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Президент Української асоціації 
остеопорозу та Української асоціа-
ції менопаузи, андропаузи і захво-
рювань кістково-м’язової системи, 
директор Українського науково-
медичного центру проблем осте-
опорозу, керівник відділу клініч-
ної фізіології і патології опорно- 
рухового апарату ДУ «Інститут 
геронтології ім. Д. Ф. Чеботарьова 
НАМН України» (м. Київ), доктор 

медичних наук, професор Владислав Володимирович 
Поворознюк провів майстер-клас, присвячений церебро
кардіальним проявам остеохондрозу шийно-грудного 
відділу хребта (ШГВХ).

– Висока частота розвитку дегенеративно-дистро‑
фічних змін ШГВХ зумовлена його анатомічними особ
ливостями. Тіла шийних хребців відокремлені одне 
від одного не на всій протяжності, оскільки витягнуті 
вгору краї кожного хребця (гачкоподібні відростки) 
утворюють з розташованим вище хребцем унковер‑
тебральні зчленування (суглоби Люшка). Ще однією 
важливою анатомічною особливістю шийних хребців 
є те, що в отворах їх поперечних відростків проходить 
канал хребетної артерії – одного з ключових джерел 
кровопостачання головного мозку.

Церебральні порушення при остеохондрозі шийного 
відділу хребта (ШВХ) розвиваються внаслідок особливих 
умов формування заднього церебрального (вертебро
базилярного) судинного басейну та прямих іннервацій‑
них зв’язків вегетативних гангліїв шиї із церебральними 
судинами. Описано багато зумовлених остеохондрозом 
ШВХ факторів, які спричиняють недостатність кровообігу 
у вертебробазилярному басейні, в тому числі:

• компресія хребтової артерії розростаннями країв 
унковертебрального з’єднання аж до значного її перегину;

• сублюксація за Ковачем – підвивих переднього кута 
верхнього суглобового відростка нижче розміщеного 
хребця, при якому він розташовується спереду від зад‑
нього горбка поперечного відростка вище розміщеного 
хребця і перетискає хребтову артерію;

• подразнення періартеріального вегетативного нерво‑
вого сплетення з рефлекторним спазмом судин вертебро‑
базилярної системи;

• патологічна імпульсація по судинорухових вегетатив‑
них волокнах від ураженого міжхребцевого диска з го‑
стрим або хронічним рефлекторним спазмом вертебро
базилярних судин;

• подразнення зірчастого ганглія;
• атеросклеротичні зміни хребтових артерій, які по‑

рушують їх еластичність і призводять до патологічної 
звивистості та перегинів в екстракраніальному відділі.

У вигляді окремого патологічного стану розгля‑
дається задній шийний симпатичний синдром (ЗШСС), 
або шийна мігрень (синдром Барре). Клінічна картина 
ЗШСС, що є компресійним або рефлекторним синдро‑
мом, включає головний біль, вушні й очні симптоми, 
глоткові та гортанні прояви, гіпоталамічні порушення. 
Головні болі зазвичай мають пульсуючий нападоподіб‑
ний характер, виникають за типом гемікранії, локалі‑
зуються в шиї або потилиці, іррадіюють у скроневу, 
тім’яну, завушну ділянки, чоло та очниці. За перебігом 
больовий синдром найчастіше є пароксизмальним, однак 
іноді пароксизми розвиваються на фоні перманентного 
болю меншої інтенсивності. Основою вушних симптомів 
ЗШСС (відчуття тиску та болю в зовнішньому слуховому 
проході, шум і дзвін у вухах, зниження слуху) є веге‑
тативно-судинні розлади в завитці та лабіринті. Часто 
до патологічного процесу залучаються судини вести‑
булярного аналізатора. У таких випадках до симптомів 
приєднуються системні запаморочення з похитуванням 
при ході та відчуттям провалювання, нудота, блювання. 
Очні симптоми зазвичай являють собою погіршення 
гостроти зору, появу «туману в очах», «мушок» чи рай‑
дужних кіл перед очима, які супроводжуються болем 
в  очницях. У  більш тяжких випадках розвиваються 

