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Резюме

Цель: оценить эффективность и переносимость препарата орнитин аспартат (Гепа-Мерц), пробиотика Биофлорум Форте и их комбинации 

при стеатозе и стеатогепатите у пациентов с алкогольной (АЖБП) и неалкогольной жировой болезнью печени (НАЖБП). Материалы и 

методы. Проведено открытое рандомизированное сравнительное клиническое исследование, в которое были включены 30 амбулаторных 

и стационарных пациентов с диагнозом стеатоза, стеатогепатита. Анализировали клиническую симптоматику, функциональное состояние 

печени. С помощью анкет (Сетки LeGo и постинтоксикационного алкогольного синдрома) устанавливали наличие хронической алкогольной 

интоксикации. Тест связи чисел использовали для характеристики когнитивной функции, а также обнаружения минимальной печеночной 

энцефалопатии. Качество жизни (КЖ) оценивали по опроснику для пациентов с хроническими заболеваниями печени — CLDQ (The chronic 

liver disease questionnaire). Продолжительность терапии составила 4 недели. Результаты: все три схемы лечения продемонстрировали те-

рапевтическую эффективность: улучшение клинической картины, восстановление функций печени и результатов когнитивной функции. 

При комбинированной терапии получено также достоверное улучшение КЖ пациентов. Показана безопасность и хорошая переносимость 

применяемых средств, нежелательных явлений зарегистрировано не было. Заключение: полученные результаты позволяют рекомендовать 

использование орнитина аспартата (Гепа-Мерц) как в качестве монотерапии так и в составе комплексной терапии стеатоза, стеатогепатита 

с пробиотиком Биофлорум Форте у пациентов с АЖБП и НАЖБП.
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Abstract

Aim: to evaluate the efficacy and tolerability of ornithine aspartate, probiotic Bioflorum Forte and their combination with steatosis and steatohepatitis 

in patients with alcohol and non-alcoholic fatty liver disease. Materials and methods. An open, randomized, comparative clinical study, which 

included 30 outpatients and inpatients with a diagnosis of steatosis, steatohepatitis. We analyzed the clinical symptoms, functional state of the liver. 

With the help of questionnaires (Grids LeGo and post intoxication alcohol syndrome) have established the presence of chronic alcohol intoxication. 

Test transmissions of numbers used to characterize the cognitive function, as well as detection of minimal hepatic encephalopathy. Quality of life 

was assessed by questionnaire for patients with chronic liver disease — CLDQ (The chronic liver disease questionnaire). The duration of treatment was 

4 weeks. Results: all three treatment regimens have demonstrated therapeutic efficacy: clinical improvement, recovery of liver function and results 

in cognitive function. When combined therapy also produced a significant improvement in patients’ quality of life. It is shown that the safety and 

tolerability of the means employed, adverse events were not reported. Conclusion: the results obtained allow us to recommend the use of ornithine 

aspartate (Hepa-Merz), both as monotherapy and as part of complex therapy of steatosis, steatohepatitis with probiotic Bioflorum Forte in patients 

with alcoholic and non-alcoholic fatty liver disease
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1H-МРС — протонная магнитно-резонансная спектроскопия, АЖБП — алкогольная жировая болезнь печени, АЛТ — аланиновая 
аминотрансфераза, АСТ — аспарагиновая аминотрансфераза, БАК — биохимический анализ крови, ВГН — верхняя граница нормы, 
ГГТП — гаммаглютамилтрансфераза, ГЦК — гепатоцеллюлярный рак, КЖ — качество жизни, МПЭ — минимальная печеночная энце-
фалопатия, МРТ — магнитно-резонансная томография, МС — метаболический синдром, НАЖБП — неалкогольная жировая болезнь 
печени, НАСГ — неалкогольный стеатогепатит, НЯ — нежелательные явления, ПАС — постинтоксикационный алкогольный синдром, 
ПЭ — печеночная энцефалопатия, СЖК — свободные жирные кислоты, ТСЧ — тест связи чисел, ХАИ — хроническая алкогольная ин-
токсикация, ХЗП — хронические заболевания печени, ЩФ — щелочная фосфатаза 

 

Введение

В этиологическом спектре хронических заболева-
ний печени (ХЗП) неалкогольная (НАЖБП) и алко-
гольная жировая болезнь печени (АЖБП) занимают 
одно из ведущих мест, а из-за широты распростра-
ненности ожирения НАЖБП рассматривается как 
неинфекционная эпидемия [16]. 

