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Предварительные результаты контролируемого исследования 
эффективности технологии ИМК–экзоскелет при постинсультном 
парезе руки

Preliminary results of a controlled study of BCI–exoskeleton 
technology efficacy in patients with poststroke arm paresis

В статье представлены предварительные результаты исследования iMove. На момент публикации получены данные 
по 47 пациентам. Основная группа (n = 36) пациентов проходила обучение кинестетическому воображению движения 
под контролем интерфейса мозг–компьютер (ИМК) с управляемым экзоскелетом. В контрольной группе проводи-
ли процедуры имитации ИМК. В среднем пациенты прошли 9 тренингов длительностью до 40 мин. По завершении 
тренингов только в основной группе выявлено улучшение по параметрам [Me (25 %; 75 %)]: шаровой захват кисти — 
c 0,5 (0,0; 13,0) до 3,0 (0,0; 15,5) балла (р = 0,003) и щипковый захват пальцев кисти — с 0,5 (0,0; 7,5) до 1,0 (0,0; 12,0) бал-
ла (р = 0,005) по шкале ARAT. В основной группе клинически значимое улучшение двигательной функции по шкале 
ARAT показали 33,3 % пациентов, а по шкале Fugl-Meyer — 30,5 %. В контрольной группе эти показатели были мень-
ше: 9,1 и 18,2 % пациентов соответственно.

The article presents preliminary results of iMove research study. By the time of this publication, the data of 47 patients have been 
processed. The patients in the experimental group (n = 36) were trained in kinesthetic motor imagery using the brain-computer 
interface (BCI) and a controllable exoskeleton. In the control group, BCI imitation procedures were carried out. In average, 
the patients had 9 training sessions with a duration of up to 40 minutes. On completing the training, only the experimental 
group showed improvement in scores (results are presented as median and quartiles (25 %; 75 %)): grasp score increased 
from 0.5 (0.0; 13.0) to 3.0 (0.0; 15.5) points (р = 0.003) and pinch score increased from 0.5 (0.0; 7.5) to 1.0 (0.0; 12.0) points 
(р = 0.005) on ARAT scale. In the experimental group, a significant improvement in motor function was found in 33.3 % patients 
on ARAT scale, and in 30.5 % patients on Fugl-Meyer scale. In the control group those scores were lower: 9.1 % and 18.2 % 
patients, respectively.
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Одним из приоритетных направлений среди исследований 
в  области нейрореабилитации является изучение подхо-
дов к  восстановлению функции верхней конечности при 
постинсультном гемипарезе [1, 2]. Однако ни одному из су-
ществующих методов двигательной реабилитации не приc-
воены наивысшие уровень доказательности и степень ре-
комендации в  отношении восстановления функции руки. 
Средним уровнем доказательности в  отношении восста-
новления функции руки после инсульта обладают техно-
логия виртуальной реальности, роботизированные мето-
дики (за счет обеспечения большого количества повторов 
движений), терапия, основанная на ограничении (за счет 
максимально возможного вовлечения пораженной конеч-
ности в функциональные, прикладные движения), а также 
«мысленные тренировки», в частности воображение дви-
жения [1, 2]. Следует подчеркнуть, что в отличие от вооб-
ражения движения методы с  активными двигательными 
парадигмами, такие как роботизированные технологии 
и терапия, основанная на ограничении, применимы только 
при парезе легкой или средней степени тяжести. В  слу-
чае плегии или грубого пареза роботизированная терапия 
чаcто представляет собой лишь пассивную механотерапию.

Характер влияния процесса воображения движения на 
активность двигательной нервной системы и нейропластич-
ность уже продемонстрирован в  многочисленных нейро-
физиологических исследованиях. Показано, что во время 
воображения движения происходит активация первичной 
моторной коры и структур головного мозга, участвующих 
в планировании и контроле произвольных движений [3–6]. 
В исследовании с применением навигационной транскра-
ниальной магнитной стимуляции мозга у испытуемых, про-
шедших тренировки воображения движения, наблюдалось 
снижение порога возбудимости двигательной коры и уве-
личение вызванных моторных ответов заинтересованных 
мышц во время воображения сжатия кисти в  кулак [4].