так звана цервікальна глаукома, зміни на очному дні, 
нейродистрофічний кератит. Глоткові прояви ЗШСС 
передбачають появу поколювання, відчуття печіння 
або наявності стороннього тіла, що спонукає до покаш‑
лювання. На висоті пароксизму може виникати захрип
лість голосу або афонія. У деяких хворих мігренозний 
пароксизм ЗШСС може переростати в гіпоталамічний 
з перебігом за симпатоадреналовим типом: із пришвид‑
шеним серцебиттям, ознобом та тремтінням усього тіла; 
підвищенням артеріального тиску; порушенням діурезу; 
тривожністю.

Іншими патологічними станами, що є наслідками по‑
рушень з боку ШВХ, є синкопальний вертебральний син‑
дром Унтерхарншейдта та дроп-синдром. Значна кіль‑
кість таких хворих страждає нападами шийної мігрені 
з головними болями, нудотою, блюванням, слуховими 
та зоровими розладами. Основна характеристика цих 
синдромів – типові напади з втратою свідомості або без 
неї. Після нападу, крім різкої слабкості в нижніх кінцівках 
і загальної слабкості, спостерігаються сильні головні болі, 
шум у вухах, фотопсії, виражена вегетативна лабільність. 
У деяких випадках протягом 1-2 діб після синкопального 
стану відзначається гіперсомнія, безтямне мовлення, ког‑
нітивні порушення.

Порушення з боку ШВХ і грудного відділу хребта (ГВХ) 
можуть також спричиняти кардіалгії. У медичній літера‑
турі використовуються різні визначення больових від‑
чуттів у ділянці серця, зумовлених патологією хребта, 
зокрема цервікальна стенокардія, псевдостенокардія, 
вертебро- та спондилокардіальний синдром. Утім, наразі 
загальноприйнятим терміном для означення больового 
синдрому в лівій половині грудної клітки, спричине‑
ного остеохондрозом ШГВХ, є поняття «вертеброгенна 
кардіалгія». Загалом остеохондроз ШГВХ, шийно-пле‑
чові радикуліти різноманітної природи, симпаталгії, 
міжреберна невралгія, подразнення нервових сплетінь 
і стовбурів зони С5-D6 є надзвичайно частими причинами 
некоронарогенних болів у ділянці серця.

Основні симптоми остеохондрозу ШГВХ, що супро‑
воджується кардіалгією, включають зв’язок болю з пев‑
ними позами та рухами (при відведенні руки, заведенні 
руки за спину, підніманні руки вище горизонтального 
рівня, нахилі та повороті голови тощо); зв’язок кар‑
діалгій з періодом загострення неврологічних проявів 
остеохондрозу та зникнення болів після лікування за‑
хворювань хребта.

Для оцінки функціонального стану ШГВХ застосову‑
ються такі інструменти: оцінка біомеханіки, тест Спур‑
лінга-Сковілля, тест дистракції ШВХ, тест компресії 
міжхребцевих отворів, компресійний тест Джексона, зги‑
нальний і розгинальний компресійний тести, проба Ад‑
сона, тест Райта, проба Бертші-Рооше. Важливе значення 
для діагностики має рентгенографія ШГВХ. На спонди‑
лограмах у бічній проекції у пацієнтів з вертеброгенними 
кардіалгіями можуть виявлятися структурно-функціо‑
нальні зміни, як-от: зниження висоти міжхребцевих дис‑
ків у задній ділянці хребетних сегментів С4-С6 і в перед‑
ній ділянці хребетних сегментів D2-D4; нестабільність 
на рівні сегментів С3-С5, наявність кісткових розростань 
по задньому краю та локальний кіфоз С5-С6 (у молодому 
та середньому віці); аналогічні зміни на рівні сегментів 
С4-С6, D2-D7 (у літньому та старечому віці).