Причиной развития НАЖБП может быть избыточ-
ная калорийность пищи и малоподвижный образ 
жизни. Характерно повышенное накопление жира 
в печени (более чем в 5% гепатоцитов), что обуслов-
лено у большинства пациентов феноменом инсули-
норезистентности [18]. C другой стороны, развитие 
стеатоза и стеатогепатита генетически детермини-
ровано. Так, высокое содержание триглицеридов 
в печени и наличие факторов риска неалкоголь-
ного стеатогепатита (НАСГ) выявляют у «носите-
лей» полиморфизмов генов PNPLA3 I148M [22] и 
TM6SF2 E167К [15]. 

Диагноз НАЖБП требует исключения вторичных 
причин, а также уточнения характера потребле-
ния алкоголя (гепатотоксические дозы алкоголя со-
ставляют более 30 г в сутки у мужчин и 20 г — у 
женщин) [21]. Вместе с тем выделяют когорту па-
циентов с наличием метаболических нарушений, 
употребляющих алкоголь в умеренном количестве, 
которые предрасположены к НАЖБП. Сочетание 
данных этиологических факторов приводит к фор-
мированию стеатогепатита смешанного генеза. 
Следует подчеркнуть, что в этих случаях наличие 
метаболического синдрома (МС) ускоряет развитие 
и прогрессирование НАСГ в большей степени, чем 

потребление алкоголя в умеренных дозах [9]. Кро-
ме того потребление избытка жиров в сочетании 
с дефицитом белков характерно для питания лиц, 
злоупотребляющих алкоголем, и может являться 
дополнительным фактором риска ожирения пече-
ни и прогрессирования АЖБП. 

В клинической практике диагностика стеато-
за/стеатогепатита нередко затруднена. Наличие 
стеатоза может быть выявлено при скрининге по 
данным УЗИ печени. Наиболее эффективными 
шкалами оценки стеатоза являются FLI (индекс 
жировой болезни печени), SteatoTest® и шкала 
оценки содержания жира при НАЖБП [13]. В ус-
ловиях клинических и экспериментальных ис-
следований объем фракции жира в печени мо-
жет быть определен с помощью протонной маг-
нитно-резонансной спектроскопии (1H-МРС) 
или селективной магнитно-резонансной томо-
графии (МРТ). Однако высокая стоимость ме-
тодов ограничивает возможность их широкого 
применения. 

Нередко для подтверждения диагноза стеатоге-
патита требуется проведение биопсии печени, 
которая позволяет выявить сочетание стеатоза с 
баллонной дистрофией и лобулярным воспалени-
ем [8]. Наблюдается значительное сходство морфо-
логической картины стеатогепатита у пациентов 
с НАЖБП и АЖБП. 

Важным критерием прогрессирования заболевания 
является выраженность фиброза, который может 
быть достоверно оценен при фиброэластометрии и 
определении сывороточных маркеров. 
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Установлена значительная однотипность пато-
физиологических механизмов жировой болезни 
алкогольной и неалкогольной этиологии, а пато-
морфоз включает стеатоз (жировую дистрофию), 
стеатогепатит, цирроз и в ряде случаев — гепато-
целлюлярный рак (ГЦК), что определяет разный 
прогноз.

Медикаментозную терапию рекомендуется назна-
чать при прогрессирующем течении стеатогепа-
тита [11, 12]. Задачами лечения является: элими-
нация этиологических и триггерных факторов; 
выведение токсических метаболитов; предотвра-
щение накопления свободных жирных кислот 
(СЖК); ингибирование оксидантного стресса, вос-
паления и фиброза в ткани печени; восстановле-
ние функционального состояния печени; умень-
шение эндотоксемии; улучшение качества жизни 
и др.

