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Тезисы
Обоснование. Целью настоящего исследования являлось изучение эффективности и безопасности нового комплексного 
препарата, в состав которого входят антитела к белку S-100, фактору некроза опухоли α и к гистамину в релиз-активной фор- 
ме, при его применении в амбулаторных условиях у пациентов с функциональной диспепсией (ФД), синдромом раздражен-
ного кишечника (СРК) и «синдромом перекреста» ФД и СРК.

Методы. Предметом изучения в настоящей наблюдательной неинтервенционной ретроспективной программе явились 
данные 14 362 амбулаторных карт пациентов с установленным диагнозом ФД, СРК или их сочетанием, наблюдавшихся  
у гастроэнтерологов в период с 1 ноября 2017 г. по 30 марта 2018 г. и получавших препарат Колофорт по 2 таблетки 2 раза  
в сутки в качестве монотерапии в течение 12 недель. Для оценки наличия и степени тяжести симптомов функциональных 
заболеваний (ФЗ) желудочно-кишечного тракта (ЖКТ) применяли опросник «7 на 7», разработанный рабочей группой Рос- 
сийской гастроэнтерологической ассоциации. Оцениваемые параметры включали долю пациентов, достигших уменьшения  
общего показателя опросника на ≥ 50 %; долю пациентов, у которых уменьшилась категория тяжести состояния; долю пациен- 
тов, перешедших в категории тяжести «здоров» и «пограничное расстройство»; а также изменение количества баллов в раз- 
делах 1–7.

Результаты. Окончательный анализ эффективности включал данные 9254 пациентов. Снижение общего показателя опрос- 
ника «7 на 7» на ≥ 50 % было отмечено у 80,45 % пациентов с ФД, 79,02 % пациентов с СРК и 83 % участников с их сочетанием. 
Уменьшение категории тяжести состояния по окончании терапии отмечалось в 93,35 % случаев у пациентов с ФД, в 93,80 %  
случаев – у пациентов с СРК и в 96,17 % случаев – у пациентов с сочетанием СРК и ФД. Всего было зарегистрировано 94 не- 
желательных явления (НЯ) у 80 (0,65 %) пациентов.

Заключение. Программа «КОМФОРТ» продемонстрировала положительный эффект лечения у большинства пациентов 
с СРК , ФД и их сочетанием в условиях повседневной клинической практики.

Ключевые слова: синдром раздраженного кишечника, функциональная диспепсия, «синдром перекреста» раздраженного 
кишечника и функциональной диспепсии, опросник «7 на 7».
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Обоснование 
Разнообразие клинических форм и гетерогенность пато- 
генетических механизмов функциональных заболева- 
ний (ФЗ) желудочно-кишечного тракта (ЖКТ) ослож-
няют диагностику и выбор эффективного метода лече-
ния [1]. Нерациональная фармакотерапия, назначение 
препаратов для симптоматического лечения, примене- 
ние которых не показано при ФЗ ЖКТ, приводит к поли- 
фармации, низкой приверженности лечению и увеличе- 
нию риска развития нежелательных явлений (НЯ) [2–5].

Особую сложность представляет лечение сочета- 
ния ФЗ ЖКТ [3]. Чаще всего наблюдают сочетание  
синдрома раздраженного кишечника (СРК) и функцио- 
нальной диспепсии (ФД) [6]. Для таких пациентов  
характерна повышенная висцеральная гиперчувстви- 
тельность, бóльшая степень тяжести симптомов со сто- 
роны ЖКТ и более низкое качество жизни по сравне-
нию с пациентами с единичным ФЗ ЖКТ [7,8].

При ФД дисфункция органов ЖКТ зачастую соче-
тается с психическими нарушениями [9,10]. По дан-
ным литературы, до 90 % пациентов с ФЗ ЖКТ имеют 
сопутствующие неврологические расстройства [11,12]. 
Этот нейропсихологический компонент также служит 
ключевой взаимосвязью в патогенезе комбинации ФД 
и СРК [13,14].

В развитии и прогрессировании ФЗ ЖКТ важную 
роль играет хроническое воспаление ЖКТ, обуслов-
ленное дисбалансом провоспалительных и противо- 
воспалительных факторов (фактора некроза опухоли α  
[ФНО-α]; интерлейкинов [ИЛ]-2, ИЛ-6, ИЛ-10 и гис- 
тамина) [15,16].

В связи с патогенетическими механизмами, ассо- 
циирующимися с нарушением моторной функции ЖКТ  
и снижением порога восприятия раздражителей, веду-
щим симптомом большинства ФЗ ЖКТ является боль 
в животе [17,18].

