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В 2019 году Россия отмечает 25 лет применения пре-
паратов ботулинотерапии. 

За 25 лет российской практики (и 30 лет мировой) метод 
ботулинотерапии прошел определенную эволюцию. На 
заре применения препаратов ботулотоксина лишь точность 
инъекции считалась ключевым фактором ожидаемого ре-
зультата. Работа над повышением эффективности терапии 
велась в направлении развития методов контроля за мыш-
цами при инъекциях. Расширение спектра мышц-мишеней, 
изучение суммарных дозировок, нежелательных явлений, 
привело к пониманию ботулинотерапии как элемента ком-
плексной терапии; сложились понимание многоуровневой 
ботулинотерапии у детей с ДЦП; представление о тактике 
инъекций в мышцы-синергисты и агонисты. 

Исследования препаратов ботулотоксина продолжа-
ются во всем мире. Потребности в препаратах высоки и 
продолжают расти: ботулинический нейротоксин на се-
годняшний день является основным средством лечения 
дистонических и спастических синдромов. Инъекции 
ботулотоксина – единственный метод медикаментозной 
коррекции спастичности у детей с ДЦП с самым высоким 
уровнем доказательности [1].

В 2019 году первому отечественному препарату боту-
лотоксина «Релатокс®» исполнится 5 лет. Начиная со вре-
мени своего появления, препарат уверенно расширяет 
показания к применению. 

В 2014 году препарат вышел на рынок с показаниями 
в области эстетической медицины и лечении блефаро-

спазма. Дальнейшие исследования показали эффектив-
ность и безопасность препарата в лечении различных 
спастических нарушений. В 2017 году в результате ис-
следования расширены показания по применению пре-
парата для лечения спастичности руки у взрослых па-
циентов после ишемического инсульта [2]. В 2018 году в 
результате первого этапа исследования, речь о котором 
ниже, препарат расширил показания для лечения спа-
стичности у детей в возрасте 13-17 лет.

В настоящее время авторами проводится исследова-
ние по эффективности и безопасности применения пре-
парата у детей со спастическими формами ДЦП. Иссле-
дование проводится в три этапа: у пациентов 13-17 лет; у 
пациентов 6-12 лет; у пациентов от 2 до 6 лет. 

Детский церебральный паралич (ДЦП) представляет 
собой заболевание развития движения и осанки вслед-
ствие нарушений, возникших в мозге эмбриона или 
новорожденного. Сопровождается развитием спастич-
ности мышц, нарушением координации движений, за-
держкой психоречевого и моторного развития, орто-
педическими нарушениями, и занимает первое место в 
структуре детской неврологической инвалидности [3]. 

Спастичность определяют как непроизвольное мо-
торное расстройство, характеризующееся гипертони-
ческим мышечным тонусом с повышенной возбудимо-
стью рефракции мышц [4]. Со временем формируются 
патологические деформации и установки, приводящие 
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РЕЗЮМЕ
В статье приводятся данные, полученные в результате испытаний российского препарата ботулотоксина А «Ре-

латокс®» при лечении спастичности у детей с ДЦП в свете 25-летия ботулинотерапии в России и 5-летия препарата 
«Релатокс®». Приводятся дозировки и мышцы-мишени для введения в верхние и нижние конечности. 
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SUMMARY
The article presents the data obtained as a result of testing the Russian preparation of botulinum toxin A Relatox in the 

treatment of spasticity in children with cerebral palsy in the light of the 25th anniversary of botulinotherapy in Russia and 
the 5th anniversary of the Relatox. Dosages and muscles of the target for administration to the upper and lower extremi-
ties are given.
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к формированию контрактур, подвывихов и вывихов 
суставов [1], костным деформациям, которые снижают 
функциональную активность ребенка по мере его разви-
тия [5, 6]. Согласно статистическим данным, те или иные 
формы спастичности различной степени выраженности 
встречаются у 75-85% больных ДЦП [1, 7].

Подходы к лечению спастичности при ДЦП зависят 
от того, на какие мышечные группы или сегменты тела 
распространена спастичность и какова ее степень выра-
женности. Препараты ботулинического токсина входят в 
базисную терапию локальной спастичности при ДЦП в 
мировой практике уже более 15 лет [8, 9].

Важно раннее начало применения ботулинотерапии 
спастичности. Исследования показывают, что лучших ре-
зультатов можно добиться при лечении спастичности у 
детей в возрасте до 8 лет, пока мягкие ткани, вовлечен-
ные в патологический процесс, не пострадали [10, 11].

Между тем, в связи с установившейся практикой до-
казательной медицины, расширение показаний к при-
менению для препаратов ботулинотерапии происходит 
медленно и не успевает за клиническими потребностями. 

