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Цель исследования: анализ эффективности спазмолитика
Аспазмина (мебеверина гидрохлорид) ПАО «Киевский ви)
таминный завод» в лечении пациентов с синдромом раз)
драженного кишечника (СРК) с запором и диареей.
Материалы и методы. В исследовании приняли участие 
125 пациентов с СРК с поносами и запором, которые были
разделены на четыре группы: 1)я группа – 41 пациент с СРК с
поносами, получавшими в схеме лечения Аспазмин; 2)я груп)
па – 21 пациент с СРК с поносами, не получавшими Аспазмин;
3)я группа – 42 пациента с СРК с запорами, получавшими 
Аспазмин; 4)я группа – 21 пациент с СРК с запорами, не полу)
чавшими Аспазмин. Пациентам, не получавшим Аспазмин, на)
значали стандартную для СРК терапию для коррекции поносов
или запоров. Пациенты исследуемых групп были сопоставимы
по полу и возрасту. Средний возраст пациентов составил 37 лет.
Результаты. В результате исследования было выявлено,
что у пациентов, принимающих Аспазмин, статистически
достоверно уменьшалась абдоминальная боль. Кроме того,
у пациентов групп исследования, которым был назначен
Аспазмин, быстрее отмечалась позитивная динамика и за)
поров, и поносов. У пациентов, которые применяли
Аспазмин, наблюдали достоверно лучшую динамику по
шкалам Likerta, GSRS, HADS. 
Заключение. Аспазмин является эффективным препара)
том для лечения пациентов с синдромом раздраженного
кишечника (СРК). Применение Аспазмина способствует
улучшению качества жизни пациентов с СРК, уменьшая
процент тревоги и депрессии.
Ключевые слова: синдром раздраженного кишечника, Аспаз'
мин, терапия, позитивная динамика.

Сегодня синдром раздраженного кишечника (СРК) – это
рецидивирующее функциональное расстройство пищева1

рительного тракта (ПТ), при котором пациенты испытывают
боль в животе в ассоциации с изменением кишечной функ1
ции, проявляющейся либо преобладанием диареи (СРК1Д),
либо запоров (СРК1З), либо их чередованием (СРК1С1сме1
шанный вариант). Другие ассоциированные симптомы вклю1
чают вздутие живота, ощущение избыточного газообразова1
ния и чувство неполного опорожнения кишечника. Абдоми1
нальная боль обычно ноющая, но может сопровождаться бо1
лезненными схватками и улучшаться после дефекации. 

В мае 2016 года мировое гастроэнтерологическое сооб1
щество на Американской гастроэнтерологической неделе по1
знакомилось с Римскими критериями ІV [18]. Необходимо
подчеркнуть ряд принципиально важных нюансов новых
критериев, позволяющих отличать функциональную пато1
логию ПТ от других расстройств. К этим нюансам относятся:
анамнез (начало клинических проявлений в течение не ме1
нее 6 мес до установления диагноза), текущая активность
(наличие симптомов в течение последних 3 мес), частота
(указанные в критериях симптомы присутствуют не реже
одного раза в неделю в отличие от 3 дней в месяц, как пред1
лагалось в Римских критериях ІІІ) [2, 3, 18]. 

Кроме того, в отличие от предыдущих редакций Римских
критериев из текущего определения исключен термин «диском1
форт» на том основании, что, во1первых, не все языки мира име1
ют в арсенале данное слово, а во1вторых, различная и неопреде1
ленная трактовка понятия «дискомфорт» пациентами часто
приводит к ошибочному диагнозу. И этот последний факт был
документально подтвержден в клиническом исследовании [14].

Римские диагностические критерии СРК ІV
Рецидивирующая абдоминальная боль как минимум 1

день в неделю за последние 3 месяца, ассоциированная с дву1
мя и более следующими симптомами:

– связанная с дефекацией;
– ассоциированная с изменением частоты стула;
– ассоциированная с изменением формы стула.
Критерии валидны при условии их наличия в течение

последних 3 мес и начала симптомов не менее 6 мес назад.
Таким образом, сегодня главный симптом СРК – это боль в

животе, связанная с дефекацией в ассоциации с нарушением ки1
шечной привычки, а не дискомфорт, вздутие, растяжение или
другие ощущения больного. Еще одной отличительной чертой
обновленных рекомендаций является замена фразы «облегчение
после дефекации» на «связанную с дефекацией», так как миро1
вой клинический опыт показывает, что у довольно значительной
части больных этого облегчения не происходит, более того, ряд
пациентов с СРК отмечают ухудшение после дефекации.

Распространенность СРК в мире составляет 11,2% (ДИ
95%: 9,8–12,8%), основываясь на мета1анализе 80 исследова1
ний, которые охватили 260 960 пациентов [18]. Чаще СРК
развивается у женщин и у пациентов моложе 50 лет. Инте1
ресно, что почти половина (45%) пациентов с СРК, у кото1
рых наблюдается ремиссия синдрома, впоследствии будут
иметь симптоматику других функциональных желудочно1
кишечных расстройств. Кроме того, приблизительно у 2/3 из
них разовьется клиника функциональной диспепсии, рас1
пространенность которой среди больных СРК более чем в
семь раз выше по сравнению с контрольной группой [2].