Враховуючи демографічні прогнози, можна ствер
джувати, що частка населення віком понад 60 років про‑
довжуватиме стабільно зростати, а отже, актуальність 
порушень з боку ШГВХ також підвищуватиметься. При 
цьому що стосується старіння популяції, то йдеться 
не лише про вікові дегенеративні зміни з боку всіх ор‑
ганів і систем, а й про фізіологічний дефіцит статевих 
гормонів. Близько третини тривалості життя жінки 
проходить у стані естрогенної недостатності, яка може 
супроводжуватися вазомоторними та психоемоційними 
розладами, кардіалгіями. Біль у ділянці серця відзна‑
чається у 24,7% жінок у клімактеричному періоді. Для 
клімактеричних кардіалгій характерний чіткий зв’язок 
із настанням клімаксу, періодичність нападів (у дні 

очікуваних менструацій), зменшення частоти нападів 
після настання менопаузи, відсутність об’єктивних ознак 
ураження серця, припинення болів після призначення 
замісної гормонотерапії. Для чоловіків також характер‑
ний пізній гіпогонадизм, який проявляється раптовою 
гіперемією обличчя, шиї, верхньої половини тулуба; 
відчуттям припливу жару; коливаннями артеріального 
тиску; кардіалгіями; запамороченням; відчуттям нестачі 
повітря. У зв’язку із цим при обстеженні пацієнтів віко‑
вої категорії понад 60 років лікарю слід бути особливо 
уважним.

У лікуванні описаних вище захворювань опорно- 
рухового апарату провідна роль належить нестероїд‑
ним протизапальним препаратам (НПЗП). Однак великі 
метааналізи продемонстрували, що не всі НПЗП є од‑
наково дієвими. Наприклад, не було виявлено доказів 
сприятливого впливу парацетамолу в будь-якій дозі. Вва‑
жається, що найбільш ефективним стосовно зменшення 
вираженості больового синдрому та покращення функцій 
є диклофенак (препарат Диклоберл, «Берлін-Хемі АГ», 
Німеччина) у дозі 150 мг/добу. Разом із тим у кожному 
окремому випадку лікарі повинні індивідуально обирати 
препарат з урахуванням усіх наявних даних щодо його 
безпеки та ефективності.

Як відомо, НПЗП протидіють болю та  запаленню, 
блокуючи циклооксигеназу (ЦОГ), проте арахідонова 
кислота метаболізується й іншим шляхом – під дією 
5-ліпооксигенази (5-ЛОГ), у ході чого формуються лей‑
котрієни – «провокатори» запалення, виразок, бронхо
спазму й алергійних розладів. За умови інгібування 
виключно ЦОГ ліпооксигеназний шлях метаболізму 
арахідонової кислоти активується, тому оптимально оби
рати НПЗП, які блокують як ЦОГ, так і 5-ЛОГ. Такими 
препаратами є німесулід (Німесил, «Берлін-Хемі АГ», 
Німеччина) та  диклофенак (Диклоберл). Концепція 
подвійної блокади ферментів метаболізму арахідонової 
кислоти є новою стратегією безпечного лікування НПЗП 
(Charlier C., Michaux C., 2003).

Поряд із цим важливо, що німесулід (Німесил) здатен 
блокувати колагеназу – важливий чинник руйнування 
хрящової тканини – на 92%, що значною мірою пере‑
вищує аналогічний показник для мелоксикаму, пірок‑
сикаму, індометацину та парацетамолу (Barracchini A. 
et al., 1998).

Що стосується безпеки німесуліду (препарату Німесил), 
у  директиві Європейського агентства з  лікарських 
засобів (EMA, 2012) цитується епідеміологічне дослід‑
ження (n=588 827, з них 251 013 приймали німесулід). 
Було встановлено, що порівняльний ризик шлунково-
кишкової кровотечі в  групі німесуліду (препарату 
Німесил) є найменшим і становить 1,5%. Досить рідко 
такі ускладнення спостерігалися і в групі диклофенаку 
(препарат Диклоберл) – у 3,2% випадків, натомість 
у кетопрофену цей показник дорівнював 5,5%, у пірок‑
сикаму – 5,7%, у кеторолаку – 21,8%. Частота шлун‑
ково-кишкових кровотеч у разі застосування мелокси‑
каму втричі перевищувала таку для німесуліду (пре‑
парат Німесил) і становила 4,5%. Відповідно до даних 
ЕМА, німесулід (Німесил) також належить до п’ятірки 
НПЗП, найбільш безпечних для печінки, оскільки 
на 1 млрд призначених добових доз зазначеного пре‑
парату припадає лише 5,90 випадку ураження цього 
органа. Для порівняння: на 1 млрд доз ібупрофену при‑
падає 8,20 зафіксованого випадку гепатотоксичності, 
індометацину – 12,41, етодолаку – 14,13, кеторолаку – 
51,74 випадку.

