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Резюме
В настоящей статье приводится обоснование и описывается дизайн оригинального проспективного клинического 
исследования эффективности неинвазивной чрескожной динамической электронейростимуляции (ДЭНС) в лечении 
пациентов с частыми эпизодическими или хроническими головными болями напряжения (ГБН). В качестве устройства 
ДЭНС выбран разрешенный к использованию в Российской Федерации компактный аппарат ДиаДЭНС-ПКМ (произ
водство: г.Екатеринбург, Россия), в качестве плацебо - аппарат, созданный производителем, полностью идентичный 
исследуемому, с неподсоединенными электродами. Будет проведен анализ эффективности и безопасности данной 
методики в комплексной терапии ГБН в двух возрастных группах: молодежь до 25 лет и подростки (группа 1) и пожилые 
(группа 2). По результатам исследования планируется предложить рекомендации по использованию данной технологии 
в целевых группах.
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Summary
In this paper we justify and describe design of our original prospective clinical trial of effectiveness of non-invasive transcutaneous 
dynamic electrical nerves stimulation (DENS) in management of patients with frequent episodic or chronic tension type 
headaches (TTH). As a DENS device we selected a small one -  DiaDENS-PKM (made in Ekaterinburg, Russia, allowed for using 
in Russian Federation), as a placebo -  a device made by the manufacturer, absolutely identical to the active one with no contacts 
in electrodes. We will analyze the effectiveness and safety of this technique in complex management of TTH in two groups of 
patients with different ages: youth and adolescents (group 1) and elderly (group 2). As a result of this study we plan to suggest 
guidelines for using this approach in target groups.
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Введение
По данным ВОЗ, головная боль напряжения (ГБН) в 

2012г. признана вторым заболеванием по распространен
ности в мире среди мужчин и женщин и наиболее частой 
среди всех видов головной боли; ее частота встречаемо
сти составила 20,1%. По данным исследования распро
страненности головной боли, проведенном в Российской 
Федерации, ГБН была выявлена у 25,4 % исследуемых.

Диагностика ГБН в мире и в России ведется на основании 
критериев, представленных в Международной классифи
кации расстройств, сопровождающихся головной болью, 
третьего пересмотра (МКГБ-3 бета, 2013) и одобренных к 
применению на практике Российским Обществом изуче
ния головной боли [1]. Головной боли напряжения под
властны все возрастные категории населения, даже дети. 
Считается, что несколько чаще страдают женщины [2].



Именно эти боли снижают качество жизни в наибольшей 
степени [3, 4].

Патофизиологические механизмы хронических ГБН 
остаются до конца не ясными. В классификации [1] вы
деляют формы с напряжением перикраниальной муску
латуры и без напряжения перикраниальных мышц. При 
формировании хронической ГБН важна роль мышечной 
дисфункции, предполагается актуальность центральных 
механизмов: сенситизация тригеминальных нейронов, 
снижение болевого порога, недостаточность антиноци- 
цептивной системы [2].

В современном лечении головной боли используют
ся как фармакологические (в профилактике -  преимуще
ственно антидепрессанты, в купировании острой боли -  в 
основном нестероидные противовоспалительные сред
ства), так и немедикаментозные методы воздействия, в 
частности электротерапия [2, 5].

Электролечение (электротерапия) представляет со
бой обширную группу методов, в основе которых лежит 
дозированное воздействие на организм электрическо
го тока. В современной медицине широкое применение 
получил такой метод электротерапии как чрескожная 
электронейростимуляция (ЧЭНС). Динамическая элек
тронейростимуляция (ДЭНС) представляет собой наи
более прогрессивную технологию, которая все активнее 
вытесняет классическую акупунктуру из повседневного 
арсенала методов рефлексотерапии [6]. Динамическая 
электронейростимуляция заключается в воздействии на 
кожные зоны короткими импульсами тока, постоянно 
реагирующими трансформацией своей формы на измене
ние импеданса в подэлектродной зоне, а также характери
зуется возможностью оперативно перемещать электроды 
стимулятора во время сеанса лечения [7]. Уникальность 
ДЭНС заключается в том, что она безвредна, комфортна 
и не вызывает привыкание [8].

Накоплен большой опыт эффективного применения 
динамической электронейростимуляции при широком 
спектре неврологических заболеваний разных возраст
ных групп, начиная с раннего детского возраста [6]. Наи
большая эффективность ДЭНС показана при болевых 
синдромах [9, 10], включая травмы опорно-двигательной 
системы [11]. Еще в одной из ранних работ профессора 
Дробышева В.А. по заболеваниям периферической нерв
ной системы показано уменьшение выраженности боле
вого синдрома у больных, получавших в комплексном 
лечении ДЭНС после 3-го дня лечения, а в контрольной 
группе без ДЭНС — после 7-го. При проспективном на
блюдении в основной группе лечебный эффект сохранял
ся на протяжении 3-4 месяцев, в контрольной группе за 
тот же период времени у 20% больных было зафиксиро
вано обострение заболевания [12].