На сегодняшний день для лечения ФЗ ЖКТ приме- 
няют различные симптоматические препараты и сред-
ства, модифицирующие течение заболевания: спазмоли- 
тики, ингибиторы протонной помпы, препараты против 
диареи/запора, прокинетики, пробиотики, антидепрес-
санты, антагонисты 5-НТ3- и 5-НТ4-рецепторов, аго- 
нисты опиоидных рецепторов и селективные актива- 
торы С-2 хлоридных каналов [19–21]. Однако приме- 
нение большинства этих препаратов не всегда сопро- 
вождается разрешением проблем пациента. В связи  
с этим в повседневной деятельности гастроэнтероло-
гов, терапевтов и врачей общей практики сохраняется 
потребность в многоцелевом препарате, воздействую- 
щем на основные патогенетические механизмы ФЗ ЖКТ.

Для лечения ФЗ ЖКТ Научно-производственной 
компанией «Материа Медика Холдинг» (ООО «НПФ 

«Материа Медика Холдинг»), Москва, Россия, был раз- 
работан и внедрен в клиническую практику препа- 
рат Колофорт, представляющий собой комбинацию 
релиз-активных форм (РА) антител (АТ) к белку S-100, 
ФНО-α и гистамину (Г) и воздействующий на меха-
низмы патогенеза заболевания. РА АТ, входящие в сос- 
тав препарата, обладают противовоспалительным, спаз- 
молитическим и анксиолитическим эффектами [22].

Как было установлено в экспериментальных иссле- 
дованиях, спазмолитический эффект комбинации РА АТ  
к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г обусловлен релаксацией  
гладкой мускулатуры и снижением тонуса стенки же-
лудка и кишечника. Противовоспалительные свойст- 
ва обусловлены влиянием препарата на образование 
ФНО-α и ассоциированных с ним цитокинов. Иссле-
дования также подтвердили положительное влияние 
компонентов препарата на нервную систему и гумо-
ральную регуляцию функций ЖКТ [22].

В рандомизированном плацебо-контролируемом кли- 
ническом исследовании была продемонстрирована эф- 
фективность и безопасность комбинаций РА АТ к S-100,  
АТ к ФНО-α и АТ к Г при лечении ФЗ ЖКТ [22,23].  
В то же время на сегодняшний день не существует 
масштабных популяционных исследований комбина-
ции РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г в условиях 
амбулаторной практики у пациентов с ФД, СРК и их 
сочетанием.

Методы
Дизайн исследования
Целью настоящей наблюдательной неинтервенционной  
ретроспективной программы являлась оценка эффек-
тивности и безопасности применения комбинации РА 
АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г в условиях амбулатор-
ной практики у пациентов с ФД, СРК и их сочетанием. 
С целью получения репрезентативной выборки в ис-
следование были включены данные 14 362 пациентов 
из 67 городов Российской Федерации. Во Всероссийс- 
кой наблюдательной программе «КОМФОРТ» прини-
мали участие 473 гастроэнтеролога.

Исследование включало анализ амбулаторных карт 
пациентов – мужчин и женщин в возрасте ≥ 18 лет –  
с диагнозом ФД, СРК или их сочетанием, установлен-
ным на основании записей в истории болезни. В ис-
следование были включены пациенты, наблюдавшие-
ся у гастроэнтеролога в период с 1 ноября 2017 г. по 
30 марта 2018 г. Обследование пациентов проводили  
в соответствии с рекомендациями по лечению ФД и СРК  
Российской гастроэнтерологической ассоциации.

Критерием диагноза ФД служит наличие постоян-
ных или периодических симптомов диспепсии, таких 
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как боль в верхних отделах живота, тошнота, ощуще-
ние наполнения желудка, чувство раннего насыщения, 
появившихся как минимум за 6 месяцев до установле-
ния диагноза, продолжающихся в течение как мини-
мум 3 месяцев при отсутствии органической патоло-
гии, объясняющей наличие этих симптомов.

Согласно Римским критериям СРК IV пересмотра,  
характерными признаками этого заболевания являют- 
ся боли в животе как минимум 1 раз в неделю, ассо-
циированные с ≥ 2 следующими симптомами: взаимо- 
связь с актом дефекации, изменение частоты стула  
или изменение формы стула. Эти критерии валидны  
при условии их наличия в течение последних 3 меся-
цев с началом симптомов не менее чем за 6 месяцев 
до установления диагноза.

Кроме того, в период наблюдения пациенты про- 
должали предшествующую медикаментозную терапию  
и получали в качестве исследуемого препарата ком- 
бинацию РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г по 2 таб- 
летки 2 раза в сутки в течение 12 недель в соответ-
ствии с инструкцией по применению.