При наличии нетяжелых форм болезни рекоменду-
ется модификация образа жизни: комплексный под-
ход, сочетающий низкокалорийную диету и систе-
матические аэробные нагрузки в случаях НАЖБП 
[12]; полная абстиненция и нутритивная коррек-
ция при АЖБП [11]. Применение лекарственных 
средств имеет ограниченный характер. Однако это 
положение, на наш взгляд, является спорным, по-
скольку отсутствуют данные о естественном тече-
нии стеатоза и стеатогепатита c нормальным уров-
нем аминотрансфераз и минимальным фиброзом. 
Какой прогноз заболевания у этих пациентов? Сле-
дует ли проводить лечение у пациентов с умерен-
ным стеатозом, начальными проявлениями стеато-
гепатита с целью профилактики прогрессирования 
заболевания? 

Нами получен опыт терапии нетяжелых форм алко-
гольной и неалкогольной жировой болезни печени 
у пациентов, наблюдавшихся в трех медицинских 
учреждениях г. Москвы — ФГБУЗ «ЦМСЧ № 165» 
ФМБА России, ГБУЗ «ГКБ им. В.М. Буянова ДЗМ», 
ГБУЗ «ГКБ № 23 им. «Медсантруд» ДЗМ». 

Цель исследования: оценить эффективность и 
переносимость препарата орнитин аспартат (Гепа-
Мерц, MERZ PHARMA GmbH & C, Германия), про-
биотика Биофлорум Форте (Chr. Hansen, Дания; 
ЗАО «Форте Фармасьютикал», Российская Федера-
ция) и их комбинации при стеатозе и стеатогепа-
тите у пациентов с алкогольной и неалкогольной 
жировой болезнью печени.

Задачи исследования: оценить гепатопротек-
тивный эффект и влияние на качество жизни каж-
дого из лекарственных средств, а также их комби-
нации; исследовать переносимость терапии по на-
личию нежелательных явлений (НЯ) и результатам 
лабораторного обследования.

Дизайн исследования

В 2011 г. проведено многоцентровое (три клиниче-
ских базы) открытое рандомизированное сравни-
тельное клиническое исследование, в которое были 
включены 30 амбулаторных и стационарных па-
циентов (преобладали женщины) в возрасте 22-59 
(44±11) лет с диагнозом стеатоза, стеатогепатита. 

Пациенты с заболеваниями печени вирусной эти-
ологии, болезнями накопления и аутоиммунного 
генеза, декомпенсацией функционального состоя-
ния печени, тяжелой сопутствующей патологией, 
а также больные, получавшие гепатопротективные 
препараты на момент скрининга, не включались в 
исследование.

Диагноз стеатоза/стеатогепатита устанавливался на 
основании клинических проявлений — наличия ме-
таболических нарушений, признаков хронической 
алкогольной интоксикации (ХАИ), изменений био-
химического анализа крови (БАК) в случаях стеато-
гепатита, УЗИ печени, данных морфологического 
исследования ткани печени и/или фиброэластоме-
трии. Все пациенты подписали информированное 
согласие на участие в исследовании и разрешение на 
публикацию полученных результатов. Дизайн иссле-
дования был одобрен Этическим комитетом ФГБУЗ 
«ЦМСЧ № 165» ФМБА России.

Согласно поставленной цели пациенты были ран-
домизированы в 3 группы, по 10 пациентов каждая. 
В I группе пациенты получали препарат орнитин 
аспартат (Гепа-Мерц 3,0 г) в гранулах, предвари-
тельно растворив их в воде, 3 раза в сутки; во II груп-
пе — пробиотик Биофлорум Форте по 1 капсуле 
(180 мг/сут.), содержащей не менее 4×109 живых ли-
офилизированных бактерий Lactobacillus acidophi-
lus и Bifidobacterium; в III группе — комбинацию 
Гепа-Мерц и Биофлорум Форте в тех же дозах, что и 
при монотерапии. Продолжительность лечения со-
ставила 4 недели (27±3 сут.). 

Врачи-исследователи характеризовали терапевтиче-
скую эффективность как очень хорошую, хорошую, 
среднюю и плохую. Для этого (на старте и по завер-
шению исследования) анализировали следующие 
параметры: клиническую симптоматику, функцио-
нальное состояние печени, выполнение ТСЧ, каче-
ство жизни. 

Выраженность астенического (слабость, нарушение 
сна, снижение общей активности), диспепсического 
(горечь и сухость во рту, тошнота и др.) и болевого 
(тяжесть, боли в правом подреберье) синдромов оце-
нивалась по трехбалльной шкале. Отсутствие сим-
птомов соответствовало 0, незначительные проявле-
ния — 1 баллу, умеренные проявления — 2 баллам, 
выраженная симптоматика — 3 баллам. 
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С помощью анкет (Сетки LeGo и постин-
токсикационного алкогольного синдрома — 
ПАС) устанавливали наличие ХАИ [5].

