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Резюме. В клиническом мультицентровом сравнительном исследовании изучены эффективность и безо-
пасность L-орнитин-L-аспартата (Гепа-Мерц), относящегося к группе гепатопротективных средств, 
влияющих на метаболические нарушения. В исследование было включено 232 пациента с острым пан-
креатитом. Установлено, что L-орнитин-L-аспартат (Гепа-Мерц) снижает выраженность невроло-
гических расстройств при панкреонекрозе. Препарат обладает выраженными гепатопротективными 
свойствами.
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По данным литературы и нашим наблюдениям, 

заболеваемость острым панкреатитом неуклон-

но растет, по частоте он занимает 3-е место по-

сле острого аппендицита и холецистита. Лечение 

острого панкреатита, особенно его деструктивных 

форм, по-прежнему является сложной проблемой 

хирургии из-за высокой летальности — от 25 до 

80 % [1–3].

Печень оказывается первым органом-мише-

нью, на который приходится основной удар пан-

креатогенной токсемии в виде массивного по-

ступления в оттекающую по воротной вене кровь 

активированных панкреатических и лизосомаль-

ных ферментов, биологически активных веществ, 

токсичных продуктов распада паренхимы под-

желудочной железы при некробиозе и активации 

калликреин-кининовой системы.

В результате действия повреждающих факторов 

в паренхиме печени развиваются глубокие микро-

циркуляторные расстройства, в гепатоцитах про-

исходят активация митохондриальных факторов 

гибели клетки и индукция апоптоза печеночных 

клеток. Декомпенсация внутренних механизмов 

детоксикации усугубляет течение острого панкре-

атита вследствие накопления в организме множе-

ства токсичных веществ и метаболитов, концен-

трирующихся в крови и создающих вторичный 

гепатотропный эффект.

Печеночная недостаточность — одно из грозных 

осложнений острого панкреатита. Часто она предо-

пределяет течение заболевания и его исход. Из лите-

ратуры известно, что у 20,6 % больных при отечном 

панкреатите и у 78,7 % при деструктивном процессе 

в поджелудочной железе происходит нарушение раз-

личных функций печени, что в значительной степе-

ни ухудшает результаты лечения и в 72 % наблюдений 

является непосредственной причиной смерти [4].

Ввиду этого очевидна необходимость адек-

ватной профилактики и лечения печеночной не-

достаточности у каждого больного острым пан-

креатитом с использованием всего комплекса 

консервативных мер. Сегодня одним из приори-

тетных направлений комплексной терапии пече-

ночной недостаточности при остром панкреатите 

является включение в лечение гепатопротекторов, 

в частности L-орнитин-L-аспартата (Гепа-Мерц).

Препарат несколько лет существует на фарма-

цевтическом рынке, он хорошо зарекомендовал 

себя и успешно применяется в терапевтической, 

неврологической, токсикологической практике 

при острых и хронических заболеваниях печени 

[5–9]. Препарат стимулирует дезинтоксикаци-

онную функцию печени, регулирует метаболизм 

в гепато цитах, оказывает выраженное антиокси-

дантное действие [10, 11].

В период с ноября 2009 г. по март 2010 г. прове-

дено мультицентровое нерандомизированное кли-

ническое исследование по изучению эффектив-

ности гепатопротектора L-орнитин-L-аспартата 

(Гепа-Мерц) в комплексном лечении больных 

острым панкреатитом. В исследование были 

включены 232 пациента (150 (64,7 %) мужчин и 82 

(35,3 %) женщины) с острым панкреатитом, под-

твержденным клинико-лабораторными и инстру-

ментальными методами. Возраст пациентов варьи-

ровал от 17 до 86 лет, в среднем — 46,7 (34; 58) года. 

У 156 (67,2 %) пациентов диагностирована отечная 

форма панкреатита, у 76 (32,8 %) — деструктивные 

формы: у 21 (9,1 %) — геморрагический панкреоне-
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кроз, у 13 (5,6 %) — жировой, у 41 (17,7 %) — сме-

шанный, у 1 (0,4 %) — посттравматический.

Все больные получали базисную комплексную 

консервативную терапию (блокада экзокринной 

функции поджелудочной железы, инфузионно-

дезинтоксикационные, антибактериальные сред-

ства).

