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РЕЗЮМЕ 

Цель: изучить эффективность и безопасность применения cтимуляции блуждающего нерва (англ. vagus nerve 
stimulation, VNS) у пациентов с фармакорезистентной формой эпилепсии.

Материал и методы. В многоцентровую ретроспективную наблюдательную программу с участием пациентов 
с фармакорезистентной эпилепсией, получавших лечение стимулятором блуждающего нерва, имплантиро-
ванным 2 года назад и более, был включен 151 пациент. Возраст больных на момент имплантации варьировал 
от 5 до 65 лет (24,4±13,1 года). Из них младше 18 лет было 58 (38,4%) пациентов, в возрасте 18 лет и старше –  
93 (61,6%). Проведена оценка изменения частоты и тяжести эпилептических приступов основного (наиболее 
инвалидизирующего) типа через 24 мес VNS-терапии в сравнении с исходным состоянием и на протяжении ле-
чения через 3, 6, 9, 12 мес. Изучены влияние параметров работы стимулятора на эффективность VNS-терапии, 
а также ее воздействие на качество жизни пациентов через 2 года лечения. Динамику частоты всех типов эпи-
лептических приступов оценивали по шкале исходов McHugh Outcome scale.

Результаты. Средняя длительность эпилепсии на момент имплантации составила 170,9±126,8 мес, максималь-
ная – 666 мес (55 лет). Пациентов с доминантными (инвалидизирующими) приступами на момент имплантации 
было 136 (90,1%). Снижение частоты доминантных приступов на 50–99% зарегистрировано у 91 больного 
(66,9%) через 24 мес использования стимуляции блуждающего нерва. Снижение частоты всех типов эпилепти-
ческих приступов более чем на 50% (респондеры) отмечено в 52,9% случаев, при этом среди пациентов моло-
же 18 лет – в 63,9%, а среди взрослых пациентов – лишь в 46,3% (p<0,05). При оценке по McHugh Оutcome scale 
класс I (снижение частоты приступов на 80–100%) был достигнут в 44 случаях (29,1%), в т.ч. у 18 пациентов мо-
ложе 18 лет (31%) и у 26 больных старше 18 лет (28%). Среднее значение частоты приступов доминантного типа 
также статистически значимо снизилось в обеих возрастных группах с 20 до 5,7 в месяц. Тяжесть эпилептиче-
ских приступов и постприступного состояния на протяжении VNS-терапии уменьшилась у 38,6% и 43,9% паци-
ентов соответственно. Серьезных нежелательных явлений, а также нежелательных реакций, которые стали бы 
причиной прекращения терапии, не отмечено.

Заключение. Стимуляция блуждающего нерва является эффективным и безопасным вспомогательным мето-
дом лечения фармакорезистентной эпилепсии как у детей, так и у взрослых.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА 

Стимуляция блуждающего нерва, VNS-терапия, фармакорезистентная эпилепсия, качество жизни. 
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SUMMARY 

Objective: to assess efficacy and safety of vagus nerve stimulation (VNS) in patients with pharmacoresistant epilepsy.

Material and methods. A multi-center retrospective observational program was applied in patients with pharmacoresistant 
epilepsy by using vagus nerve stimulation for at least 2 years. There were enrolled 151 subjects, patient age on stimulator 
implantation varied from 5 to 65 years (24.4±13.1 years). Among them, subjects under 18 or at least 18 years of age comprised 
58 (38.4%) and 93 (61.6%), respectively. Changes in rate and severity of major group epileptic seizures (highly disabling 
type) 24 months after VNS-therapy vs. baseline state as well as during 3-, 6-, 9-, 12-month follow-up were compared. There 
were assessed stimulator-related effects on VNS-therapy as well as patient quality of life 2 years after therapy. The dynamics 
of the frequency of all types of epileptic seizures was evaluated according to McHugh Outcome scale.

Results. Mean epilepsy duration on stimulator implantation was 170.9±126.8 months, with maximum up to 666 months 
(55 years). Number of patients with dominant (disabling) seizures on implantation procedure comprised 136 (90.1%). 
Decline in dominant epileptic seizure rate by 50–99% was recorded in 91 patients (66.9%) 24 months after VNS-
therapy. Among such subjects were 41 patients (30.15%) featured with disabling seizures including 24 fully seizure free 
subjects (17.65%). Decreased rate of all group epileptic seizures by more than 50% (responders) was found in 52.9% 
cases, including subjects under 18 and adults in 63.9% and as few as 46.3% (p<0.05), respectively. While assessing 
dynamic rate for all groups of epileptic seizures applied with VNS-therapy by using McHugh Outcome scale it was found 
that class I (lowered seizure rate by 80–100%) was observed in 44 cases (29.1%), including 18 patients under 18 (31%) 
and 26 subjects above 18 (28%) (insignificant difference). Mean dominant group epileptic seizure rate was also 
significantly decreased in both age groups from 20 down to 5.7 per month. Severity of epileptic seizures and post-
seizure condition upon VNS-therapy was decreased in 38.6% and 43.9% patients 24 months after therapy and on final 
follow-up visit, respectively (more than 24 months after implantation). No serious adverse events as well as adverse 
effects resulting in therapy cancel were noted.

Conclusion. Vagus nerve stimulation is an effective and safe auxiliary treatment method for therapy of pharmacoresistant 
epilepsy both in children and adults.
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Received: 18.06.2021; accepted: 30.06.2021 

Conflict of interests 
The authors declare no conflict of interest regarding this publication. 

Authors’ contribution
All authors contributed equally to this article. 

For citation 
Voronkova К.V., Klochkov М.N., Koroleva N.Yu., Ivanov S.S., Dmitriev А.B., Bolshakova Е.S., Fatykhova E.F., Usoltseva А.А., 
Dmitrenko D.V., Feygina А.А., Koshelyaevskaya Ya.N. Efficacy and safety of using vagus nerve stimulation in patients with 
pharmacoresistant epilepsy in the Russian Federation: a multi-center retrospective observational program. Epilepsia  
i paroksizmalʹnye sostoania / Epilepsy and Paroxysmal Conditions. 2021; 13 (2):106–122 (in Russ.). https://doi.org/10.17749/2077-
8333/epi.par.con.2021.089

Да
нн
ая

 и
нт
ер
не
т-
ве
рс
ия

 с
та
ть
и 
бы

ла
 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.e
pi

le
ps

ia
.s

u.
 Н
е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. 

https://doi.org/10.17749/2077-8333/epi.par.con.2021.089
https://doi.org/10.17749/2077-8333/epi.par.con.2021.089


Оригинальные статьи / Original articles

109Эпилепсия и пароксизмальные состояния www.epilepsia.su

ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Эпилепсия представляет собой одно из наиболее 
распространенных неврологических заболеваний 
в мире. Несмотря на совершенствование фармакотера-
пии, 25–30% пациентов, страдающих эпилепсией, яв-
ляются резистентными к медикаментозному лечению, 
то есть страдают фармакорезистентной эпилепсией 
(ФРЭ) [1, 2]. Многие больные височной или экстратем-
поральной ФРЭ могут избавиться от эпилептических 
приступов после хирургической резекции или аблации. 
Однако пациенты с резистентными к терапии первично 
генерализованными приступами, с мультифокальны-
ми приступами или расположением эпилептогенной 
зоны в функционально значимых областях головного 
мозга не являются кандидатами для резекционных хи-
рургических методов лечения [3, 4]. Большое внимание 
уделяется поиску альтернативных малоинвазивных 
методов. Стимуляция блуждающего нерва (англ. vagus 
nerve stimulation, VNS), основанная на нейромодуля-
ции, становится все более важной частью мультимо-
дального лечения эпилепсии [5]. VNS-терапия – допол-
нительный метод лечения у пациентов с ФРЭ в случае, 
если хирургические вмешательства не могут быть 
оправданными [5, 6]. 