Тест связи чисел (ТСЧ, норма до 40 с) исполь-
зовали для характеристики когнитивной 
функции, а также обнаружения минималь-
ной печеночной энцефалопатии (МПЭ). 

Качество жизни (КЖ) оценивали по опрос-
нику для пациентов с ХЗП — CLDQ (The 
chronic liver disease questionnaire) [10, 24]. 

Переносимость и безопасность проводимой 
терапии изучалась на основании физикаль-
ного осмотра, анализа жизненно важных по-
казателей, данных лабораторных тестов — 
клинического анализа крови и мочи, био-
химии крови (аланиновой (АЛТ) и аспара-
гиновой (АСТ) аминотрансфераз, щелочной 
фосфатазы (ЩФ), гаммаглютамилтрансфе-
разы (ГГТП), билирубина, общего белка, аль-
бумина, глюкозы протромбина, креатинина, 
мочевины, липидов крови), КЖ. 

Полученные результаты анализировали с 
использованием непараметрических мето-
дов программы Statistica 6.1. Статистическая 
значимость показателей была определена 
как p<0,05. Оценивали следующие параме-
тры: число наблюдений (n), среднее значение 
(М), стандартное отклонение (SD), медиана 
(Ме), интерквартильный размах (25-й и 75-й 
процентили). При анализе двух зависимых 
групп по количественному признаку исполь-
зовали критерии знаков и Вилкоксона; при 
сравнении трех независимых групп по коли-
чественному признаку применяли критерий 
Краскела-Уоллиса и медианный тест.

Результаты исследования 
и обсуждение

Пациенты, включенные в исследование, во 
всех трех группах были сопоставимы и до-
стоверно не различались по основным ха-
рактеристикам (табл. 1). Данные биохими-
ческого исследования свидетельствовали о 
низкой степени активности по показателям 
цитолиза и холестаза, фиброз не превы-
шал 1 ст. 

У 11 из 30 обследованных пациентов ранее 
были диагностированы артериальная гипер-
тония, сахарный диабет 2 типа, гипотиреоз, 
по поводу которых они получали эналаприл, 
гликлазид, левотироксий натрия. Гиперхо-
лестеринемия (до 6,7 ммоль/л) выявлена 



О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Е  С Т А Т Ь ИАрхивъ внутренней медицины • № 5 • 2016

49 

у 5 больных. Гипохолестеринемическая терапия ра-
нее не проводилась.

У 2-3 пациентов из каждой группы при заполнении 
анкет (Сетка LeGo и ПАС) были получены резуль-
таты, не исключавшие злоупотребление алкоголем 
в гепатотоксических дозах. Известно, что 7 и более 
положительных признаков при объективной оцен-
ке физических симптомов в Сетке LeGo (врачом) и 
более пятнадцати положительных ответов в анкете 
ПАС (пациента) свидетельствуют о возможности 
ХАИ [5]. При анализе в целом по группам не выяви-
ли статистических различий в обобщенных данных, 
а в связи с небольшим количеством пациентов с 
ХАИ, полагали, что их выделение в отдельную груп-
пу нецелесообразно, особенно с учетом основной 
цели (оценка эффективности терапии при стеатозе 
и стеатогепатите у пациентов с АЖБП и НАЖБП). 
Кроме того, в связи с наличием небольшого числа 
пациентов со стеатозом нами были объединены ре-
зультаты обследования больных со стеатогепатитом 
с невысокой степенью активности и низким уров-
нем фиброза печени. При этом нами не исключается 
возможность суммарного отрицательного влияния 
на печень у пациентов с метаболическими наруше-
ниями при систематическом употреблении алкоголя 
в умеренных дозах, что может способствовать разви-
тию стеатогепатита смешанной этиологии. 

Всем пациентам проводилось физикальное обследо-
вание, оценка массы тела, ИМТ (табл. 2) и окружно-
сти талии на старте терапии и после ее завершения. 