В 1993 году впервые были опубликованы данные о 
применении препарата ботулотоксина у детей с ДЦП 

(препарат «Ботокс®») [12]. С тех пор исследования много-
кратно подтверждали эффективность метода. Однако, 
например, показания по коррекции спастичности верх-
ней конечности у детей с ДЦП для большинства препа-
ратов остаются за рамками официальных, что затрудняет 
процедуру реабилитации. 

Целями исследования являлись оценка безопасности 
и эффективности препарата «Релатокс®» у детей со спа-
стическими формами ДЦП. Наряду с задачами изучения 
и сравнения эффективности и безопасности препарата, 
исследователи составили дизайн исследования таким 
образом, чтобы по завершении трех его этапов расши-
рить показания к применению нового препарата у детей 
всех возрастных групп для максимально возможного ко-
личества мышц верхней и нижней конечности. 

Спастичность у пациентов, включенных в протоколы 
испытаний, наблюдалась на нескольких функциональ-
ных уровнях; в результате, в ходе исследования получе-
ны данные по выбору дозировок по всем функциональ-
ным сегментам (руки и ноги) в зависимости от ведущего 
синдрома спастичности. 

Таблица 1 
Синдромы спастичности и соответствующие функциональные сегменты (группы мышц) для инъекций 

препаратом «Релатокс®» (результаты исследования, возраст 13-17 лет)
Синдром Функциональный сегмент (группа мышц)
Синдромы спастичности с преимущественным вовлечением мышц нижних конечностей
спастическая эквинусная установка стопы 
(динамический эквинус или трицепс-син-
дром)

m. Gastrocnemicus (Икроножная мышца);
m. Soleus (Камбаловидная мышца);
m. Tibialis posterior (Задняя большеберцовая мышца)

аддукторный синдром
m. Adductor longus (Длинная приводящая мышца бедра); 
m. Adductor brevis (Короткая приводящая мышца бедра);
m. Adductor magnus (Большая приводящая мышцы бедра)

синдром, сопровождающийся повыше-
нием тонуса в заднемедиальной группе 
мышц бедра (Hamstring-синдром)

m. Biceps femoris (Двуглавая мышца бедра);
m. Semimembranosus (Полуперепончатая мышца);
m. Semitendinosus (Полусухожильная мышца)

повышение спастичности в четырехгла-
вой мышце бедра (Rectus-синдром)

m. Rectus femoris (Прямая мышца бедра);
m. Vastus lateralis (Латеральная порция четырехглавой мышцы бедра)

Синдромы спастичности с преимущественным вовлечением мышц верхних конечностей

сгибательно-пронаторная установка 
предплечья

m. Pronator teres (Круглый вращатель предплечья);
m. Pronator quadrates (Квадратный вращатель предплечья);
m. Biceps brachii (Двуглавая мышца плеча);
m. Brachialis (Плечевая мышца)

синдром приведения плеча и его внутрен-
ней ротации m. Pectoralis major (Большая грудная мышца)

сгибательная установка кисти m. Flexor carpi ulnaris (Локтевой сгибатель запястья);
m. Flexor carpi radialis (Лучевой сгибатель запястья)

сгибательная установка 2-5 пальцев кисти, 
первого пальца кисти, установка приведе-
ния первого пальца кисти

m. Flexor digitorum superficialis (Поверхностный сгибатель пальцев);
m. Flexor digitorum profundus (Глубокий сгибатель пальцев).
m. Flexor pollicis longus (Длинный сгибатель большого пальца кисти);
m. Flexor pollicis brevis (Короткий сгибатель большого пальца кисти).
m. Adductor pollicis (Мышца, приводящая большой палец кисти);
m. Opponens pollicis (Мышца, противопоставляющая большой палец 
кисти)

Мышцы, в которые были произведены инъекции пре-
парата БТА, определялись врачом-исследователем ин-
дивидуально для каждого пациента в зависимости от 
наличия того или иного синдрома спастичности. Для то-

пического определения мышц-мишеней для инъекций 
использовался метод электронейромиографии. 

Дозы препарата «Релатокс®» рассчитывались в еди-
ницах на килограмм (кг) массы тела и, в зависимости от 
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объема мышцы, составили 0,4 единицы (ЕД) (минималь-
ная) – 10 ЕД (максимальная) на 1 кг массы тела пациента. 
Максимальная суммарная разовая доза не превышала 
200 ЕД. Максимальная суммарная разовая доза на кисти 
(сгибательная установка кисти и сгибательная установка 
пальцев кисти) не превышала 80 ЕД (у испытуемых от 13 
до 17 лет).