Таким образом, воображение движения является 
единственной активной парадигмой для модуляции про-
цессов нейропластичности в  двигательных зонах голов-
ного мозга при плегии и  грубом парезе  [3, 4, 7, 8]. Тре-
нировки воображения движения также могут применяться 
и  в  реабилитации пациентов с  легкими двигательными 
нарушениями для обучения более правильному плани-
рованию движения и  повышению точности его выполне-
ния  [9]. Контролировать процесс воображения движения 
с предъявлением кинестетической обратной связи можно 
при помощи технологии интерфейс мозг–компьютер–эк-
зоскелет (ИМК–экзоскелет). Интерфейс мозг–компью-
тер (ИМК) позволяет преобразовывать сигналы активно-
сти мозга в команды внешнему техническому устройству 
[10, 11]. В случае воображения движения таким сигналом 
служит модуляция сенсорно-моторного ритма  [12]. Ког-
да внешним техническим устройством является экзоске-
лет конечности, оператор ИМК получает кинестетичеc-
кую обратную связь (при этом воображать необходимо 
то движение, которое может реализовать экзоскелет).

Уже проведено несколько контролируемых исследова-
ний эффективности неинвазивного ИМК с  применением 
внешних ассистирующих устройств, реализующих кинеc-
тетическую обратную связь. В  этих исследованиях при-
нимали участие до 32 пациентов с постинсультным паре-
зом руки, а в качестве внешнего устройства использовали 
технологии Haptic Knob [13], MIT-Manus [14] или ортез [15], 
по своей конструкции не  являющиеся экзоскелетами.

В России также проведены клинические исследования 
эффективности технологии ИМК с предъявлением кинеc-

тетической обратной связи с  помощью экзоскелета киc-
ти  [16–18]. В работе Бирюковой и соавт.  [19] рассмотрен 
отдельный клинический случай. Однако в перечисленных 
исследованиях не было сравнения с контрольной группой 
пациентов. Кроме того, на данный момент не изучена кли-
ническая эффективность тренировок по управлению тех-
нологией ИМК–внешнее ассистирующее устройство у па-
циентов в разные восстановительные периоды, с разной 
степенью пареза руки; не исследован эффект повторных 
тренингов с  технологией ИМК–внешнее ассистирующее 
устройство.

В  данной работе представлены предварительные ре-
зультаты многоцентрового слепого рандомизированного 
контролируемого исследования эффективности примене-
ния технологии «Экзоскелет кисти руки, управляемый неин-
вазивным интерфейсом мозг–компьютер» в комплексной 
реабилитации пациентов с последствиями нарушения моз-
гового кровообращения. Данное исследование продол-
жается до включения в общей сложности 120 пациентов.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Проведение исследования было одобрено Этическим 
комитетом Научного центра неврологии (протокол от 
10.12.2014 № 12/14). Все пациенты подписали информиро-
ванное согласие на участие в исследовании. Протокол ис-
следования iMove зарегистрирован в международном рее-
стре клинических исследований Национального института 
здоровья США ClinicalTrials.gov (Identifier: NCT02325947).

Данное слепое рандомизированное контролируемое 
исследование проводится на базе трех центров с декаб-
ря 2014 г. Критериями выбора центров были наличие от-
деления нейрореабилитации или службы двигательной 
реабилитации и поток пациентов с разной давностью пе-
ренесенного инсульта и гемипарезами разной степени вы-
раженности.

Критерии включения в  исследование: пациенты муж-
ского или женского пола в возрасте от 18 до 80 лет с пе-
ренесенным инсультом давностью от 1  мес. до 2  лет; с 
постинсультным парезом руки от легкой степени тяжести 
до плегии по Британской шкале оценки мышечной силы 
(Medical Research Council Weakness Scale sums core, MRC-
SS [20]); с единичным очагом инсульта ишемического или 
геморрагического характера супратенториальной локали-
зации (по данным МРТ или КТ); подписавшие информиро-
ванное согласие. Пациенты могли быть госпитализирова-
ны в исследовательские центры либо получать терапию на 
амбулаторной основе.

Критерии не включения в исследование: леворукость 
по данным Эдинбургского опросника мануальной асим-
метрии (Edinburgh Handedness Inventory  [21]); тяжелое 
нарушение когнитивных функций  — менее 10  баллов по 
Монреальской шкале когнитивной оценки (Montreal 
Cognitive Assessment, MoCA [22]); сенсорная афазия; гру-
бая моторная афазия; грубое нарушение зрения, не позво-
ляющее выполнять предъявляемые визуально инструкции 
на экране компьютера; наличие мышечной контрактуры 
в руке — 4 балла по модифицированной шкале Ашворта 
(Modified Ashworth Scale, MAS [23]).

Критерии исключения из исследования: отказ пациента 
от продолжения участия в исследовании; развитие острого 
или декомпенсация хронического заболевания с  риском 
потенциального влияния на результаты исследования (пов-
торное нарушение мозгового кровообращения, острый 
инфаркт миокарда, декомпенсация сахарного диабета и 
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прочее); назначение системных миорелаксантов (измене-
ние их дозировки после включения в исследование); вве-
дение препаратов ботулинического токсина в мышцы па-
ретичной руки после включения пациента в исследование.

