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Комбинация гастропротекторов и пробиотиков в эрадикации 
инфекции H. pylori: результаты рандомизированного сравнительного 
клинического исследования
Тряпышко А.А., Дехнич Н.Н.
ФГБОУ ВО «Смоленский государственный медицинский университет» Минздрава России, Смоленск, Россия

Цель. Сравнить эффективность и безопасность 14дневной стандартной тройной эрадикационной 
терапии с добавлением метилметионинсульфония хлорида и пробиотического комплекса и 14днев
ной стандартной тройной терапии, усиленной висмутом трикалия дицитратом и пробиотическим 
комплексом, в проспективном сравнительном рандомизированном клиническом исследовании.
Материалы и методы. В исследование включено 70 пациентов с подтвержденной инфекцией 
H. pylori. Больные первой группы (n = 35) принимали эзомепразол (20 мг 2 р/сут), кларитромицин 
(500 мг 2 р/сут), амоксициллин (1000 мг 2 р/сут) в течение 14 дней, метилметионинсульфония хло
рид (300 мг 1 р/сут) в течение месяца, пробиотический комплекс: бифидобактерии (B. longum CBT 
BG7, B. lactis CBT BL3, B. bifidum CBT BF3), лактобактерии (L. acidophilus CBT LA1, L. rhamnosus CBT 
LR5) и Streptococcus thermophilus CBT ST3 1 капсула 1 раз в сутки в течение месяца. Пациенты вто
рой группы (n = 35) принимали эзомепразол (20 мг 2 р/сут), кларитромицин (500 мг 2 р/сут), амок
сициллин (1000 мг 2 р/сут), висмута трикалия дицитрат (250 мг 2 р/сут) в течение 14 дней, пробио
тический комплекс: живые бифидобактерии (Bifidobacterium longum CBT BG7, Bifidobacterium lactis 
CBT BL3, Bifidobacterium bifidum CBT BF3), живые лактобактерии (Lactobacillus acidophilus CBT LA1, 
Lactobacillus rhamnosus CBT LR5), живые молочнокислые микроорганизмы (Streptococcus thermophilus 
CBT ST3) 1 капсула 1 р/сут в течение 1 месяца. Оценка успешности эрадикации H. pylori проводи
лась путем определения антигена H. pylori в кале иммунохроматографическим методом.
Результаты. По результатам ITTанализа, частота эрадикации H. pylori у пациентов первой и второй 
групп составила 77,1% и 88,6% (p = 0,205); по данным РРанализа – 81,8% и 96,9% (p = 0,051) 
соответственно. Нежелательные реакции возникали у 34,3% пациентов первой и у 34,3% пациен
тов второй группы (р = 1). 
Выводы. 14дневная стандартная тройная терапия, усиленная висмутом трикалия дицитратом и 
пробиотическим комплексом, демонстрирует максимальную эффективность и высокий профиль без
опасности, в связи с чем может быть рекомендована в качестве терапии первой линии инфекции 
H. pylori у взрослых.
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Combination of gastroprotectors and probiotics in the eradication 
of H. pylori infection: results of a randomized comparative clinical trial
Tryapyshko A.A., Dekhnich N.N.
Smolensk State Medical University, Smolensk, Russia 

Objective. To compare efficacy and safety of 14day triple eradication therapy with the addition of 
methylmethionine sulfonium chloride and a probiotic complex and 14day triple eradication therapy 
boosted with bismuth tripotassium dicitrate and a probiotic complex in a prospective comparative 
randomized clinical trial.
Materials and methods. A total of 70 patients with confirmed H. pylori infection were enrolled into the 
study. The first group (n = 35) received esomeprazole 20 mg 2 bid, clarithromycin 500 mg bid and 
amoxicillin 1000 mg bid for 14 days, methylmethionine sulfonium chloride 300 mg once a day for 
1 month, probiotic complex (bifidobacteria [Bifidobacterium longum CBT BG7, Bifidobacterium lactis 
CBT BL3, Bifidobacterium bifidum CBT BF3], lactobacilli [Lactobacillus acidophilus CBT LA1, Lactobacillus 
rhamnosus CBT LR5], Streptococcus thermophilus CBT ST3) 1 capsule once a day for 1 month. The second 
group (n = 35) received esomeprazole 20 mg 2 bid, clarithromycin 500 mg 2 bid, amoxicillin 1000 mg 
2 bid and bismuth tripotassium dicitrate 240 mg 2 bid for 14 days, probiotic complex (bifidobacteria 
[Bifidobacterium longum CBT BG7, Bifidobacterium lactis CBT BL3, Bifidobacterium bifidum CBT BF3], 
lactobacilli [Lactobacillus acidophilus CBT LA1, Lactobacillus rhamnosus CBT LR5], Streptococcus 
thermophilus CBT ST3) 1 capsule once a day for 1 month. Eradication of H. pylori was assessed using 
stool antigen test.
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Results. Eradication rates for the first and second groups in the intenttotreat (ITT) population were 77.1% 
and 88.6% (p = 0.205), respectively. In the perprotocol (PP) population, eradication rates were 81.8% 
and 96.9% (p = 0.051), respectively. Adverse events were reported in 34.3% of patients in the first group 
and 34.3% of patients in the second group (p = 1). 
Conclusions. 14day standard triple therapy boosted with bismuth tripotassium dicitrate and a probiotic 
complex demonstrates high efficacy and safety profile, and therefore can be recommended as firstline 
therapy for H. pylori infection in adults.