В зависимости от наличия того или иного синдрома 
спастичности, врачом-исследователем определялись 
мышцы, в которые производились инъекции препарата 
индивидуально для каждого пациента. При проведении 
инъекций в мышцы кисти соблюдалась особая осторож-
ность. Исследователи руководствовались принципом 
минимальных доз для предупреждения развития слабо-
сти в инъецированных мышцах, чтобы избежать возмож-
ного нарушения манипулятивной функции кисти. Общая 
тактика выбора дозировок препарата и мышц для инъ-
екций опиралась на принципы, сформулированные для 
многоуровневой ботулинотерапии:

– при двусторонних формах ДЦП общая доза препара-
та ботулотоксина на процедуру может превышать дозу, 
применяемую при гемипаретических формах;

– при необходимости инъекций в несколько мышц-
агонистов одного функционального уровня необходимо 
снижать дозу препарата для каждой отдельной мыш-
цы, и рассчитывать дозы в целом на функциональный 
сегмент или группу мышц-синергистов. Доза на функ-
циональный сегмент может быть введена как в одну из 
мышц-синергистов, так и во все мышцы-синергисты в со-
ответствии с клинической необходимостью;

– при расчете доз препарата следует руководствовать-
ся поиском компромисса между уменьшением спастиче-
ского гипертонуса и сохранением остаточной моторной 
функции; выбор мышцы определяется с учетом оценки 
ее роли в существующем паттерне движения пациента 
(пациенты с сочетанием мышечной слабости и гиперто-
нических мышц могут опираться на повышенный тонус, 
чтобы поддерживать их осанку и помогать стоять или 
ходить) [13];

– распределение дозы на конкретные мышцы внутри 
функционального сегмента производится индивидуаль-
но, в зависимости от степени их вовлечения в патологи-
ческий паттерн. 

Таблица 2 
Дозировки препарата «РЕЛАТОКС®», вводимые пациентам исследования (возраст 13-17 дет)

Мышцы Суммарная доза
Cиндромы спастичности с преимущественным вовлечением мышц нижних конечностей
спастическая эквинусная установка стопы (динамический эквинус или трицепс-синдром):
m. Gastrocnemicus (Икроножная мышца); 4-6 ЕД/кг
m. Soleus (Камбаловидная мышца); 6-8 ЕД/кг
m. Tibialis posterior (Задняя большеберцовая мышца) 2-4 ЕД/кг
аддукторный синдром:
m. Adductor longus (Длинная приводящая мышца бедра); 4-6 ЕД/кг
m. Adductor brevis (Короткая приводящая мышца бедра); 4-6 ЕД/кг
m. Adductor magnus (Большая приводящая мышцы бедра) 4-6 ЕД/кг
синдром, сопровождающийся повышением тонуса в заднемедиальной группе мышц бедра (Hamstring-синдром): 
m. Biceps femoris (Двуглавая мышца бедра); 6-10 ЕД/кг
m. Semimembranosus (Полуперепончатая мышца); 4-6 ЕД/кг
m. Semitendinosus (Полусухожильная мышца) 6-10 ЕД/кг
повышение спастичности в четырехглавой мышце бедра (Rectus-синдром): 
m. Rectus femoris (Прямая мышца бедра); 4-6 ЕД/
m. Vastus lateralis (Латеральная порция четырехглавой мышцы бедра) 4-6 ЕД/кг
Синдромы спастичности с преимущественным вовлечением мышц верхних конечностей
сгибательно-пронаторная установка предплечья
m. Pronator teres (Круглый вращатель предплечья); 0,8-1,6 ЕД/кг
m. Pronator quadrates (Квадратный вращатель предплечья); 0,8-1,6 ЕД/кг
m. Biceps brachii (Двуглавая мышца плеча); 1,6-3,2 
m. Brachialis (Плечевая мышца) 1,6-3,2 ЕД/кг
синдром приведения плеча и его внутренней ротации: 
m. Pectoralis major (Большая грудная мышца) 4-6 ЕД/кг
сгибательная установка кисти: 
m. Flexor carpi ulnaris (Локтевой сгибатель запястья); 0,8-1,6 ЕД/кг*
m. Flexor carpi radialis (Лучевой сгибатель запястья) 0,8-1,6 ЕД/кг*
сгибательная установка 2-5 пальцев кисти, сгибательная установка первого пальца кисти, установка приведе-
ния первого пальца кисти: 
m. Flexor digitorum superficialis (Поверхностный сгибатель пальцев); 0,8-1,6 ЕД/кг*
m. Flexor digitorum profundus (Глубокий сгибатель пальцев); 0,8-1,6 ЕД/кг*
m. Flexor pollicis longus (Длинный сгибатель большого пальца кисти); 0,8-1,6 ЕД/кг*
m. Flexor pollicis brevis (Короткий сгибатель большого пальца кисти); 0,8-1,6 ЕД/кг*
m. Adductor pollicis (Мышца, приводящая большой палец кисти); 0,8-1,6 ЕД/кг*
m. Opponens pollicis (Мышца, противопоставляющая большой палец кисти) 0,4-0,8 ЕД/кг



