p<0,01

Канзасский опросник (клиническое состояние), M±SD 52,6±17,0 54,2±16,4 54,9±14,8 68,5±12,2*** p<0,001

Опросник SF-36 (физическое функционирование), M±SD 43,7±17,8 46,7±18,6 47,9±17,3 59,2±15,7*** p<0,01

Опросник SF-36 (ролевое функционирование), Me [Q
1
; Q

3
] 0 (0; 50) 25 (0; 50) 25 (0; 75) 50 (25; 84)*** p=0,01

Опросник SF-36 (интенсивность боли), M±SD 70,0±25,5 71,3±22,3 68,6±20,8 76,2±19,1*** p=0,54

Опросник SF-36 (общее состояние здоровья), M±SD 34,1±13,8 36,6±13,9 37,2±8,6 46,7±8,4*** p<0,01

Опросник SF-36 (жизненная активность), M±SD 48,2±15,8 49,7±15,8 53,3±11,3 62,2±12,7*** p<0,01

Опросник SF-36 (социальное функционирование), M±SD 62,5±21,9 64,2±21,0 66,5±16,2 75,4±15,0*** p=0,04

Опросник SF-36 (психическое здоровье), M±SD 57,9±14,8 58,7±15,8 58,0±13,1 68,8±10,1*** p=0,01

Опросник SF-36 (физический компонент здоровья), M±SD 34,9±8,0 36,9±8,48 37,2±6,6 49,0±6,7*** p<0,001

Опросник SF-36 (психологический компонент здоровья), M±SD 42,3±8,7 45,1±9,6 44,9±8,4 54,2±8,9*** p<0,001

Шкала MFI-20 (общая астения), M±SD 13,0±3,3 13,0±3,3 12,7±2,2 10,0±1,7*** p<0,001

Шкала MFI-20 (пониженная активность), M±SD 12,2±3,0 11,8±2,5 12,3±2,3 10,0±2,1*** p=0,002

Шкала MFI-20 (снижение мотивации), M±SD 11,4±2,7 10,9±2,4 11,4±2,1 9,2±1,6*** p<0,001

Шкала MFI-20 (физическая астения), M±SD 12,0±3,1 11,1±2,8 12,8±2,0 10,1±2,0*** p=0,11

Шкала MFI-20 (психическая астения), M±SD 11,8±2,4 11,1±2,4 12,0±2,3 9,5±2,0*** p=0,02

Шкала MFI-20 (общее количество баллов), M±SD 60,5±12,6 58,3±12,4 61,5±8,1 49,3±7,5*** p<0,001

Шкала Бека, M±SD 17,3±9,0 17,8±7,6 17,2±7,2 11,6±6,3*** p<0,001

Статистический анализ: M±SD — среднее±стандартное отклонение (парный t-критерий для нормального распределения) Me [Q
1
; Q

3
] — 

медиана [25-й; 75-й процентили] (критерий Уилкоксона для ненормального распределения); # — значение p в этой графе свидетель-

ствует о достоверных различиях между группами стандартной терапии и группой стандартная терапия+Мексидол через 10 недель ле-

чения; * — p<0,05; ** — p<0,01; *** — p<0,001 между группами исходно и через 10 недель лечения.
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Влияние Мексидола на качество жизни

Было выявлено достоверное улучшение качества жизни 

в группе пациентов в группе стандартная терапия+Мексидол 

по Миннесотскому опроснику на 21%. При этом следу-

ет отметить достоверность различий по суммарному бал-

лу через 10 недель лечения между группами стандартная 

терапия+Мексидол и стандартная терапия (24,9±13,9 

и 42,3±18,5, p<0,001) соответственно (рис. 2).
Выявлено достоверное улучшение показателей каче-

ства жизни по Канзасскому опроснику в группе стандарт-

ная терапия+Мексидол практически по всем шкалам оцен-

ки: физические ограничения на 23% (p<0,001), симптомы 

на 10% (p<0,001), социальные ограничения на 7% (p<0,001), 

способность к самопомощи на 6% (p<0,001), качество жизни 

на 12% (p<0,001), функциональный статус на 10% (p<0,001), 

клиническое состояние на 13% (p<0,001). Не выявлено до-

стоверных различий по динамике показателей качества жиз-

ни в группе стандартной терапии (рис. 2).
В группе стандартной терапии+Мексидол через 10 не-