В России данный метод был зарегистрирован в 2009 г. 
До настоящего момента проводились исследования 
эффективности и безопасности применения VNS-
терапии, которые ограничивались сериями клиниче-
ских случаев одного медицинского учреждения, вклю-
чавшими в себя небольшие популяции пациентов [7–10].

Представляем результаты многоцентровой ретро-
спективной наблюдательной программы оценки эф-
фективности и безопасности применения стимулято-
ра блуждающего нерва, имплантированного 2 года 
назад и более у больных фармакорезистентной фор-
мой эпилепсии на территории Российской Федерации. 
Настоящее исследование поможет улучшить понима-
ние подходов к успешному применению VNS-терапии 
для лечения пациентов разных возрастных категорий 
с эпилепсией различных типов, с различными синдро-
мами и приступами, что поможет врачам и больным 
делать более осознанный выбор.

Цель – изучить эффективность и безопасность 
применения cтимуляции блуждающего нерва у паци-
ентов с фармакорезистентной формой эпилепсии.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL  
AND METHODS

Дизайн исследования / Study design

Проведена многоцентровая ретроспективная на-
блюдательная программа у пациентов с фармакоре-
зистентной эпилепсией, получавших лечение сти-
мулятором блуждающего нерва, имплантированным  
2 года назад и более. В исследование был включен 
151 пациент из 7 российских медицинских учрежде-
ний.

Критерии включения / Inclusion criteria

Использованы следующие критерии включения 
в исследование: 

– уточненный диагноз фармакорезистентной эпи-
лепсии; 

– возраст на момент имплантации от 2 до 75 лет; 
– продолжительность стимуляции блуждающего 

нерва более 2 лет, достижение силы тока не менее  
1,5 мА не позже, чем через 9 мес после имплантации; 

– наличие подписанного информированного со-
гласия (или использование обезличенных зашифро-
ванных данных).

Критерии невключения / Non-inclusion 
criteria

Критериями невключения являлись: 
– перенесенные хирургические вмешательства на 

головном мозге, способные повлиять на течение эпи-
лепсии, в 1-й год после имплантации устройства для 
VNS-терапии; 

– участие пациента в любых других клинических 
исследованиях с применением любой терапии во 
время проведения настоящего исследования; 

– стимуляция блуждающего нерва продолжитель-
ностью менее 2 лет, использование силы тока менее 
1,5 мА, достижение данной силы тока через 9 мес 
и более после имплантации; 

– отказ пациента или его законного представителя 
от участия в исследовании.

Этические аспекты / Ethical aspects

Явились на контрольный очный визит и подписали 
форму информированного согласия 90 пациентов  
(и/или родитель или законный представитель, если 
больной моложе 18 лет). Данные пациентов, не под-
писавших информированное согласие (n=61), были 
зашифрованы в виде буквенно-цифрового кода. 

Пациенты / Patients

В анализ вошел 151 пациент с фармакорезистент-
ной эпилепсией, которым проводилась стимуляция 
блуждающего нерва. Из них 71 (47%) – больные муж-
ского пола и 80 (53%) – женского пола. Возраст паци-
ентов варьировал от 5 до 65 лет (24,4±13,1 года). Из 
них в возрасте младше 18 лет было 58 человек 
(38,4%), от 18 лет и старше – 93 (61,6%). 

Средняя длительность эпилепсии на момент им-
плантации составила 170,9±126,8 мес (от 7 до 666 
мес). В исследуемой выборке преобладали пациен-
ты с фокальной и комбинированной формой эпи-
лепсии – 80,8%, генерализованная форма эпилеп-
сии зарегистрирована в 19,2% случаев. У 36 (23,8%) 
больных диагностированы вариабельные эпилеп-
тические синдромы. Наиболее распространенные: 
эпилепсия с миоклоническими абсансами – у 11 па-
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циентов (7,3%), синдром Леннокса–Гасто – у 5 боль-
ных (3,3%).

На момент установки стимулятора блуждающего 
нерва преобладали жалобы на эпилептические при-
ступы (99,3%), наличие поведенческих и психорече-
вых нарушений отмечали 24,5% и 23,8% пациентов 
соответственно.

У большинства больных (84,1%) на момент им-
плантации регистрировались фокальные эпилепти-
ческие приступы. В 66,9% случаев зафиксированы 
фокальные приступы с трансформацией в билате-
ральный тонико-клонический приступ. Типы фо-
кальных приступов на момент имплантации VNS-
стимулятора представлены в таблице 1. 

У 71 пациента (47%) регистрировались приступы 
одного типа, у 69 (45,7%) – эпилептические приступы 
двух типов. У 7,3% больных отмечено более трех ти-
пов эпилептических приступов. Средняя частота до-
минирующего типа приступов составила 18,3±29,1 
в месяц. Склонность к серийному течению фокальных 
приступов зарегистрирована у 33 (26%) пациентов.

В 18 случаях (11,9%) отмечено наличие эпилепти-
ческих статусов в течение 2 лет до имплантации. 
Среднее число эпилептических статусов за 2 года со-
ставило 8,3±15,5. Среднее количество госпитализа-
ций в связи с эпилептическими статусами на момент 
включения в исследование – 2,8±6,7 в год. 

Наиболее распространенным типом генерализо-
ванных эпилептических приступов на момент уста-
новки стимулятора были приступы с двигательным 
началом (моторные) – 19 человек (79,2%). В 5 случа-
ях (20,8%) наблюдались типичные или атипичные аб-
сансы. У 20,8% пациентов с генерализованным ти-

пом приступов регистрировалось серийное течение.
Из 151 больного у 93 (61,6%) отмечалось падение 

во время приступа, что в 55 случаях (36,4%) приво-
дило к развитию травм. Эпизоды недержания мочи 
отмечены у 41 пациента (27,2%), 71 обследуемый 
(47%) не имел достаточного времени для принятия 
защитных мер при появлении первых признаков 
приступа. Наличие деструктивных действий во вре-
мя приступа выявлено у 19,2% пациентов. Период 
восстановления после приступа от 1 до 3 ч отмечен 
у 29 больных (19,2%).

Все включенные в исследование пациенты полу-
чали противоэпилептическую терапию на момент 
включения, наиболее часто использовались препа-
раты вальпроевой кислоты (57%) и леветирацетам 
(28,4%). Большинство больных принимали более од-
ного противоэпилептического препарата. Значимых 
изменений в медикаментозной терапии в процессе 
исследования не выявлено.

Немедикаментозная терапия до имплантации сти-
мулятора блуждающего нерва проводилась 11 паци-
ентам (7,3%), включая резективную хирургию –  
7 случаев (4,6%), кетогенную диету – 2 (1,4%), пал- 
лиативную краниальную хирургию и остеопластиче-
скую краниотомию – по 1 случаю (0,66%).

Система стимуляции блуждающего нерва / 
Vagus nerve stimulation system

Всем участникам исследования ранее была им-
плантирована система стимуляции блуждающего не-
рва (производитель LivaNova Inc., США), состоящая из 
генератора импульсов и электродов. Первичной ко-

Таблица 1. Типы фокальных приступов на момент имплантации VNS-стимулятора (n=127), n (%)

Table 1. Types of focal seizures at the time of VNS stimulator implantation (n=127), n (%)

Тип фокальных эпилептических приступов
Type of focal epileptic seizures

Число пациентов
Number of patients

Фокальные приступы с вторичной генерализацией / Focal secondarily generalized seizures 85 (66,9)

Абсансы / Absence seizures 43 (33,9)

Автоматизмы / Automatisms 24 (18,9)

Тонические / Tonic 18 (14,2)

Гиперкинетические / Hyperkinetic 10 (7,9)

Миоклонические / Myoclonic 9 (7,1)

Клонические / Clonic 8 (6,3)

Когнитивные / Cognitive 7 (5,5)

Атонические / Atonic 5 (3,9)

Сенсорные / Sensory 4 (3,1)

Эпилептические спазмы / Epileptic spasms 4 (3,1)

Вегетативные / Vegetative 2 (1,6)

Эмоциональные / Emotional 1 (0,8)

Итого / Total 127 (100,0)
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нечной точкой исследования являлась оценка измене-
ний частоты эпилептических приступов доминантного 
(наиболее инвалидизирующего) типа в промежутке 
между исходным состоянием и состоянием спустя не 
менее 2 лет стимуляции блуждающего нерва. 