Наблюдательная программа «КОМФОРТ» была одоб- 
рена Независимым междисциплинарным комитетом 
по этической экспертизе клинических исследований 
Российской Федерации. Наблюдательный тип исследо- 
вания не предполагал проведения дополнительных ме- 
тодов лабораторного или инструментального обследо- 
вания для включения пациентов. Из исследования 
были исключены пациенты с декомпенсированными 
соматическими заболеваниями или их нестабильным 
течением, с симптомами «тревоги», значимыми сопутст- 
вующими заболеваниями ЖКТ или других систем и ор- 
ганов, а также беременные или кормящие женщины.

Для оценки наличия и степени тяжести симптомов 
ФЗ ЖКТ использовали опросник «7 на 7». Этот опро-
сник разработан Российской гастроэнтерологической 
ассоциацией на основании клинических симптомов, 
описанных в Римских критериях III пересмотра, и ре- 
комендован к применению гастроэнтерологами в по-
вседневной практике с целью оценки наличия и сте-
пени тяжести семи основных симптомов ФЗ ЖКТ, на-
блюдаемых в течение последних 7 дней [24]. Первые  
4 раздела опросника «7 на 7» описывают симптомы ФД, 
разделы с 5-го по 7-й характеризуют симптомы СРК.

Пациенты заполняли опросник до начала лечения  
и через 3 месяца лечения комбинацией РА АТ к S-100, 
АТ к ФНО-α и АТ к Г. Тяжесть состояния пациента оце-
нивалась по сумме баллов и ранжировалась по катего- 
риям следующим образом: 0–1 – здоров; 2–6 – погранич- 
ное расстройство; 7–12 – легкое расстройство; 13–18 –  
умеренно выраженное расстройство; 19–24 – выражен- 
ное расстройство; ≥ 25 – тяжелое расстройство.

Общий показатель разделов 1 и 2 позволял оценить  
интенсивность болей в животе; общий показатель раз-
делов 3 и 4 свидетельствовал о выраженности симп- 
томов раннего насыщения. Динамика баллов 5-го раз-
дела позволяла оценить интенсивность боли, умень-
шающейся после опорожнения кишечника; 6-й раздел 
описывал интенсивность вздутия живота, а 7-й свиде-
тельствовал о характере стула.

Оцениваемые параметры

1.	 �Доля пациентов, у которых произошло снижение 
суммы баллов согласно опроснику «7 на 7» на  
≥ 50 % через 12 недель терапии в группах ФД, 
СРК и их сочетания.

2.	� Доля пациентов, у которых уменьшилась катего- 
рия тяжести состояния согласно опроснику 
«7 на 7» через 12 недель терапии в группах ФД, 
СРК и их сочетания.

3.	� Доля пациентов, перешедших в категории тяжес- 
ти «здоров» и «пограничное расстройство» со- 
гласно опроснику «7 на 7», через 12 недель тера-
пии в группах ФД, СРК и их сочетания.

4.	� Изменение количества баллов в разделах 1–7 со-
гласно опроснику «7 на 7» через 12 недель тера- 
пии в группах ФД, СРК и их сочетания.

Методы статистического анализа
В связи с отсутствием групп сравнения с группой ис-
следуемого препарата методы дедуктивного и статис- 
тического анализа не использовались. Непрерывные 
переменные представлены как расчетные средние ве-
личины, а категориальные переменные – как числа и до- 
ли пациентов в соответствующих категориях. Резуль-
таты пациентов с пропущенными данными не были 
включены в анализ.

Результаты
Характеристики пациентов
Всего в исследовании приняли участие 14 362 пациен- 
тов. Окончательный анализ эффективности включал 
данные 9254 пациентов. Данные 5108 участников не 
использовали для оценки эффективности терапии,  
так как у 1645 пациентов помимо ФЗ ЖКТ была диаг- 
ностирована органическая патология органов ЖКТ,  
а у 3463 пациентов имелись пропущенные данные, ко-
торые не позволяли оценить динамику выраженности 
симптомов. В анализ безопасности были включены 
данные всех 14 362 участников.
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Среди пациентов, включенных в анализ эффектив-
ности, у 2404 участников диагностировали ФД, у 5909 –  
СРК, а у 941 участника – сочетание ФД и СРК.

Средний возраст пациентов составил 33,5±11,2 года 
в группе ФД, 37,8±12,7 года – в группе СРК и 36,3±11,3 
года – у участников с сочетанием ФД и СРК.

Среди участников программы «КОМФОРТ» преоб-
ладали женщины (5898 участниц). Группа пациентов  
с ФД состояла из 1437 (59,78 %) женщин и 967 (40,22 %) 
мужчин, группа СРК – из 3849 (65,14 %) женщин  
и 2060 (34,86 %) мужчин. Группу с сочетанием ФД 
и СРК составили 612 (65,04 %) женщин и 329 (34,96 %) 
мужчин.