В концепции формирования СРК, очевидно, имеет значе1
ние не один, а сразу несколько этиологических факторов, за1
пускающих также не один, а несколько патофизиологических
механизмов. И сложность курации подобных больных за1
ключается в том, что в каждом конкретном случае сочетание
этиопатогенетических механизмов индивидуально. Среди
них сегодня особой актуальностью обладают: социально1эко1
номический статус, генетическая предрасположенность, воз1
можность формирования заболевания у ребенка родителями,
страдающими СРК, психологические аспекты, висцеральная
гиперчувствительность, нарушение моторики ПТ, изменения
в нейроэндокринной системе (ось головной мозг–кишечник),
low1grade1воспаление, концепция постинфекционного СРК,
дисбаланс микробиоты, факторы питания [2, 14]. 

Один из главных авторов внедрения в клиническую прак1
тику диагноза СРК профессор Douglas A. Drossman в 1998 году
однозначно высказался, что СРК – биопсихосоциальное забо1
левание [2, 16]. Однако в 2006 году он же писал: «В последние
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годы гистологические находки показали, что различия между
функциональными и органическими изменениями стали раз1
мытыми», а в 2013 году отметил: «СРК – совокупность симпто1
мов с гетерогенными определяющими факторами» [2, 17]. 

Висцеральная гиперчувствительность рассматривается как
ведущий патофизиологический механизм СРК, приводящий к
нарушению двигательной активности кишечника и, соответ1
ственно, появлению клинических проявлений (боли/диском1
форта в животе, диспепсии) [1, 6]. Этот феномен выявили среди
50–60% пациентов с СРК [1, 5, 9]. По наиболее распространен1
ной гипотезе данный патофизиологический механизм индуци1
руется цепочкой событий, связанных с повышением проницае1
мости слизистой оболочки кишечника и активацией ряда имму1
нокомпетентных клеток [7, 15]. Последние, вырабатывая ряд
цитокинов, оказывают влияние на чувствительность нервных
окончаний слизистой оболочки, тем самым индуцируя возник1
новение феномена висцеральной гиперчувствительности [1].

Диагноз СРК требует вдумчивого подхода, ограничен1
ных диагностических тестов и тщательного наблюдения.
Для большинства пациентов, когда присутствуют диагнос1
тические критерии СРК и отсутствуют симптомы тревоги,
необходимость выполнения диагностических тестов должна
быть минимальной [18]. 

Диагноз СРК должен устанавливаться, базируясь на че1
тырех ключевых позициях: 

– анамнез и клиническая картина;
– физикальное обследование;
– минимальные лабораторные тесты;
– если необходимо, колоноскопия или другие инстру1

ментальные тесты. 
Объем обследования больного СРК в итоге, безусловно,

зависит от уровня профессионализма врача и должен регла1
ментироваться показаниями.

Вариабельность фенотипов СРК является вызовом для
любого врача, который должен желать и уметь лечить пациен1
та в целом, а не отдельные части его тела и души. Сегодня ста1
ло очевидным, что у данной категории больных необходимо
избегать стремления «лечить симптомы», а при выборе лечеб1
ной стратегии использовать рациональные комбинации препа1
ратов, способные охватить различные патофизиологические
звенья как СРК, так и всех других участников «перекреста». 

Согласно Римским рекомендациям ІV, лекарственную те1
рапию предлагается назначать с учетом преобладания у боль1
ных СРК тех или иных клинических симптомов [2]. Спазмо1
литики применяются десятилетиями для эмпирического ба1
зисного лечения СРК, основываясь на предположении, что
кишечник, особенно спазм гладкой мускулатуры кишечника,
способствует возникновению симптомов СРК и боли в част1
ности, отсюда термин «спастический колит» [12]. Трудно
представить лечение любого варианта СРК без спазмолитика. 

Цель исследования: анализ эффективности спазмолити1
ка Аспазмина (мебеверина гидрохлорид) ПАО «Киевский
витаминный завод» в лечении пациентов с СРК с запором и
диареей.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В исследовании приняли участие 125 пациентов с СРК с

поносами и запором, которые были разделены на четыре
группы:

– 11я группа – 41 пациент с СРК с поносами, получавши1
ми в схеме лечения Аспазмин;

– 21я группа – 21 пациент с СРК с поносами, не получав1
шими Аспазмин;

– 31я группа – 42 пациента с СРК с запорами, получав1
шими Аспазмин;

– 41я группа – 21 пациент с СРК с запорами, не получав1
шими Аспазмин.

Пациентам, не получавшим Аспазмин, назначали стан1
дартную для СРК терапию для коррекции поносов или запо1
ров. Пациентам с поносами назначали смекту или антациды
(фосфолугель), пациентам с запорами – осмотические сла1
бительные, полиэтиленгликоль или Plantago ovato.

