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Проведена оценка эффективности антипсихотической терапии препаратами галоперидол и рисперидон у боль-
ных шизофрений, находящихся на стационарном лечении в течение 6 недель, в том числе – оценка вклада неже-
лательных явлений антипсихотиков в динамику психического состояния и эффективности психофармакотерапии в 
первые 10 лет заболевания. Обследованы 86 больных параноидной шизофренией, 50 (58,1 %) мужчин и 36 (41,9 %) 
женщин. Средний возраст составил 30,5±7,4 года. В качестве базисной терапии пациенты получали галоперидол и 
рисперидон. Эффективность принимаемой терапии была оценена с использованием шкалы CGI. Все пациенты были 
обследованы с помощью PANSS и BAS. Наличие метаболического синдрома было установлено на основании реко-
мендаций международной диабетической федерации. Обнаружено, что у больных шизофренией с давностью за-
болевания до 5 лет прием рисперидона был связан со значительным улучшением психического состояния, а прием  
галоперидола – с незначительным улучшением. Установить вклад нежелательных явлений в эффективность анти- 
психотической терапии не удалось. 
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An assessment was made of the effectiveness of antipsychotic therapy with haloperidol and risperidone in schizophrenic 
patients who have been hospitalized for 6 weeks, including an assessment of the contribution of antipsychotic adverse events 
to the dynamics of mental state and the effectiveness of psychopharmacotherapy in the first 10 years of illness. 86 patients 
with paranoid schizophrenia, 50 (58.1 %) men and 36 (41.9 %) women were examined. The mean age was 30.5±7.4 years. 
The patients received haloperidol and risperidone as basic therapy. The effectiveness of the therapy received was assessed 
using the CGI scale. All patients were examined using PANSS and BAS. The presence of metabolic syndrome was established 
based on the recommendations of the International Diabetes Federation. It was found out that in patients with schizophrenia 
with disease duration of up to 5 years, risperidone taking was associated with a significant improvement in mental state, and 
taking of haloperidol – with a slight improvement. It was not possible to establish the contribution of adverse events to the 
effectiveness of antipsychotic therapy.
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Внастоящее время использование конвен-
ционального антипсихотика галоперидола 
по-прежнему широко распространено в ру-

тинной практике врача психиатра для лечения 
больных шизофренией [1], а среди антипсихо-
тиков второго поколения в качестве базисной 
нейролептической терапии чаще применяется 
рисперидон [2]. Большая часть исследований, 
посвященных сравнению эффективности анти- 
психотической терапии, в основном охватывает 
популяцию пациентов с первым эпизодом ши-
зофрении [3]. Учитывая различные определения 
его длительности, данные исследования включа-
ют пациентов с различной продолжительностью 
болезни, в том числе до 36 месяцев [4], а в отече-
ственной психиатрии – до 5 лет [5]. При этом по-
казано превосходство эффективности клозапина, 
оланзапина, рисперидона и амисульприда в срав-
нении с первым поколением антипсихотиков [6].

Европейское исследование первого эпизода ши-
зофрении (EUFEST) [7], направленное на сравнение 
таких препаратов, как амисульприд, оланзапин, кве-
тиапин и зипразидон, с галоперидолом, показало, 
что совокупный уровень прекращения приема препа-
ратов в первый год заболевания достигал 47 %. При 
том что на фоне приема галоперидола частота отказа 
от лечения составила до 72 %. Показатели эффектив-
ности терапии по шкале CGI были выше у препаратов 
второго поколения, а галоперидол вызывал больше 
нежелательных экстрапирамидных эффектов, чем 
атипичные антипсихотики. В других исследованиях 
не выявлено существенных преимуществ при их ис-
пользовании в редукции выраженности психопатоло-
гических переживаний [8].

В отношении давности заболевания более 3–5 лет 
исследования носят ограниченный и разрозненный 
характер. Однако по данным нерандомизированных 
когортных исследований на небольших выборках с 
продолжительностью наблюдения более 3 лет отме-
чено снижение эффективности антипсихотической 
терапии, что говорит о среднесрочной эффективно-
сти и дискуссионности долгосрочной эффективно-
сти антипсихотической терапии у больных шизофре- 
ний [9]. 

