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Гипоксен в терапии астенического состояния при  
алкогольной зависимости
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Резюме. В настоящее время необходимость комплексного подхода к лечению больных с аддиктивной патологией не 
вызывает никаких возражений. Выбор фармакологических препаратов, используемых для купирования проявлений 
болезни на различных этапах достаточно широк. Это диктует необходимость оптимизировать лечебные подходы, 
применять дифференцированные комплексные программы, направленные на использование определенной фарма-
котерапии у различных групп больных.  В последние годы большой интерес вызвали фармакологические средства 
и методы, улучшающие утилизацию организмом циркулирующего в нем кислорода, уменьшающие потребность в кис-
лороде органов и тканей и тем самым способствующие уменьшению гипоксии и повышению устойчивости организ-
ма к кислородной недостаточности. Гипоксен (полидигидрокси-фенилентиосульфонат натрия) с 1996 года разрешен 
к медицинскому применению. Гипоксен способен как увеличивать эффективность использования кислорода за счет 
сопрягающего эффекта, обусловленного специфическим взаимодействием с первым комплексом дыхательной цепи 
митохондрий, так и изменять конформацию порфирина, что приводит к снижению сродства к кислороду. Одновре-
менно происходит модификация ионотранспортных систем эритроцита. В результате связанный гемоглобином кис-
лород легче десорбируется и диффундирует в клетки, а СО2, напротив, более интенсивно связывается порфириновым 
комплексом эритроцита. В нашем исследовании проводили двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизиро-
ванное сравнительное клиническое исследование эффективности гипоксена (0,5 г/сутки, 14 дней) после купирования 
синдрома отмены алкоголя у 40 больных с алкогольной зависимостью. Выявлено выраженное влияние препарата 
на эмоционально-мотивационный статус больных. Сделан вывод о высокой эффективности применения гипоксена 
у данной группы больных в постабстинентном периоде.

Ключевые слова: гипоксен; алкогольная зависимость; постабстинентное состояние; эмоционально-мотивационный 
статус.
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Abstract. At present the need for a comprehensive approach to the treatment of patients with addictive disorders unchallenged. 
The choice of pharmacological agents used for the relief of symptoms of the disease at different stages is quite wide. This in-
dicates for the need to optimize the therapeutic approaches to apply differentiated complex programs for using a specific drug 
therapy in different groups of patients. In recent years the great interest was attracted to pharmacological means and methods 
for improving utilization by the organism of oxygen circulating in it, reducing the oxygen demand of organs and tissues, thereby 
contributing to reduction of hypoxia and increase resistance to oxygen deficiency. Hypoxenum was allowed for medical use 
since 1996 year. Hypoxenum is able to both increase efficiency of oxygen use by mechanism of coupling effect due to a specific 
interaction with a first set of the respiratory chain of mitochondria and alter the conformation of the porphyrin resulting in de-
creased affinity for oxygen. Simultaneously the modification of ion transportation system in erythrocyte takes place. As a result 
the oxygen associated with hemoglobin easily desorbed and diffused into the cells and CO2, otherwise, more intensively binds 
porphyrin complex of erythrocytes. In our study we reproduced a double-blind, placebo-controlled, randomized, comparative 
clinical study of the efficacy hypoxenum (0.5 g/day, 14 days) after the relief of alcohol withdrawal in 40 patients with alcohol 
abuse. Our study revealed a pronounced effect of the drug on emotional and motivational status of patients. It was concluded 
that hipoxenum possesses high efficiency in group of patients in the period of postabstinence.
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Развитие зависимости от психоактивных веществ 
(ПАВ) значительно влияет на  становление лично-
сти и ее характерологических особенностей [1], что 
проявляется формированием своеобразной психопа-
тологии, выражающейся появлением аффективных 

расстройств (снижение настроения, депрессивные 
расстройства, тревога, раздражительность) [2, 4, 13] 
и  различных форм и  видов астенических состоя-
ний [3, 7], снижая устойчивость организма к воздей-
ствию экзогенных факторов и  являясь почвой для 



оригинальные статьи

◆ Педиатр том VI   № 3   2015 ISSN 2079-7850

82

формирования различных заболеваний, ухудшая 
при этом качество жизни. В настоящее время необ-
ходимость комплексного подхода к  лечению боль-
ных с аддиктивной патологией не вызывает никаких 
возражений. Выбор фармакологических препаратов, 
используемых сегодня для купирования проявлений 
болезни на  различных этапах, достаточно широк. 
Это дик​тует необходимость оптимизировать ле-
чебные подходы, применять дифференци​рованные 
комплексные программы, направленные на  четкое 
приложение фармакологической модели к  различ-
ным группам больных. В последние годы большой 
интерес вызвали фармакологические средства и ме-
тоды, улучшающие утилизацию организмом цирку-
лирующего в нем кислорода, уменьшающие потреб-
ность в  кислороде органов и  тканей и  тем самым 
уменьшению гипоксии и повышению устойчивости 
организма к кислородной недостаточности [6, 9].