дель в отличие от группы стандартной терапии отмечены 

достоверно более высокие показатели по следующим шка-

лам: физические ограничения (63,1±16,9 против 53,5±17,4, 

p=0,04), симптомы (71,1±18,2 против 54,9±19,1, p<0,001), 

стабильность симптоматики (63,8±22,1 против 52,5±20,0, 

p=0,07), социальные ограничения (68,4±16,4 против 

55,8±17,0, p<0,01), способность к самопомощи (76,1±14,1 

против 63,5±12,4, p<0,001), качество жизни (72,4±13,7 

против 64,2±15,4, p=0,05), функциональный статус 

(68,0±14,3 против 54,5±18,1, p<0,01), клиническое состо-

яние (68,5±12,2 против 54,2±16,4, p<0,001) соответствен-

но (рис. 3).
Выявлено достоверное улучшение показателей ка-

чества жизни по опроснику SF-36 в группе стандартной 

Рис. 2. Качество жизни. Динамика баллов в группах наблюдения.
Fig. 2. Quality of life. Dynamics of scores in groups.

Рис. 3. Динамика качества жизни по Канзасскому опроснику (KCCQ).
Fig. 3. Dynamics of quality of life according to the Kansas Questionnaire (KCCQ).
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терапии+Мексидол по следующим шкалам: физическое 

функционирование на 24% (p<0,001), ролевое функциони-

рование на 10% (p<0,001), общее состояние здоровья на 18% 

(p<0,001), жизненная активность на 12% (p<0,001), соци-

альное функционирование на 21% (p<0,001), психическое 

здоровье на 13% (p<0,001), физический компонент здоро-

вья на 33% (p<0,001), психологический компонент здоро-

вья на 23% (p<0,001). Не выявлено достоверных различий 

по динамике показателей качества жизни в группе стан-

дартной терапии (рис. 4).
В группе стандартной терапии+Мексидол через 10 не-

дель в отличие от группы стандартной терапии выявлено 

достоверно более высокие значения по следующим шка-

лам: физическое функционирование (59,2±15,7 против 

46,7±18,6, p<0,01), ролевое функционирование (50 (25; 

84) против 0 (0; 50), p=0,01), общее состояние здоровья 

(46,7±8,4 против 36,6±13,9, p<0,01), жизненная актив-

ность (62,2±12,7 против 49,7±15,8, p<0,01), социальное 

функционирование (75,4±15,0 против 64,2±21,0, p=0,04), 

психическое здоровье (68,8±10,1 против 58,7±15,8, 

p=0,01), физический компонент здоровья (49,0±6,7 про-

тив 36,9±8,48, p<0,001), психологический компонент здо-

ровья (54,2±8,9 против 45,1±9,6, p<0,001).

Влияние Мексидола на выраженность астении 
и уровень тревоги

Выявлено достоверное снижение баллов в группе стан-

дартная терапия+Мексидол по всем шкалам оценки: общая 

астения на 16% (p<0,001), пониженная активность на 16% 

(p<0,001), снижение мотивации на 16% (p<0,001), физиче-

ская астения на 23% (p<0,001), психическая астения на 23% 

(p<0,001), общее количество баллов на 18% (p<0,001). Не 

выявлено достоверных различий по динамике показателей 

астении в группе стандартной терапии (табл. 2).
В группе стандартной терапии+Мексидол через 10 не-

дель лечения в отличие от группы стандартной терапии от-

мечены достоверно более низкие показатели по следующим 

шкалам: общая астения (10,0±1,7 против 13,0±3,3, p<0,001), 

пониженная активность (10,0±2,1 против 11,8±2,5, p=0,002), 

снижение мотивации (9,2±1,6 против 10,9±2,4, p<0,001), фи-

зическая астения (10,1±2,0 против 11,1±2,8, p=0,11), пси-

хическая астения (9,5±2,0 против 11,1±2,4, p=0,02), общее 

количество баллов (49,3±7,5 против 58,3±12,4, p<0,001) со-

ответственно.

Все пациенты имели низкий уровень тревожности (0—

21 балл) при оценке по шкале тревоги Бека. Выявлено до-

стоверное снижение степени тревожности в группе стан-

дартная терапия+Мексидол на 41% (p<0,001). Динамика 

баллов между первым и завещающим визитами в группе 

стандартной терапии составила 0,5±1,4, в группе стандарт-

ной терапии+Мексидол составила 5,6±0,9 (среднее значе-

ние разницы между группами 5,1 балла) (рис. 5).