Пациенты исследуемых групп были сопоставимы по по1
лу и возрасту. Средний возраст пациентов составил 37 лет.

Критерии включения в исследование:
– женщины и мужчины в возрасте 18–70 лет;
– отсутствие органической патологии, которая могла бы

объяснить симптомы;
– наличие боли в животе;
– наличие поносов или запоров;
– наличие данных колоноскопии у пациентов старше 50

лет.
Критерии исключения из исследования:
– наличие симптомов тревоги;
– повышение С1реактивного протеина;
– повышение кальпротектина кала;
– одновременное применение других спазмолитиков;
– отсутствие необходимого обследования после 50 лет.
Диагноз СРК устанавливали на основе Римских крите1

риев ІV. Тщательно собирали анамнез, оценивали клиничес1
кую картину, симптомы тревоги. Всем пациентам выполня1
ли общий анализ крови, копрограму, УЗИ органов брюшной
полости (ОБП). При необходимости программу обследова1
ния составляли индивидуально. Пациентам с поносами на1
значали С1реактивный протеин, кальпротектин кала, анти1
тела к эндомизию (IgA, IgG), антитела к тканевой трансглу1
таминазе (IgA, IgG), при необходимости – эластазу кала,
ТТГ. Пациентам с запорами выполняли тесты на ТТГ, Са
крови. Пациентам старше 50 лет проводили колоноскопию,
при необходимости – МСКТ органов брюшной полости или
МСКТ органов брюшной полости и грудной клетки. 

Диагноз СРК с поносами устанавливали у пациентов, у
которых фиксировали жидкий или водянистый стул (Брис1
тольская шкала 6–7) 25 времени и твердый, комковатый
стул <25% без применения слабительных препаратов [15].
Диагноз СРК с запорами устанавливали при наличии твер1
дого, комковатого стула (Бристольская шкала 1–2) 25%
времени и жидкий или водянистый стул <25% времени [15]. 

Оценка эффективности лечения проводилась клиничес1
ки по уменьшению (исчезновению) боли, поносов, запоров
на 31й день лечения, на 21й и 41й неделях лечения. Кроме то1
го, в исследовании использовали три шкалы:

1. Шкала Лайкерта (Likertscale) – 7 пунктов.
2. Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) – 15

пунктов.
3. Шкала тревоги и депрессии (HADS).
Шкала Лайкерта, или Ликерта (англ. Likert scale, шкала

суммарных оценок) – психометрическая шкала, которая ча1
сто используется в опросниках и анкетных исследованиях
(разработана в 1932 году Ренсисом Ликертом) [18]. Шкала
Лайкерта использовалась для оценки динамики абдоми1
нальной боли, метеоризма, запоров, поносов в процессе лече1
ния по 7 пунктам: 7 – значительно лучше, 6 – лучше, 5 – не1
значительно лучше, 4 –  без перемен, 3 – незначительно ху1
же, 2 – хуже, 1 – значительно хуже. При работе со шкалой
испытуемый оценивает степень своего согласия или несо1
гласия с каждым суждением, от «полностью согласен» до
«полностью не согласен». Сумма оценок каждого отдельного
суждения позволяет выявить установку испытуемого по ка1
кому1либо вопросу [21].

Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) – шкала,
основанная на интервьюировании и состоящая из 15 пунктов:
абдоминальная боль, изжога, отрыжка кислым, чувствитель1
ность в области эпигастрия, тошнота и рвота, вздутие живота,
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метеоризм, ощущение перерастяжения желудка, урчание в
животе, отрыжка воздухом, изменение консистенции стула
(поносы или запоры), немедленные позывы к дефекации,
ощущение неполного опорожнения кишечника. Каждый
пункт оценивали по 41балльной шкале (0 – нет изменений, 3
– самые значительные изменения). Сумма всех баллов транс1
формировалась от 0 (минимальный показатель) до 45 (макси1
мальный показатель). Шкала может быть использована для
оценки абдоминальных симптомов у пациентов с СРК или
пептической язвой. Она полезна для сравнения эффективнос1
ти различных терапевтических подходов [19].

Госпитальная шкала тревоги и депрессии (Hospital
Anxiety and Depression Scale – HADS) помогает выявить
симптомы тревоги и депрессии, ответив на 14 вопросов, из
которых 7 выявляют тревогу, 7 – депрессию [19, 21]. Каж1
дый пункт оценивается от 0 до 3 баллов (минимальный балл
– 0, максимальный – 21).

Состояние фекальной микрофлоры оценивали по дина1
мике показателей облигатной и условно1патогенной микро1
флоры в начале исследования и через 4 нед лечения. 

Кроме того, в начале исследования все пациенты были
проинструктированы, как заполнять дневник пациента для
ежедневной регистрации интенсивности абдоминальной бо1
ли и метеоризма, частоты стула и оценки других диспепсиче1
ских симптомов, а также возможных побочных эффектов те1
рапии. Хронограмма исследования изображена в табл. 1.