L-орнитин-L-аспартат (Гепа-Мерц) в ком-

плексе лечебных мероприятий применяли у 182 

(78,4 %) больных (основная группа); 50 (21,6 %) 

пациентов составили контрольную группу, в кото-

рой данный препарат не использовали. Препарат 

назначали с 1-го дня включения больного в иссле-

дование по разработанной схеме: 10 г (2 ампулы) 

внутривенно капельно со скоростью введения не 

более 5 г/ч на 400 мл физиологического раствора 

натрия хлорида в течение 5 сут., с 6-х суток — пе-

рорально (препарат в виде гранулята по 1 пакету, 

3 г, 3 раза в день в течение 10 дней).

Степень тяжести состояния пациентов оцени-

вали по шкале тяжести физиологического состоя-

ния SAPS II. В зависимости от суммарного балла 

по SAPS II в обеих группах было выделено по 2 

подгруппы больных: с суммарным баллом < 30 и 

> 30.

Подгруппу с тяжестью состояния по SAPS II 

< 30 баллов составили 112 (48,3 %) пациентов, в 

том числе 97 (87 %) — из основной группы: муж-

чин — 74 (76,3 %), женщин — 23 (23,7 %), средний 

возраст — 40,9 (33; 45) года, тяжесть состояния — 

20,4 ± 5,2 балла; из контрольной группы было 

15 (13 %) пациентов: мужчин — 11 (73,3 %), жен-

щин — 4 (26,7 %), средний возраст — 43,3 (28,5; 53) 

года, тяжесть состояния — 25 ± 6 баллов.

Подгруппу с суммарным баллом по SAPS II 

> 30 составили 120 (51,7 %) пациентов, в том чис-

ле 85 (71 %) — из основной группы: мужчин — 56 

(65,9 %), женщин — 29 (34,1 %), средний возраст — 

58,2 (45; 66,7) года, тяжесть состояния — 36,3 ± 5,6 

балла; из контрольной группы было 35 (29 %) 

пациентов: мужчин — 17 (48,5 %), женщин  — 18 

(51,4 %), средний возраст — 55,4 (51; 63,5) года, тя-

жесть состояния — 39,3 ± 5,9 балла.

В исследовании было выделено 4 базовые точ-

ки: 1-е, 3-и, 5-е и 15-е сутки. Для оценки эффек-

тивности лечения определяли в динамике тяжесть 

состояния больных по интегральной шкале SOFA; 

исследовали лабораторные показатели: концен-

трацию билирубина, уровень белка, мочевины и 

креатинина, ферментов цитолиза — аланинами-

нотрансферазы (AЛT), аспартатаминотрансфера-

зы (ACT). Степень нарушения когнитивных функ-

ций и скорость их восстановления в ходе лечения 

оценивали в тесте связи чисел (ТСЧ).

Математическая обработка фактического мате-

риала проводилась с использованием базовых ме-

тодов биомедицинской статистики с применени-

ем пакета прикладных программ Microsoft Office 

Excel 2003 и BIOSTAT. При описании групповых 

характеристик рассчитывали среднеквадратич-

ное отклонение среднего значения признака при 

его параметрическом распределении и интерк-

вартильный интервал — при непараметрическом. 

Достоверность различий между 2 параметрами 

оценивали с помощью критериев Mann — Withney 

и 2. Различия считали статистически значимыми 

при р = 0,05.

У больных основной группы со степенью тя-

жести состояния по SAPS II < 30 баллов при-

менение L-орнитин-L-аспартата (Гепа-Мерц) 

в комплексе лечения привело к более быстрому 

восстановлению нервно-психической сферы, 

что оценивалось в ТСЧ. При поступлении у па-

циентов обеих групп длительность счета была 

выше нормы (норма — не более 40 с) на 57,4 % 

в основной группе и на 55,1 % — в контрольной: 

соответственно 94 с (80; 98) и 89,5 с (58,5; 116). На 

фоне терапии отмечалась положительная дина-

мика в обеих группах. На 3-и сутки длительность 

счета составила 74 с (68; 78) в основной группе и 

82,3 с (52,5; 100,5) — в группе сравнения, что пре-

вышало норму на 45,9 и 51,2 % соответственно 

(р = 0,457, Mann — Withney). На 5-е сутки время 

в ТСТ составило 50 с (48; 54) в основной группе 

и 72,9 с (44; 92) — в контрольной, что превышало 

норму на 20 и 45,2 % соответственно (р = 0,256, 

Mann — Withney). Статистически достоверные 

изменения отмечены на 15-е сутки исследования: 

в основной группе — 41 с (35; 49), что превышало 

нормальное значение на 2,4 %, а в контрольной — 

61 с (41; 76) (больше нормы на 34,4 %; р = 0,038, 

Mann — Withney) (рис. 1).