Таким чином, вертеброгенні розлади з боку голов-
ного мозку та серця є розповсюдженою проблемою 
сучасної медицини, що часто супроводжується діаг
ностичними помилками та неправильно підібраним 
лікуванням. Основою терапії захворювань опорно-
рухового апарату є застосування НПЗП. Німесулід 
(Німесил, «Берлін-Хемі АГ», Німеччина) та диклофе-
нак (Диклоберл, «Берлін-Хемі АГ», Німеччина), інгібу-
ючи ЦОГ та 5-ЛОГ, реалізують подвійну блокаду за-
палення, болю й алергії. Важливо, що ці препарати є 
високобезпечними НПЗП з мінімальною побічною дією 
на травний тракт і печінку.

Підготувала Лариса Стрільчук

Цереброкардіальні прояви остеохондрозу  
шийно-грудного відділу хребта

За матеріалами науково-практичної конференції «Від науки до практики», 16-17 квітня, м. Дніпро

У рамках заходу, присвяченого актуальним проблемам сімейної медицини, було розглянуто 
широке коло питань, що стосуються роботи лікаря первинної ланки, – від базових аспектів 
діагностики, лікування та профілактики поширених внутрішніх хвороб до менеджменту 
цієї галузі медицини та її перспектив.
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№1 В МИРЕ 
СРЕДИ ПАНКРЕАТИЧЕСКИХ 
ФЕРМЕНТОВ1

Только Креон® содержит 
в своем составе 
уникальные* минимикросферы™ 
с панкреатическими ферментами, 
адекватные дозы которых позволяют 
снизить риск рецидивов хронического 
панкреатита2

БЫСТРОЕ РЕШЕНИЕ 
ПРОБЛЕМ ПИЩЕВАРЕНИЯ3,4

КРАТКАЯ ИНФОРМАЦИЯ О ПРЕПАРАТАХ КРЕОН® 10000, КРЕОН® 25000.
Регистрационные удостоверения МЗ Украины № UA/9842/01/01; № UA/9842/01/02, действительны до 30.05.2019 г.
Состав: 1 капсула содержит панкреатин в гастрорезистентных гранулах (минимикросферах™). Креон® 10000 – 150 мг 
панкреатина (липазы 10000 ед. ЕФ, амилазы 8000 ед. ЕФ, протеазы 600 ед. ЕФ); Креон® 25000 – 300 мг панкреатина 
(липазы 25000 ед. ЕФ, амилазы 18000 ед. ЕФ, протеазы 1000 ед. ЕФ).
Лекарственная форма. Капсулы твердые с гастрорезистентными гранулами.
Код АТХ: А09А А02. Препараты, улучшающие пищеварение, включая ферменты. Полиферментные препараты.
Показания. Лечение экзокринной недостаточности поджелудочной железы у взрослых и детей, вызванная 
различными заболеваниями, в том числе указанными ниже, но не ограниченными этим перечнем: муковисцидоз, 
хронический панкреатит; панкреатэктомия; гастрэктомия; операции с наложением желудочно-кишечного анастомоза 
(например, гастроэнтеростомия по Бильрот II); синдром Швахмана-Даймонда; состояние после атаки острого 
панкреатита и восстановления энтерального или перорального питания.
Противопоказания. Гиперчувствительность к действующему веществу или к любому другому компоненту препарата.
Особенности применения. У больных муковисцидозом, принимавших высокие дозы препаратов панкреатина, 
наблюдались сужение илеоцекального отдела кишечника и толстой кишки (фиброзирующая колонопатия). В качестве 
меры предосторожности рекомендуется в случае появления непривычных абдоминальных симптомов или изменения 
характера абдоминальных симптомов обратиться за медицинской консультацией, чтобы исключить возможность 
фиброзирующей колонопатии, особенно если пациент принимает более 10000 ед. липазы/кг/сут.
Применение в период беременности или кормления грудью. При необходимости беременные или кормящие 
грудью, могут принимать Креон® в дозах, достаточных для обеспечения адекватного статуса питания.
Дети. Креон® можно применять детям.
Способ применения и дозы. Дозирование препарата основано на индивидуальной потребности больного и 
зависит от тяжести заболевания и состава пищи. Препарат рекомендуется принимать во время или сразу после еды. 
Капсулы и минимикросферические гранулы следует глотать целиком, не разламывая и не разжевывая, и запивать 
достаточным количеством жидкости во время или после приема пищи, в т.ч. легкой закуски. Если пациент не может 
проглотить капсулу целой (например, дети и лица пожилого возраста), ее можно осторожно раскрыть и добавить 