Боль является междисциплинарной проблемой и 
существенно влияет на качество жизни лиц различных 
возрастных категорий [13]. Основной причиной болей 
в спине, шее, конечностях невертеброгенного характера 
являются миофасциальные болевые синдромы. С дис
функцией миофасциальных тканей врачи встречаются 
повседневно, это достаточно частая патология. По ин

тенсивности миофасциальные болевые синдромы весьма 
вариабельны. Основная же суть миофасциального боле
вого синдрома заключается в том, что мышца страдает 
первично, а не вслед за морфологическими или функ
циональными нарушениями в позвоночнике. В связи с 
этим лечебные воздействия должны быть, прежде всего, 
направлены на вовлеченную в патологический процесс 
мышцу. Эффект от ДЭНС был получен у 89% больных в 
работе Беляева А.Ф. с соавт. [14].

Как уже говорилось выше, при развитии головных 
болей напряжения одним из факторов является мышеч
ный. И работы по применению чрескожных электро- 
нейростимуляционных (ЧЭНС) методик в комплексной 
терапии ГБН уже проводятся в различных странах, и их 
предварительные результаты показывают их эффектив
ность и безопасность [15]. Начаты рандомизированные 
контролируемые исследования ЧЭНС на небольших вы
борках пациентов с цефалгиями данного вида [16].

В связи с тем, что проблема является актуальной, 
существенно влияющей на качество жизни [17, 18, 19] и 
еще не нашедшей идеального решения, особенно в воз
растных группах, для которых исследования проводятся 
пока меньше всего, мы запланировали данное проспек
тивное двойное слепое рандомизированное клиническое 
исследование в параллельных группах, о котором уже 
представляли данные на последнем Всемирном конгрес
се по головным болям [20].

Целью нашего исследования является определение 
эффективности и безопасности чрескожной динамиче
ской электронейростимуляции (аппаратом ДиаДЭНС- 
ПКМ) при лечении хронической и частой эпизодической 
(с высокой частотой приступов -  10 и более в месяц) ГБН 
у учащейся молодежи и пожилых.

Материалы и методы
Мы планируем провести клиническое обследование 

учащейся молодежи (школьников-подростков и студен
тов в возрасте до 25 лет) и пожилых пациентов (55 лет 
и старше для женщин и 60 лет и старше для мужчин), 
включающее сбор жалоб, анамнеза, объективный сома
тический и неврологический осмотр, с использованием 
классических шкал HALT («время, потерянное из-за го
ловной боли”), HART («ответ на лечение головной боли») 
[21] и созданного нами структурированного опросника, 
за основу которого принят опросник, разработанный со
циологическим факультетом МГУ, международным об
ществом по изучению головной боли и одобренный Пер
вым МГМУ им. И.М.Сеченова. Он включает следующие 
пункты: паспортная часть, клинический диагноз, основ
ные клинические характеристики головной боли (частота 
приступов, длительность, локализация, характер, интен
сивность боли и др.), принимаемые препараты для снятия 
цефалгии. Планируется фиксировать интенсивность боли 
по нумерической 10-балльной шкале по субъективным 
оценкам участников исследования, где 0 -  «боли нет», 
а 10 -  «максимальная выраженность боли». Выражен
ность боли, оцененная самим пациентом, является одним 
из наиболее значимых параметров для квантификации



Рис. 1. Точки для воздействия аппаратом динамической электронейростимуляции в процессе описы ваемого  
исследования (рисунок предоставлен профессором Наприенко М.В.)*

алгических проявлений и, например, при дорсалгиях, 
рекомендована Кохрановской спинальной группой. Боль 
в процессе исследования будет оцениваться ежедневно 
утром, до процедуры ДЭНС, после процедуры ДЭНС и 
вечером в дни проведения электронейростимуляционных 
воздействий и катамнестически (через 3 и более месяцев 
после окончания исследования).

Диагноз ГБН и подтип ГБН (частая эпизодическая, 
хроническа, с/без дисфункции пери краниальных мышц) 
будет выставляться на основание диагностических кри
териев МКГБ-3 бета [1].