Данные осмотра пациента, подписавшего информи-
рованное согласие на участие в исследовании и удовлет-
воряющего критериям включения/исключения, вносят 
в автоматизированную систему информационного сопро-
вождения клинического исследования компании «Имэд-
жериСофт» (Россия), где участнику исследования присва-
ивается идентификационный номер. Затем происходит 
рандомизация с определением группы исследования (ос-
новная или контрольная) в соотношении 3 : 1.

Пациенты основной группы проходят тренинги с техно-
логией «ИМК–экзоскелет», а пациенты контрольной груп-
пы  — с  имитатором данной технологии. Всего в  каждой 
группе до 12 тренингов длительностью до 40  мин, еже-
дневно кроме выходных дней (допустимый интервал — до 
3 дней). С пациентами обеих групп также проводят стан-
дартные реабилитационные мероприятия: лечебную гим-
настику с инструктором, массаж.

В  исследовании используется ИМК, основанный на 
анализе паттернов ЭЭГ и распознавании реакции синхро-
низации/десинхронизации сенсорно-моторного ритма при 
воображении движения рук. Сигналы ЭЭГ фильтруются 
в полосе частот от 5 до 30 Гц. В исследовании применя-
ли классификатор паттернов ЭЭГ, основанный на методе 
Байеса [24, 25]. В качестве показателей точности класси-
фикации используются индекс «каппа Коэна» (при идеаль-
ном распознавании κ = 1, при случайном распознавании 
κ = 0 [26]) и процент правильных ответов классификатора 
(более 33 % — распознавание выше случайного, так как па-
циенты выполняют по инструкции три ментальные задачи). 
Состав комплекса «ИМК–экзоскелет» приведен на рис. 1.

Во время процедуры на голову пациента надевают ша-
почку с электродами для регистрации ЭЭГ, под каждый из 
которых наносят электродный гель. На кисть паретичной 
руки фиксируется экзоскелет. Применяемый в данном ис-
следовании экзоскелет представляет собой полимерный 
подвижный каркас для кисти и пальцев руки с роботизи-
рованным пневматическим управлением, предназначен-
ный для разгибания пальцев кисти в  объеме, не  превы-
шающем физиологический. В процессе тренинга пациент 
сидит за столом перед компьютерным монитором, руки 

лежат на подлокотниках кресла или на столе перед ним 
в удобном положении.

В  центре темного экрана монитора находится круг, 
служащий для фиксации взгляда, вокруг него расположе-
ны 3 стрелки для обозначения инструкций изменяющим-
ся цветом. Пациент выполняет одну из трех инструкций: 
расслабиться, кинестетически представить медленное 
разгибание пальцев левой или правой кисти. Инструкции 
на воображение разгибания пальцев правой и левой руки 
(изменение цвета стрелки справа или слева соответствен-
но) предъявляются в случайном порядке, каждая в тече-
ние 10 с. Между инструкциями по воображению движения 
предъявляется инструкция «расслабиться» (загорается 
верхняя стрелка) также в  течение 10  с. По  инструкции 
«расслабиться» пациент должен спокойно сидеть и  смо-
треть в центр экрана.

Результаты распознавания выполняемой ментальной 
задачи пациент получает по зрительной и кинестетической 
обратной связи: в случае успешного распознавания клас-
сификатором задачи, соответствующей предъявляемой 
инструкции, фиксирующая взор метка в середине экрана 
принимает зеленый цвет, а  экзоскелет разгибает пальцы 
кисти. При распознавании других задач цвет метки не ме-
няется, экзоскелет не срабатывает.

Один тренинг (одна процедура) содержит до трех вы-
шеописанных сессий, каждая длительностью 10  мин. 
Между сессиями пациент отдыхает в течение 5 мин.

Во  время процедуры имитации используют комплекс 
ИМК в том же составе и при тех же условиях, что и в ос-
новной группе. Пациенты группы контроля выполняют 
инструкцию «расслабиться, следить за изменением цвета 
стрелок». Каждое изменение цвета стрелок происходит 
в случайном порядке и длится 10 с, при этом экзоскелет 
раскрывает пальцы паретичной кисти при предъявлении 
соответствующей ей стрелки.

Таким образом, пациент из контрольной группы не во-
ображает движение и  не  пытается управлять экзоскеле-
том, а получает процедуру пассивной механотерапии паре-
тичной кисти. ЭЭГ регистрируется для контроля.