Гипоксен (полидигидроксифенилентиосульфо-
нат натрия) был синтезирован в середине 70‑х годов 
XX века и с 1996 года разрешен к медицинскому при-
менению. К настоящему времени у гипоксена выяв-
лено два механизма действия. Во‑первых, гипоксен 
способен увеличивать эффективность использо-
вания кислорода за  счет сопрягающего эффекта, 
обусловленного специфическим взаимодействием 
с  первым комплексом дыхательной цепи митохон-
дрий. Во‑вторых, гипоксен изменяет конформацию 
порфирина таким образом, что это приводит к сни-
жению сродства к кислороду, при этом происходит 
одновременная модификация ионтранспортных си-
стем эритроцита. В результате связанный гемогло-
бином кислород легче десорбируется и диффунди-
рует в  клетки, а  СО2, напротив, более интенсивно 
связывается порфириновым комплексом эритроци-
та. Результатом этих реакций будет восстановление 
процессов клеточного дыхания [9].

В конечном итоге гипоксен активирует системы 
транспорта кислорода от  эритроцита в  тканевую 
клетку и обеспечивает непрерывность и интенсив-
ность потока восстановительных эквивалентов 
с  1‑го на  3‑й комплекс дыхательной цепи, минуя 
убихиноновое звено. Иначе говоря, гипоксен вос-
станавливает процесс генерации макроэргов, нару-
шенный или прерванный теми или иными патоло-
гическими процессами [6]. 

Цель исследования
Для дальнейшего выявления показаний и про-

тивопоказаний к  назначению синтетических 
антиоксидантов у  пациентов с  алкогольной зави-
симостью мы предприняли исследование класси-
ческого препарата этой фармакологической груп-
пы — гипоксена.

Материалы и методы 
Дизайн исследования представлял собой откры-

тое двойное слепое плацебо-контролируемое рандо-
мизированное сравнительное клиническое исследо-
вание. В исследование включали больных среднего 
возраста с  зависимостью от  алкоголя, перенесших 
синдром отмены алкоголя средней степени тяжести 
и  находящихся в  постабстинентном периоде. Ис-
ключали из  исследования больных с  выраженным 
аллергологическим статусом, психотическими за-
болеваниями, не связанными с наркологической па-
тологией, и с острым соматическим состоянием. Ве-
рификация алкогольной зависимости основывалась 
на характерной клинической картине, анамнестиче-
ских сведениях, психологических тестах — тесте мо-
тивации потребления алкоголя [5], методике Холмса 
и Раге на определение стрессоустойчивости и соци-
альной адаптации [10]. Психологическое состояние 
больных в  динамике оценивали с  использовани-
ем пакета стандартных психологических тестов: 
тест Л. И. Вассермана (уровень невротизации), 
тест Спилбергера (уровень тревожности), шкала 
депрессии Гамильтона (HDRS), самооценки само-
чувствия по тесту САН (самочувствие, активность, 
настроение), степени выраженности влечения к ал-
коголю [8, 12].

Первичные критерии эффективности гипоксена 
верифицировались статистически значимым сниже-
нием и/или редукцией аффективных расстройств. 
Для оценки достоверности различий использовали 
t‑критерий Стьюдента для попарно сопряженных 
вариант [11]. Безопасность изучаемого препарата 
оценивали по числу неблагоприятных побочных яв-
лений. Гипоксен вводили внутрь, два раза в  сутки 
(утро–день) в дозе 0,25 г, курсом в 14 дней. Частота, 
дозировка и временные условия введения плацебо 
(идентичная желатиновая капсула с крахмалом) со-
блюдались те же, что и в исследуемой группе.