По категориям тяжести пациенты распределились 
следующим образом: 383 (4,13 %) пациента – «погра- 
ничное расстройство» (сумма баллов 2–6), 2822 (30,60 %) 
пациента – «легкое расстройство» (сумма баллов 7–12), 
3236 (34,96 %) пациентов – «умеренно выраженное рас- 
стройство» (сумма баллов 13–18), 1708 (18,45 %) па- 
циентов – «выраженное расстройство» (сумма баллов 

19–24), 1105 (11,94 %) пациентов – «тяжелое расстройст- 
во» (сумма баллов ≥ 25) (таблица 1).

Распределение пациентов в зависимости от катего-
рий степени тяжести симптомов и различных типов 
заболевания представлено в таблице 2.

Оценка эффективности
В соответствии с данными опросника «7 на 7» через 
12 недель лечения комбинацией РА АТ к S-100, АТ  
к ФНО-α и АТ к Г снижение числа баллов на ≥ 50 % 
было отмечено у 80,45 % пациентов с ФД, 79,02 % па- 
циентов с СРК и 83 % пациентов с сочетанием ФД и СРК  
(таблица 3).

Уменьшение степени тяжести заболевания по окон-
чании курса лечения было отмечено у 93,34 % пациен-
тов с ФД, 93,81 % пациентов с СРК и в 96,17 % случаев  
в группе с сочетанием ФД и СРК.

Через 12 недель лечения комплексным препаратом 
на основе РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г рас-
пределение пациентов в зависимости от степени выра-
женности симптомов было следующим: 1930 (20,85 %) 
пациентов составили группу «здоров», 4871 (52,63 %) 
пациент – «пограничное расстройство», 1915 (20,69 %) 
пациентов – «легкое расстройство», 435 (4,70 %) пациен- 
тов – «умеренно выраженное расстройство», 78 (0,84 %) 
пациентов – «выраженное расстройство» и 25 (0,27 %) 
пациентов – «тяжелое расстройство».

Распределение пациентов по категориям тяжести 
в группах ФД, СРК и сочетания СРК и ФД после тера-
пии комбинацией РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г 
представлено в таблице 5.

У 159 (6,61 %) пациентов с ФД не произошло изме-
нения выраженности симптомов; у 1 (0,04 %) пациен- 
та отмечалось ухудшение состояния. У 365 (6,18 %) 
пациентов с СРК после лечения комбинацией РА АТ 
к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г степень выраженности 

Таблица 1. Распределение пациентов в соответствии со 
степенью тяжести симптомов на основании данных опрос- 
ника «7 на 7» до начала лечения комбинацией РА АТ к S-100,  
АТ к ФНО-α и АТ к Г

Категория степени тяжести симптомов До лечения, n (%)

Здоров 0

Пограничное расстройство 383 (4,13)

Легкое расстройство 2822 (30,60)

Умеренно выраженное расстройство 3236 (34,96)

Выраженное расстройство 1708 (18,45)

Тяжелое расстройство 1105 (11,94)

Таблица 2. Распределение по категориям в зависимости от степени тяжести симптомов у пациентов с ФД, СРК и их сочета-
нием до начала лечения комбинацией РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г

 Группа Категория степени тяжести симптомов

здоров пограничное 
расстройство

легкое  
расстройство

умеренно выраженное 
расстройство

выраженное 
расстройство

тяжелое  
расстройство

ФД 
N = 2404

До лечения 
n (%)

0 (0,0) 161 (6,69) 778 (32,36) 740 (30,78) 431 (17,92) 294 (12,22)

СРК 
N = 5909

До лечения 
n (%)

0 (0,0) 214 (3,62) 1911 (32,34) 2113 (35,75) 1036 (17,53) 635 (10,74)

Сочетание  
ФД и СРК  
N = 941

До лечения 
n (%)

0 (0,0) 8 (0,85) 133 (14,13) 383 (40,70) 241 (25,61) 176 (18,70)
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симптомов оставалась без изменений; у 1 (0,02 %) па-
циента наблюдался переход в более «тяжелую» группу. 
В группе пациентов с сочетанием ФД и СРК изменение 
выраженности симптомов отсутствовало у 36 (3,83 %) 
пациентов; ни один участник в этой группе не был пе-
реведен в более «тяжелую» категорию.

У 2127 (88,48 %) пациентов с ФД было отмечено из-
менение показателя в разделах 1 и 2, характеризующих 
выраженность болевого синдрома и чувства жжения  
в верхней средней части живота. Средний показа- 
тель разделов 1 и 2 снизился на 4,47 балла. У 2115 
(87,97 %) пациентов с ФД также было отмечено сниже-
ние баллов в разделах 3 и 4, характеризующих выра-
женность синдрома раннего насыщения. Среднее сни- 
жение баллов в группе составило 3,5 (таблица 6, ри-
сунок 2).