Применение антипсихотиков сопряжено с разви-
тием ряда нежелательных двигательных эффектов, 
чаще которых развиваются акатизия  – до 76  % [10, 
11] и метаболические нарушения – от 35 до 56 % [12].

Цель исследования: сравнение эффективности 
антипсихотической терапии и особенностей неже-
лательных явлений у больных шизофренией, получа-
ющих рисперидон и галоперидол, в зависимости от 
давности заболевания.

Материал и методы. Исследование носило на-
блюдательный характер. Сплошным методом был 
произведен отбор больных шизофренией, госпита-
лизированных в 2019 году, получавших конвенцио- 
нальный нейролептик галоперидол и атипичный ан-
типсихотик рисперидон на базе клиник Научно-ис-
следовательского института психического здоровья 
Томского национального исследовательского меди-
цинского центра РАН. При проведении исследования 
были соблюдены этические стандарты Хельсинкской 
декларации Всемирной медицинской ассоциации 
«Этические принципы проведения научных медицин-
ских исследований с участием человека» с поправ-
ками 2000 года и «Правила клинической практики в 

Российской Федерации», утвержденные приказом 
Минздрава РФ № 266. Исследование одобрено эти-
ческим комитетом НИИ психического здоровья Том-
ского НИМЦ. 

Обследовано 86 пациентов с верифицированным 
диагнозом параноидной шизофрении в соответствии 
с критериями международной классификации бо-
лезни (10-й пересмотр) [13]. Критериями включения 
являлись возраст от 18 до 60 лет, наличие давности 
заболевания на момент включения в исследование не 
более 10 лет, прием в качестве базисного препарата 
галоперидола или рисперидона, отсутствие сомати-
ческой патологии в стадии декомпенсации, способ-
ность дать письменное информированное согласие 
на обследование. 

Клинические данные формализованы согласно 
«Базисной карте формализованных социально-демо-
графических и клинико-динамических признаков для 
больных шизофренией» [14]. 

Для изучения показателя эффективности терапии 
была использована шкала общего клинического впе-
чатления CGI (Clinical Global Impression  – CGI) [15], 
позволяющая оценить степень тяжести и клиниче-
ское изменение состояния больного шизофренией 
[16]. Все пациенты были обследованы на момент по-
ступления в стационар с определением тяжести пси-
хического состояния больного по CGI, далее через  
6 недель была выполнена общая оценка динамики 
психотического состояния и оценена эффективность 
терапии по CGI. 

Ведущая клинико-психопатологическая симпто-
матика оценивалась с помощью Шкалы позитивных 
и негативных синдромов [17] в адаптированной рус-
ской версии – SCI-PANSS [18] в двух точках: при по-
ступлении в стационар и спустя 6 недель госпитали-
зации.

Было обследовано 50 (58,1 %) мужчин и 36 (41,9 %) 
женщин, из них 44 (51,1  %) получали галоперидол,  
42 (48,8 %) – рисперидон. Средний возраст составил 
30,5±7,4 лет. Средний возраст манифестации ши-
зофренического процесса  – 25,6±8,1 лет. Давность 
заболевания на момент обследования – 4,7±3,1 года.

Основным критерием для разделения пациентов 
на группы выступила давность заболевания. Так были 
выделены две основные группы исследования: пер-
вая – с давностью заболевания до 5 лет – 50 (58,1 %) 
и вторая от 5 до 10 лет длительности заболевания – 
36 (41,9 %). При поступлении пациентам назначались 
терапевтические дозировки галоперидола и риспе-
ридона, в том числе в случаях, если ранее дозировка 
была поддерживающей, что было связано с тяжестью 
состояния.

Социо-демографические и клинико-динамиче-
ские характеристики исследуемых групп (до 5 лет 
длительности заболевания и от 5 до 10 лет длитель-
ности заболевания) до назначения антипсихотиче-
ской терапии представлены в таблице 1.

Для выявления лекарственно-индуцированной 
акатизии была использована шкала Барнса (BAS) 
[19], распространенность акатизии в изучаемой вы-
борке составила 26 (44,1 %), что сопоставимо с дру-
гими исследованиями [11, 20].