Используемые параметры стимуляции блуждаю-
щего нерва у наблюдаемых пациентов на протяжении 
2 лет VNS-терапии представлены в таблице 2.

Критерии оценки / Evaluation criteria

Изменение частоты приступов

Проведена оценка изменения частоты приступов 
основного (наиболее инвалидизирующего) типа спу-
стя 2 года после имплантации VNS в сравнении с ис-
ходным состоянием. Также полученные данные оцени-
вали по шкале исходов VNS-терапии McHugh Outcome 
scale [11]. Степень эффективности VNS-терапии, при-
меняемой в качестве вспомогательного средства или 
основного лечения, определяли следующим образом: 
доля пациентов в процентах, отметивших изменение 
частоты основного (наиболее инвалидизирующего) 
и других типов эпилептических приступов (по сравне-
нию с исходной частотой) через 3, 6, 9, 12, 24 мес и на 
последнем контрольном визите спустя более чем 24 
мес (от 37 до 235 мес от момента имплантации). Со-
гласно протоколу исследования информацию об ис-
ходной частоте приступов получали из дневников па-
циентов длительностью ведения не менее 30 дней до 
имплантации. 

Пациенты со снижением частоты эпилептических 
приступов на 50% и более на фоне стимуляции блуж-
дающего нерва по сравнению с исходным уровнем до 
операции были обозначены как респондеры, боль-

ные со снижением частоты приступов менее чем на 
50% были обозначены как не отвечающие на тера-
пию. Свободу от эпилептических приступов опреде-
ляли как полную свободу от всех типов приступов 
в определенный момент времени [11]. 

Изменение тяжести приступов

Врачи оценивали тяжесть приступов и выделяли 
инвалидизирующие (доминантные) и неинвалиди-
зирирующие приступы. В данном исследовании 
было 136 пациентов с инвалидизирующими присту-
пами. Оценку изменения тяжести эпилептических 
приступов для основного (наиболее инвалидизиру-
ющего) типа приступов, а также других типов при-
ступов (по сравнению с исходными данными) через 
3, 6, 9, 12, 24 мес и на последнем контрольном визи-
те проводили с использованием шкалы SSS 
O’Donohue (1996 г.) [12]. Врачи должны были отве-
тить на следующие вопросы: имел ли пациент гене-
рализованные судороги? Как часто пациент падал во 
время приступа? Приводили ли приступы к чему-то 
из следующего: ожоги, глубокие порезы, переломы, 
прикус языка? Происходит ли непроизвольная ури-
нация у пациента во время приступа? Если у пациен-
та происходило нарушение сознания, было ли у него 
время на то, чтобы принять меры предосторожности 
перед приступом?

Эффективность использования магнита

Изучали эффективность использования магнита 
с целью прерывания приступа, уменьшения его про-
должительности, постприступного восстановления 
и купирования нежелательных явлений. Оценивали 
характер и частоту встречаемости нежелательных яв-

Таблица 2. Параметры стимуляции блуждающего нерва (медианы)

Table 2. Parameters of vagus nerve stimulation (medians)

Период наблюдения / 
Follow-up period

Число пациен-
тов, n / 

Number of 
patients, n

Параметры стимуляции блуждающего нерва

On-период, с / 
On-period, s

Off-период, 
мин / Off-
period, min

Рабочий цикл, 
% / Operating 

cycle, %

Частота 
импульса, Гц / 

Impulse 
frequency, Hz

Ширина 
импульса, мс 

/ Impulse 
width, ms

1-й день включения 
VNS-стимулятора / Day 1 
of switching VNS stimulator

151 30 5,0 10 30 500

3 мес VNS-терапии / 
3 months of VNS therapy 124 30 5,0 10 30 500

6 мес VNS-терапии / 
6 months of VNS therapy 134 30 5,0 10 30 500

9 мес VNS-терапии / 
9 months of VNS therapy 151 30 5,0 12 30 500

12 мес VNS-терапии / 
12 months of VNS therapy 151 30 3,0 16 30 500

24 мес VNS-терапии / 
24 months of VNS therapy 151 30 2,4 19 30 500

Примечание. On-период – период включения генератора; Оff-период  – период отключения генератора; рабочий цикл – 
процент времени стимуляции, рассчитывается по формуле: (On-период + 4 с) / (On-период + Оff-период) × 100%.

Note. On-period – the period of turning on the generator; Off-period – the period of turning off the generator; operating cycle – the 
percentage of stimulation time, calculated by the formula: (On-period + 4 s) / (On-period + Off-period) × 100%.
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лений (НЯ), связанных с VNS-терапией. Нежелатель-
ные явления разделяли на постоперационные и свя-
занные со стимуляцией, а также на НЯ и серьезные НЯ. 

Влияние параметров стимуляции

Определяли влияние средней силы тока, длитель-
ности периода включения генератора (on-период), 
отключения генератора (off-период), частоты, шири-
ны импульсов и рабочего цикла на эффективность 
стимуляции блуждающего нерва.

Оценка качества жизни

Исследовали влияние воздействия VNS-терапии, 
применяемой в качестве вспомогательного средства 
или самостоятельно, на качество жизни пациентов че-
рез 2 года лечения. Оценку осуществляли по 5-балль-
ной шкале: 1 балл – очень плохое качество жизни,  
2 балла – плохое, 3 балла – бывают периоды и плохо-
го и хорошего самочувствия, 4 балла – хорошее каче-
ство жизни, 5 баллов – очень хорошее (отличное).

Методы статистического анализа / Methods  
of statistical analysis

Данные из всех исследовательских центров были 
включены в анализ. Они были суммированы для всех 
пациентов, а также сгруппированы по характеристи-
кам больных, типам приступов, этиологии и синдро-
мам в различные интервалы времени, по которым 
имелась доступная информация. Количественные 
и качественные данные были проанализированы с ис-
пользованием стандартных статистических методов.

Количественные переменные описаны следующи-
ми методами: числом пациентов, средним значением, 

стандартным отклонением, медианой, 1-м кварти-
лем, 3-м квартилем, минимальным и максимальным 
значениями. 

Качественные переменные представлены числом 
и процентом пациентов в каждой категории.

Отличия между возрастными группами оценивали 
по критерию χ2. Дисперсионный анализ использова-
ли для определения разницы в количественных пере-
менных между возрастными группами. 

РЕЗУЛЬТАТЫ / RESULTS

Изменение частоты приступов / Frequency of 
seizures changes

На фоне стимуляции блуждающего нерва через  
2 года наблюдения снижение частоты наиболее ин-
валидизирующего (доминантного) типа эпилептиче-
ских приступов на 50–99% зарегистрировано у 66,9% 
больных – группа респондеров (табл. 3). 

Статистически значимые различия в снижении ча-
стоты доминантного типа приступов у пациентов раз-
ных возрастных групп отсутствовали (р>0,05). У 15 из 
151 больного (9,9%) отсутствовал инвалидизирующий 
тип эпилептических приступов на момент установки 
VNS-стимулятора и через 2 года терапии. В 15 из 136 
случаев (11%) зарегистрировано увеличение частоты 
доминантного типа эпилептических приступов. 