Введение

В настоящее время в Российской Федерации (РФ) 
сохраняется высокая распространенность инфек
ции H. pylori. В зависимости от региона, распростра
ненность инфекции варьируется от 65% до 91,7%  
[ 1–3]. Причем, среди медицинских работников в 
Москве и Казани H. pylori обнаруживается у 54,9% [4]. 
Инфекция H. pylori приводит к развитию язвенной бо
лезни, атрофического гастрита, кишечной метаплазии и 
рака желудка [5]. Эрадикация H. pylori может вызвать 
регресс атрофии желудка и в некоторой степени ки
шечной метаплазии, а также у части пациентов остано
вить прогрессирование хронического атрофического га
стрита до рака. Исходя из этого, в случае выявления 
инфекции H. pylori эрадикация должна быть проведена 
в обязательном порядке. Согласно мировым представ
лениям, в регионах с резистентностью H. pylori к кла
ритромицину менее 15% случаев в качестве схемы пер
вой линии рекомендуется стандартная тройная терапия, 
которая включает в себя ингибитор протонной помпы 
(ИПП), кларитромицин и амоксициллин [6, 7]. За послед
нее время согласно опубликованным данным, в регионах 
РФ, за исключением СанктПетербурга, резистентность 
к кларитромицину не превышает 15% [8]. При этом эф
фективность стандартной терапии в РФ не превышает 
90% [9–12]. Эрадикационная схема считается неприем
лемой, если частота эрадикации H. pylori составляет ме
нее 85%, приемлемой – 85–89%, хорошей – > 90% и 
отличной – > 95% [13]. Для повышения эффективности 
антихеликобактерной терапии разработаны меры в виде 
удвоения дозы ИПП, увеличения продолжительности 
лечения до 14 дней, добавления препаратов висмута, 
или ребамипида и пробиотиков к схеме эрадикации [6]. 
Возникновение нежелательных побочных реакций и, как 
следствие, отказ от лечения – одна из проблем дости
жения успешного результата лечения. Наиболее часто 
возникают: диарея, тошнота, рвота, метеоризм и абдо
минальная боль [7]. Есть данные, что добавление про
биотиков к схемам эрадикации увеличивает эффек
тивность на 9,9% и снижает частоту нежелательных 
реакций на 20,1%. Установлено, что H. pylori способен 
проникать в субэпителиальный слой и сохраняться там в 
жизнеспособном или разрушенном состоянии, а также 
H. pylori может проникать в слизистую оболочку с фор
мированием вакуолей, что может затруднять успешную 
эрадикацию и приводить к рецидивам инфекции в связи 
с тем, что антибиотики плохо проникают внутрь вакуоли 
[14]. Поэтому, для успешной эрадикации необходим по
иск препаратов, оказывающих дополнительное действие 
на уровне слизистой оболочки желудка. На сегодняш

ний день существует небольшое количество цитопро
тективных препаратов – ребамипид, препараты висмута 
и метилметионинсульфония хлорид. Помимо цитопро
тективного действия, препараты висмута обладают ан
тиH. pylori эффектом [15]. Метилметионинсульфония 
хлорид стимулирует выработку муцина клетками слизи
стой оболочки желудочнокишечного тракта, что способ
ствует повышению ее защитной функции от агрессивных 
факторов внутренней и внешней среды и активизирует 
процессы восстановления клеток гастродуоденальной 
слизистой оболочки за счет непосредственной регене
рации эпителиоцитов желудка и двенадцатиперстной 
кишки [16]. Усиление слизистого барьера желудка мо
жет повышать эффективность эрадикационной терапии 
и снижать частоту нежелательных реакций.