Критериями включения в исследование будут: на
личие информированного согласия пациента или его 
законного представителя (для ребенка в возрасте до 15 
лет в соответствии с Федеральным законом «Об осно
вах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» 
от 21.11.2011 № 323 - ФЗ) на участие в исследовании; 
частота приступов ГБН 10 и более в месяц, отсутствие 
очаговой неврологической симптоматики, включая ког
нитивные нарушения и выраженную вегетативную дис
функцию. В группе 1 будет представлена учащаяся моло
дежь -  школьники-подростки и студенты с ГБН, в группе 
2 -  пожилые пациенты с ГБН (стандартный пенсионный 
возраст). Критериями исключения будут: наличие сопут
ствующей мигрени, подозрение на вторичный (симптома
тический) характер головных болей, наличие противопо
казаний к проведению ДЭНС, отказ пациента (законного 
представителя для ребенка в возрасте до 15 лет) от уча
стия в исследовании, выраженные когнитивные нару
шения и психические заболевания. Дополнительно для 
пожилых пациентов будет проводиться стабилометриче- 
ское исследование до и после курса ДЭНС-терапии.

В течение всего курса ДЭНС-терапии или её имитации 
будут регистрироваться все возникающие побочные эффекты, 
отмечаться их выраженность и взаимосвязь с исследованием.

Динамическая электронейросимуляция является 
официально зарегистрированным методом электрореф
лексотерапии (Разрешение № ФС-2010/015 от 27.01.10 
на применение медицинской технологии "Динамическая 
электронейростимуляция". Выдано Федеральной служ
бой по надзору в сфере здравоохранения и социального 
развития). Протокол исследования одобрен локальным 
университетским этическим комитетом. Процедуры, 
входящие в исследование, не будут нарушать существую
щую стандартную практику ведения больных с такими 
ГБН, пациенты будут получать весь комплекс лечебно
диагностических мероприятий, которые они получали бы 
вне данного исследовательского проекта.

Все пациенты, давшие добровольное информи
рованное согласие на участие в исследовании, будут 
рандомизированы на группы, получающую истинную 
стимуляцию аппаратом ДЭНС и получающую ее ими
тацию (плацебо). Для этого у производителей аппарата 
ДЭНС-ПКМ заказаны приборы, полностью идентичные 
активным, на электроды которых не подаются электри
ческие импульсы. Аппараты пронумерованы, в каждой 
группе будет использована пара: действующий аппарат 
и его имитация. Рандомизация проводится с помощью 
компьютеризированного комплекса www.randomization. 
com методом случайных чисел для определения пациен
та в группу для работы с одним аппаратом из пары «дей
ствующее устройство -  плацебо» или группу для работы 
с другим аппаратом из этой пары. Ни пациент, ни врач, 
проводящий исследование, ни специалист по статистике 
не будут знать, какой аппарат используется для данного 
пациента или группы пациентов.

Исследуемая технология представляет собой аппа
ратную процедуру, во время которой на активные участки 
кожи пациента будет подаваться электрический ток опре
деленной частоты (77Гц), минимальной мощности ( 5 - 7

http://www.randomization


ЕД) в течение 11 минут (по 1 мин на точку воздействия).
Точки воздействия рекомендованы профессором 

Наприенко М.В. (Первый Московский государственный 
медицинский университет им.И.М.Сеченова, Кафедра 
нелекарственных методов лечения и клинической фи
зиологии) и согласованы со специалистами отделения 
физиотерапии Клиники Башкирского государственного 
медицинского университета (зав. отд. -  к.м.н., доцент 
Голдобина Л.П.): на лбу - лобные бугры (1 и 2), межбро
вье (3), височная область (4 и 5), параспинальная группа 
- 2 см ниже роста волос (6 и 7), середина трапециевидной 
мышцы (8 и 9), точка мышцы поднимающей лопатку - 2-3 
см паравертебрально от 1-2 грудного позвонка (10 и 11) 
-Ри с. 1.

Будет проводиться 10 сеансов по 1 сеансу в день 
ежедневно или с перерывами максимум на 1 день в те
чение 11-12 дней. В связи с низкой интенсивностью воз
действия и с различиями порогов чувствительности па
циентов, во время процедуры пациент может испытывать 
легкое нераздражающее покалывание или не испытывать 
абсолютно никаких ощущений.

В данное исследование планируется включить не 
менее 100 пациентов с головной болью напряжения. 
Для расчета объема выборки использовалась программа 
Statistica 6.0. Для того, чтобы достигнуть мощности 0.80 
(обычно минимальный допустимый уровень), объем вы
борки должен быть равен 38 человек в каждой группе. 
Для достижения лучшей мощности - 0.90, объем выборки 
должен быть увеличен до 49 пациентов в каждой группе 
наблюдений. Чем выше мощность, тем меньше вероят
ность пропуска истинного эффекта. Эти результаты полу-
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чены в предположении, что уровень ошибки I рода равен
0.05. Предварительный анализ планируется провести при 
достижении мощности 0.8. Статистический анализ пла
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