У пациентов с тяжестью состояния по SAPS 

II > 30 баллов в ходе исследования выявлено по-

зитивное влияние L-орнитин-L-аспартата (Гепа-

Мерц) на динамику биохимических показателей 

сыворотки крови, при этом наиболее значимые 

изменения касались показателей цитолитического 

синдрома (AЛT, ACT) и скорости восстановления 

нервно-психических функций.

При динамическом наблюдении за тяже-

стью состояния больных, оцениваемой по шкале 

Рисунок 1. Динамика состояния нервно-

психической сферы у больных с суммарным 

баллом по SAPS II < 30

Контрольная группа          Основная группа 

В
ре

м
я,

 с

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0

1-е 3-и 5-е 15-еСутки



61www.mif-ua.com¹ 5 (68) • 2015

Îðèãèíàëüíûå èññëåäîâàíèÿ / Original Researches

SOFA, также отмечена более быстрая нормализа-

ция в основ ной группе (рис. 2). Тяжесть состоя-

ния больных основной и контрольной групп в 1-е 

сутки исследования по шкале SOFA составила 4 

(3; 6,7) и 4,2 (2; 7) балла соответственно, на 3-и 

сутки исследования — соответственно 2 (1; 3,7) и 

2,9 (1; 4) балла (р = 0,456, Mann — Withney), на 

5-е сутки — соответственно 1 (0; 2) и 1,4 (0; 2) 

балла (р = 0,179, Mann — Withney), на 15-е сут-

ки — в основной группе в среднем 0 (0; 1) баллов, 

у 13 (11 %) пациентов — 1 балл; в контрольной 

группе признаки органной дисфункции наблюда-

лись у 12 (34 %) пациентов, среднее значение по 

SOFA в данной группе составило 0,9 (0; 2) балла 

(р = 0,028, Mann — Withney).

Применение L-орнитин-L-аспартата (Гепа-

Мерц) в нашем исследовании сопровождалось бо-

лее выраженным уменьшением показателей цито-

лиза, чем в контроле (рис. 3, 4).

В 1-е сутки уровни AЛT и ACT превышали 

верхнюю границу нормы у всех больных. Среднее 

содержание AЛT в основной группе составило 

137 Ед/л (27,5; 173,5), в контрольной — 134,2 Ед/л 

(27,5; 173,5), ACT — соответственно 120,5 Ед/л 

(22,8; 99) и 97,9 Ед/л (22,8; 99). На 3-и сутки со-

держание AЛT составило соответственно 83 Ед/л 

(25; 153,5) и 126,6 Ед/л (25; 153,5) (р = 0,021, 

Mann — Withney), ACT — 81,5 Ед/л (37; 127) и 

104,4 Ед/л (37; 127) (р = 0,014, Mann — Withney). 

На 5-е сутки среднее содержание AЛT в основной 

и контрольной группах составило соответственно 

62 Ед/л (22,5; 103) и 79,7 Ед/л (22,5; 103) (р = 0,079, 

Mann — Withney), a ACT — 58 Ед/л (38,8; 80,3) и 

71,6 Ед/л (38,8; 80,3) (р = 0,068, Mann — Withney). 

Концентрация AЛT и ACT у больных, получавших 

L-орнитин-L-аспартат (Гепа-Мерц), на 15-е сут-

ки достигла нормальных значений. Уровень AЛT 

в основной группе составил 38 Ед/л (22,5; 49), в 

группе сравнения — 62 Ед/л (22,5; 49) (р = 0,007, 

Mann — Withney), уровень ACT — соответственно 

31,5 Ед/л (25; 54) и 54,2 Ед/л (25; 70) (р = 0,004, 

Mann — Withney).