Цель исследования – сравнить эффективность и без
опасность 14дневной стандартной тройной эрадика
ционной терапии с добавлением метилметионинсульфо
ния хлорида и пробиотического комплекса и 14дневной 
стандартной тройной терапии, усиленной висмутом три
калия дицитратом и пробиотическим комплексом, в про
спективном сравнительном рандомизированном клини
ческом исследовании.

Материалы и методы

В клиническое исследование с 2020 по 2023 г. было 
включено 70 пациентов старше 18 лет с подтверж
денной инфекцией H. pylori. Проведение исследова
ния одобрено Этическим Комитетом при ФГБОУ ВО 
«Смоленский государственный медицинский универси
тет» Минздрава России (выписка из протокола заседа
ния № 2 от 02.11.2020 г.). Все пациенты подписывали 
информированное согласие на участие в исследовании. 
Больные были рандомизированы на две группы с ис
пользованием независимой последовательности рандо
мизации пациентов с помощью таблицы случайных чи
сел, сгенерированной с помощью пакета «randPack» 
(версия 1.34.0) для языка программирования Microsoft 
R Open v. 3.5.1. Пациенты первой группы (35 человек) 
принимали эзомепразол (Эманера, KRKA, Словения) 
20 мг 2 раза в сутки за 30 минут до еды, кларитромицин 
(Клацид, AbbVie, S.r.l., Италия) 500 мг 2 раза в сутки 
до еды и амоксициллин (Флемоксин солютаб, Astellas 
Pharma Europe, B.V., Нидерланды) 1000 мг 2 раза в 
сутки после еды в течение 14 дней, метилметионинсуль
фония хлорид (Гастрарекс, Юнифарм, США) 300 мг 
1 раз в сутки в обед во время еды в течение месяца, 
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пробиотический комплекс (бифидобактерии [B. longum 
CBT BG7, B. lactis CBT BL3, B. bifidum CBT BF3], лакто
бактерии [L. acidophilus CBT LA1, L. rhamnosus CBT LR5] и 
Streptococcus thermophilus CBT ST3, Необиотик лактоба
ланс, Юнифарм, США) 1 капсула 1 раз в сутки в обед во 
время еды в течение месяца. Пациенты второй  группы 
(35 человек) принимали эзомепразол (Эманера, KRKA, 
Словения) 20 мг 2 раза в сутки за 30 минут до еды, 
кларитромицин (Клацид, AbbVie, S.r.l., Италия) 500 мг 
2 раза в сутки до еды, амоксициллин (Флемоксин солю
таб, Astellas Pharma Europe, B.V., Нидерланды) 1000 мг 
2 раза в сутки после еды и висмута трикалия дицит
рат (Денол, Astellas Pharma Europe, B.V., Нидерланды)  
240 мг 2 раза в сутки за 60 минут до еды в течение 
14 дней, пробиотический комплекс (бифидобактерии 
[B. longum CBT BG7, B. lactis CBT BL3, B. bifidum CBT  
BF3], лактобактерии [L. acidophilus CBT LA1, L. rhamnosus 
CBT LR5] и Streptococcus thermophilus CBT ST3, Необиотик 
лактобаланс, Юнифарм, США) 1 капсула 1 раз в сутки в 
обед во время еды в течение 1 месяца.

После рандомизации у пациентов регистрирова
лись жалобы, анамнез заболевания, демографические 
данные, информация о сопутствующей терапии и пред
шествующей антимикробной терапии; проводилось 
физикальное исследование с оценкой основных физио
логических показателей. Полученные данные вносились 
в специально разработанную индивидуальную регистра
ционную карту. На протяжении всего исследования для 
каждого пациента предусматривалось 3 визита и 14 те
лефонных звонков. Проводилась оценка переносимости, 
приверженности к терапии, качество жизни, клиниче
ская эффективность и успешность эрадикации H. pylori. 
Клиническая эффективность оценивалась по исчезнове
нию диспепсических жалоб на момент окончания антиге
ликобактерной терапии и через 2 месяца после начала 
лечения. Приверженность к терапии оценивалась еже
дневно в период лечения с использованием шкалы ком
плаентности МорискиГрин по телефону. Качество жизни 
оценивалось с использованием опросника SF36 в день 
включения пациента в исследование, и не менее чем че
рез 1 месяце после окончания лечения. Выраженность 
симптомов диспепсии оценивалось с помощью модифи
цированной шкалы Глазго в день включения пациента 
в исследование, на следующий день после завершения 
приема антибактериальных препаратов и через 2 месяца 
после начала лечения [17]. Оценка наличия диареи и ее 
тяжести оценивалась с помощью специально разрабо
танного опросника по определению тяжести и продолжи
тельности диареи на следующий день после завершения 
приема антибактериальных препаратов и через 2 ме
сяца после начала лечения [18]. Оценка кишечной ми
кробиоты в группе 14дневной стандартной тройной те
рапии с добавлением метилметионинсульфония хлорида 
и пробиотического комплекса, проводилась с помощью 
посева кала до лечения и через 4 недели после лечения. 
За нормальные значения содержания кишечных бакте
рий приняты: Bifidobacterium spp. от 1 × 109 до 1 × 1010, 
Lactobacillus spp. 1 × 107 до 1 × 108, E. coli типичные 
1 × 107 до 1 × 108, Enterococcus spp. 1 × 105 до 1 × 108, 