У пациентов всех групп наблюдалось статистически 
достоверное снижение массы тела после проведе-
ния терапии. У пациентов, получавших орнитин 
аспартат (Гепа-Мерц) и пробиотик Биофлорум Фор-

те, отмечено достоверное снижение ИМТ. Следует 
подчеркнуть, что этому могла способствовать также 
приверженность пациентов к исследованию — вы-
полнение рекомендаций лечащих врачей по соблю-
дению диеты. 

Показатели окружности талии существенно не ме-
нялись ни в одной из групп.

При анализе клинической симптоматики после че-
тырехнедельного курса терапии у пациентов во всех 
группах (рис. 1, 2, 3) отмечалась положительная ди-
намика (р<0,05, критерий Вилкоксона). 
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Рисунок 1. Динамика клинической 
симптоматики (баллы) у пациентов, получавших 
орнитин аспартат (Гепа-Мерц) (1 — показатель 
на старте терапии, 2 — показатель после завершения 
терапии)
Figure 1. Dynamics of clinical symptoms (points) in 
patients treated with ornithine aspartate (Hepa-Merz)
(1 — figure at the start of therapy, 2 — component after 
completion of therapy)

Таблица 2. Динамика ИМТ у обследованных пациентов (M±SD)
Table 2. Dynamics of BMI in patients studied (M ± SD)

ИМТ, кг/м2/BMI, kg / m2 I группа/I Group II группа/II Group III группа/III Group

До терапии/Before therapy 32,7+5,3 30,6+5,7 33,0+7,0

После терапии/After the treatment 31,7+6,0* 29,8+5,9* 32,3+6,8

Примечание: * — р<0,05 (критерий Вилкоксона)

Таблица 1. Данные обследования пациентов на старте терапии (M±SD)
Table 1. Data examination of patients at the start of therapy (M±SD)

Показатели/ Indicators I группа/I Group II группа/II Group III группа/III Group р

Возраст, годы/Age, years 45±12,2 44,4±11,2 43,2±10,6 >0,05

ИМТ, кг/м2 / BMI, kg / m2 32,7±5,3 30,6±5,7 33,0±7,0 >0,05

Артериальное давление, мм рт. ст./ 
Arterial blood pressure, mmHg. Art.

133±9,2 / 86,9±4,3 123,5±10,8 / 82±7,5 126,0±8,4 / 81,5±7,5 >0,05

Сетка LeGo, баллы/ Grid LeGo, points 4,2±1,7 4,4±2,7 3,3±1,7 >0,05

ПАС, баллы/ post intoxication 
Alcohol Syndrome points

9,2±4,5 9,8+6,6 8,2±4,0 >0,05

CLDQ, баллы/ CLDQ, points 142,7±21,2 143,9±26,7 145,9±26,2 >0,05

Примечание: р — критерий Краскелла –Уоллиса
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Так у пациентов, принимавших орнитин аспартат 
(Гепа-Мерц) (I группа), количество баллов (Ме), ха-
рактеризующих астенический синдром на старте 
терапии составило 1,5 баллов (интерквартильный 
размах — от 1,0 балла до 2,0 баллов), после ее завер-
шения — 0,5 баллов (интерквартильный размах от 
0 до 1,0 балла), р=0,045; диспепсический синдром: 
до терапии — 2,0 балла (интерквартильный раз-
мах — в пределах 2 баллов), после завершения тера-
пии — 1,0 балл (интерквартильный размах — от 0 до 
1,0 балла), р=0,008; болевой синдром: до терапии — 
1,0 балл (интерквартильный размах — в пределах 
1 балла), после завершения терапии — 0 (интерквар-
тильный размах в пределах 0), р=0,04.

Во II группе у пациентов, получавших пробиотик 
Биофлорум Форте, интенсивность астенического 
синдрома (Ме) составила 2 балла (интерквартиль-
ный размах — в пределах 2 баллов), после заверше-
ния терапии — 1 балл (интерквартильный размах — 
от 1 балла до 2 баллов), р=0,03; диспепсического 
синдрома: до терапии — 2 балла (интерквартильный 
размах — в пределах 2 баллов), после завершения 
терапии — 0 (интерквартильный размах — от 0 до 
1 балла), р=0,008; болевого синдрома: до терапии — 
1 балл (интерквартильный размах — от 1 балла до 
2 баллов), после терапии — 0 (интерквартильный 
размах — в пределах 0), р=0,01.