Статистический анализ
Для анализа результатов исследования использовали ме1

тоды вариабельной статистики с расчетом частотных характе1
ристик исследуемых показателей (в %), средних величин
(средней арифметической – Х) и оценки их вариабельности
(стандартное отклонение – sd). Данное исследование проведе1

но на выборочной совокупности, поэтому для оценки статис1
тической значимости клинических результатов и оценки 95%
доверительного интервала определяли среднюю ошибку (m).

Оценку статистической значимости разницы между
группами исследования для сравнения количественных па1
раметров проводили по t1критерию. В случае несоответ1
ствия первичных данных параметрам нормального распре1
деления (оценка по критерию Шапиро1Уилка) для сравне1
ния количественных показателей в двух независимых груп1
пах использовали критерий Манна1Уитни и критерий Вил1
коксона для анализа показателей в динамике.

Для сравнительного анализа частотных характеристик
показателей между группами использовали критерий Xi1
квадрат (2) и Xi1квадрат с поправкой Йетса в случае малого
числа наблюдений в подгруппах.

Первичная база была сформирована в Excel, статистиче1
ский анализ проводился с использованием лицензионного
пакета STATA 12.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Из 132 пациентов в исследование вошли 125. Демографи1
ческие характеристики были одинаковы в группах (табл. 2).

Параметры, полученные при объективном осмотре, были
сопоставимы во всех исследуемых группах. Также был зафик1
сирован одинаковый профиль сопутствующих заболеваний и
принимаемых сопутствующих медикаментов (см. табл. 2).

Все 125 пациентов, включенных в исследование, были
комплаентны по назначаемым препаратам. На визитах 2 и 3
были выявлены 12 побочных эффектов, из них 4 – в 11й
группе, 2 – во 21й группе, 2 – в 31й группе, 4 – в 41й группе,
без статистически достоверных различий между группами
(р<0,05). Среди побочных эффектов встречались головная

Таблица 1
Хронограмма исследования

Таблица 2
Демографические характеристики пациентов групп исследования

Действие
Визит (В) 0 

(день 13й)

Визит (В) 1 

(день 33й)

Визит (В) 2 

(день 143й)

Визит (В) 3 

(день 283й)

Демографические данные 

Анамнез 

Физикальное обследование    

Пульс, АД    

Лабораторные тесты  

Критерии включения/исключения 

Оценка фекальной микрофлоры  

Динамика абдоминальной боли    

Динамика поносов/запоров    

Оценка по шкале Лайкерта    

Оценка по шкале GSRS  

Оценка по шкале HADS  

Показатель 13я группа 23я группа 33я группа 43я группа

Общее количество пациентов 41 21 42 21

Женщины 22 10 22 10

Мужчины 19 11 20 11

Средний возраст 37,5±2 37± 3 38±1,5 37,5±2,5

Индекс массы тела 23,5 22,5 24 23,5

Пациенты с сопутствующими хроническими заболеваниями 3 2 4 1

Пациенты, принимающие сопутствующие медикаменты 0 1 1 0
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боль, головокружение, слабость, икота, поносы у пациентов
с СРК с запорами и запоры у пациентов с СРК с поносами.

Оценка болевого синдрома в исследуемых группах паци1
ентов отображена в табл. 3.

На 31й день наблюдения статистически достоверной раз1
ницы между группами пациентов не было. Но уже на 21й не1
деле отмечалась достоверная разница между пациентами,
принимающими и не принимающими Аспазмин, причем бо1
лее выраженная динамика наблюдалась у пациентов с СРК с
запорами. Так, у 59,5% пациентов 31й группы зафиксировано
уменьшение или исчезновении боли в животе по сравнению
с 14,3% пациентов контрольной 41й группы (p=0,001). 

На 21й неделе лечения также наблюдалась статистическая раз1
ница между пациентами, получающими и не получающими Ас1
пазмин: боль уменьшалась или исчезала у 48,8% пациентов 11й
группы и только у 4,8% пациентов 21й группы (p=0,001). Таким
образом, уже на 21й неделе лечения заметна существенная разни1
ца между пациентами, которые принимали или не принимали
Аспазмин. Быстрее положительная динамика (уменьшение или
исчезновение боли) наблюдалась у пациентов с СРК с запором.

Еще более значимую разницу отмечали на 41й неделе лече1
ния: боль исчезла у 85,4% пациентов 31й группы, получающих
Аспазмин, и только у 14,3% пациентов 41й группы, не получаю1
щих данный препарат (p<0,0001). На 41й неделе лечения по1

добные изменения наблюдались и у пациентов с СРК с поноса1
ми: боль исчезла у 85,4% пациентов, получавших Аспазмин и у
14,3% больных, не получавших данный препарат (p<0,0001). 

Уменьшение или исчезновение поносов или запоров у
исследуемых пациентов отображено в табл. 4, 5.