Clo stri dium spp. менее 105. Нежелательные реакции оце
нивались ежедневно по телефону в период проводимой 
терапии. Эффективность эрадикации H. pylori оценива
лась путем определения антигена H. pylori в кале лабо
раторным способом с использованием OneStep H. pylori 
Fecal Antigen Assay (Novamed, Израиль) не ранее чем 
через 4 недели после окончания курса антигеликобак
терной терапии и препаратов висмута, либо после окон
чания лечения любыми антибиотиками или антисекре
торными средствами сопутствующих заболеваний [19].

Эффективность эрадикации H. pylori оценивалась от
дельно у всех пациентов, включенных в исследование и 
рандомизированных в группы лечения (анализ intentto
treat, ITT), и у пациентов, полностью закончивших лече
ние в соответствии с протоколом (анализ perprotocol, 
PP). Из РРанализа исключались пациенты, преждевре
менно завершившие исследование изза развития неже
лательных реакций, а также принявшие менее 90% на
значенных лекарственных препаратов.

Статистическая обработка данных проводилась с 
помощью пакета «RStudio» (версия 1.1.353) для языка 
программирования Microsoft R Open v. 3.5.1. Для описа
ния непрерывных переменных, распределение которых 
значимо не отличалось от нормального, использовались 
минимальное (Min), максимальное (Max), среднее ариф
метическое (M) значения, стандартное отклонение (SD). 
Если распределение непрерывных переменных значимо 
отличалось от нормального, то использовались мини
мальное (Min), максимальное (Max) значения, медиана 
(Me), первый и третий квартили (Q1 и Q3). Проверка 
гипотезы о согласии распределения изучаемого показа
теля с нормальным осуществлялась с помощью крите
рия Шапиро–Уилка. Для описания категориальных пере
менных использовались абсолютная (n) и относительная 
(%) частоты. Для сравнения непрерывных переменных 
между независимыми группами в случае согласия рас
пределения с нормальным законом использовался кри
терий Стьюдента. В случае статистически значимого 
отличия распределения от нормального закона исполь
зовался критерий Манна – Уитни. Для сравнения непре
рывных переменных между связанными выборками в 
случае согласия распределения с нормальным законом 
использовался критерий Стьюдента для парных выбо
рок. В случае статистически значимого отличия распре
деления от нормального закона использовался критерий 
знаковых рангов Вилкоксона для связанных выборок. 
Проверка гипотез об отсутствии значимых различий 
между долями осуществлялось при помощи критерия 
хиквадрат. Для этого исходные данные приводились к 
таблицам сопряженности формата 2 × 2. При проверке 
статистических гипотез использовался уровень значимо
сти α = 0,05.

Результаты

Общие и демографические данные
В исследовании приняло участие 70 пациентов в воз

расте от 19 до 72 лет. Средний возраст пациентов соста
вил 48,67 ± 11,99, медиана возраста – 48,5 (41; 58) лет. 
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Пациенты были рандомизированы в две группы: первая 
группа получала 14дневную стандартную тройную те
рапию с добавлением метилметионинсульфония хлорида 
и пробиотического комплекса (n = 35), вторая группа – 
14дневную стандартную тройную терапию, усиленную 
висмутом трикалия дицитратом и пробиотическим ком
плексом (n = 35). Преждевременно закончили исследо
вание изза развития нежелательных реакций 2 пациента 
в первой группе и 1 пациент во второй группе. Изза 
низкой комплаентности дополнительно были исключены 
из исследования 2 пациента из второй группы. Согласно 
протоколу, исследование полностью завершили 33 паци
ента первой группы и 32 пациента второй группы, кото
рые были включены в РРанализ (Рисунок 1).

Общая характеристика и эндоскопические данные 
пациентов, включенных в исследование, представлены 
в Таблице 1. 