Средняя частота эпилептических приступов доми-
нантного типа у пациентов детского и взрослого воз-
раста через 2 года VNS-терапии снизилась с 20 (95% 
ДИ 15,2–24,8) до 5,7 (95% ДИ 4,2–7,2) в месяц (р<0,05). 
У больных детского возраста средняя частота доми-
нантного типа эпилептических приступов уменьши-

Таблица 3. Изменение частоты доминантного (наиболее инвалидизирующего) типа эпилептических приступов через 2 года 
стимуляции блуждающего нерва (n=136)*, n (%)

Table 3. Change in the frequency of the dominant (most disabling) type of epileptic seizures after 2 years of vagus nerve stimulation 
(n=136)*, n (%)

Изменение частоты эпилептических приступов / 
Changes in the frequency of epileptic seizures

Число пациентов / Number of patients

Всего / Total
Младше 18 лет / 
Under 18 years of 

age

В возрасте от 18 
лет / Aged 18 years 

and older
Увеличение количества приступов / 
An increase in the number of seizures 15 (11,0) 5 (10,2) 10 (11,5)

Отсутствие изменений в частоте приступов / 
No changes in the frequency of seizures 10 (7,4) 2 (4,1) 8 (9,2)

Уменьшение количества приступов / 
A decrease in the number of seizures

     менее чем на 25% / by <25% 8 (5,9) 2 (4,1) 6 (6,9)

     на 25–49% / by 25–49% 12 (8,8) 3 (6,1) 9 (10,3)

     на 50–99% / by 50–99% 91 (66,9) 37 (75,5) 54 (62,1)

Итого / Total 136 (100,0) 49 (100,0) 87 (100,0)

Примечание. * В данный анализ вошли только пациенты, имевшие инвалидизирующие приступы на момент имплантации 
(90,1%).

Note. * This analysis included only patients who had disabling seizures at the time of implantation (90.1%).
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лась с 29,8 (95% ДИ 19,4–40,2) до 7,2 (95% ДИ 3,9–
10,5) в месяц (р<0,05), у взрослых пациентов – с 14,7 
(95% ДИ 9,7–19,7) до 4,9 (95% ДИ 3,3–6,5) в месяц 
(р<0,05) (рис. 1). 

Также оценивали общую динамику частоты при-
ступов всех типов (инвалидизирующих и неинвали-
дизирующих) (табл. 4).

Изменение частоты всех типов эпилептических 
приступов на фоне стимуляции блуждающего нерва 
согласно McHugh Outcome scale представлено в та-
блице 5 и на рисунке 2. 

Из 151 пациента у 24 человек (15,9%) на контроль-
ном визите отмечено полное отсутствие приступов. 
Снижение частоты эпилептических приступов более 
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Все пациенты (n=138)

All patients (n=138)

3 мес после
имплантации

3 months after
VNS implantation

6 мес после
имплантации

6 months after
VNS implantation

12 мес после
имплантации

12 months after
VNS implantation

24 мес после
имплантации

24 months after
VNS implantation

Контрольный
визит

Control visit

3 мес после
имплантации

3 months after
VNS implantation

6 мес после
имплантации

6 months after
VNS implantation

12 мес после
имплантации

12 months after
VNS implantation

24 мес после
имплантации

24 months after
VNS implantation

Контрольный
визит

Control visit

Класс I: 80–100% снижения частоты приступов
Class I: 80–100% decreased seizure rate

Класс II: 50–79% снижения частоты приступов
Class II: 50–79% decreased seizure rate

Класс III: менее 50% снижения частоты приступов
Class III: less than 50% decreased seizure rate

Класс IV: эффект только от использования магнита
(люди с динамикой 0, давшие положительный ответ
на вопрос: «Наступил ли положительный эффект
от использования магнита?»)
Class IV: solely magnet-related effect (“0” dynamics, 
positively answered question: “Did you observe positive 
magnet-related effect?”)

Класс V: отсутствие улучшения (+ отсутствие изменений 
и ухудшение)
Class V: no improvement (+ no changes and deterioration)

Увеличение количества приступов
Increased seizure rate

Уменьшение количества приступов менее чем на 25%
Decreased seizure rate by <25%

Уменьшение количества приступов на 50–90%
Decreased seizure rate by 50–90%

Увеличение тяжести приступов и постприступного состояния
Increased severity of seizures and post-seizure condition

Отсутствие уменьшения тяжести приступов и постприступного состояния
No decrease in the severity of seizures and post-seizure condition

Уменьшение тяжести приступов и постприступного состояния
Decreased severity of seizures and post-seizure condition

Отсутствие изменений в частоте приступов
No changes in seizure rate 

Уменьшение количества приступов на 25–49%
Decreased seizure rate by 25–49%

Сообщение об отсутствии приступов
No seizures

Младше 18 лет (n=49)

Under 18 years of age (n=49)

Момент включения

Baseline

20

22,6

72,6

18,6

8,8 10,7 11,7 8,7 3,7

22,1 22,7 38,6
43,9

67,2

57,8 52,8 52,3

41,8

52,3

60,3 56,5

12,1

7,3

0,8

10,6

9,9

2,6

7,9
9,9

9,3

15,7

13,4
11,2

16,1

8,9

21,8

19%

4%

24%
24%

29%

0 (0%)

8 (7%)
15 (14%)

28 (25%)

59 (54%)

5,7
7,2

14,7

29,8

4,9

В возрасте от 18 лет (n=89)

Aged 18 years and older (n=89)

24 мес наблюдения

24 months follow-up

Отличное состояние
Excellent condition

Хорошее состояние
Good condition

Бывают периоды и хорошего и плохого самочувствия
Intermittent periods of good and bad condition

Плохое состояние
Bad condition

Очень плохое состояние (0%)
Very bad condition (0%)

Таблица 4. Изменение частоты эпилептических приступов всех типов через 24 мес стимуляции блуждающего нерва (n=151), n (%)

Table 4. Change in the frequency of epileptic seizures of all types after 24 months of vagus nerve stimulation (n=151), n (%)

Изменение 
Change

Количество приступов / Number of seizures

Всего 
Total

У пациентов 
младше 18 лет 

 In patients under 18 
years of age

У пациентов  
в возрасте от 18 лет 
 In patients aged 18 

years and older
Уменьшение количества приступов / A decrease in the 
number of seizures

     на 100% / by 100% 24 (15,9) 11 (19,0) 13 (14,0)

     от 80% до 99% / by 80–99% 20 (13,2) 7 (12,1) 13 (14,0)

     от 50% до 79% / by 50–79% 36 (23,8) 19 (32,8) 17 (18,3)

     от 25% до 49% / by 25–49% 26 (17,2) 9 (15,5) 17 (18,3)

     до 25% / by <25% 10 (6,6) 1 (1,7) 9 (9,7)

Отсутствие изменений / No changes 12 (7,9) 2 (3,4) 10 (10,8)

Увеличение количества приступов / An increase in the 
number of seizures 23 (15,2) 9 (15,5) 14 (15,1)

Итого / Total 151 (100,0) 58 (100,0) 93 (100,0)

Примечание. р=0,135.

Note. р=0,135.

Рисунок 1. Изменение средней частоты доминантного (наиболее инвалидизирующего) типа эпилептических 
приступов на фоне стимуляции блуждающего нерва (n=138)

Figure 1. Change in mean dominant epileptic seizure (most disabling) rate after VNS implantation (n=138)

Да
нн
ая

 и
нт
ер
не
т-
ве
рс
ия

 с
та
ть
и 
бы

ла
 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.e
pi

le
ps

ia
.s

u.
 Н
е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. 