Влияние Мексидола на функциональное состояние 
почек

В группе стандартной терапии+Мексидол через 10 не-

дель лечения отмечено достоверное снижение креатинина 

на 7,3% (p<0,01), цистатина С на 18,1% (p<0,001), отноше-

ния альбумин/креатинин в моче на 71,1% (p<0,001), досто-

верное повышение показателей расчетной СКФ по значе-

нию креатинина на 8,7% (p<0,001), СКФ по значению ци-

статина С на 11,2% (p<0,001), альбумин/креатинин в моче 

на 71,1% (p<0,01), в то время как в группе сравнения про-

изошло статистически не значимое снижение отношения 

альбумин/креатинин в моче на 15,5%. (рис. 6).

Обсуждение

В данном исследовании показано, что добавление Мек-

сидола в состав комплексной терапии у коморбидных паци-

ентов с микроальбуминурией на фоне АГ и СД 2-го типа в те-

Рис. 4. Динамика качества жизни по опроснику SF-36.
Fig. 4. Dynamics of quality of life according to the SF-36 questionnaire.
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чение 10 недель оказывает благоприятное влияние на когни-

тивный статус, параметры качества жизни, выраженность 

астении, уровень тревоги и функциональное состояние почек.

Мексидол является ингибитором свободнорадикаль-

ных процессов, мембранопротектором, обладающим анти-

гипоксическим, стресс-протективным, ноотропным, про-

тивосудорожным и анксиолитическим действием. Препа-

рат повышает резистентность организма к воздействию 

различных повреждающих факторов, в том числе к шоку, 

гипоксии и ишемии, нарушениям мозгового кровообраще-

ния, интоксикации алкоголем и антипсихотическими сред-

ствами [12]. Важным аспектом действия Мексидола явля-

ется его влияние на энергетический метаболизм клеток. 

Препарат вызывает усиление компенсаторной активации 

аэробного гликолиза и снижение степени угнетения окис-

лительных процессов в цикле Кребса в условиях гипоксии 

с увеличением содержания АТФ и креатинфосфата, акти-

вацию энергосинтезирующих функций митохондрий, ста-

билизацию клеточных мембран [18].

Рис. 5. Динамика астенического синдрома и уровня тревоги.
Fig. 5. Dynamics of asthenic syndrome and anxiety level.

Таблица 3. Динамика функциональных нарушений почек в течение 10 недель лечения
Table 3. Dynamics of renal functional disorders during 10 weeks of treatment

Стандартная терапия (n=30) Стандартная терапия+Мексидол (n=30)

p#
Исходно

Через 

2 недели

Через 

10 недель
Исходно

Через 

2 недели

Через 

10 недель

Креатинин, мкмоль/л 89,7±26,8 89,5±27,7 90,4±25,3 87,4±26,3 84,3±19,5 81,2±16,8** 0,093

рСКФкр, мл/мин/1,73м2 73,7±23,6 73,8±23,4 73,6±21,9 71,7±20,0 75,0±17,6 78,0±16,0*** 0,433

Цистатин С, мг/л 1,0±0,2 1,1±0,2 1,1±0,3 1,1±0,2 1,0±0,2 0,9±0,1*** 0,117

рСКФцис, мл/мин/1,73м2 71,3±23,7 73,2±22,6 70,7±25,4 69,1±20,3 73,2±17,9 76,9±15,9*** 0,355

А/Кр в моче, мг/г, Me [Q
1
; Q

3
] 58 (38; 114) 45 (29; 128) 49 (28; 95)** 52 (34; 112) 28 (8; 60) 15 (3; 39)*** <0,001

Статистический анализ: M±SD — среднее±стандартное отклонение (парный t-критерий для нормального распределения) Me [Q
1
; Q

3
] — 

медиана [25-й; 75-й процентили] (критерий Уилкоксона для ненормального распределения); # — значение p в этой графе свидетель-

ствует о достоверных различиях между группами стандартной терапии и группой стандартная терапия+Мексидол через 10 недель ле-

чения; ** — p<0,01, *** — p<0,001 между группами исходно и через 10 недель лечения.