У всех больных отмечались симптомы диспепсии. По 
результатам эндоскопического исследования, в первой 
группе самой частой патологией был установлен эро
зивный гастрит у 25,7% (n = 9). Поверхностный гастрит 
был выявлен у 22,9% (n = 8) пациентов, атрофический 
гастрит в 5,7% (n = 2) случаев. При отказе от прове
дения эзофагодуоденоскопии выставлялся клинический 
диагноз «диспепсия неуточненная». Диспепсия неуточ
ненная была установлена у 51,4% (n = 18) пациентов. 
Во второй группе самой частой эндоскопической пато
логией явился поверхностный гастрит – 37,1% (n = 13). 
Эрозивный гастрит определялся у 20% (n = 7) паци
ентов, язвенная болезнь двенадцатиперстной кишки – 
11,4% (n = 4), язвенная болезнь желудка – 5,7% (n = 2), 
атрофический гастрит – 5,7% (n = 2). Диспепсия неуточ
ненная была установлена у 28,6% (n = 10) пациентов.

В первой группе медиана индекса массы тела (ИМТ) 
составила 24 [22; 29,5] кг/м2, во второй – 28,7 [22,9; 
29,65]. Курящих пациентов в первой группе было 
14,3% (n = 5), во второй 22,9% (n = 8). Статистически 
значимых различий между группами по демографиче
ским характеристикам, ИМТ, курению и симптомам со 
стороны верхних отделов желудочнокишечного тракта 
не было выявлено (p > 0,05). Во второй группе язвенная 
болезнь двенадцатиперстной кишки встречалась стати
стически значимо чаще, чем в первой группе (p = 0,04) 
(Таблица 1). 

Таблица 1. Общая характеристика и эндоскопические данные 
пациентов, включенных в исследование

Показатель
Первая 
группа  
(n = 35)

Вторая 
группа  
(n = 35)

p

Пол, n (%)
Мужчины
Женщины

16 (45,7%)
19 (54,3%)

19 (54,3%)
16 (45,7%)

0,474

Возраст M ± SD, лет 48,69±14,84 49,09±8,64
Возраст Me [Q1; Q3], лет 49 [39; 62] 48 [43; 55] 0,773
Возраст (Min), лет 19 30
Возраст (Max), лет 72 65
ИМТ M ± SD, кг/м2 25,71±4,75 26,71±4,61
ИМТ Me [Q1; Q3], кг/м2 24,6 [22,9; 

27,8]
27 [23; 
29,6]

0,213

ИМТ (Min), кг/м2 18,9 18,6
ИМТ (Max), кг/м2 43 38,1
Курение, n (%) 5 (14,3%) 8 (22,9%) 0,357
Симптомы со стороны верх
них отделов пищеваритель
ного тракта, n (%):

Диспепсия
Диспепсия + Изжога

21 (60%)
14 (40%)

23 (65,7%)
12 (34,3%)

0,621

Эндоскопические данные, 
n (%)

Поверхностный гастрит
Эрозивный гастрит
Язвенная болезнь желудка
Язвенная болезнь двенад
цатиперстной кишки
Атрофический гастрит
Диспепсия неуточненная

8 (22,9%)
9 (25,7%)

–
–

2 (5,7%)
18 (51,4%)

13 (37,1%)
7 (20%)
2 (5,7%)
4 (11,4%)

2 (5,7%)
10 (28,6%)

0,193
0,570
0,152
0,040

1
0,051

Рисунок 1. Блоксхема исследования

Таблица 2. Методы первичной диагностики H. pylori

Метод диагностики,  
n (%)

Первая 
группа  
(n = 35)

Вторая 
группа  
(n = 35)

p

Гистологический метод 6 (17,14%) 12 (34,29%) 0,101
Серологический метод 24 (68,57%) 18 (51,43%) 0,144
Быстрый уреазный тест 1 (2,9%) 1 (2,9%) 1
Антиген в кале 5 (14,29%) 4 (11,43%) 0,722
13Cуреазный дыхательный тест 1 (2,9%) 1 (2,9%) 0,144
Серологический метод + 
13Cуреазный дыхательный тест

1 (2,9%) –
0,314

Серологический метод + 
Антиген в кале

1 (2,9%) – 0,314

Гистологический метод + 
Антиген в кале

– 1 (2,9%) 0,314

Методы, подтверждающие наличие H. pylori
У пациентов подтверждение наличия инфекции 

H. pylori осуществлялось с использованием инвазив
ных и неинвазивных методов (Таблица 2). Статистически 
значимых различий в методах первичной диагностики 
H. pylori между группами выявлено не было (p > 0,05).