114

 2021 Том 13 № 2

www.epilepsia.su	 Epilepsy	and	Paroxysmal	Conditions

чем на 50% (классы I и II по шкале McHugh Outcome + 
ремиссия) зарегистрировано у 80 (52,9%) пациентов. 
Всего у 116 (76,8%) больных через 24 мес стимуляции 
блуждающего нерва наблюдалось уменьшение ча-
стоты всех типов эпилептических приступов различ-
ной степени. Положительный эффект VNS-терапии 
только при использовании магнита отметили 6 чело-
век (4%) (класс IV по шкале McHugh Оutcome). 

Необходимо отметить, что согласно McHugh 
Оutcome scale наблюдались статистически незначи-
мые различия (р=0,173) в ответе на VNS-терапию сре-
ди пациентов разных возрастных групп (см. табл. 5). 
Но в классе II показатели отличались достоверно 
(p<0,05). Так, снижение частоты эпилептических при-
ступов более чем на 50% зарегистрировано у 63,9% 
пациентов моложе 18 лет и лишь у 46,3% взрослых 
больных (p<0,05). При этом эффект только от ис-
пользования магнита отмечали 5,4% пациентов стар-
ше 18 лет, что больше, чем в группе больных моложе 
18 лет (1,7%), но статистически незначимо. 

На рисунке 3 представлено изменение частоты 
всех типов эпилептических приступов на фоне стиму-
ляции блуждающего нерва с интервалом оценки че-
рез 3, 6, 12 и 24 мес терапии и на контрольном визите.

Изменение тяжести приступов / Severity  
of seizures changes

Тяжесть эпилептических приступов рассчитывали 
по совокупной оценке таких параметров, как наличие 
судорог, падений, деструктивных действий, время вос-
становления после приступа, на основании шкалы тя-
жести приступов O’Donoghue. Изменение частоты и тя-

80

60

40

20

0

70

60

50

40

30

20

10

0

35

30

25

20

15

10

5

0

Ср
ед

ня
я 

ча
ст

от
а 

пр
ис

ту
по

в 
в 

м
ес

яц
, n

M
ea

n 
se

iz
ur

e 
ra

te
 p

er
 m

on
th

, n

Д
ол

я 
па

ци
ен

то
в,

 %

Pe
rc

en
ta

ge
 o

f p
at

ie
nt

s,
 %

Д
ол

я 
па

ци
ен

то
в,

 %

Pe
rc

en
ta

ge
 o

f p
at

ie
nt

s,
 %

Все пациенты (n=138)

All patients (n=138)

3 мес после
имплантации

3 months after
VNS implantation

6 мес после
имплантации

6 months after
VNS implantation

12 мес после
имплантации

12 months after
VNS implantation

24 мес после
имплантации

24 months after
VNS implantation

Контрольный
визит

Control visit

3 мес после
имплантации

3 months after
VNS implantation

6 мес после
имплантации

6 months after
VNS implantation

12 мес после
имплантации

12 months after
VNS implantation

24 мес после
имплантации

24 months after
VNS implantation

Контрольный
визит

Control visit

Класс I: 80–100% снижения частоты приступов
Class I: 80–100% decreased seizure rate

Класс II: 50–79% снижения частоты приступов
Class II: 50–79% decreased seizure rate

Класс III: менее 50% снижения частоты приступов
Class III: less than 50% decreased seizure rate

Класс IV: эффект только от использования магнита
(люди с динамикой 0, давшие положительный ответ
на вопрос: «Наступил ли положительный эффект
от использования магнита?»)
Class IV: solely magnet-related effect (“0” dynamics, 
positively answered question: “Did you observe positive 
magnet-related effect?”)

Класс V: отсутствие улучшения (+ отсутствие изменений 
и ухудшение)
Class V: no improvement (+ no changes and deterioration)

Увеличение количества приступов
Increased seizure rate

Уменьшение количества приступов менее чем на 25%
Decreased seizure rate by <25%

Уменьшение количества приступов на 50–90%
Decreased seizure rate by 50–90%

Увеличение тяжести приступов и постприступного состояния
Increased severity of seizures and post-seizure condition

Отсутствие уменьшения тяжести приступов и постприступного состояния
No decrease in the severity of seizures and post-seizure condition

Уменьшение тяжести приступов и постприступного состояния
Decreased severity of seizures and post-seizure condition

Отсутствие изменений в частоте приступов
No changes in seizure rate 

Уменьшение количества приступов на 25–49%
Decreased seizure rate by 25–49%

Сообщение об отсутствии приступов
No seizures

Младше 18 лет (n=49)

Under 18 years of age (n=49)

Момент включения

Baseline

20

22,6

72,6

18,6

8,8 10,7 11,7 8,7 3,7

22,1 22,7 38,6
43,9

67,2

57,8 52,8 52,3

41,8

52,3

60,3 56,5

12,1

7,3

0,8

10,6

9,9

2,6

7,9
9,9

9,3

15,7

13,4
11,2

16,1

8,9

21,8

19%

4%

24%
24%

29%

0 (0%)

8 (7%)
15 (14%)

28 (25%)

59 (54%)

5,7
7,2

14,7

29,8

4,9

В возрасте от 18 лет (n=89)

Aged 18 years and older (n=89)

24 мес наблюдения

24 months follow-up

Отличное состояние
Excellent condition

Хорошее состояние
Good condition

Бывают периоды и хорошего и плохого самочувствия
Intermittent periods of good and bad condition

Плохое состояние
Bad condition

Очень плохое состояние (0%)
Very bad condition (0%)

Таблица 5. Изменение частоты эпилептических приступов всех типов через 24 мес стимуляции блуждающего нерва по 
McHugh Оutcome scale (n=151), n (%)

Table 5. Change in the frequency of epileptic seizures of all types after 24 months of vagus nerve stimulation by McHugh Оutcome 
scale (n=151), n (%)

Класс 
Class

Изменение 
Change

Число пациентов / Number of patients

Всего 
Total

Младше 18 лет 
Under 18 years 

of age

В возрасте от 18 лет 
Aged 18 years and 

older

Класс I 
Class I

80–100% снижения частоты приступов / 
80–100% decrease in the frequency of 
seizures

44 (29,1) 18 (31,0) 26 (28,0)

Класс II 
Class II

50–79% снижения частоты приступов / 
50–79% decrease in the frequency of 
seizures

36 (23,8) 19 (32,.8) 17 (18,3)

Класс III 
Class III

Менее 50% снижения частоты приступов / 
<50% decrease in the frequency of seizures 36 (23,8) 10 (17,2) 26 (28,0)

Класс IV  
Class IV

Эффект только от использования магни-
та* / The effect is only from the use of a 
magnet*

6 (4,0) 1 (1,7) 5 (5,4)

Класс V  
Class V

Отсутствие улучшения (+ отсутствие 
изменений и ухудшение) / No improvement 
(+ no changes and deterioration)

29 (19,2) 10 (17,2) 19 (20,4)

Примечание. р=0,173. * Люди с динамикой 0, давшие положительный ответ на вопрос: «Наступил ли ожидаемый эффект 
при использовании магнита?»

Note. p=0.173. * People with dynamics 0 who gave a positive answer to the question: "Did the expected effect occur when using a magnet?"

Рисунок 2. Изменение частоты всех типов 
эпилептических приступов на фоне VNS-терапии 
через 24 мес после имплантации стимулятора 
блуждающего нерва по McHugh Оutcome scale (n=151)

Figure 2. Change in all group epileptic seizure rate 24 months 
after VNS implantation by the McHugh Оutcome scale (n=151)

Да
нн
ая

 и
нт
ер
не
т-
ве
рс
ия

 с
та
ть
и 
бы

ла
 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.e
pi

le
ps

ia
.s

u.
 Н
е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. 