Рисунок 2. Динамика тяжести состояния 

у больных с суммарным баллом по SAPS II > 30
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Рисунок 4. Динамика содержания ACT 

у больных с суммарным баллом 

по SAPS II > 30
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Рисунок 3. Динамика содержания АЛТ у больных 

с суммарным баллом по SAPS II > 30
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Рисунок 5. Динамика состояния нервно-

психической сферы у больных с суммарным 

баллом по SAPS II > 30
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Изучение внимания с помощью ТСЧ у паци-

ентов с тяжестью состояния по SAPS II > 30 бал-

лов также выявило лучшие результаты в основной 

группе (рис. 5).

Скорость счета к 3-м суткам была у них выше, 

чем в группе сравнения, на 18,8 %: затрачивалось 

89 с (69,3; 105) и 109,6 с (90; 137) соответственно 

(р = 0,163, Mann — Withney); к 5-м суткам разница 

достигала 34,7 %: 59 с (52; 80) и 90,3 с (66,5; 118) 

соответственно (р = 0,054, Mann — Withney). На 

15-е сутки в основной группе на счет уходило в 

среднем 49 с (41,5; 57), что было на 47,1 % больше 

аналогичного показателя в контрольной группе — 

92,6 с (60; 120); р = 0,002, Mann — Withney.

К непосредственным результатам лечения сле-

дует также отнести снижение сроков госпитализа-

ции в среднем на 18,5 % у больных основной груп-

пы (р = 0,049, Mann — Withney).

В контрольной группе наблюдалось 2 (6 %) ле-

тальных исхода от нарастающей полиорганной 

недостаточности (р = 0,15; 2), в основной группе 

летальных исходов не было.

Наблюдение показало, что в подавляющем 

большинстве случаев L-орнитин-L-аспартат 

(Гепа-Мерц) хорошо переносился больными. У 7 

(3,8 %) пациентов отмечены побочные явления, у 

2 (1,1 %) препарат был отменен в связи с развити-

ем аллергической реакции, у 5 (2,7 %) отмечались 

диспептические явления в виде тошноты, рвоты, 

которые купировались при снижении скорости 

введения препарата.

Своевременное применение L-орнитин-L-

аспартата (Гепа-Мерц) в комплексе лечебных 

мероприятий при остром панкреатите патогене-

тически оправданно и позволяет заметно снизить 

степень выраженности эндогенной интоксика-

ции. L-орнитин-L-аспартат (Гепа-Мерц) хорошо 

переносится больными.
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ÅÔÅÊÒÈÂÍ²ÑÒÜ L-ÎÐÍ²ÒÈÍ-L-ÀÑÏÀÐÒÀÒÓ (ÃÅÏÀ-ÌÅÐÖ) 
Â ÒÅÐÀÏ²¯ ÃÎÑÒÐÎÃÎ ÏÀÍÊÐÅÀÒÈÒÓ

Резюме. У клінічному мультицентровому порівняльно-

му дослідженні вивчені ефективність і безпека L-орнітин-

L-аспартату (Гепа-Мерц), що належить до групи гепа-

топротективних засобів, які впливають на метаболічні 

порушення. У дослідження були включені 232 пацієнти 

з гострим панкреатитом. Встановлено, що L-орнітин-L-

аспартат (Гепа-Мерц) знижує вираженість неврологічних 

розладів при панкреонекрозі. Препарат має виражені ге-

патопротективні властивості.

Vinnik Yu.S., Miller S.V., Tepliakova O.V., Tsedrik N.I., 
Onzul Ye.V.
Krasnoiarsk State Medical University named 
after V.F. Voino-Yasenetskyi, Krasnoiarsk, Russia

EFFICIENCY OF L-ORNITHINE, L-ASPARTATE (HEPA-MERZ) 
IN THE THERAPY FOR ACUTE PANCREATITIS

Summary. In a clinical multicenter comparative study, there 

were investigated the efficiency and safety of L-ornithine-L-as-

partate (Hepa-Merz), which belongs to a group of hepatopro-

tective agents influencing the metabolic disorders. The study 

included 232 patients with acute pancreatitis. It was found that 

L-ornithine L-aspartate-(Hepa-Merz) reduces the severity of 

neurological disorders in pancreatic necrosis. The drug has pro-

nounced hepatoprotective properties.