Наличие метаболического синдрома устанавли-
валось в соответствии с рекомендациями междуна-
родной диабетической федерации (IDF) [21]. У каж-
дого пациента был произведен забор венозной крови 
из периферической вены, определена концентрация 

BAS – шкала Барнса
CGI – шкала общего клинического впечатления 

PANSS – шкала позитивных и негативных синдромов
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в сыворотке крови триглицеридов, глюкозы и липо-
протеинов высокой плотности, было произведено 
измерение артериального давления и обхвата талии. 
Метаболический синдром обнаружен у 15 (17,4  %) 
обследованных. 

Таблица 1
Основные социо-демографические и клиническо-
динамические характеристики исследуемых групп 

(n (%); Me [Q25; Q75])

Показатели
До 5 лет
n=50 

(58,1 %)

От 5 до 10 
лет заболе-
вания
n=36 

(41,9 %)

Распределе-
ние по полу

Мужчины 30 (60,0 %) 20 (55,5 %)

Женщины 20 (40,0 %) 16 (44,5 %)

Средний возраст 28 (25; 34) 29 (27,5; 33)

Возраст манифестации 26 (22; 30) 21 (19,5; 
24,5)

Длительность базисной 
терапии 

1 (0,2; 2) 6 (1,25; 8,5)

Сумма баллов позитив-
ных симптомов по шкале 
PANSS

24 (19; 27) 25 (19,5; 
28,5)

Сумма баллов негатив-
ных симптомов по шкале 
PANSS 

24 (21; 28) 23,5 (21; 
27,5)

Сумма баллов общих сим-
птомов по шкале PANSS

51 (44; 56) 52 (46,5; 58) 

Общий балл по шкале 
PANSS 

99,5 (89; 
106)

101 (92,5; 
111)

Статистическая обработка осуществлялась с по-
мощью пакета программ Statistica for Windows 12.0. 
Данные прошли проверку на тип распределения с 
помощью критериев Колмогорова – Смирнова (с по-
правкой Лиллиефорса) и критерия Шапиро – Уилка. 
Данные не соответствовали закону нормального рас-
пределения. Были применены следующие критерии: 
U-критерий Манна  – Уитни, Т-критерий Вилкоксона, 
точный критерий Фишера. Критический уровень зна-
чимости был принят при p<0,05. 

Результаты и обсуждение. На момент обра-
щения в психиатрический стационар лица с дли-
тельностью основного заболевания до 5 лет имели 
значительно выраженные психические нарушения  – 
34  (68,0  %) по CGI, больные шизофренией с давно-
стью заболевания более 5 лет – 28 (80,0 %) – имели 
такие же показатели по шкале (p=0,328). Статистиче-
ски значимые различия по PANSS в группах не уста-
новлены. 

Сравнение в исследуемых группах показало, что 
пациенты, получающие галоперидол либо риспери-
дон, на момент поступления в стационар не имели 
различий (табл. 2).

Было обнаружено, что больным шизофренией 
в группе от 5 до 10 лет со значительно выраженны-
ми психическими нарушениями по CGI чаще назна-
чали галоперидол по сравнению с рисперидоном 
(p=0,004). Это может быть обусловлено по-прежнему 
широким использованием конвенциональных ней-
ролептиков в лечении шизофрении в отечественной 
практике. 

Проведена оценка эффективности антипсихоти-
ческой терапии в двух исследуемых группах больных 

шизофрений, стратифицированных по давности за-
болевания, через 6 недель госпитализации. Пациен-
ты с длительностью заболевания более 5 лет в ходе 
лечения имели незначительные улучшения психиче-
ского состояния – 20 (55,6 %), в то время как в груп-
пе до 5 лет заболевания 25 (50,0  %) были оценены 
врачом как имеющие существенные улучшения и  
25 (50,0 %) как имеющие незначительные улучшения; 
статистически значимых различий в зависимости 
от принимаемого антипсихотического препарата не 
было (p=0,610). Показатели оценки эффективности 
терапии в двух группах не различались (p=0,886), па-
циенты в обеих группах имели преимущественно су-
щественное улучшение: с длительностью заболева-
ния до 5 лет – 27 (54,0 %) и до 10 лет – 20 (55,6 %). 