У 5017 (84,9 %) пациентов с СРК установлено умень-
шение количества баллов в разделе 5, характеризую-
щем боль в животе, уменьшающуюся после опорож-
нения кишечника. Среднее снижение балла в группе 
составило 2,41. В группе СРК также у большинства па-
циентов (87,31 %) отмечалось уменьшение количества 
баллов в разделе 6, свидетельствующее об уменьшении 
жалоб на вздутие живота. Среднее снижение балла 
в разделе 6 составило 2,07. Через 12 недель терапии 

исследуемым препаратом 5123 (86,70 %) пациента от- 
метили снижение жалоб на характер и частоту стула. 
Отмечалось среднее снижение на 3,12 балла в разделе 7  
(см. таблицу 6, рисунок 2).

У пациентов с сочетанием СРК и ФД установлено  
снижение среднего балла в каждом из 7 разделов. 
Уменьшение выраженности боли и чувства жжения 
отмечалось у 774 (82,25 %) пациентов с сочетанием  
СРК и ФД: у этих пациентов сумма баллов разде- 
лов 1 и 2 уменьшилась в среднем на 3,35. Суммарное 
уменьшение количества баллов в разделах 3 и 4 (харак- 
теризуют синдром раннего насыщения) установлено  
у 783 (83,21 %) пациентов. Для этой категории пациен- 
тов в среднем балл уменьшился на 3,06. Уменьшение вы- 
раженности боли после опорожнения кишечника от- 
мечали 725 (77,05 %) пациентов. Средний балл в раз- 
деле 5 уменьшился на 1,92. После 12 недель лечения  
комбинацией РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г у 772  
(82,04 %) пациентов снизилось количество баллов в раз- 
деле 6, что свидетельствовало об уменьшении жалоб 
на вздутие живота. В этой группе среднее снижение бал- 
лов составило 1,84. Для 830 (88,20 %) пациентов установ- 
лено уменьшение баллов в разделе 7, характеризующем  
изменение консистенции и частоты стула. Среднее умень- 
шение баллов составило 3,17 (см. таблицу 6, рисунок 2).

Таблица 3. Абсолютное число пациентов с ФД, СРК и их сочетанием, достигших снижения общего показателя опросника  
«7 на 7» на ≥ 50 % через 12 недель лечения комбинацией РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г

Группа Общее число пациентов в группе Число пациентов, достигших снижения общего  
показателя опросника «7 на 7» на ≥ 50 %, n (%)

ФД 2404 1934 (80,45)

СРК 5909 4669 (79,02)

Сочетание ФД и СРК 941 781 (83)

Таблица 4. Распределение пациентов в соответствии со степенью тяжести симптомов на основании данных опросника 
«7 на 7» до начала лечения комбинацией РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г и через 12 недель лечения

Категория степени тяжести До лечения, n (%) Через 12 недель лечения, n (%)

Здоров 0 1930 (20,85)

Пограничное расстройство 383 (4,13) 4871 (52,63)

Легкое расстройство 2822 (30,60) 1915 (20,69)

Умеренно выраженное расстройство 3236 (34,96) 435 (4,70)

Выраженное расстройство 1708 (18,45) 78 (0,84)

Тяжелое расстройство 1105 (11,94) 25 (0,27)
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Оценка безопасности
В целом в ходе исследования было зарегистрировано  
94 НЯ (таблица 7) у 80 (0,65 %) пациентов, то есть  
< 1 случая на 100 пациентов [25]. Большинство НЯ  
(55 случаев, или 58,51 % всех НЯ) были связаны с на-
рушением функций органов пищеварения. Наиболее 
распространенным НЯ была тошнота (22 случая), но  
в целом этот тип НЯ относился к категории «нечас- 

тые» (0,15 %, то есть < 1 случая на 100 пациентов), что, 
по мнению врачей, было обусловлено характером те-
чения ФЗ ЖКТ.

Реже регистрировались НЯ со стороны нервной систе- 
мы: 17 случаев, 18,09 % в структуре всех выявленных НЯ, 
эти НЯ были отнесены к категории «нечастые» (0,11 %).