Исследователь, производящий клиническую оценку 
пациентов, не знает в какую группу исследования включен 
пациент. Подобная информация доступна только иссле-
дователям, проводившим процедуры реабилитации с по-
мощью технологии ИМК–экзоскелет или его имитатора.

(А) (Б)

Рис. 1. Комплекс «ИМК–экзоскелет». (А) Блок-схема применяемого комплекса ИМК: 1 — 32 Ag/AgCl-электрода ЭЭГ; 2 — энцефалограф NVX52 («Меди-
цинские Компьютерные Системы», Россия); 3 — компьютер (ОС Windows 7): передача данных в реальном времени, выделение рабочих показателей ЭЭГ, 
распознавание управляющей команды; 4 — презентационный монитор; 5 — экзоскелет кисти; пунктирная и непрерывная стрелки — визуальная и кинесте-
тическая обратная связь соответственно. (Б) Экзоскелет кисти («Нейроботикс», Россия) с пневматическими приводами разгибания пальцев
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До и после курса тренингов пациентам проводят оцен-
ку движений и  силы в  руке с  помощью шкал Fugl-Meyer 
Assessment scale  (FM) и  Action Research Arm Test  (ARAT) 
[27, 28]. Кроме того, анализируют динамику по отдельным 
разделам данных шкал. Оценку степени спастичности про-
водят по шкале MAS.

При анализе результатов также оценивают долю паци-
ентов с улучшением по шкале ARAT на 5 баллов и более 
и по разделам A–D шкалы FM (двигательная функция верх-
ней конечности) на 7 баллов и более.

Статистическую обработку результатов проводили 
с  помощью критериев Манна–Уитни (при сравнении не-
зависимых выборок), Уилкоксона (при сравнении зави-
симых выборок), коэффициента корреляции Спирмена, 
дисперсионного анализа RM-ANOVA и максимально прав-
доподобного теста хи-квадрат (МП  χ²) на персональном 
компьютере с применением пакета прикладных программ 
Statsoft Statistica v. 6.0.

Данные представлены в виде медианы и 25, 75 % квар-
тилей. Статистически значимыми считали различия при 
р <0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

Для отбора участников исследования был проведен скри-
нинг 232 пациентов. Критериям включения соответствова-
ли 58 пациентов, 11 из них отказались участвовать после 
первой или второй процедуры. В исследование и текущий 
анализ были включены 47 пациентов (33 мужчины и  14 
женщин), медиана возраста составила 56 (48; 64) лет, ме-
диана давности инсульта — 8 (4; 13) мес., у 35 пациентов 
характер инсульта был ишемический и у 12 — геморраги-
ческий. Все включенные в  исследование пациенты были 
правши и принадлежали к европеоидной расе. Основная 
группа пациентов, 36 человек, проходили тренинги с тех-
нологией ИМК–экзоскелет и  11 пациентов контрольной 
группы — с имитатором данной технологии. Группы были 
сопоставимы по возрасту, давности инсульта и  степени 
неврологического дефицита у  пациентов. Демографиче-
ские и основные исходные данные пациентов обеих групп 
представлены в  табл. 1. По возрасту, давности инсульта, 

локализации и  латерализации очага и  степени невроло-
гического дефицита статистически значимых различий 
между группами не выявлено. Между пациентами из трех 
клинических центров также не было статистически значи-
мых различий в  отношении давности, типа, локализации 
инсульта и тяжести неврологического дефицита.

Медиана количества пройденных тренингов в  основ-
ной группе составила 9,5  (8,0;  10,0), в  контрольной  — 
10,0 (6,0; 10,0) сеансов (p >0,05).

В  обеих группах наблюдали улучшение двигательной 
функции руки по шкалам ARAT и FM (разделы, посвящен-
ные руке: A–D, H, I). Только в группе ИМК–экзоскелет вы-
явлено улучшение шарового захвата кисти c 0,5 (0,0; 13,0) 
до 3,0  (0,0;  15,5)  балла (р  =  0,003), щипкового захва-
та пальцев кисти с  0,5  (0,0;  7,5) до 1,0  (0,0;  12,0)  балла 
(р = 0,005), а также крупных движений руки с 2,0 (0,0; 4,5) 
до 3,0 (1,0; 6,5) балла (р <0,001) по шкале ARAT (табл. 2). 
Между группами статистически значимых различий по ме-
тоду RM-ANOVA в улучшении двигательной функции выяв-
лено не было.