Интересно, что поносы уменьшались или исчезали боль1
ше у пациентов, получавших Аспазмин, хотя достоверная
разница между пациентами 11й и 21й групп в уменьшении
(исчезновении) поносов наблюдалась только на 41й неделе
лечения. Так, поносы уменьшились (исчезли) у 82,9% паци1
ентов 11й группы и у 19% пациентов 21й группы (p=<0,0001)
на 41й неделе лечения; у 39% пациентов 11й группы и у 9,5%
пациентов 21й группы – на 21й неделе лечения.

Такие же интересные данные были получены при анали1
зе динамики запоров. Запоры уменьшались (исчезали) у
40,5% пациентов 31й группы и у 19% пациентов 41й группы
(p=0,089) на 21й неделе; у 88,1% пациентов 31й группы и у
23,8% пациентов 41й группы (p=<0,0001) на 41й неделе. Та1
ким образом, запоры уменьшались (исчезали) больше у па1
циентов, получающих Аспазмин, но достоверная разница на1
блюдалась только на 41й неделе лечения.

Состояние фекальной микрофлоры в исследуемых груп1
пах было проанализировано до лечения и на 41й неделе тера1
пии (табл. 6). После курса лечения у пациентов улучшались

Таблица 3
Уменьшение (исчезновение) болевого синдрома у пациентов исследуемых групп, n (%)

Таблица 4
Уменьшение (исчезновение) поносов у пациентов исследуемых групп, n (%)

Таблица 5
Уменьшение (исчезновение) запоров у пациентов исследуемых групп, n (%)

Группа
Период

33й день 23я неделя 43я неделя

1!я группа, n=41 1 (2,4%) 20 (48,8%) 35 (85,4%)

2!я группа, n=21 0 (0%) 1 (4,8%) 3 (14,3%)

р1!2 0,471 р=0,001 p<0,0001

2

0,52
12,01 29,57

OR 19,0 (2,3!155,5) 35,0 (7,8!156,5)

3!я группа, n=42 2 (4,8%) 25 (59,5%) 37 (88,1%)

4!я группа, n=21 1 (4,8%) 3 (14,3%) 3 (14,3%)

р3!4 р=1,0 p=0,001 p<0,0001

2

0,01
11,6 32,9

OR 8,8 (2,2!34,7) 44,4 (9,5!206,7)

Группа
Период

33й день 23я неделя 43я неделя

1!я группа, n=41 1 (2,4%) 16 (39%) 34 (82,9%)

2!я группа, n=21 0 (0%) 2 (9,5%) 4 (19%)

р1!2 p=0,471 p=0,015 р=<0,0001

2

0.52
5,87 23,88

OR 6,1 (1,2!29,7) 20,6 (5,3!80,4)

Группа
Период

33й день 23я неделя 43я неделя

3!я группа, n=42 0 17 (40,5%) 37 (88,1%)

4!я группа, n=21 0 4 (19%) 5 (23,8%)

р3!4 p=0,089 p=<0,0001

2 2,89 26,0

OR 2,9 (0,8!10,1) 23,7 (6,0!93,3)
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показатели микробного профиля фекалий, прежде всего за
счет снижения показателей условно1патогенной микрофло1
ры, причем статистически достоверно это снижение наблю1
далось у пациентов, получавших Аспазмин. Как результат, в
этих группах существенно повысилась концентрация лакто1
и бифидобактерий. Очевидно, нормализация состояния па1
циентов, исчезновение боли, поносов, запоров у пациентов,
получавших Аспазмин, косвенно способствовало нормали1
зации профиля фекальной микрофлоры.

В результате исследования было отмечено улучшение в
интенсивности абдоминальной боли и вздутия, оцененных
по шкале Лайкерта у пациентов всех групп исследования
(рис. 1–3). Шкала отражает динамику уменьшения (исчез1
новения) абдоминальной боли и метеоризма.

У пациентов, получающих Аспазмин, наблюдалось зна1
чительное улучшение (уменьшение, исчезновение боли, ме1
теоризма) на протяжении исследования со статистически зна1
чимыми различиями между визитом 0 и визитом 2 (на 21й
неделе лечения) (р=0,001). Кроме того, у пациентов с СРК с
запором боль и метеоризм исчезали быстрее, чем у пациентов
с СРК с поносами. У пациентов с СРК с запором показатель
«лучше» (5,7) зафиксирован уже на 21й неделе лечения, у па1
циентов с поносами на 21й неделе отмечен показатель «незна1
чительно лучше» (4,8). В конце лечения в группах пациентов,
получавших Аспазмин (1,3), показатель по шкале Лайкерта
составил 6,8 и 7,0 соответственно, а в группах, не получавших
Аспазмин – 3,7 и 3,9 соответственно. 