Результаты исследования и их обсуждение 
Выборку составили 40  больных в  возрасте 

от 40 до 43 лет (41,2 ± 1,7) с синдромом зависимости 
от алкоголя, перенесшие синдром отмены алкоголя 
средней степени тяжести и находящиеся в постаб-
стинентном периоде. Рандомизацию больных про-
водили методом случайной выборки из контингента 
с  субклиническим/клиническим уровнем тревоги 
и/или депрессии, выделяя две группы:

Группа, получающая препарат гипоксен (далее •	
гипоксен-группа, 20 чел.).
Группа плацебо-терапии к  гипоксену (далее •	
плацебо-группа, 20 чел.).
При обследовании на  основании наркологиче-

ского анамнеза и  психологического обследования 
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на  мотивацию потребления алкоголя (тест МПА), 
составляющий у  всей общей группы больных 
76,3 ± 3,7 балла, что соответствует сформированной 
алкогольной зависимости, устанавливали диагноз 
и  стадию заболевания. Для данного контингента 
больных, участвующих в исследовании, в большей 
степени были характерны личностные, персональ-
но значимые мотивы злоупотребления алкоголем 
(29,6 ± 0,9 балла в общей группе) и имеющие досто-
верно более выраженное значение в плацебо-группе 
(33,3 ± 2,0  балла, против 26,5 ± 2,5  балла в  группе, 
получающей гипоксен, р<0,05). Патологические мо-
тивы злоупотребления алкоголем (20,2 ± 1,5  балла) 
в общей группе были представлены достаточно вы-
раженными похмельем (7‑я шкала, 8,8 ± 0,6  балла) 
и аддикцией (8‑я шкала, 6,4 ± 0,6 балла). При этом 
по шкале самоповреждения (9‑я шкала) количество 
баллов составляет 4,6 ± 0,5 балла, что говорит о про-
тестной реакции в отношении окружающей обста-
новки и/или ситуации и характеризует уровень со-
циальной дезадаптации, коррелирующий с данными 
теста Холмса и Раге.

Анализ уровня социальной адаптации и степени 
сопротивляемости стрессу (тест Холмса и  Раге) 
показал, что в 67,5 % случаев больные с зависимо-
стью от алкоголя имели низкий уровень социальной 
адаптации и  сопротивляемости стрессу, что гово-
рит о высокой, до 90 %, вероятности возникновения 
какого-либо заболевания. И только 17,5 % больных 
(7 чел.) были социально компенсированы в той или 
иной степени или имели пороговую степень сопро-
тивляемости стрессу (6 чел., 15 %). По выделенным 
группам низкая степень социальной адаптации и со-
противляемости стрессу превалировала в  группе, 
получающей гипоксен (75 против 60 % в  плацебо-
группе), наибольшее количество стрессоустойчивых 
и  социально адаптированных больных отмечалось 
в плацебо-группе (7 чел., 35 %), в группе, получаю-
щей гипоксен, социально адаптированных больных 
не отмечено.

Анамнестические данные показали, что больные, 
получающие гипоксен, несколько реже переносили 
в анамнезе ЧМТ (67 против 72 % в плацебо-группе), 
чаще — психотические состояния (33 против 22 % 
в  плацебо-группе) в  период СОА, но  в  меньшей 
степени  — гепатит (17 против 22 % в  плацебо-
группе), не  имели в  анамнезе судорожных состоя-
ний в абстиненции. При этом больные, получавшие 
гипоксен, имели достоверно более длительный 
период формирования заболевания (16,0 ± 2,6  лет, 
в  плацебо-группе  — 8,9 ± 1,5  лет, р < 0,05), менее 
длительные запойные состояния (16,6 ± 5,1  дн., 
в плацебо-группе — 35,2 ± 11,2 дн.) и более длитель-
ны светлые промежутки между ними (32,7 ± 7,6 дн., 

в  плацебо-группе  — 18,6 ± 6,6  дн), больные этой 
группы в меньшей степени употребляли суррогаты 
(83 против 94 % в плацебо-группе).

При психологическом обследовании боль-
ных показано, что уровень невротизации (тест 
Л. И. Вассермана) в  начале исследования нахо-
дился на  среднем уровне (22,9 ± 1,3  балла). В  обе-
их группах показатель имел общую достоверную 
динамику снижения к 7‑у дню (в  группе гипоксен 
16,8 ± 2,4 балла и 16,4 ± 1,8 балла, в группе плацебо, 
р < 0,05) и к концу исследования (в группе гипоксен 
13,3 ± 1,4  балла, р < 0,001  и  13,7 ± 1,8  балла в  груп-
пе плацебо, р < 0,01), несколько более выраженную 
в группе больных, получающих гипоксен.