В  основной группе клинически значимое улучшение 
двигательной функции руки по шкале ARAT (увеличение 
на 5  баллов и  более) отмечено у  33,3  % пациентов, по 
шкале FM (увеличение на 7 баллов и более по разделам 
A–D) — у 30,5 % пациентов. Клинически значимое улучше-
ние двигательной функции руки по обеим шкалам выявлено 
у 16,7 % пациентов основной группы. При этом наблюдав-
шаяся положительная динамика отмечена преимущес-
твенно за счет восстановления двигательной функции киc-
ти. В  контрольной группе доля пациентов с  клинически 
значимым улучшением двигательной функции руки была 
меньше: 9,1 и 18,2 % по шкалам ARAT и FM соответствен-
но (табл. 2).

Ни в  группе ИМК–экзоскелет, ни в контрольной груп-
пе восстановление функции руки (по шкалам и подшкалам 
ARAT и  FM) не  зависело от давности инсульта и  возрас-
та пациента. В каждой из групп выявлена умеренная или 
средняя корреляция степени восстановления функции 
руки (и в частности кисти) по шкале ARAT и исходной тя-
жести неврологического дефицита (r = 0,4, p <0,05), одна-
ко, в основной группе статистически значимое улучшение 

Таблица 1. Демографические и основные исходные данные пациентов обеих групп

Параметр
Основная группа

(n = 36)
Контрольная группа

(n = 11)

Возраст, лет 56,0 (47,0; 64,0) 58,0 (48,0; 73,0)

Пол, мужчины, n 27 (75,0 %) 6 (54,5 %)

Давность инсульта, мес. 9,0 (5,0; 13,5) 2,0 (1,0; 12,0)

Латерализация очага, n
cлева
справа

19 (52,8 %)
17 (47,2 %)

8 (72,7 %)
3 (27,3 %)

Локализация очага, n
корковая
подкорковая
корково-подкорковая

2 (5,5 %)
19 (52,8 %)
15 (41,7 %)

2 (18,2 %)
8 (72,7 %)
1 (9,1 %)

Реабилитационный период, n
ранний (1–6 мес.)
поздний (7–12 мес.)
резидуальный (более 12 мес.)

14 (38,8 %)
11 (30,6 %)
11 (30,6%)

6 (54,5 %)
2 (18,2 %)
3 (27,3 %)

ARAT, баллы 4,5 (0,0; 33,0) 1,0 (0,0; 22,0)

FM, верхняя конечность (разделы A–D, H, I), баллы 75,5 (61,0; 92,0) 65,0 (61,0; 104,0)

FM, двигательная функция руки (разделы A–D), баллы 27,5 (11,0; 40,5) 12,0 (11,0; 49,0)

MAS, баллы 2,0 (1,0; 3,0) 2,0 (1,0; 2,0)

Количество тренингов в рамках исследования 9,5 (8,0; 10,0) 10,0 (6,0; 10,0)
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функции кисти наблюдали как в подгруппе с исходно тя-
желым парезом, так и в подгруппе с исходно легким или 
умеренным парезом (табл. 3).

Три пациента основной группы из второго центра ис-
следования при повторной плановой госпитализации 
прошли второй курс тренингов с  технологией ИМК–эк-
зоскелет с интервалом между курсами 6–9 мес. Каждый 
курс включал 8–10 тренингов. Как видно из рис. 2, к мо-
менту второй госпитализации двигательная функция руки 
по шкале ARAT ни у  кого из пациентов не  ухудшилась. 
Балл по шкале FM (разделы C–D) у Пациента 1 снизился на 
момент повторной госпитализации, но все еще значитель-
но превышал исходный показатель. При повторном курсе 
терапии с  включением в  реабилитационную программу 

тренингов с технологией ИМК–экзоскелет у всех трех па-
циентов отмечена положительная динамика показателей 
двигательной функции руки.

Ни у кого из пациентов значимого ухудшения функции 
руки по ARAT или FM в ходе исследования не выявлено.

В процессе тренингов у 3 пациентов возникала незна-
чительная головная боль: у 2 пациентов из основной груп-
пы (у одного из них данный симптом отмечен во время двух 
тренингов из десяти, у второго — в процессе всех десяти 
тренингов) и у 1 пациента из контрольной группы (в про-
цессе трех тренингов из десяти).