Таблица 2
Основные клинико-динамические показатели  

в исследуемых группах в зависимости  
от принимаемого антипсихотика (Me [Q25; Q75])

Показа-	
тели

До 5 лет
n=50 (58,1 %)

От 5 до 10 лет
n=36 (41,9 %)

Галопе-
ридол
n=21 
(42 %)

Риспе-
ридон
n=29 
(58 %)

p
Галопе-
ридол
n=23 

(63,8 %)

Риспе-
ридон
n=13 

(36,2 %)
p

Средний 
возраст

32 	
[27; 35]

28 	
[24; 33] 0,207

30 	
[27; 33]

29	
[28; 33] 0,168

Возраст 
манифе-
стации 

27 	
[24; 35]

26 	
[20; 30] 0,133

22 	
[20; 25]

20 	
[19; 24] 0,161

Длитель-
ность 
базис-
ной те-
рапии 

0,6 	
[0,2; 2]

2 [0,5; 
2] 0,592 5 [3; 8] 5 [5; 9] 0,938

Ведущая клинико-психопатологическая симптоматика 
по PANSS

Сумма 
баллов 
позитив-
ных сим-
птомов 

26 	
[24; 28]

22 	
[15; 25] 0,369

26 	
[20; 30]

21 	
[17; 25] 0,332

Сумма 
баллов 
негатив-
ных сим-
птомов 

22 	
[20; 30]

25 	
[23; 28] 0,201

24 	
[20; 28]

23 	
[22; 27] 0,541

Сумма 
баллов 
общих 
симпто-
мов 

51 	
[49; 56]

51 	
[40; 56] 0,944

54 	
[46; 59]

49 	
[47; 52] 0,491

Общий 
балл 

103 	
[96; 
106]

94 
[86; 
106]

1,0
103 	
[96; 
115]

97	
[88; 
103]

0,444

Примечание. U-критерий Манна – Уитни.

Оценка динамики психического состояния паци-
ентов по CGI на фоне лечения рисперидоном или га-
лоперидолом была также проведена через 6 недель 
наблюдения. У лиц, принимавших рисперидон, с дав-
ностью заболевания до 5 лет значимо чаще отмеча-
лось существенное улучшение состояния по сравне-
нию с группой галоперидола, в которой преобладало 
незначительное улучшение психического состояния 
(p=0,003). Оценка эффективности терапии показа-
ла, что применение рисперидона было связано с су-
щественным улучшением психического состояния в 
первые пять лет течения шизофрении (p=0,005) по 
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сравнению с галоперидолом. Несмотря на то что по-
следний до сих пор остается эталонным по эффектив-
ности препаратом, у рисперидона в данной выборке 
в первые годы лечения результаты оказались лучше. 
Поэтому рисперидон считается предпочтительным в 
выборе терапии у лиц с первым эпизодом шизофре-
нии (табл. 3).

Таблица 3
Показатели CGI в зависимости  

от принимаемого антипсихотика (n (%)) 

Показа-
тели

До 5 лет
n=50 (58,1 %)

От 5 до 10 лет 
n=36 (41,9 %)

Галопе-
ридол
n=21 
(42 %)

Риспе-
ридон
n=29 
(58 %)

Галопе-
ридол
n=21 
(42 %)

Риспери-
дон
n=13 

(36,2 %)

Выраженность психических нарушений по CGI

Умеренно 
выражен-
ные

5 (31,2 %) 11(68,8 %) 3 (14 %) 6 (86 %)

Значи-
тельно 
выражен-
ные

16 (47 %) 18 (53 %) 20 
(75,8 %)*

7 (24,2 %)

Оценка динамики психического состояния (СGI)

Суще-
ственное 
улучше-
ние

5 (20 %) 20 
(80 %)* 8 (50 %) 8 (50 %)

Незначи-
тельное 
улучше-
ние

16 (64 %)* 9 (36 %) 15 (75 %) 5 (25 %)

Оценка эффективности терапии (СGI)

Суще-
ственное 
улучше-
ние

6 (22,2 %) 21 
(77,8 %)* 11 (55 %) 9 (45 %)

Незначи-
тельное 
улучше-
ние

15 (65,2 %) 8 (34,8 %) 12 (75 %) 4 (25 %)

Примечание: * обозначены данные с уровнем статисти-
ческой значимости при p<0,05 (точный критерий Фишера).