Оценивая динамику поносов и запоров во время исследо1
вания, можно сказать, что пациенты, получавшие Аспазмин,
продемонстрировали статистически более выраженное улуч1
шение на 21й неделе лечения (В2) и в конце лечения (В3).
Средний балл по шкале Лайкерта в группе пациентов с запо1
рами, принимающих Аспазмин (31я группа) на 21й неделе со1
ставлял 6,1, а на 41й достиг 7,0; в то время как показатели в
контрольной группе (41я группа) оставались на уровне 3,5 и
3,7 бала соответственно. У пациентов с поносами, принимаю1
щих Аспазмин (11я группа) также наблюдалась положитель1
ная динамика исчезновения (уменьшения) поносов, хотя по1
казатели динамики исчезновения были ниже у пациентов 31й
и 41й групп (с запорами). В 11й и 21й группах на 21й неделе
(В2) показатели по шкале Лайкерт составили 5,5 и 3,4 баллов
соответственно, на 41й неделе (В3) – 6,8 и 3,6 (рис. 4, 5).

По шкале тревоги и депрессии (HADS) удалось устано1
вить, что пациенты с поносами более подвержены тревоге,
которая была выявлена у 58 из 62 наблюдаемых больных, в
то время как у большинства пациентов с запорами преобла1
дала депрессия (59 из 63 исследуемых) (табл. 7).

В табл. 7 приведены очень интересные данные. Несмотря на
то что пациенты исследуемых групп не принимали антидепрес1
санты и антитревожные препараты, наблюдалось статистически

Таблица 6
Состояние фекальной микрофлоры в исследуемых группах

Микрофлора

13я группа 23я группа 33я группа 43я группа
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Бифидобактерии:

>107/мл (норма) 4 38 p=0,0001 1 4 p=0,0001 5 39 p=0,0001 2 17 p=0,0001

<107/мл (ниже нормы) 37 3 20 17 p=0,0001 37 3 p=0,0001 19 4 p=0,0001

Лактобактерии

>107/мл (норма) 6 36 P=0,0001 2 3 p=0,0001 4 40 p=0,0001 3 16 p=0,0001

<107/мл (ниже нормы) 35 5 p=0,0001 19 18 p=0,0001 38 2 p=0,0001 18 5 p=0,0001

Условно�патогенная микрофлора

Норма 7 33 2 5 2 39 3 5

Выше нормы 34 8 p=0,0001 19 16 p=0,0001 40 3 p=0,0001 18 16 p=0,0001
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Рис. 1. Оценка метеоризма по шкале Likert
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достоверное улучшение по показателям «тревога» и «депрес1
сия» в группах пациентов, принимающих Аспазмин. Достовер1
ные результаты были получены на 41й неделе исследования, ко1
гда тревога была выявлена у 4 (10%) пациентов 11й группы и
15 (71%) больных контрольной 21й группы. Похожие показате1
ли были выявлены у пациентов с запорами: на 41й недели иссле1
дования депрессия была выявлена у 4 (10%) пациентов 31й
группы и у 17 (80%) пациентов 41й группы. Очевидно, уменьше1

ние боли, метеоризма и нормализация стула способствовали
значительному улучшению качества жизни пациентов. 

В результате оценки диспепсических жалоб с помощью
шкалы GSRS было установлено, что в группах пациентов с по1
носами и запорами, принимающих Аспазмин, наблюдалась яр1
ко выраженная положительная динамика по отношению к па1
циентам контрольных групп. К 41й неделе (В3) общая сумма
баллов опросника GSRS у пациентов 11й и 31й групп состав1
ляли 10 и 9,2 балла соответственно. У пациентов контрольных
групп данные показатели оставались на уровне 35,0 и 37,6 бал1
ла соответственно. Статистическая разница в динамике симп1
томов по опроснику GSRS наблюдалась только у пациентов,
получающих Аспазмин. Оценка диспепсических жалоб паци1
ентов исследуемых групп продемонстрирована на рис. 6.

Функциональные заболевания кишечника (ФЗК) состав1
ляют часть большой группы функциональной патологии ПТ и
широко распространены во всем мире. Актуальность непрерыв1
ного на протяжении последних десятилетий процесса изучения
данных нозологических форм диктуется не только существен1
ным снижением качества жизни пациентов, но и значительным
ущербом глобальной системе здравоохранения за счет прямых
и косвенных расходов на их лечение. Сегодня принято считать,
что СРК – это мультифакториальная патология, важными фи1
зиологическими составляющими которой являются социаль1
но1экономический статус, генетическая предрасположенность,
возможность формирования заболевания у ребенка родителями,
страдающими СРК, психологические аспекты, висцеральная ги1
перчувствительность, нарушение моторики ПТ, изменения в
нейроэндокринной системе (ось головной мозг–кишечник), low1
grade1воспаление, концепция постинфекционного СРК, дисба1
ланс микробиоты, факторы питания [4, 8]. Сейчас ФЗ рассмат1
риваются с позиций болезней brain1gut interaction [18]. 