Большинство пациентов сообщали об утомлении на 
фоне концентрации внимания примерно после 20–30 мин
тренинга. Утомление было более выражено при бессонни-

Показатель

Основная группа
(n = 36)

Контрольная группа
(n = 11)

Диапазон 
возможных 
значенийдо после до после

Шкала ARAT

Общий балл 
4,5 (0,0; 33,0) 7,0 (1,0; 43,5) 1,0 (0,0; 22,0) 6,0 (0,0; 24,0) 0–57

< 0,001 0,018

Шаровой захват 
0,5 (0,0; 13,0) 3,0 (0,0; 15,5) 0,0 (0,0; 5,0) 1,0 (0,0; 6,0) 0–18

0,003 0,423

Цилиндрический захват 
0,5 (0,0; 8,0) 1,5 (0,0; 10,0) 0,0 (0,0; 6,0) 1,0 (0,0; 7,0) 0–12

< 0,001 0,043

Щипковый захват
0,5 (0,0; 7,5) 1,0 (0,0; 12,0) 0,0 (0,0; 4,0) 0,0 (0,0; 5,0) 0–18

0,005 0,423

Кисть в целом (шаровой, цилиндрический, щипковый 
захваты)

3,0 (0,0; 29,5) 5,0 (0,0; 37,0) 0,0 (0,0; 16,0) 3,0 (0,0; 18,0) 0–48

< 0,001 0,028

Крупные движения руки
2,0 (0,0; 4,5) 3,0 (1,0; 6,5) 1,0 (0,0; 6,0) 3,0 (0,0; 6,0) 0–9

< 0,001 0,109

Число случаев улучшения по ARAT на 5 баллов 
и более, % (n)

33,3 (12) 9,1 (1) 0–100

Шкала Fugl-Meyer

Верхняя конечность 
(разделы A–D, H, I) 

75,5 (61,0; 92,0) 84,5 (63,0; 103,0) 65,0 (61,0; 104,0) 72 (65,0; 108,0) 0–126

< 0,001 0,004

Двигательная функция верхней конечности
(разделы A–D)

27,5 (11,0; 40,5) 33,5 (15,5; 48,0) 12,0 (11,0; 49,0) 17,0 (13,0; 54,0) 0–66

< 0,001 0,005

Активные движения в проксимальном отделе руки
(раздел А)

21,0 (10,5; 26,5) 24,5 (13,5; 32,0) 11,0 (10,0; 27,0) 15,0 (11,0; 28,0) 0–36

< 0,001 0,008

Активные движения кисти
(разделы B–C)

6,0 (1,0; 14,5) 8,0 (2,0; 18,0) 2,0 (1,0; 19,0) 3,0 (2,0; 19,0) 0–24

< 0,001 0,049

Число случаев улучшения двигательной функции руки 
(разделы A–D) на 7 баллов и более, % (n)

30,5 (11) 18,2 (2) 0–100

Таблица 2. Изменение значений основных клинических показателей шкал ARAT и Fugl-Meyer в каждой из групп до и после исследования, баллы

Примечание: значения p при сравнении соответствующих показателей до и после исследования в обеих группах приведены под каждой парой показате-
лей; достоверные различия выделены жирным шрифтом.

Таблица 3. Улучшение двигательной функции кисти у пациентов основной группы в зависимости от исходной тяжести пареза

Исходная выраженность пареза
по разделам B–C шкалы FM

n
Шкала FM, баллы

p
до исследования после исследования

Плегия или грубый парез
0–12 баллов

24 2,0 (1,0; 6,0) 3,0 (1,0; 8,0) 0,004

(из них)
0–7 баллов

20 1,0 (1,0; 2,5) 2,0 (1,0; 6,0) 0,003

Умеренный или легкий парез
13–24 балла

12 17,5 (14,5; 21,5) 22,0 (18,0; 23,5) 0,005
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це накануне тренинга (2 пациента основной группы), склон-
ности к депрессии (2 пациента основной группы), большой 
нагрузке от других процедур, полученных пациентом до 
начала тренинга (1 пациент основной группы), а также при 
исходно общей слабости пациента. Большинство пациен-
тов считали, что чувство утомления свидетельствует об 
эффективности тренировки и относились к данному явле-
нию положительно.

При жалобе на головную боль или усталость тренинг 
в  данный день прекращали, а  у  одного пациента из ос-
новной группы при появлении усталости было увеличено 
время между отдельными сессиями в рамках одного тре-
нинга до 2–3 мин (по разрешению врача и желанию самого 
пациента). Из-за усталости и плохого общего состояния у 
одного пациента основной группы увеличивали интервал 
между процедурами до 2–3 дней.

У  одного пациента основной группы после третьего 
тренинга при прохождении повторного курса терапии под-
нялось артериальное давление до 200/100 мм рт. ст., что 
удалось купировать медикаментозно.

В целом ни один из пациентов не выбыл из исследова-
ния из-за развития нежелательных явлений.