Было зарегистрировано 10 НЯ, связанных с болез-
нями кожи и подкожно-жировой клетчатки, 10,63 % 

Таблица 5. Распределение по категориям в зависимости от степени тяжести симптомов у пациентов с ФД, СРК и их сочетанием 
до и после лечения комбинацией РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г; n (%)

 Группа Категория степени тяжести симптомов

Здоров Пограничное 
расстройство

Легкое  
расстройство

Умеренно 
выраженное 
расстройство

Выраженное 
расстройство

Тяжелое  
расстройство

ФД 
N = 2404

До лечения 0 (0,0) 161 (6,69) 778 (32,36) 740 (30,78) 431 (17,92) 294 (12,22)

Через 12 недель  
лечения

537 (22,33) 1339 (55,69) 406 (16,88) 99 (4,11 %) 17 (0,70) 6 (0,24)

СРК 
N = 5909

До лечения 0 (0,0) 214 (3,62) 1911 (32,34) 2113 (35,75) 1036 (17,53) 635 (10,74)

Через 12 недель  
лечения

1237 (20,93) 3044 (51,51) 1304 (22,06) 267 (4,51) 43 (0,72) 14 (0,23)

Сочетание 
ФД и СРК
N = 941 

До лечения 0 (0,0) 8 (0,85) 133 (14,13) 383 (40,70) 241 (25,61) 176 (18,70)

Через 12 недель 
лечения

156 (16,57) 488 (51,85) 205 (21,78) 69 (7,33) 18 (1,91) 5 (0,53)

Рисунок 1. Доля пациентов с ФД, СРК и их сочетанием, распределенных по категориям тяжести согласно данным опросника «7 на 7» до начала
лечения комбинацией РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г и через 12 недель лечения.
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в структуре НЯ, эти НЯ были отнесены к категории 
«редкие» (0,06 %, <  1 случая на 1000 человек).

Также регистрировались общие расстройства (4 НЯ,  
4,25 % в структуре НЯ), расстройства питания и на-
рушения со стороны обмена веществ (2 НЯ, 2,12 %  
в структуре всех НЯ), психические расстройства и рас- 
стройства поведения (3 НЯ, 3,19 % в структуре всех 
НЯ), все классифицируемые как «редкие».

Было зарегистрировано 2 НЯ, связанных с костно- 
мышечной системой и соединительной тканью (2,12 % в 
структуре всех НЯ) и 1 НЯ – со стороны системы кро-
вообращения (1,06 % в структуре всех НЯ).

За период исследования не было выявлено серьез- 
ных НЯ. Случаев отмены препарата не было. Также 
в ходе наблюдения не отмечалось случаев прекраще-
ния приема комбинации РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α  
и АТ к Г.

Обсуждение
В наблюдательной программе «КОМФОРТ», проведен- 
ной в России, принимали участие 14 362 пациента. 
Программа была посвящена оценке эффективности  
и безопасности применения комбинации РА АТ к S-100,  

Таблица 6. Средние показатели, характеризующие степень тяжести симптомов и их динамику, в разделах 1–7 у пациентов 
с ФД, СРК и их сочетанием

Раздел Симптом Группы пациентов

ФД Динамика 
степени  
тяжести  
симптомов

СРК Динамика 
степени 
тяжести  
симптомов

Сочетание ФД и СРК Динамика 
степени 
тяжести  
симптомов

до лечения,  
n

после 
лечения

до лечения,  
n

после 
лечения

до лечения,  
n

после 
лечения

1+2 Интенсивность  
абдоминальной боли

6,16 1,69 4,47 --- --- --- 4,73 1,38 3,35

3+4 Раннее насыщение 4,67 1,52 1,92 --- --- --- 10,08 3,14 3,06

5 Интенсивность боли  
в животе после  
опорожнения 
кишечника

--- --- --- 3,37 0,96 2,41 2,76 0,84 1,92

6 Вздутие живота --- --- --- 3,11 1,04 2,07 2,77 0,93 1,84

7 Характер стула --- --- --- 4,78 1,66 3,12 4,55 1,37 3,17

Рисунок 2. Изменение числа баллов, характеризующих тяжесть симптомов.
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Таблица 7. Зарегистрированные нежелательные явления