Сопутствующая и предшествующая антимикробная 
терапия

При сравнении обеих групп пациентов по особенно
стям сопутствующей терапии и предшествующей анти
микробной терапии, выявлены статистически значимые 
различия по общему количеству пациентов, принимав
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ших антимикробные препараты (р < 0,05). Более трех 
лет назад стандартную тройную антигеликобактер
ную терапию в течение 10 дней в первой группе при
нимало 2,9% пациентов, во второй – 17,4% пациентов 
(p = 0,047) (Таблица 3).

Эффективность эрадикации H. pylori
По результатам ITTанализа, частота эрадика

ции H. pylori у пациентов первой группы, получавших 
14дневную стандартную тройную эрадикационную те
рапию с добавлением метилметионинсульфония хло
рида и пробиотического комплекса, и второй группы, 
получавших 14дневную стандартную тройную терапию, 
усиленную висмутом трикалия дицитратом и пробио
тическим комплексом, составила 77,1% (27/35; 95% 
ДИ: 60,98–87,93%) и 88,6% (31/35; 95% ДИ: 74,05–
95,46%); по данным РРанализа – 81,8% (27/33; 95% 
ДИ: 65,61–91,39%) и 96,9% (31/32; 95% ДИ: 84,26–
99,45%) соответственно. Частота эрадикации H. pylori 
во второй группе была выше, чем в первой, по данным 
ITTанализа и PPанализа (p = 0,205 и р = 0,051 соответ
ственно) (Рисунок 2). 

Клиническая ремиссия по результатам ITTанализа и 
PPанализа была отмечена у 91,4% (32/35; 95% ДИ: 
77,62–97,04%) и 93,9% (31/33; 95% ДИ: 80,39–
98,32%) пациентов первой группы и 94,3% (33/35; 
95% ДИ: 81,39–98,42%) и 90,6% (29/32; 95% ДИ: 
75,78–96,76%) пациентов второй группы соответст
вен но. При этом клиническая ремиссия наступала с оди
наковой частотой без статистически значимых различий 
в обеих группах, как по данным ITTанализа, так и PP
анализа (р = 0,643 и р = 0,617 соответственно). При 
оценке симптомов диспепсии с помощью модифициро
ванной шкалы Глазго было установлено, что медиана ко
личества баллов до лечения – 5 (3,5; 7) и 5 (3,25; 8), 
в первой и второй группе соответственно, была стати
стически значимо больше медианы количества баллов 
через месяц после приема антимикробных препара
тов – 0 (0; 0) и 0 (0; 0), в первой и второй группе соот
ветственно (Таблица 4). Между первой и второй группой 

по количеству баллов до лечения, сразу после приема 
антимикробных препаратов и через месяц после при
ема антимикробных препаратов статистически значи
мых различий не выявлено (p > 0,05).

Кишечная микробиота
Статистически значимых изменений количествен

ного состава кишечной микробиоты до и после лечения 
в группе, получавшей 14дневную стандартную тройную 
эрадикационную терапию с добавлением метилметио
нинсульфония хлорида и пробиотического комплекса, не 
выявлено (p > 0,05). Количество пациентов с нормаль
ным содержанием кишечных бактерий до и после лече
ния представлено в Таблице 5. После лечения уменьше
ние количества Lactobacillus spp., Bifidobacterium spp., 
E. coli типичных, Enterococcus spp. и Clostridium spp. за
фиксировано у 51,6%, 38,1%, 35,5%, 29% и 16,3% па
циентов соответственно (Таблица 6). 

Комплаентность и нежелательные побочные реакции
Закончили исследование и приняли более 90% доз 

препаратов 94,3% (33/35) пациентов из первой группы 
и 91,4% (32/35) больных из второй группы. Изза раз

Таблица 3. Характеристика сопутствующей терапии 
и предшествующего приема антимикробных 
препаратов у пациентов, включенных в исследование

Первая 
группа  
(n = 35)

Вторая 
группа 
(n = 35)

p

Сопутствующая терапия, n (%)
НПВП
Гипотензивные
Статины

2 (5,7%)
4 (11,3%)
1 (2,9%)

2 (5,7%)
7 (20%)
3 (8,6%)

1
0,325
0,304

Предшествующий прием  
антимикробных препаратов, 
n (%)

Азитромицин
Цефтриаксон
Амоксициллин
Левофлоксацин
Метронидазол
Стандартная тройная 
 терапия 10 дней

3 (8,6%)

1 (2,9%)
–
–
–

1 (2,9%)
1 (2,9%)

10 (28,6%)

–
1 (2,8%)
2 (5,7%)
1 (2,8%)

–
6 (17,4%)