Из1за множества патогенетических факторов лечение боль1
ных с СРК является задачей, подчеркивающей профессиона1
лизм врача1клинициста, умеющего правильно определить веду1
щий патофизиологический механизм возникновения симпто1
мов у конкретного пациента и назначить соответствующую схе1
му лечения. Кроме того, у пациентов с ФЗ часто наблюдается
синдром перекреста, особенно перекрест СРК и функциональ1
ной диспепсии, что вызывает необходимость одновременного
назначения нескольких лекарственных препаратов [4, 9, 10].

СРК не бывает без боли, потому неотъемлемой составля1
ющей существующих схем лечения всех форм СРК являют1
ся спазмолитики. Мета1анализ 12 рандомизированных пла1
цебо1контролируемых исследований, которые включали
спазмолитики с разным механизмом действия, свидетельст1
вует, что использование данной группы препаратов предот1
вращает появление рецидивирующих симптомов СРК, та1
ких, как абдоминальная боль и дискомфорт [12]. 

Аспазмин относится к группе миотропных спазмолити1
ков, основой фармакодинамики которого является выбороч1
ное действие на гладкую мускулатуру ПТ. Мебеверина гид1
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Рис. 4. Динамика поносов по шкале Likert 
у пациентов исследуемых групп
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Рис. 6. Оценка диспепсических жалоб пациентов 
исследуемых групп по шкале GSRS

Таблица 7
Средние баллы по опроснику HADS (Шкала тревоги и депрессии)

Группа
13й день 

Средний балл > 8 (n, %)

43я неделя 

Средний балл >8 (n, %)

Тревога

1!я группа, n=41 40 (95%) 4 (10%)

2!я группа, n=21 19 (90%) 15 (71%)

р1!2 р<0,0001

Депрессия

3!я группа, n=42 39 (95%) 4 (10%)

4!я группа, n=21 19 (90%) 17 (80%)

р3!4 р<0,0001
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рохлорид быстро и полностью абсорбируется после перо1
рального применения, главным образом метаболизируется
эстеразами. Препарат не вызывает кумуляции при многора1
зовом использовании, метаболиты выводятся с мочой в виде
вератровой кислоты и мебеверинового спирта.

В данном исследовании мы продемонстрировали эффек1
тивность Аспазмина (мебеверина гидрохлорид) в лечении па1
циентов с СРК с поносами и запорами. Так, у пациентов, при1
нимающих Аспазмин, статистически достоверно уменьшалась
абдоминальная боль: 85,4% пациентов 11й группы с поносами
по сравнению с 14,3% исследуемых 21й контрольной группы; у
88,1% пациентов 31й группы с запорами сравнительно с 14,3%
пациентов контрольной 41й группы. В группах исследования
по сравнению с контрольными группами отмечалось достовер1
ное уменьшение интенсивности абдоминальной боли и взду1
тия, оцененных по шкале Лайкерта. Более эффективно боле1
вой синдром купировался у пациентов с запорами. К оконча1
нию курса лечения средний балл по шкале Лайкерта в этой
группе составлял 6,95 балла по сравнению с 6,71 балла в груп1
пе пациентов с поносами, что практически в два раза превыша1
ет показатели в соответствующих контрольных группах. 

У пациентов, в схему лечения которых был включен Ас1
пазмин, быстрее отмечалась позитивная динамика и запо1
ров, и поносов. На второй неделе уже 40,5% пациентов 11й
группы отметили уменьшение (исчезновение) запоров и 39%
пациентов 31й группы уменьшение (исчезновение) поносов,
на 41й неделе лечения 88,1% и 82,9 % соответственно. У па1
циентов контрольных групп эти показатели составили 9,5%,
19% и 19%, 23,8% на 21й и 41й неделе соответственно.

Применение Аспазмина позитивно влияет на состояние
фекальной микрофлоры: у пациентов улучшаются показатели
микробного профиля фекалий. Очевидно, этот факт можно
связать с нормализацией функции ПТ, уменьшением запоров,
поносов, вздутия, нормализацией транзита по кишечнику.

Опросник GSRS показал, что включение Аспазмина в схе1
му лечения положительно влияет на качество жизни пациен1
тов, так как способствует уменьшению таких симптомов, как
абдоминальная боль, изжога, отрыжка кислым, чувствитель1

ность в области эпигастрия, тошнота и рвота, вздутие живота,
метеоризм, ощущение перерастяжения желудка, урчание в
животе, отрыжка воздухом, запоры, поносы, изменение кон1
систенции стула (поносы или запоры), немедленные позывы
к дефекации, ощущение неполного опорожнения кишечника.

Подобные результаты были получены в исследовании
Э.П. Яковенко и соавторов, где оценивалась эффективность мебе1
верина гидрохлорид в коррекции моторных нарушений кишеч1
ника. В этом исследовании у подавляющего большинства пациен1
тов (80,4%) была доказана эффективность мебеверина в купиро1
вании абдоминальной боли и нормализации моторики кишечни1
ка независимо от характера моторных нарушений и наличия или
отсутствия органической патологии органов пищеварения [5]. 