Шкала CGI показывает не только субъективное 
впечатление врача-психиатра о психическом со-
стоянии пациента, но и соотносится с показателя-
ми PANSS [22], что позволяет использовать данную 
шкалу для оценки тяжести психического состояния и 
его изменения на фоне антипсихотической терапии 
у больных шизофрений. Проведено сравнение по-
казателей PANSS у больных шизофрений в группах 
с учетом принимаемой терапии в динамике от на-
чала приема препаратов и через 6 недель лечения. 
Обнаружено, что у больных с длительностью заболе-
вания до 5 лет, получавших рисперидон, показатели 
по всем субшкалам PANSS (позитивные симптомы – 
22 [15; 25] vs 11 [10; 13], p=0,0002; негативные сим-
птомы  – 25 [23; 28] vs 18 [14; 21], p=0,0004; общие 
симптомы  – 51 [40; 56] vs 32 [21; 41], p=0,0002; об-
щий балл – 94 [86; 106] vs 63 [48; 70], p=0,0002) име-
ли тенденцию к снижению выраженности клинико-

психопатологической симптоматики и были оценены 
врачом-психиатром как лица, имеющие существен-
ные улучшения по CGI. 

Клиническое впечатление об эффективности те-
рапии складывается не только из динамики ответа 
на получаемую базисную антипсихотическую тера-
пию, но и связано с наличием или отсутствием неже-
лательных явлений, которые могут модифицировать 
течение шизофрении, утяжелять основное состоя-
ние, снижать эффективность психофармакотерапии 
[23–25]. Целесообразным является проведение со-
поставления эффективности терапии по CGI с наибо-
лее распространенными нежелательными явлениями 
нейролептиков – метаболическим синдромом и ака-
тизией.

У больных с состоянием, удовлетворяющим кри-
териям метаболического синдрома и наличием 
акатизии, была проведена оценка эффективности 
терапии по CGI в зависимости от длительности ос-
новного заболевания. Так, у больных с давностью за-
болевания до 5 лет метаболический синдром и ака-
тизия встретились в 9 (60,0 %) и 15 (57,7 %) случаях 
соответственно. У лиц с длительностью заболевания 
более 5 лет – в 6 (40,0 %) и 11 (42,3 %) случаях. Уста-
новить вклад метаболического синдрома (p=0,608) и 
акатизии (p=0,701) в оценку эффективности терапии 
не удалось. Разделение пациентов на подгруппы в 
зависимости от получаемого препарата не проводи-
лось в связи с тем, что они наблюдались не во всей 
выборке. 

Заключение. У больных шизофрений с давно-
стью заболевания до 5 лет прием рисперидона был 
связан со значительным улучшением психического 
состояния, тогда как прием галоперидола был свя-
зан с незначительным улучшением. В последующие 
годы заболевания эффективность не была связана 
с приемом конкретного препарата. Оценка эффек-
тивности антипсихотической терапии находит отра-
жение в показателях динамики изменения ведущей 
клинико-психопатологической симптоматики по 
шкале PANSS у больных, получающих рисперидон 
в качестве базисного препарата в первые пять лет 
течения основного заболевания. Наиболее распро-
страненные нежелательные явления антипсихотиче-
ской терапии – метаболический синдром и акатизия 
рассмотрены в данном исследовании как потенци-
альные отягощающие клинические факторы. Уста-
новить их вклад в динамику психического состояния 
в процессе антипсихотической терапии не удалось. 
Вероятно, сами нежелательные явления не оказыва-
ют непосредственного влияния на симптоматику за-
болевания и его течение. 

Источник финансирования. Исследование выпол-
нено при поддержке гранта РНФ 19-75-10012 «Но-
вые подходы к фармакогенетике метаболического 
синдрома при шизофрении» в части, включающей 
обследование пациентов с метаболическим синдро-
мом с интерпретацией результатов, и РФФИ в рамках 
научного проекта 19-315-90010 «Конституциональ-
но-биологические и социально-средовые факторы 
развития и персистирования лекарственно-индуци-
рованной акатизии у больных шизофренией» в части 
обследования пациентов с акатизией и интерпрета-
цией данных. 
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