Оригинальные статьи / Original articles

115Эпилепсия и пароксизмальные состояния www.epilepsia.su

жести эпилептических приступов всех типов на фоне 
стимуляции блуждающего нерва отражено в таблице 6.

В группе с исходом класса II (снижение частоты 
приступов на 50–79%) уменьшение тяжести эпилеп-
тических приступов чаще отмечалось у детей (р<0,05). 
В целом в группе тяжесть эпилептических приступов 
и постприступного состояния на фоне стимуляции 
блуждающего нерва уменьшалась: у 38,6% пациен-
тов через 24 мес терапии и у 43,9% больных на мо-
мент контрольного визита (p<0,005) (табл. 7 и рис. 4).

Эффективность магнита / Magnet efficacy

Дополнительно в рамках исследования изучали 
эффективность магнита при проведении VNS-
терапии. Анализ целей использования магнита пока-
зал, что чаще всего пациенты применяли его для кон-
троля (93,6%) и/или предотвращения приступов 
(89,9%). Сокращение продолжительности эпилепти-
ческих приступов наблюдалось у 86,2% больных. Не-
желательные реакции при использовании магнита 
зарегистрированы в 3,7% случаев. Около половины 
пациентов (45 человек, 9%) на контрольном визите 

ответили утвердительно на вопрос об эффективно-
сти использования магнита с точки зрения заявлен-
ных ожиданий. Пятая часть (18,3%) затруднилась 
с ответом на вопрос об эффективности магнита.

Качество жизни / Quality of life

Важным аспектом любой терапии являются пока-
затели качества жизни пациента. На контрольном ви-
зите участникам исследования было предложено 
оценить по 5-балльной шкале свое качество жизни, 
связанное с эпилепсией, на текущий момент (спустя 
2 года и более после имплантации стимулятора 
блуждающего нерва). Отличное и хорошее качество 
жизни отметили 32,8% пациентов (рис. 5). О плохом 
состоянии сообщили лишь 13,6% больных. Статисти-
чески значимые возраст-зависимые различия по ка-
честву жизни отсутствовали (р>0,05).

Нежелательные явления / Adverse events

Нежелательные явления на фоне стимуляции 
блуждающего нерва наблюдались у 56 (37,1%) паци-
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All patients (n=138)

3 мес после
имплантации

3 months after
VNS implantation

6 мес после
имплантации

6 months after
VNS implantation

12 мес после
имплантации

12 months after
VNS implantation

24 мес после
имплантации

24 months after
VNS implantation

Контрольный
визит

Control visit

3 мес после
имплантации

3 months after
VNS implantation

6 мес после
имплантации

6 months after
VNS implantation

12 мес после
имплантации

12 months after
VNS implantation

24 мес после
имплантации

24 months after
VNS implantation

Контрольный
визит

Control visit

Класс I: 80–100% снижения частоты приступов
Class I: 80–100% decreased seizure rate
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Класс III: менее 50% снижения частоты приступов
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Класс IV: эффект только от использования магнита
(люди с динамикой 0, давшие положительный ответ
на вопрос: «Наступил ли положительный эффект
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positively answered question: “Did you observe positive 
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Плохое состояние
Bad condition

Очень плохое состояние (0%)
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Рисунок 3. Изменение частоты всех типов эпилептических приступов на фоне стимуляции блуждающего нерва  
с интервалом оценки через 3, 6, 12 и 24 мес терапии и на контрольном визите

Figure 3. Change in the frequency of epileptic seizures of all types 12 and 24 months after VNS implantation and on a control 
visit
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ентов. У 20 (13,2%) больных отмечены НЯ на момент 
включения VNS-стимулятора. Частота регистрации 
НЯ уменьшалась в процессе использования стимуля-
ции блуждающего нерва, и через 2 года терапии НЯ 
сохранялись у 10 (6,6%) пациентов. Серьезные НЯ от-
сутствовали. Наиболее часто регистрировались оси-
плость голоса (24,5%), кашель (7,9%), парестезии 
(4%), боль в левом ухе (1,3%). Такие НЯ, как одышка, 
провисание мягкого нёба, дискомфорт в горле, ап-
ноэ/гипопноэ сна, нарушения сердечного ритма, от-
мечены в одиночных случаях.

Развитие НЯ у 75,4% пациентов было ассоцииро-
вано с проведением коррекции настроек стимулято-
ра блуждающего нерва, и в 57,9% случаев они купи-
ровались самостоятельно в течение 1 ч. У 2 больных 
продолжительность НЯ составила несколько часов 
после изменения настроек. В единичном случае НЯ 
продолжалось более 1 мес.

В связи с развитием НЯ проводили изменения на-
строек VNS-стимулятора. В первом промежутке на-
блюдения (т.е. до 3 мес после имплантации) у 9,9% 
пациентов были осуществлены изменения настроек. 

Таблица 6. Изменение частоты и тяжести эпилептических приступов через 24 мес стимуляции по шкале O’Donoghue 
(n=112)*, n (%)

Table 6. Change in the frequency and severity of epileptic seizures after 24 months of stimulation by O'Donoghue scale (n=112)*, 
n (%)

Класс 
Class

Изменение 
Change

Число пациентов / Number of patients

Всего 
Total

Младше 18 лет 
Under 18 years 

of age

В возрасте от 18 лет 
Aged 18 years and 

older

Класс I 
Class I

Снижение частоты приступов на 
80–100% / Decrease in the frequency of 
seizures by 80–100%

18 (11,9) 7 (14,9) 11 (13,8)

     Ia

уменьшение тяжести приступа  
и постприступного состояния / decrease 
in the severity of the seizure and post-
seizure condition

9 (6,0) 4 (8,5) 5 (6,3)

     Ib

отсутствие улучшения тяжести присту-
па и постприступного состояния / no 
improvement in the severity of the seizure 
and post-seizure condition

9 (6,0) 3 (6,4) 6 (7,5)

Класс II 
Class II

Снижение частоты приступов на 
50–79% / Decrease in the frequency of 
seizures by 50–79%

32 (21,2) 18 (38,3) 14 (17,5)

     IIa

уменьшение тяжести приступа  
и постприступного состояния / decrease 
in the severity of the seizure and post-
seizure condition

11 (7,3) 6 (12,8) 5 (6,3)

     IIb

отсутствие улучшения тяжести присту-
па и постприступного состояния / no 
improvement in the severity of the seizure 
and post-seizure condition

21 (13,9) 12 (25,5) 9 (11,3)

Класс III 
Class III

Снижение частоты приступов менее чем 
на 50% / Decrease in the frequency of 
seizures by <50%

32 (21,2) 10 (21,3) 22 (27,5)

     IIIa 

уменьшение тяжести приступа  
и постприступного состояния / decrease 
in the severity of the seizure and post-
seizure condition

11 (7,3) 2 (4,3) 9 (11,3)

     IIIb

отсутствие улучшения тяжести присту-
па и постприступного состояния / no 
improvement in the severity of the seizure 
and post-seizure condition

21 (13,9) 8 (17,0) 13 (16,3)

Класс V 
Class V

Отсутствие улучшения (+ отсутствие 
изменений и ухудшение) / No 
improvement (+ no changes and 
deterioration)

29 (19,2) 8 (17,0) 21 (26,3)

– Отсутствие информации / No information 1 (0,7) 1 (2,1) 0 (0,0)

Примечание. * Группа пациентов, у которых есть информация о степени тяжести приступов: наличии судорог, падений, 
деструктивных действий, времени восстановления после приступа.