Показатель ситуативной тревожности (тест 
Спилбергера) имел в начале исследования в обеих 
группах средний уровень (45,2 ± 1,6  балла), досто-
верно снижающийся в группе, получающей гипок-
сен, на  16 % к  7-му  дню (43,2 ± 2,6  балла, р < 0,05) 
и  на  21 % к  концу исследования (40,6 ± 2,6  балла, 
р < 0,01). Тогда как в плацебо-группе показатель воз-
растал на 16 % (47,3 ± 2,6 балла) к 7-му дню и на 11 % 
к концу исследования (45,4 ± 3,3 балла). Уровень лич-
ностной тревожности у  получающих гипоксен до-
стоверно снижался на 17 % (45,1 ± 2,5 балла, р < 0,05) 
и оставался в пределах этого значения к концу ис-
следования (44,7 ± 2,5 балла, р < 0,01). В то время как 
в группе плацебо-терапии отмечалось менее выра-
женное снижение показателя — на 6 % к 7-му дню 
(46,9 ± 1,4 балла) и на 13 % (43,8 ± 1,6 балла, р < 0,01) 
к концу исследования.

Динамика изменения уровня настроения (тест 
Гамильтона), имеющего в начале исследования уро-
вень малого депрессивного эпизода (15,0 ± 0,5 балла), 
в период исследования в обеих группах имела досто-
верный равнозначный характер снижения к 7-му дню 
(в  группе гипоксен 8,0 ± 0,8  балла, 9,1 ± 0,7  балла 
в  группе плацебо, р < 0,001). К  концу исследования 
снижение показателя было незначительно более 
выражено (на 58 %) в плацебо-группе (6,6 ± 0,8 бал-
лов, р < 0,01), чем в гипоксен-группе (6,8 ± 0,7 балла), 
где снижение показателя составило 51 %.

Оценка изменений показателей теста САН (само-
чувствие, активность, настроение) выявила схожую 
динамику их повышения (табл. 1), при этом уровень 
самочувствия в группе больных, получающих гипок-
сен, к концу исследования значительно, в 2,1 раза, 
превышал данный показатель в  плацебо-группе; 
уровень активности к концу исследования несколь-
ко превалировал в  группе больных, получающих 
гипоксен; уровень настроения в  группе больных, 
получающих гипоксен, повышался в  ходе лечения 
в  3  раза быстрее и  к  концу исследования значимо 
превышал таковое в плацебо-группе в 4 раза.
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Уровень влечения к алкоголю в начале исследова-
ния находился на среднем уровне (17,8 ± 1,5 балла) 
и значимо не различался по выделенным группам. 
К  7‑му дню исследования показатель претерпевал 
равнозначную динамику снижения в обеих группах 
(в группе гипоксен 12,7 ± 1,3 балла, 14,2 ± 1,2 балла 
в  группе плацебо), несколько более выраженную 
у  получающих гипоксен. К  концу исследования 
влечение к  алкоголю было достоверно и наименее 
выражено у  получающих гипоксен (10,0 ± 1,1  бал-
ла, р < 0,01), имея динамику снижения на  41 %, 
а в плацебо-группе (14,1 ± 1,6 балла) данный показа-
тель был недостоверен и снижался только на 23 %.

В период клинического изучения эффективно-
сти и переносимости препарата гипоксен у больных 
с зависимостью от алкоголя в постабстинентном со-
стоянии каких-либо побочных действий при прие-
ме препарата не отмечено. Регистрируемые в 42 % 
(8  чел.) случаев появление бодрости и  активности 
после приема препарата через 1,5–2  часа и  для-
щиеся в течение 4–5 часов объясняются в большей 
мере индивидуальной чувствительностью больных, 
выраженностью заболевания и/или характером за-
пойного состояния. Отмеченные выше изменения 
не требовали какого-либо фармакологического вме-
шательства, и больные достаточно спокойно их пе-
реносили, оценивая их, как положительные.

Выводы 
Проведенное исследование показало положи-1.	
тельное и  эффективное действие гипоксена 
на динамику изменения психологических показа-
телей у больных с синдромом зависимости от ал-
коголя в  постабстинентном периоде. При  этом 

отмечены  значимое снижение уровня ситуатив-
ной и  личностной тревожности, выраженное, 
в  2–4  раза, повышение уровней самочувствия 
и настроения, до 41 %, существенное снижение 
влечения к алкоголю.
Снижение выраженности астении, депрессивно-2.	
го эпизода, тревожности и влечения к алкоголю, 
значительное улучшение самочувствия и  по-
вышение активности позволяют предполагать 
в  дальнейшем положительную динамику этих 
показателей, что может способствовать форми-
рованию у  больных стойких положительных 
эмоций.
Учитывая полученные результаты, высокую сте-3.	
пень переносимости и  безопасности препарата, 
достаточно быстрое наступление тимолептиче-
ского и  анксиолитического эффектов, гипоксен 
может иметь хорошую перспективу применения 
в  наркологии как компонент комплексной тера-
певтической программы постабстинентного со-
стояния при синдроме зависимости от алкоголя.
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Группа
День исследования
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Таблица 1
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