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ

Предварительные результаты проводимого в России мно-
гоцентрового слепого контролируемого исследования 
iMove показали, что комплексная реабилитация с приме-
нением технологии ИМК–экзоскелет в  течение 2–3  нед. 
увеличивает долю пациентов с клинически значимым вос-
становлением двигательной функции руки. При этом поло-
жительная динамика происходит преимущественно за счет 
восстановления функции кисти, воображение движения 
которой тренировали. Показано также, что только в груп-
пе ИМК–экзоскелет выявлено улучшение шарового и щип-
кового захватов кисти. Важно отметить, что для шарово-
го захвата крупного предмета (например, специальных 
объектов для оценки по шкале ARAT) необходима сохран-
ность движения раскрытия кисти. В  процессе трениро-
вок с  технологией ИМК–экзоскелет пациенты вообража-
ли именно раскрытие кисти, а  обратная связь при этом 
предъявлялась кинестетически с  помощью экзоскелета, 
реализующего данное движение. В степени восстановле-
ния двигательной функции между основной и контрольной 
группами не было выявлено статистически значимых раз-
личий, что можно объяснить недостаточной длительно-
стью тренингов и периода наблюдения [14].

Результаты нашего исследования согласуются с  дан-
ными других контролируемых исследований в данной об-
ласти. В  исследовании Ramos-Murguialday 16 пациентов 
с постинсультным гемипарезом проходили тренинги с тех-
нологией ИМК–ортез, и еще 16 — составили группу кон-
троля, у которых ортез во время тренингов не соединялся 
с ИМК и открывался случайным образом. Тренинги в обе-
их группах проходили в  течение 4  нед., кроме выходных 
дней (в среднем пациенты прошли примерно по 18 тренин-
гов). В результате в группе ИМК улучшение двигательной 
функции по шкале FM было в среднем на 3,41 балла выше, 
чем в группе контроля (p = 0,018) [15].

В исследовании Ang с участием 26 пациентов сравни-
вали эффект лечения групп пациентов, получавших тре-
нинги ИМК–Manus и  получавших только робототерапию 
с MIT-Manus. При этом в  группе без ИМК интенсивность 
тренировок была намного выше по сравнению с основной 
группой (1040 против 136 движений за сеанс). По оконча-
нии 4-недельного курса терапии ее эффективность была 
сопоставима в  обеих группах, однако через 12  нед. от 
начала наблюдения дальнейшее улучшение двигательных 
функций в руке отмечено у 63,6 % пациентов группы ИМК–
Manus и лишь у 35,7 % — из контрольной [14].

В другом исследовании с участием 21 пациента и про-
веденном той же исследовательской группой [13] сравни-
вали три подхода: ИМК с роботизированным устройством 
для раскрытия кисти Haptic Knob (группа ИМК–HK), Haptic 
Knob без управления с помощью ИМК и стандартная ре-
абилитационная программа. Только в  группе ИМК–HK 
достигли значимо большего улучшения функции руки 
по сравнению со стандартной терапией, что было отме-
чено на 3, 12 и  24-й неделях наблюдения (на 2,14, 1,82, 
и 2,28 балла по разделам С–D шкалы FM соответственно, 
p <0,05).

Следует отметить, что, в отличие от нашего исследова-
ния, в указанных выше работах пациентов предваритель-
но проверяли на способность управлять ИМК с помощью 
воображения движения. Второе важное отличие этих ра-
бот — намного большая интенсивность тренингов: 18 ч за 
весь курс [13, 14] по сравнению с нашим исследованием, 
где пациенты в  среднем получали 5  ч тренингов за весь 
курс. Однако увеличить интенсивность тренингов в  рам-
ках исследования не  представлялось возможным ввиду 
особенностей функционирования центров и ограниченных 
сроков госпитализации.

Одной из особенностей методики данного исследова-
ния было применение нескольких шкал для оценки вос-
становления двигательной функции руки. Если шкала FM 
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Рис. 2. Динамика показателей двигательной функции руки у пациентов, прошедших два курса тренингов. I и II — номер госпитализации (курса тренингов), 
«До» и «После» — показатели до и после прохождения каждого курса тренингов. Давность инсульта при первичной и повторной госпитализации: Паци-
ент 1 — 21 и 30 мес., Пациент 2 — 9 и 14 мес., Пациент 3 — 6 и 12 мес. соответственно.



23ВЕСТНИК РГМУ | 2, 2016 | VESTNIKRGMU.RU

статья     нейроинтерфейсы

является более универсальной и  подробной  [13, 27], то 
функциональная шкала ARAT позволяет оценить разные 
виды хватов кисти, используемые в  повседневной жиз-
ни [28].