Класс систем органов MedDRA Заболевание

Всего НЯ

N пациентов хотя бы с одним НЯ

Количество НЯ

94

80

 % всех пациентов

0,65

0,55

 % всех НЯ

100,00

Заболевания кожи 
и подкожной клетчатки

Эритема 1 0,007  

Зуд 6 0,04  

Сыпь 1 0,007

Сыпь по типу крапивницы 2 0,01

N НЯ в этой группе 10 0,06 10,63

N пациентов хотя бы с одним НЯ в этой группе 8 0,05

Заболевания костно-мышечной 
системы и соединительной ткани

Миалгия 2 0,0139

N НЯ в этой группе 2 0,0139 2,12

N пациентов хотя бы с одним НЯ в этой группе 2 0,0139

Заболевания нервной системы Головокружение 3 0,02

Нарушение вкусовых ощущений 2 0,01

Чувство дискомфорта в голове 1 0,007

Головная боль 11 0,07

N НЯ в этой группе 17 0,11 18,09

N пациентов хотя бы с одним НЯ в этой группе 15 0,10

Заболевания органов  
пищеварения

Вздутие живота 2 0,01

Боли в животе 14 0,09

Боли в верхних отделах живота 1 0,007

Анальный зуд 1 0,007

Запоры 4 0,02

Диарея 2 0,01

Нарушения акта дефекации 1 0,007

Диспепсия 1 0,007

Дискомфорт в эпигастрии 3 0,0209

Метеоризм 1 0,007

Тошнота 22 0,15

Чувство дискомфорта в языке 3 0,02

N НЯ в этой группе 55 0,38 58,51

N пациентов хотя бы с одним НЯ в этой группе 51 0,35

Заболевания сердца Ощущение сердцебиения 1 0,007

N НЯ в этой группе 1 0,007 1,06

N пациентов хотя бы с одним НЯ в этой группе 1 0,007

Общие расстройства Слабость 2 0,01  

Неэффективность препарата 1 0,007

Чувство беспокойства 1 0,007

N НЯ в этой группе 4 0,02 4,25

N пациентов хотя бы с одним НЯ в этой группе 3 0,02

Психические расстройства  
и расстройства поведения 

Возбуждение 2 0,01

Нарушения сна 1 0,007

N НЯ в этой группе 3 0,02 3,19

N пациентов хотя бы с одним НЯ в этой группе 2 0,01

Нарушения метаболизма  
и обмена веществ
 
 

Снижение аппетита 1 0,007

Повышение аппетита 1 0,007

N НЯ в этой группе 2 0,01  2,12

N пациентов хотя бы с одним НЯ в этой группе 2 0,01  
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АТ к ФНО-α и АТ к Г у пациентов с ФД, СРК и их со-
четанием.

Распределение пациентов с ФЗ ЖКТ в зависимости 
от пола в программе «КОМФОРТ» соответствовало 
аналогичным показателям популяционных исследо-
ваний, проведенных в Европе и Северной Америке 
[26,27].

По данным литературы, у большинства пациентов 
с ФЗ ЖКТ выявляют симптомы со стороны органов 
брюшной полости легкой и средней степени тяжести 
[28]. Сходные тенденции также отмечались и в нас- 
тоящем исследовании: большинство пациентов при 
включении в программу оценивали выраженность симп- 
томов как «средней степени тяжести».

Полученные результаты демонстрируют, что комби- 
нация РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г обладает 
выраженным терапевтическим эффектом, уменьшая 
интенсивность симптомов ФЗ ЖКТ на ≥ 50 % у 80 % 
пациентов, что согласуется с данными предшествую- 
щего многоцентрового двойного слепого плацебо-кон- 
тролируемого рандомизированного клинического ис- 
следования эффективности и безопасности примене-
ния комбинации РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г 
у пациентов с СРК [23]. Наряду с уменьшением интен-
сивности болей в животе в этом исследовании была 
продемонстрирована нормализация частоты и консис- 
тенции стула, что свидетельствовало о восстановле-
нии моторно-эвакуационной функции ЖКТ [23].

Предыдущее исследование также показало, что ком- 
бинация РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г представ-
ляет собой эффективный вариант лечения пациентов 
с сочетанием ФД и СРК: через 12 недель лечения было 
отмечено уменьшение частоты вздутия живота и тош-
ноты в 1,5 и 3 раза по сравнению с плацебо [23].

В работе F. Chen было показано, что наличие со-
путствующих синдромов ФЗ ЖКТ ухудшает прогноз 
заболевания [29]. Долгосрочное проспективное наб- 
людение пациентов с сочетанием ФД и СРК продемон-
стрировало, что только 12 % из них достигли стойкой 
ремиссии [30]. Терапия комбинацией РА АТ к S-100, 
АТ к ФНО-α и АТ к Г сопровождалась более выражен-
ным увеличением числа пациентов в категориях «здо-
ров» и «пограничное расстройство». Доля пациентов, 
относящихся к категории тяжести «здоров», составила 
22,33 % (537) в группе ФД; 20,93 % (1237) в группе СРК 
и 16,57 % (156) в группе пациентов с сочетанием ФД  
и СРК. Когорта пациентов «пограничное расстрой-
ство» включала 1339 (55,69 %) пациентов с ФД, 3044 
(51,51 %) пациентов с СРК и 488 (51,85 %) пациентов  
с их сочетанием (см. таблицу 5).

Таким образом, доля пациентов с отсутствием кли-
нических проявлений ФЗ ЖКТ составила 77 % в груп-

пе ФД, 71 % в группе СРК и 68 % в группе с сочетанием 
ФД и СРК. Наши результаты расходятся с данными 
систематического обзора 22 исследований, посвящен-
ных оценке эффективности 12 спазмолитиков для 
уменьшения выраженности симптомов СРК у 1778 
пациентов, показавшего стойкое сохранение симпто-
матики после курса лечения у 39 % [31].