6 ДЕТСКАЯ И ПОДРОСТКОВАЯ РЕАБИЛИТАЦИЯ   3(35) 2018

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ

РЕЗУЛЬТАТЫ
Во всех группах (подгруппах) испытуемых отмечалось 

снижение спастичности по сравнению с исходным зна-
чением, снижение выраженности болевого синдрома по 
сравнению с исходным уровнем и увеличение объема 
активных и пассивных движений по сравнению с исход-
ными данными. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Исследование по препарату «Релатокс®» сделало су-

щественный шаг вперед, расширив протокол использу-
емых мышц при лечении спастичности методом ботули-
нотерапии у детей с ДЦП. 

На новом этапе ботулинотерапии при реабилитации 
детей со спастическими формами ДЦП ее «зоны роста» 
будут определять основополагающие принципы, сло-
жившиеся на сегодняшний день. 

Основой метода остаются правильный выбор мышц, 
подходящая доза, точная инъекционная техника.

Наблюдение за движением пациента, оценка позы, по-
ходки; описание картины движения в каждом суставе 
и идентификация мышц, вызывающих патологический 
паттерн, составляют основу определения выбора мышц 
и дозировок.

В этой связи необходимо как можно шире практико-
вать издание пособий, справочных материалов в по-
мощь врачам.

Врач, применяющий метод ботулинотерапии, должен 
постоянно совершенствовать умения в области методов 
диагностики и контроля мышц, в том числе физикальных 
– спастичная мышца при ДЦП может значительно менять 
расположение и форму в сравнении с мышцей в норме; 
владеть методиками оценки функции движения, боли, 
спастичности по существующим шкалам; анализировать 
состояние пациента таким образом, чтобы уметь рассчи-
тывать дозировки и выбирать мышцы-мишени в зависи-
мости от клинической необходимости. 

Эти требования должны находить своевременный от-
клик в образовательных программах для специалистов 
и программах повышения квалификации врачей, прак-
тикующих метод. 

Вместе с тем, лишь квалификация врача не является ис-
черпывающим условием эффективности ботулинотерапии.

Ботулинотерапия при коррекции спастичности при 
ДЦП рассматривается не как самостоятельный метод; 
действие токсина фактически открывает «окно» для 
дальнейшей реабилитации конечности; во время его 
действия должны применяться другие методы реаби-
литации. Ботулинотерапия при ДЦП – это элемент ком-
плексной, многопрофильной, многоэтапной реабили-
тации, включающей этапы планирования, ведения и 
назначения последующих методов реабилитации муль-
тидисциплинарной командой специалистов [14].

Несмотря на 30-летний мировой опыт применения, 
исследования показывают, что ботулинотерапия нахо-
дится в начале своего пути. Страны продолжают рабо-
тать над созданием новых препаратов ботулотоксина; 
ведутся разработки препаратов с альтернативными 
способами введения; над изучением отдаленных по-
следствий и т.д. Попытки получить широкий спектр но-
вых препаратов, их вариаций, не прекращаются. В на-
стоящее время существует семь различных серотипов 

ботулотоксинов от А до G. В каждом серотипе имеется 
несколько подтипов, белок каждого из которых уника-
лен. На сегодняшний день абсолютное большинство 
препаратов ботулинотерапии относится к серотипу А; 
исследования по перспективам применения других се-
ротипов продолжаются.

Четыре самых популярных зарубежных препарата 
зарегистрированы к применению в России: «Диспорт» 
(абоботулотоксин А), «Ипсен», Франция; «Ботокс» (она-
ботулотоксин A), «Аллерган», Ирландия; «Ксеомин» (ин-
коботулотоксин А), «Мерц Фарма», Германия; «Лантокс», 
институт Ланчжоу, Китай. Несмотря на одинаковый 
принцип действия всех препаратов ботулотоксина, име-
ются различия в их составе, следовательно, и в терапев-
тическом потенциале. Для разных препаратов уровень 
доказательности по применению (при различных син-
дромах) различен. 1

Эти данные свидетельствуют о том, что для необходимого 
прогресса в развитии отечественной практики ботулиноте-
рапии в активном арсенале врача всегда должны быть все 
препараты, прошедшие регистрацию в России, ряд которых 
теперь пополнил первый конкурентный российский препа-
рат Релатокс (АО «НПО Микроген»).

1. По данным Американской Академии неврологии, регу-
лярно публикующей сводные отчеты по исследованиям 
и обновления к ним. https://www.aan.com.
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