Note. * A group of patients who have information about the severity of seizures: the presence of seizures, falls, destructive actions, recovery 
time after a seizure.
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В последующих периодах наблюдения изменения 
проводились менее чем в 5% случаев. Для коррекции 
НЯ изменяли частоту импульса в 12 из 22 случаев 
(54,5%) и ширину импульса – в 18 (81,8%). У 1 пациен-
та меняли четыре параметра: сила тока, on-период, 
рабочий цикл, ширина импульса. У 13 больных меня-
ли два параметра (у 10 из них – ширину и частоту им-
пульса, у 2 – силу тока и ширину импульса, у 1 – силу 
тока и частоту импульса). У 7 пациентов меняли один 
параметр (у 1 – силу тока, у 1 – частоту импульса,  
у 5 – ширину импульса).

ОБСУЖДЕНИЕ / DISCUSSION

Стимуляция блуждающего нерва применяется для 
лечения фармакорезистентной эпилепсии у пациен-

тов, которые не являются кандидатами на резекцион-
ную хирургию [5, 6, 15] или уже были прооперирова-
ны с неудовлетворительным результатом [16]. 

В ранее проведенных рандомизированных слепых 
контролируемых исследованиях (класса I) с оценкой 
эффективности стимуляции блуждающего нерва 
для лечения эпилепсии была представлена средняя 
частота снижения приступов через 3 мес терапии на 
24,5–28% в группе активного лечения по сравнению 
с 6,1% в контрольной группе (p<0,05). Группа актив-
ного лечения получала высокочастотную («терапев-
тическую») стимуляцию (30 Гц, 500 мкс, 1,5 мА, 30 с, 
5 мин), контрольная группа – низкочастотную («ими-
тационную») стимуляцию (1 Гц, 130 мкс, 1,25 мА, 30 с, 
90 мин). По данным различных исследований, от 23% 
до 31% больных, получавших высокочастотную сти-

Таблица 7. Изменение тяжести эпилептических приступов*, n (%)

Table 7. Change in the severity of epileptic seizures*, n (%)

Изменение 
Change

Число пациентов / Number of patients

24 мес после имплантации 
24 months after implantation

Контрольный визит 
Control visit

Увеличение / Increase 11 (8,7) 4 (3,7)

Отсутствие / Absence 67 (52,8) 56 (52,3)

Уменьшение / Decrease 49 (38,6) 47 (43,9)

Примечание. * Число пациентов отличается спустя 24 мес и на контрольном визите, так как не все пациенты смогли 
прийти на контрольный визит.

Note. * The number of patients differs after 24 months and at the control visit, since not all patients were able to come to the control visit.

80

60

40

20

0

70

60

50

40

30

20

10

0

35

30

25

20

15

10

5

0

Ср
ед

ня
я 

ча
ст

от
а 

пр
ис

ту
по

в 
в 

м
ес

яц
, n

M
ea

n 
se

iz
ur

e 
ra

te
 p

er
 m

on
th

, n

Д
ол

я 
па

ци
ен

то
в,

 %

Pe
rc

en
ta

ge
 o

f p
at

ie
nt

s,
 %

Д
ол

я 
па

ци
ен

то
в,

 %

Pe
rc

en
ta

ge
 o

f p
at

ie
nt

s,
 %

Все пациенты (n=138)

All patients (n=138)

3 мес после
имплантации

3 months after
VNS implantation

6 мес после
имплантации

6 months after
VNS implantation

12 мес после
имплантации

12 months after
VNS implantation

24 мес после
имплантации

24 months after
VNS implantation

Контрольный
визит

Control visit

3 мес после
имплантации

3 months after
VNS implantation

6 мес после
имплантации

6 months after
VNS implantation

12 мес после
имплантации

12 months after
VNS implantation

24 мес после
имплантации

24 months after
VNS implantation

Контрольный
визит

Control visit

Класс I: 80–100% снижения частоты приступов
Class I: 80–100% decreased seizure rate

Класс II: 50–79% снижения частоты приступов
Class II: 50–79% decreased seizure rate

Класс III: менее 50% снижения частоты приступов
Class III: less than 50% decreased seizure rate

Класс IV: эффект только от использования магнита
(люди с динамикой 0, давшие положительный ответ
на вопрос: «Наступил ли положительный эффект
от использования магнита?»)
Class IV: solely magnet-related effect (“0” dynamics, 
positively answered question: “Did you observe positive 
magnet-related effect?”)

Класс V: отсутствие улучшения (+ отсутствие изменений 
и ухудшение)
Class V: no improvement (+ no changes and deterioration)

Увеличение количества приступов
Increased seizure rate

Уменьшение количества приступов менее чем на 25%
Decreased seizure rate by <25%

Уменьшение количества приступов на 50–90%
Decreased seizure rate by 50–90%

Увеличение тяжести приступов и постприступного состояния
Increased severity of seizures and post-seizure condition

Отсутствие уменьшения тяжести приступов и постприступного состояния
No decrease in the severity of seizures and post-seizure condition

Уменьшение тяжести приступов и постприступного состояния
Decreased severity of seizures and post-seizure condition

Отсутствие изменений в частоте приступов
No changes in seizure rate 

Уменьшение количества приступов на 25–49%
Decreased seizure rate by 25–49%

Сообщение об отсутствии приступов
No seizures

Младше 18 лет (n=49)

Under 18 years of age (n=49)

Момент включения

Baseline

20

22,6

72,6

18,6

8,8 10,7 11,7 8,7 3,7

22,1 22,7 38,6
43,9

67,2

57,8 52,8 52,3

41,8

52,3

60,3 56,5

12,1

7,3

0,8

10,6

9,9

2,6

7,9
9,9

9,3

15,7

13,4
11,2

16,1

8,9

21,8

19%

4%

24%
24%

29%

0 (0%)

8 (7%)
15 (14%)

28 (25%)

59 (54%)

5,7
7,2

14,7

29,8

4,9

В возрасте от 18 лет (n=89)

Aged 18 years and older (n=89)

24 мес наблюдения

24 months follow-up

Отличное состояние
Excellent condition

Хорошее состояние
Good condition

Бывают периоды и хорошего и плохого самочувствия
Intermittent periods of good and bad condition

Плохое состояние
Bad condition

Очень плохое состояние (0%)
Very bad condition (0%)

Рисунок 4. Изменение тяжести эпилептических приступов и постприступного состояния на фоне стимуляции 
блуждающего нерва с интервалом оценки 3, 6, 12 и 24 мес терапии и на контрольном визите

Figure 4. Changes in severity of epileptic seizures and post-seizure condition 3, 6, 12 and 24 months after VNS implantation 
and on a control visit
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муляцию, достигли статуса респондера [14, 16, 17].  
В исследовании A.P. Amar et al. (1998 г.) статуса ре-
спондера достигли 57% пациентов [18]. 

По результатам рандомизированного контролиру-
емого исследования, включавшего пациентов с фо-
кальной или генерализованной эпилепсией с высо-
кой (максимум 1,75 мА) или низкой выходной 
мощностью (0,25 мА), частота эпилептических при-
ступов снизилась на 50% и более у 26% больных дет-
ского возраста [19].

Таким образом, слепые рандомизированные кон-
тролируемые испытания с участием детей и взрослых 
с фармакорезистентной эпилепсией показали, что 
23–57% пациентов обычно достигают 50% снижения 
частоты приступов при имплантации VNS-стимулятора 
в краткосрочном периоде наблюдения [17, 20, 21]. Эти 
выводы подтверждаются рандомизированными не-
слепыми контролируемыми исследованиями по срав-
нению параметров стимуляции. Зарегистрировано 
среднее сокращение эпилептических приступов на 
26–30%, достигли статуса респондера 29–45% паци-
ентов [21–23].

Долгосрочные проспективные наблюдательные ис-
следования показали прогрессивное увеличение отве-
та на стимуляцию блуждающего нерва при увеличении 
продолжительности имплантации. Средний уровень 
снижения частоты приступов составляет от 17% до 
55%, а увеличения числа респондеров – от 21% до 54% 
[23–25].