А.М. Connell в своем сравнительном исследовании спаз1
молитиков на кишечную функцию отметил, что отсутствие
побочных эффектов при использовании мебеверина дает
препарату преимущества над стандартными антихолинерги1
ческими средствами, которые оказывают влияние не только
на орган1мишень, но и на другие системы организма [11].
Мы также оценивали побочные действия Аспазмина в ис1
следовании и выявили, что Аспазмин является не только эф1
фективным, но и безопасным препаратом. 

ВЫВОДЫ
1. Аспазмин является эффективным препаратом для лече1

ния пациентов с синдромом раздраженного кишечника (СРК).
2. Аспазмин статистически достоверно способствует

уменьшению абдоминальной боли у пациентов с СРК с по1
носами и запорами уже на 21й неделе лечения. 

3. Аспазмин способствует купированию запоров и поно1
сов на 21й неделе лечения.

4. При применении Аспазмина наблюдается положи1
тельная динамика показателей микрофлоры кишечника
(рост облигатной, уменьшение условно1патогенной флоры).

5. При применении Аспазмина достоверно чаще наблюда1
ется улучшение диспепсических жалоб по опроснику GSRS.

6. Применение Аспазмина способствует улучшению качества
жизни пациентов с СРК, уменьшая процент тревоги и депрессии. 

Аспазмін у лікуванні 
синдрому роздратованого кишечнику
Г.А. Соловйова, К.Л. Кваченюк, К.В. Філоненко

Мета дослідження: аналіз ефективності спазмолітика Аспазміну
(мебеверіну гідрохлорид) ПАТ «Київський вітамінний завод» у
лікуванні пацієнтів із синдромом подразненого кишечнику (СПК)
із закрепом і діареєю.
Матеріали та методи. У дослідженні взяли участь 125 пацієнтів з
СПК з проносами і закрепами, які були розподілені на чотири групи:
11а група – 41 пацієнт з СПК із проносами, які отримували у схемі
лікування Аспазмін; 21а група – 21 пацієнт з СПК із проносами, які
не отримували Аспазмін; 31я група – 42 пацієнта з СПК із закрепами,
які отримували Аспазмін; 41а група – 21 пацієнт з СПК із закрепами,
які не отримували Аспазмін. Пацієнтам, які не отримували Аспазмін,
призначали стандартну для СПК терапію для корекції проносів або
закрепів. Пацієнти досліджуваних груп були зіставні за статтю і
віком. Середній вік пацієнтів становив 37 років.
Результати. У результаті дослідження було виявлено, що у пацієнтів,
які застосовують Аспазмін, статистично достовірно зменшувався аб1
домінальний біль. Крім того, у пацієнтів груп дослідження, яким був
призначений Аспазмін, швидше виявляли позитивну динаміку і за1
крепів, і проносів. У пацієнтів, які застосовували Аспазмін, спостеріга1
лася достовірна краща динамика за шкалами Likerta, GSRS, HADS. 
Заключення. Аспазмін є ефективним препаратом для лікування
пацієнтів із синдромом подразненого кишечнику (СПК). Застосу1
вання Аспазміну сприяє поліпшенню якості життя пацієнтів із
СПК, зменшуючи відсоток тривоги і депресії.
Ключові слова: синдром подразненого кишечнику, Аспазмін, те'
рапія, позитивна динаміка.

Aspazmin in the treatment 
irritable bowel syndrome
G.A. Solovyova, K.L. Kvachenyuk, K.V. Filonenko

The objective: analysis of the effectiveness of spasmolytic Aspazmin
(mebeverin hydrochloride) at the «Kyiv Vitamin Plant»  in the treat1
ment of patients with irritable bowel syndrome (IBS) with constipa1
tion and diarrhea.
Materials and methods. The study involved 125 patients with SLE
with diarrhea and constipation, which were divided into four groups:
Group 1 – 41 patients with PDS with diarrhea who received the
Aspazmin treatment; 2nd group – 21 patients with spasm with spasm
that did not receive Aspasmin; 3rd group – 42 patients with constipa1
tion, who received Aspazmin; 4th group – 21 patients with constipa1
tion, who did not receive Aspazmin. Patients who did not receive
Asapzmine prescribed a standard therapy for the treatment of diarrhea
or constipation. Patients in the studied groups were comparable by
gender and age. The average age of patients was 37 years.
Results. As a result of the study, it was found that abdominal pain was
statistically significantly reduced in patients treated with Aspazmin.
In addition, patients in the study group, which was designated
Aspazmin, rather showed a positive dynamics and constipation, and
diarrhea. Patients treated with Aspazmin experienced a significant
improvement in Likerta, GSRS, and HADS scales.
Conclusion. Aspasmin is an effective drug for treating patients with
irritable bowel syndrome (IBS). The use of asphasmina improves the
quality of life of patients with SCI, reducing the percentage of anxiety
and depression.
Key words: irritable bowel syndrome, Aspazmin, therapy, positive
dynamics.
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