0,032

0,314
0,314
0,152
0,314
0,314
0,047

Таблица 4. Характеристика симптомов диспепсии до лечения 
и после лечения

До лече-
ния

Через месяц после 
приема антимикроб-

ных препаратов
p

Первая группа  
(n = 33)

Me [Q1; Q3],  
баллов
(Min), баллов
(Max), баллов

5 [3,5; 7]

2
10

0 [0; 0]

0
4

< 0,001

Вторая группа  
(n = 32)

Me [Q1; Q3],  
баллов
(Min), баллов
(Max), баллов

5 [3,25; 8]

0
10

0 [0; 0]

0
6

< 0,001

Рисунок 2. Частота эрадикации H. pylori после 14дневной 
стандартной тройной терапии с добавлением 
метилметионинсульфония хлорида и пробиотического 
комплекса и 14дневной стандартной тройной 
терапией, усиленной висмутом трикалия дицитратом 
и пробиотическим комплексом, по данным ITTанализа 
и PPанализа
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вития нежелательных реакций досрочно прекратили ле
чение 2 пациента первой и 1 пациент второй группы 
(p = 0,556). В первой группе причиной досрочного пре
кращения лечения стали: возникновение брадикардии 
(2,9%, n = 1) и сыпи (2,9%, n = 1); во второй группе – 
головные боли (2,9%, n = 1). Дополнительно были ис
ключены из исследования изза низкой комплаентности 
2 пациента первой группы.

Нежелательные реакции были отмечены у 34,3% 
(n = 12) пациентов первой и второй группы. Статистически 
значимых различий по общему количеству пациентов с не
желательными реакциями не получено (p > 0,05). Самой 
частой нежелательной реакций явилась горечь во рту. 
Она возникала с одинаковой частотой в первой и второй 
группах – 25,7% (n = 12). В первой группе возникнове
ние диареи и боли в животе отмечено не было, в то время 
как во второй группе диарея и боль в животе возникала у 
5,7% (n = 2) и 2,9% (n = 1) соответственно. В одном слу
чае легкая диарея возникла на 3 день терапии и прояв
лялась в виде изменение стула – тип 7 по Бристольской 
шкале формы кала 1 раз в день, общей длительностью 
5 дней с последующей нормализацией стула. Во вто
ром случае легкая диарея возникла на второй день те
рапии и проявлялась в виде изменение стула – тип 6 по 
Бристольской шкале формы кала 1 раз в день, общей 
длительностью 12 дней с последующей нормализацией 
стула. В первой группе метеоризм возникал у 5,7% (n = 
2) пациентов, во второй метеоризм не был зарегистри
рован. Статистически значимых различий по количеству 
и типу нежелательных реакций не выявлено (p > 0,05).

Оценка качества жизни
Оценка качества жизни с использованием опросника 

SF36 осуществлялась у пациентов обеих групп, закон
чивших исследование по протоколу. Лечение и обсле
дование в соответствии с протоколом полностью завер

шили 33 пациента первой группы и 32 пациента второй 
группы. Для каждого пациента оценивались изменения 
в состоянии здоровья по 8 шкалам: физическое функци
онирование (PF), ролевое функционирование, обуслов
ленное физическим состоянием (RP), интенсивность боли 
(BP), общее состояние здоровья (GH), жизненная актив
ность (VT), социальное функционирование (SF), ролевое 
функционирование, обусловленное эмоциональным со
стоянием (RE), психическое здоровье (MH).

Оценка качества жизни проводилась до лечения и 
не менее чем через месяц после лечения. Каждая шкала 
баллов варьировала от 0 до 100. Более высокое зна
чение указывало на более высокое качество жизни. 
Значение общих показателей PF, RP, BP, GH формировал 
физический компонент здоровья (РСН). Значение общих 
показателей VT, SF, RE, MH – психологический компо
нент здоровья (MСH).

При включении в исследование показатели M±SD, 
Me (Q1; Q3) физического и психологического компо
нентов здоровья у пациентов первой группы составили 
38,65±8,96; 35,7 (33,65; 43,7) и 48,03±6,85; 48,31 
(43,98; 52,57) соответственно. Показатели M±SD, Me 
(Q1; Q3) физического и психологического компонентов 
здоровья у пациентов второй группы были 41,75±8,62; 
39,99 (35,08; 47,46) и 47,71±5,96; 47,24 (44,45; 
52,57) соответственно. Из представленных данных 
видно, что показатели качества жизни в обеих группах 
сравнения до лечения находились на среднем уровне, 
ниже значения 50 для физического компонента здоровья 
и выше значения 50 для психологического компонента 
здоровья, следовательно, качество жизни респонден
тов можно считать средним с преобладанием психоло
гического компонента здоровья (p = 0,852 для первой 
группы; p = 0,146 для второй группы) (Рисунок 3).