У пациентов, получавших комбинированную тера-
пию, также отмечалась статистически достоверное 
улучшение клинической симптоматики (рис. 3). 

Количество баллов (Ме), характеризующих астени-
ческий синдром, составило до терапии — 2 балла 
(интерквартильный размах — от 0 до 2 баллов), после 
завершения терапии — 2 балла (интерквартильный 

размах — от 0 до 1 балла), р=0,02; диспепсический 
синдром: до терапии — 2 балла (интерквартильный 
размах — в пределах 2 баллов), после завершения 
терапии — 1 балл (интерквартильный размах — от 
0 до 1 балла), р=0,008; болевой синдром: до тера-
пии — 1 балл (интерквартильный размах — в преде-
лах 1 балла), после завершения терапии — 0 (интер-
квартильный размах — от 0 до 1 балла), р=0,01. 

У всех пациентов в динамике исследовали лабора-
торные тесты (клинический анализ крови и мочи, 
биохимия крови). У 6 пациентов зарегистрировано 
повышение активностей АЛТ, АСТ, ГГТП, не превы-
шавшие 1,5 — 1,8 верхней границы нормы (ВГН) на 
старте терапии, и снижение значений до ВГН после 
ее завершения. Отмечена также нормализация уров-
ня холестерина. 

Эффективность применения орнитина аспартата 
(Гепа-Мерц) при стеатозах и стеатогепатитах была 
ранее продемонстрирована в ряде клинических 
исследований [6, 7, 14]. Препарат обладает гепато-
протективными свойствами, к которым относятся: 
повышение энергетического ресурса митохондрий 
гепатоцитов, анаболический эффект (увеличение 
синтеза белка), уменьшение дистрофии гепатоци-
тов, повышение их устойчивости к повреждающим 
агентам (включая активные формы кислорода), 
мембраностабилизирующее и антиоксидантное 
действие.

В нашем исследовании выбор препарата сравне-
ния — пробиотика (во II и III группах) является 
патогенетически обоснованным и обусловлен на-
личием у него свойств, направленных на восста-
новление нормальной микрофлоры, уменьшение 
эндотоксемии, улучшение обмена холестерина. 
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Рисунок 3. Динамика клинической 
симптоматики (баллы) у пациентов, получавших 
орнитин аспартат (Гепа-Мерц) и пробиотик 
Биофлорум Форте (1 — показатель на старте 
терапии, 2 — показатель после завершения терапии)
Figure 3. Dynamics of clinical symptoms (points) in 
patients treated with ornithine aspartate (Hepa-Merz) and 
probiotic Bioflorum Forte (1 — figure at the start of therapy, 
2 — component after completion of therapy)

Рисунок 2. Динамика клинической 
симптоматики (баллы) у пациентов, получавших 
пробиотик Биофлорум Форте (1 — показатель на 
старте терапии, 2 — показатель после завершения 
терапии)
Figure 2. Dynamics of clinical symptoms (points) in 
patients receiving the probiotic-shih Bioflorum Forte 
(1 — figure at the start of therapy, 2 — component after 
completion of therapy)
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При ХЗП изменения в микробиоте кишечника при-
водят к накоплению эндотоксинов, нарушению 
энтерогепатической циркуляции, что способству-
ет, с одной стороны, нарушению функции печени 
(в частности, липидного обмена), развитию жиро-
вой инфильтрации и фиброза, а с другой — усугуб-
лению дисбиоза [3]. 

Для оценки эффективности проводимой терапии 
определялась быстрота познавательной деятельно-
сти с помощью ТСЧ и качество жизни (CLDQ) ис-
ходно и после проведенного лечения (табл. 3). 

После четырехнедельного курса терапии у пациен-
тов всех групп снизилось время выполнения ТСЧ 
(р<0,05), что отражает уменьшение проявлений 
МПЭ и улучшение когнитивных свойств. 

В зависимости от характера повреждения печени в 
патогенезе ПЭ можно отметить некоторые разли-
чия. Однако аммиак, по-прежнему, рассматривается 
в качестве основной ее причины [20, 23]. Он облада-
ет не только нейротоксическими, но и цитотоксиче-
скими свойствами, включая гепатотоксические эф-
фекты. У пациентов с ХЗП нередко регистрируется 
повышенный уровень аммиака в крови в отсутствие 
клинических проявлений ПЭ [19]. 