Рис. 6. Динамика функционального состояния почек.
Fig. 6. Dynamics of the functional state of the kidneys.
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Клинические исследования подтвердили перспектив-

ность использования Мексидола при АГ, которая является 

признанным фактором риска цереброваскулярной патоло-

гии. Гипотензивное действие Мексидола было продемон-

стрировано [19] при лечении пациентов молодого возрас-

та с АГ I—II степени: при добавлении Мексидола к анти-

гипертензивной терапии наблюдалась более эффективная 

коррекция АД. При включении Мексидола в состав комби-

нированной терапии у пациентов с неосложненными гипер-

тоническими кризами [20] к 7-м суткам лечения АД прихо-

дило в норму, значительно уменьшились головные боли, 

выраженность головокружения, улучшался сон. Также Мек-

сидол способствовал снижению депрессивной симптомати-

ки на фоне АГ. У пациентов с АГ и умеренно выраженными 

тревожными расстройствами препарат оказывал транквили-

зирующее действие. Анксиолитический эффект Мексидо-

ла не сопровождался миорелаксацией, не влиял на быстроту 

и скорость реакции, не вызывал зависимости [20]. Назначе-

ние Мексидола больным СД 2-го типа как препарата, обла-

дающего медиаторной активностью, снижало выраженность 

проявлений астенического синдрома, реактивной и личност-

ной тревожности, депрессии, способствовало нормализации 

сна и бодрствования. На фоне лечения Мексидолом улуч-

шались когнитивные функции больных, особенно внимание 

и отсроченное воспроизведение. Антиоксидантное действие 

препарата проявлялось в нормализации процессов перекис-

ного окисления за счет мембранопротективного действия 

и увеличения содержания эндогенной супероксиддисмута-

зы и восстановленного глутатиона, в нормализации уровня 

холестерина, липидного спектра и HbA1c [20].

В нашем исследовании наблюдались достоверное улуч-

шение когнитивной функции, показателей качества жизни 

и профиля здоровья, а также снижение астенического син-

дрома и уровня тревожности при добавлении Мексидола 

в течение 10 недель в состав комплексной терапии комор-

бидным пациентам с АГ и СД 2-го типа.

Нефропротекторные свойства Мексидола были проде-

монстрированы в ряде экспериментальных исследований 

на различных моделях почечной патологии. В.М. Драчук 

и соавт. провели сравнительную оценку нефропротекторно-

го действия Мексидола при ишемически-реперфузионном 

остром повреждении почек [10]. Исследование проводилось 

на 28 половозрелых нелинейных белых крысах массой 130—

180 г. Активность процессов пероксидации в почках оцени-

вали по показателям малонового диальдегида и окислитель-

но-модифицированных белков, системы антиоксидантной 

защиты — по активности каталазы, глутатионпероксидазы. 

Результаты показали, что применение Мексидола привело 

к восстановлению мочеиспускания с соответствующим уве-

личением скорости клубочковой фильтрации, что способ-

ствовало предупреждению развития азотемии. Об улучшении 

ионорегулирующей функции почек при примененииМекси-

дола свидетельствовало снижение концентрации ионов на-

трия в моче и усиление проксимального транспорта с уве-

личением дистального транспорта. Протекторное действие 

Мексидола также подтверждалось данными гистологическо-

го исследования [10]. В исследовании, посвященном фар-

макологической коррекции антиоксидантами токсических 

повреждений почек при введении нефротоксичных препа-

ратов, было показано, что Мексидол оказывает нефропро-

текторное действие при токсических нефропатиях [16]. Ав-

торы отмечают, что Мексидол способствовал уменьшению 

выраженности оксидативного стресса в почечной ткани, сни-

жению уровня продуктов перекисного окисления липидов, 

повышению активности антиоксидантных ферментов, что 

приводило к улучшению функционального состояния почек. 

Королькова Е.Е. в своем исследовании продемонстрировала 

нефропротекторное действие мексидола при шоковых по-

вреждениях [21]. Автор отмечает, что применение Мексидо-

ла способствовало уменьшению выраженности нарушений 

микроциркуляции в почках, снижению проницаемости ка-

пилляров, уменьшению отека интерстиция, что приводило 

к улучшению функционального состояния почек.

Таким образом, экспериментальные исследования де-

монстрируют выраженное нефропротекторное действие 

Мексидола при различных патологических состояниях, 

что проявляется в улучшении функционального состояния 

почек, уменьшении выраженности оксидативного стресса, 

нормализации микроциркуляции и энергетического мета-

болизма клеток почечной ткани.