При сравнении показателей качества жизни па
циентов обеих групп после проведенной терапии вы
явлено статистически значимое увеличение значений 
показателей социального функционирования, психиче
ского здоровья и психологического компонента здоро
вья (p < 0,05), по остальным показателям статистически 
значимых различий не выявлено (p > 0,05) (Рисунок 3).

Обсуждение

По результатам РРанализа, 14дневная стандартная 
тройная эрадикационная терапия, усиленная висмутом 
трикалия дицитратом и пробиотическим комплексом, 
показала высокую эффективность – 96,9%, и превос
ходство над 14дневной стандартной тройной эрадика
ционной терапией с добавлением метилметионинсульфо
ния хлорида и пробиотического комплекса. Эрадикация 
H. pylori достигнута в 96,9% и 81,8% пациентов соот
ветственно (p = 0,051). В обеих схемах использовался 
кларитромицин (Клацид®), резистентность к которому в 
России ниже порогового значения (менее 15%). В отли
чие от дженериков, Клацид® обеспечивает стабильное 
высвобождение действующего вещества, что способ
ствует предсказуемому результату терапии хеликобак
терной инфекции.

Таблица 5. Количество пациентов с нормальным содержанием 
кишечных бактерий

До лечения 
(n = 31)

После лечения  
(n = 31) p

Bifidobacterium spp. 17 (54,8%) 16 (51,6%) 0,800

Lactobacillus spp. 9 (29%) 8 (25,8%) 0,776

E. coli типичные 21 (67,7%) 19 (61,3%) 0,596

Enterococcus spp. 20 (64,5%) 23 (74,2%) 0,409

Clostridium spp. 31 (100%) 31 (100%) 1

Таблица 6. Количество пациентов с изменением содержания 
кишечных бактерий после лечения

Увеличение  
(n = 31)

Уменьшение 
(n = 31)

Без изменения  
(n = 31) 

Bifidobacterium spp. 7 (22,6%) 12 (38,1%) 12 (38,1%)

Lactobacillus spp. 5 (16,1%) 16 (51,6%) 10 (32,3%)

E. coli типичные 7 (22,6%) 11 (35,5%) 13 (41,9%)

Enterococcus spp. 9 (29%) 9 (29%) 13 (41,9%)

Clostridium spp. 2 (6,5%) 5 (16,3%) 24 (77,4%)
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Частота наступления клинической ремиссии в обеих 
группах была сопоставима. У большинства пациентов 
первой и второй группы симптомы диспепсии были ку
пированы после лечения (p < 0,05). Статистически зна
чимых различий кишечной микробиоты в группе с до
бавлением метилметионинсульфония хлорида до и после 
лечения не получено (p > 0,05). В группе с добавле
нием метилметионинсульфония хлорида возникновение 
боли в животе и диареи не отмечено, а также тошнота 
возникала реже, чем в группе с добавлением висмута 
трикалия дицитрата (p > 0,05). Данные схемы терапии 
улучшали качество жизни пациентов, что подтверждает 
высокую медикоэкономическую эффективность дан
ных режимов терапии. Таким образом, 14дневная стан
дартная тройная эрадикационная терапия, усиленная 
висмутом трикалия дицитратом и пробиотическим ком
плексом, содержащим Bifidobacterium longum CBT BG7, 
Bifidobacterium lactis CBT BL3, Bifidobacterium bifidum 
CBT BF3, Lactobacillus acidophilus CBT LA1, Lactobacillus 

rhamnosus CBT LR5, Streptococcus thermophilus CBT ST3, 
демонстрирует максимальную эффективность и высо
кую безопасность. Использование пробиотического 
комплекса в схеме эрадикации позволяет предотвра
тить изменения кишечной микробиоты. Добавление ме
тилметионинсульфония хлорида к схеме лечения умень
шает частоту возникновения боли в животе и тошноты, 
что может рассматриваться в качестве дополнительной 
меры по повышению комплаентности эрадикационной 
терапии.

Выводы

14дневная стандартная тройная терапия, усиленная 
висмутом трикалия дицитратом и пробиотическим ком
плексом, демонстрирует максимальную эффективность 
и высокий профиль безопасности, в связи с чем может 
быть рекомендована в качестве терапии первой линии 
инфекции H. pylori у взрослых.

Рисунок 3. Медиана значений 8 шкал опросника SF36 до лечения и через 1 месяц после лечения в обеих группах
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