Орнитин аспартат (Гепа-Мерц) способствует обез-
вреживанию аммиака в печени путем стимуляции 
нарушенного синтеза мочевины и глутамина, тем 
самым уменьшает признаки ПЭ. В одной из наших 
ранних работ (2005 г.) было показано уменьшение 
клинических проявлений ПЭ, снижение концен-
трации аммиака в крови, улучшение результатов вы-
полнения ТСЧ и восприятия мерцаний (вызванных 
зрительных потенциалов — ВЗП) у больных хрони-
ческим вирусным гепатитом С, принимавших орни-
тин аспартат (Гепа-Мерц) в гранулах [4]. 

Кроме того в недавно проведенных исследованиях 
отечественных авторов было зарегистрировано по-
вышение аммиака у пациентов на доцирротической 
стадии ХЗП и уменьшение гипераммониемии, улуч-
шение когнитивных функций на фоне приема мета-
болитов орнитина [1, 2].

В группе пациентов, получавших пробиотик, так-
же продемонстрировано улучшение когнитивных 
функций и уменьшение выполнения ТСЧ. Тем не 
менее, пробиотики не рекомендуются для лечения 
МПЭ. Так в Кокрановском обзоре представлен мета-
анализ, включивший семь рандомизированных ис-
следований по ПЭ. Показано, что применение про-
биотиков не влияло на выживаемость пациентов и 
КЖ. Вместе с тем отмечено существенное снижение 
концентрации аммиака. Авторы пришли к заключе-
нию о необходимости проведения дальнейших ран-
домизированных клинических исследований [17].

Терапевтическую эффективность всех трех вариан-
тов терапии оценивали по изменению КЖ с помо-
щью опросника CLDQ, который включает 29 пун-
ктов, характеризующих абдоминальные симпто-
мы, усталость, системные проявления, активность, 
эмоциональное состояние и беспокойство. Ответ 
респондентов включает 7 возможных вариантов: 
от «постоянно» до «никогда». Чем выше суммарный 
показатель опросника, тем более высокий уровень 
КЖ у пациента [10, 24]. Достоверное улучшение КЖ 
получено в группе пациентов на комбинированной 
схеме лекарственных средств. 

Эффективность терапии, оцененная врачами, опре-
делена как «хорошая» для всех трех вариантов те-
рапии.

В ходе проведенного исследования во всех группах 
пациентов продемонстрирована хорошая перено-
симость и высокий профиль безопасности терапии. 
За время наблюдения НЯ зарегистрировано не было.

Заключение

Проведена сравнительная оценка эффективности 
орнитина аспартата (Гепа-Мерц), пробиотика Био-
флорум Форте, а также их комбинации у пациентов 
со стеатозом и стеатогепатитом в случаях АЖБП и 
НАЖБП. Все три схемы лечения продемонстриро-
вали терапевтическую эффективность: улучшение 
клинической картины, восстановление функций пе-
чени и результатов когнитивной функции. При ком-

Таблица 3. ТСЧ и анкета КЖ (CLDQ) в динамике (M±SD, баллы)
Table 3. Test connection numbers and quality of life questionnaire (CLDQ) in the dynamics of (M ± SD, points)

Показатели/ Indicators I группа/I Group II группа/II Group III группа/III Group

ТСЧ/ Test connection numbers

До терапии/Before therapy 63,8±26,5 60,7±31,7 58,8±31,2

После терапии/After the treatment 51,7±21,3* 50,4±27,4* 47,6±24,8*

CLDQ

До терапии/Before therapy 142,7±21,2 143,9±26,7 145,9±26,2

После терапии/After the treatment 144,3±53,3 164,6±27,5 171,7±27,7*

Примечание: * — р<0,05 — критерий Вилкоксона
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бинированной терапии получено также достоверное 
улучшение КЖ пациентов. Показана безопасность и 
хорошая переносимость применяемых средств, НЯ 
зарегистрировано не было. 

Полученные результаты позволяют рекомендовать 
использование орнитина аспартата (Гепа-Мерц) как 
в качестве монотерапии, так и в составе комплексной 
терапии стеатоза, стеатогепатита с пробиотиком 
Биофлорум Форте у пациентов с АЖБП и НАЖБП.
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