Важное отличие от других исследований в данной обла-
сти также заключается в применении экзоскелета в качес-
тве внешнего ассистирующего прибора. Хотя нет данных, 
свидетельствующих о большей эффективности именного 
такого устройства при тренингах с ИМК, но реализуемое 
им движение кинематически более близко к  физиологи-
ческому для кисти и каждого пальца. В основном это до-
стигается благодаря применению гибких «пневмомышц», 
«экзосуставов» и  фиксаторов пальцев, разработанных 
с  учетом анатомического строения кисти человека, что 
улучшает эргономические характеристики и не  приводит 
к быстрому утомлению испытуемого во время исследова-
ний, а также исключает вероятность травм (при надлежа-
щем соблюдении мер безопасности). С  другой стороны, 
важно подчеркнуть отсутствие возможности реализации 
комплексного, функционально значимого движения. Эк-
зоскелет способствует только разгибанию пальцев кисти 
человека, последующее  же возвращение пальцев в  ис-
ходное положение при этом осуществляется пассивно под 
действием пружины. Такой экзоскелет можно применять 
только в качестве стимулятора поверхностной и проприо-
цептивной афферентации от пальцев и кисти руки, а также 
пассивного механотерапевтического комплекса с  одной 
степенью свободы для дистальных отделов рук. Вторым 
недостатком данного экзоскелета является шум от пнев-
монасоса, который может мешать оператору ИМК сосре-
доточиться на воображении движения.

В нашем исследовании было показано, что ни в груп-
пе ИМК–экзоскелет, ни в контрольной группе восстанов-
ление функции руки (по шкалам и подшкалам ARAT и FM) 
не зависело от давности инсульта и возраста пациента, по-
этому данная методика может быть назначена пациентам 
в  разных реабилитационных периодах и  способствовать 
при этом лучшему восстановлению, что также согласуется 
с работами других авторов [13, 14, 29].

Несмотря на выявленную умеренную или среднюю кор-
реляцию степени восстановления функции кисти по шкале 
ARAT с исходной тяжестью неврологического дефицита, 
в основной группе улучшение функции кисти наблюдалось 
как в  подгруппе с  исходно тяжелым, так и  в  подгруппе 
с исходно легким или умеренным парезом. Ранее было по-

казано улучшение двигательной функции кисти в резуль-
тате тренингов ИМК–экзоскелет в случае тяжелого пареза 
руки  [19]. Поэтому степень тяжести двигательного дефи-
цита не является критерием выбора пациентов для назна-
чения тренингов ИМК–экзоскелет. Более того, при плегии 
и грубом парезе подобные тренинги являются единствен-
ным методом с активной двигательной парадигмой.

Особенность настоящего исследования  — участие 
в  нем пациентов из трех клинических центров со стати-
стически незначимыми различиями пола пациентов, дав-
ности, типа, локализации и латерализации инсульта. Тести-
рование пациентов специалистами из разных клинических 
центров и слепой дизайн исследования уменьшали влия-
ние субъективного фактора [27] в оценках выполнения па-
циентами клинических тестов.

У  пациентов, прошедших 2 курса тренингов с  интер-
валом 6–9  мес., в  процессе прохождения второго курса 
отмечено дальнейшее улучшение двигательной функции. 
Необходимо изучить особенности восстановления двига-
тельной функции на фоне нескольких курсов с перерыва-
ми между ними. В рамках данного исследования для паци-
ентов с  плановыми повторными госпитализациями такое 
наблюдение будет продолжено.

Наиболее частым нежелательным явлением было утом-
ление, однако ни один из пациентов не выбыл из иссле-
дования из-за возникновения серьезного нежелательного 
явления, и в целом технология является безопасной. Пос-
кольку более выраженной усталости в процессе тренинга 
предшествовали бессонница, большая физическая наг-
рузка от предыдущих процедур, склонность к депрессии, 
а также общая слабость, вероятность возникновения дан-
ного нежелательного явления можно снизить путем под-
бора оптимальной последовательности реабилитационных 
процедур и  опроса пациента перед каждым тренингом 
о его самочувствии и качестве сна.

ВЫВОДЫ

Несмотря на отсутствие скрининга пациентов на предмет 
их способности управлять интерфейсом мозг–компьютер 
и  меньшую интенсивность тренингов с  применением по-
добной технологии, предварительные данные проводи-
мого исследования свидетельствуют о ее эффективности 
в отношении доли пациентов с клинически значимым улуч-
шением по шкалам ARAT и FM.
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