Отдаленные результаты стимуляции блуждающе-
го нерва в исследовании R.E. Elliott et al. (2011 г.) 
у 436 пациентов с фармакорезистентной эпилепсией 
взрослого и детского возраста показали, что средняя 
частота эпилептических приступов значительно 
уменьшилась (на 55,8%). Достигнут контроль при-
ступов более чем на 90% у 22,5% больных, более чем 
на 75% – у 40,5% пациентов. Уменьшение частоты 
приступов более чем на 50% зарегистрировано 
в 63,75% случаев, улучшение менее чем на 50% – 
в 36,25% случаев. Таким образом, уменьшение ча-
стоты эпилептических приступов как минимум на 
50% зарегистрировано у 40–68% пациентов с фар-
макорезистентной эпилепсией на фоне стимуляции 
блуждающего нерва [26]. Аналогичные данные полу-
чены по результатам нашей многоцентровой ретро-
спективной наблюдательной программы: сокраще-
ние эпилептических приступов более чем на 50% 
отмечено у 52,9% больных. 

По данным регистра результатов лечения пациен-
тов с VNS-терапией, 49% ответили на терапию в пери-
од от 0 до 4 мес после имплантации, из них у 5,1% 
эпилептические приступы полностью прекратились. 
Через 24–48 мес стимуляции 63% больных ответили 
на лечение, а 8,2% достигли отсутствия приступов 
[22]. В нашем исследовании снижение частоты всех 
типов эпилептических приступов на 50–99% через 12 
мес VNS-терапии зарегистрировано у 52,3% пациен-
тов, а через 24 мес достигло 60,3%. Прогредиентное 
уменьшение частоты эпилептических приступов в за-
висимости от продолжительности стимуляции блуж-
дающего нерва показано в ранее проведенных иссле-
дованиях и метаанализе [27–29].

Эффективность стимуляции блуждающего нерва 
импульсами высокой частоты была в 1,5 раза выше, 
чем импульсами низкой частоты [30]. Согласно дан-
ным российской наблюдательной программы, в груп-
пе эффективного снижения частоты приступов среди 
пациентов младше 18 лет on-период был более про-
должительным. Следует отметить, что среди взрос-
лых больных подобных отличий не наблюдалось. 

НЯ, ассоциированные с VNS-терапией, подразде-
ляются на две категории: связанные с хирургической 
имплантацией и с электростимуляцией [31]. Ранее 
проведенные исследования показали, что наиболее 
частыми побочными эффектами стимуляции блуж-
дающего нерва являются осиплость голоса, кашель, 
парестезии, боль, одышка, головная боль, воспале-
ние в месте стимулятора. У 8,6% пациентов зареги-
стрированы хирургические осложнения импланта-
ции VNS-стимулятора [32], наиболее частыми из 
которых являются послеоперационная гематома 
(1,9%), воспаление (2,6%) и парез голосовых связок 
(1,4%) [31]. В нашем исследовании не было сообще-
ний о постоперационных осложнениях. Осиплость 
голоса является наиболее частым побочным эффек-
том стимуляции [20], что подтверждается и данными 
проведенного нами исследования (24,5% случаев). 
Асистолия или тяжелая брадикардия описаны во 
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Класс I: 80–100% снижения частоты приступов
Class I: 80–100% decreased seizure rate

Класс II: 50–79% снижения частоты приступов
Class II: 50–79% decreased seizure rate

Класс III: менее 50% снижения частоты приступов
Class III: less than 50% decreased seizure rate

Класс IV: эффект только от использования магнита
(люди с динамикой 0, давшие положительный ответ
на вопрос: «Наступил ли положительный эффект
от использования магнита?»)
Class IV: solely magnet-related effect (“0” dynamics, 
positively answered question: “Did you observe positive 
magnet-related effect?”)

Класс V: отсутствие улучшения (+ отсутствие изменений 
и ухудшение)
Class V: no improvement (+ no changes and deterioration)

Увеличение количества приступов
Increased seizure rate

Уменьшение количества приступов менее чем на 25%
Decreased seizure rate by <25%

Уменьшение количества приступов на 50–90%
Decreased seizure rate by 50–90%

Увеличение тяжести приступов и постприступного состояния
Increased severity of seizures and post-seizure condition

Отсутствие уменьшения тяжести приступов и постприступного состояния
No decrease in the severity of seizures and post-seizure condition

Уменьшение тяжести приступов и постприступного состояния
Decreased severity of seizures and post-seizure condition

Отсутствие изменений в частоте приступов
No changes in seizure rate 

Уменьшение количества приступов на 25–49%
Decreased seizure rate by 25–49%

Сообщение об отсутствии приступов
No seizures

Младше 18 лет (n=49)

Under 18 years of age (n=49)

Момент включения

Baseline

20
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18,6
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22,1 22,7 38,6
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5,7
7,2

14,7

29,8

4,9

В возрасте от 18 лет (n=89)

Aged 18 years and older (n=89)

24 мес наблюдения

24 months follow-up

Отличное состояние
Excellent condition

Хорошее состояние
Good condition

Бывают периоды и хорошего и плохого самочувствия
Intermittent periods of good and bad condition

Плохое состояние
Bad condition

Очень плохое состояние (0%)
Very bad condition (0%)

Рисунок 5. Оценка качества жизни пациентов через 
24 мес стимуляции блуждающего нерва

Figure 5. Patients' quality of life assessed in 24 months 
after VNS implantation
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время и после операции (0,06 события на 1 тыс.
пациенто-лет с июля 1997 г. по март 2011 г.) [19, 33]. 
Показана также связь между VNS-терапией и апноэ 
сна [34–36]. У наблюдаемых пациентов апноэ/гипоп-
ноэ сна, нарушения сердечного ритма были зареги-
стрированы в одиночных случаях. Частота регистра-
ции НЯ уменьшалась в процессе использования 
стимуляции блуждающего нерва, и через 2 года те-
рапии НЯ сохранялись у 6,6% пациентов. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Стимуляция блуждающего нерва используется 
в лечении фармакорезистентной эпилепсии более 25 
лет и играет важную роль для пациентов с эпилепси-
ей, которые не могут быть кандидатами для резек- 
ционной хирургии. 

По результатам российской многоцентровой ре-
троспективной наблюдательной программы, через 
24 мес использования стимуляции блуждающего не-
рва снижение частоты эпилептических приступов до-
минантного типа на 50–99% зарегистрировано 
у 66,9% пациентов. Снижение частоты эпилептиче-
ских приступов всех типов более чем на 50% (ре-

спондеры) зарегистрировано у 52,9% больных, при 
этом в группе пациентов моложе 18 лет – у 63,9%, 
а в группе взрослых пациентов – лишь у 46,3%.

Среднее значение частоты приступов доминантно-
го типа также статистически значимо снизилось 
в обеих возрастных группах с 20 до 5,7 в месяц.

Таким образом, VNS-терапия показала свою эф-
фективность и безопасность в качестве дополни-
тельного метода лечения фармакорезистентной эпи-
лепсии как у детей, так и у взрослых. Необходимы 
дальнейшие проспективные рандомизированные ис-
следования стимуляции блуждающего нерва. Такие 
исследования помогли бы уточнить отличительные 
черты тех пациентов, у которых этот метод оказался 
особенно эффективным и позволил достичь полной 
свободы от приступов либо значимого улучшения. 
Кроме того, проспективные исследования дадут воз-
можность в более полной мере проанализировать 
влияние стимулятора блуждающего нерва не только 
на течение основного заболевания, но и на сопут-
ствующие фармакорезистентной эпилепсии пробле-
мы, такие как психоэмоциональные нарушения, из-
менения когнитивных функций, изменение качества 
жизни и др. 
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