Несмотря на значительное количество эксперименталь-

ных исследований, демонстрирующих нефропротекторные 

свойства Мексидола, клинических исследований его при-

менения при патологии почек относительно немного. В ис-

следовании Боровковой Н.Ю. было показано, что Мекси-

дол может оказывать цитопротективное действие на поч-

ки у больных с острым инфарктом миокарда с подъемом 

сегмента ST (ОИМпST) [11]. Автор отмечает, что приме-

нение Мексидола в комплексной терапии ОИМпST спо-

собствовало уменьшению выраженности острого повреж-

дения почек, что проявлялось в снижении уровня креати-

нина и мочевины в крови, а также в улучшении скорости 

клубочковой фильтрации. Это подтверждается и результа-

тами данного исследования, в котором также продемон-

стрировано достоверное снижение значений креатинина 

на 7,3% (p=0,014) и цистатина С на 18,1% (p<0,001) у па-

циентов, получающих Мексидол, а также достоверное уве-

личение рСКФ по уровню креатинина на 8,7% (p<0,001), 

по уровню цистатина С на 11,28% (p<0,001).

Диабетическая нефропатия, встречающаяся в сред-

нем у 40% пациентов с СД 2-го типа, развивается задолго 

до диагностики СД 2-го типа, и ее частота увеличивается 

по мере ухудшения толерантности к глюкозе. Нарушение 

функции почек, обусловленное СД 2-го типа, приводит 

к метаболическим и системным нарушениям, независимо 

от других патологических процессов активирует симпати-

ческую часть вегетативной нервной системы, системное 

воспаление и последующую дисфункцию микроваскуля-

торного русла. Микроальбуминурия (МАУ) рассматрива-

ется как ранний маркер почечного повреждения и может 

сочетаться со снижением СКФ или присутствовать изоли-

рованно. В рандомизированных многоцентровых иссле-

дованиях была продемонстрирована взаимосвязь микро- 

и макроальбуминурии с неблагоприятным прогнозом. Во-

первых, альбуминурия может быть результатом активации 

ренин-ангиотензин-альдостероновой системы (РААС), по-

скольку ангиотензин может непосредственно вызывать по-

вреждение подоцитов [22]. Во-вторых, альбуминурия может 

быть результатом нарушения функции эндотелия, прояв-

ляющегося как в периферических сосудах, так и в клубоч-

ках. В-третьих, альбуминурия может быть результатом по-

вышенного почечного венозного давления.
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В клинической практике Мексидол также применя-

ется при хронической болезни почек (ХБП), особенно 

у пациентов с сопутствующими сердечно-сосудистыми 

заболеваниями. Однако крупных рандомизированных 

клинических исследований, оценивающих эффектив-

ность Мексидола при ХБП, на данный момент не про-

водилось. Учитывая небольшое количество работ, посвя-

щенных прямой оценке влияния Мексидола на функцию 

почек и уровень альбуминурии у пациентов с СД 2-го ти-

па, и большую доказательную базу высокой эффектив-

ности данного препарата в коррекции когнитивных на-

рушений и других макро- и микроваскулярных осложне-

ний у пациентов с СД 2-го типа, изучение эффективности 

и безопасности применения препарата Мексидол в ком-

плексной терапии когнитивных нарушений у пациен-

тов с микроальбуминурией на фоне СД 2-го типа пред-

ставляет особый интерес. В данном исследовании было 

продемонстрировано, что Мексидол достоверно улучшал 

функциональное состояние почек в комплексной терапии 

у коморбидных пациентов с микроальбуминурией на фо-

не АГ и СД 2-го типа. Применение Мексидола в течение 

10 недель способствовало достоверному снижению кре-

атинина, цистатина С, отношения альбумин/креатинин 

в моче, достоверному повышению расчетной СКФ. Бы-

ло продемонстрировано достоверное более выраженное 

снижение уровня альбуминурии в группе пациентов, 

получающих Мексидол, на 71,1% в сравнении с груп-

пой стандартной терапии, в которой снижение состави-

ло 15,5% (p<0,001).

Заключение

Полученные данные свидетельствуют о том, что дли-

тельная последовательная терапия препаратом Мексидол 

в дозе 200 мг/сут внутримышечно в течение 14 дней с по-

следующим переходом на пероральный прием 125 мг 3 раза 

в сутки в течение 8 недель достоверно улучшает когнитив-

ный статус, качество жизни и функциональное состояние 

почек, а также снижает выраженность астенического син-

дрома и уровня тревоги по шкале Бека у коморбидных па-

циентов с микроальбуминурией на фоне АГ и СД 2-го типа.
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