Наблюдательная программа «КОМФОРТ» показала 
положительный эффект комбинации РА АТ к S-100, 
АТ к ФНО-α и АТ к Г у большинства пациентов с соче-
танием ФД и СРК: в 83 % случаев было отмечено сни-
жение общего показателя опросника «7 на 7» на ≥ 50 %. 
Эти результаты подтверждают ранее полученные дан-
ные, свидетельствующие о корректирующем эффек-
те комбинации РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г  
в отношении проявлений висцеральной чувствитель-
ности и ноцицептивной дисфункции [23].

Опросник «7 на 7», используемый в качестве инст- 
румента для оценки степени выраженности симпто-
мов ФД, удобен для докторов, а его заполнение не от- 
нимает много времени у пациентов [24]. По опыту прак- 
тических врачей подробный опрос пациента с ФЗ ЖКТ  
не может занимать меньше 45–60 минут [32]. Опрос- 
ник «7 на 7», применявшийся в этой наблюдательной 
программе, способен значительно минимизировать вре- 
мя, затрачиваемое врачом, в условиях дефицита време- 
ни, отведенного на прием пациента.

Сходные международные шкалы зачастую сложны 
для понимания, опросники требуют большого объема 
времени для заполнения и содержат избыточную тер-
минологию [33,34].

Опросник «7 на 7» удовлетворяет требованиям Ев-
ропейского агентства по контролю за лекарственными 
препаратами (European Medical Agency), которое реко-
мендует проводить раздельный мониторинг частоты 
стула, его консистенции, степени выраженности болей 
в животе и вздутия живота [35].

Ограничения

Настоящее исследование имеет некоторые ограниче- 
ния, которые необходимо принимать во внимание. 
Во-первых, наблюдательный характер программы не 
подразумевает наличия группы сравнения. Однако цен- 
ность настоящего исследования состоит в максималь-
ном приближении к условиям реальной клинической 
практики и возможности получения дополнительных 
данных об эффективности препарата при различных 
ФЗ ЖКТ, включая их комбинации.

Во-вторых, программа «КОМФОРТ» не предпола- 
гала разделения пациентов с СРК на подкатегории 
этого синдрома.
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Кроме того, невозможность включить данные 5108 
пациентов также является ограничением настоящего 
исследования. В то же время мы считаем необходи-
мым подчеркнуть, что при заполнении могли возни-
кать некоторые трудности, что выражалось в виде не- 
полностью заполненных анкет у 3463 пациентов. Как 
отмечалось ранее, данные 1645 участников с сопутст- 
вующими органическими заболеваниями ЖКТ не бы- 
ли включены в анализ эффективности, поскольку соче- 
тание этих нозологий могло быть обусловлено некор- 
ректным проведением дифференциальной диагнос- 
тики. Более того, в соответствии с Римскими крите- 
риями IV пересмотра эти случаи необходимо рассмат- 
ривать как вторичные диспепсические расстройства,  
что противоречит критериям включения. Другим ог- 
раничением нашего исследования является тот факт, 
что опросник «7 на 7» валидирован для использова-
ния только в России; опыт его международного при-
менения отсутствует. На основании накопленного 
опыта опросник «7 на 7» может быть рекомендован 
для использования в клинической практике в качест- 
ве удобного, чувствительного и надежного инструмен- 
та оценки степени тяжести симптомов и их динамики 
при лечении пациентов с ФЗ ЖКТ, а также для оценки 
не только улучшения состояния в результате лечения, 
но также отсутствия изменений или отрицательной 
динамики.

Выводы
Согласно результатам наблюдательной программы 
«КОМФОРТ», комбинация РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α 
и АТ к Г эффективна для лечения пациентов с ФД, СРК  
и их сочетанием. В отсутствие четких рекомендаций 
по медикаментозной терапии при сочетании синдро- 
мов важным результатом нашего исследования являют- 
ся доказательства эффективного лечения этой катего-
рии пациентов.

Комбинация РА АТ к S-100, АТ к ФНО-α и АТ к Г хо-
рошо переносилась пациентами, ее применение не вы-
зывало отрицательного влияния на состояние их здо- 
ровья, что важно при длительной терапии ФЗ ЖКТ.

Сокращения
АТ – антитела; ЖКТ – желудочно-кишечный тракт; ИЛ – интерлейкин; 
НЯ – нежелательные явления; ООО «НПФ «Материа Медика Холдинг» –  
общество с ограниченной ответственностью «Научно-производствен- 
ная компания «Материа Медика Холдинг»; РА – релиз-активные фор- 
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