минимикросферические гранулы к мягкой пище с кислой средой (pH<5,5), не требующей разжевывания, или к 
жидкости с кислой средой (pH<5,5) Це може бути яблочное пюре или йогурт, или фруктовый сок с pH<5,5, например, 
яблочный, апельсиновый или ананасовый сок. Такую смесь не следует хранить. Во время лечения препаратами Креон® 
очень важно употребление достаточного количества жидкости, особенно в период повышенной её потери. Дефицит 
жидкости может усилить запоры.
Дозировка при муковисцидозе: начальная доза для детей до 4-х лет составляет 1000 ед. липазы на килограмм массы тела 
во время каждого приема пищи и для детей в возрасте от 4-х лет — 500 ед. липазы на килограмм массы тела во время 
каждого приема пищи. Поддерживающая доза для большинства пациентов не должна превышать 10000 ед. липазы на 
килограмм массы тела в сутки или 4000 ед. липазы на грам потребленного жира.
Дозирование при других видах экзокринной недостаточности поджелудочной железы:  дозу следует подбирать 
индивидуально в зависимости от степени нарушения пищеварения и содержания жиров в пище. При приеме пищи 
необходимая доза составляет от 25000 до 80000 ед. ЕФ липазы и половина индивидуальной дозы при легкой закуске.
Побочные реакции. Очень часто отмечались боли в животе*; часто — тошнота, рвота, запор, вздутие живота, диарея *.
*Расстройства желудочно-кишечного тракта в основном были связаны с существующим заболеванием. О диареи и боли 
в животе сообщалось с подобной или меньшей частотой, чем при использовании плацебо.
Нечастыми были сыпь, с неизвестной частотой — зуд, крапивница, гиперчувствительность (анафилактические 
реакции). Сообщалось о сужении илеоцекального отдела кишечника и толстой кишки (фиброзирующая колоноаптия) 
у больных муковисцидозом, которые принимали высокие дозы препаратов панкреатина.
Взаимодействие с другими лекарственными средствами и другие виды взаимодействий. Исследование 
взаимодействия не проводились.
Категория отпуска. Без рецепта.

Полная информация о препаратах находится в инструкции для медицинского применения лекарственного средства 
Креон® 10000, Креон® 25000 от 28.08.2017 г.
Информация предназначена для медицинских и фармацевтических работников, для распространения на семинарах, 
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За дополнительной информацией обращайтесь в ООО «Абботт Украина»:
01010, г. Киев, ул. Московская, 32/2, БЦ «Сенатор», 7 этаж. Тел.: +38 044 498 60 80, факс: +39 044 498 60 81

Литература: 1. Internal calculations based IMS Health data - IMS Health Analytics Link MAT12 2016. 2. Л.И. Буторова с соавт. Хронический панкреатит: особенности клинического проявления заболевания и сравнительная оценка эффективности дозозависимой терапии 
полиферментными препаратами лечения и профилактики рецидивов заболевания // РМЖ. - 2008. - Т. 9, № 7. - С. 513-523. 3.   ciency// Eur. J. Gastroenterol. Hepatol. - 2009. - 
Vol. 21. - R1024-1031 (через 15 минут инкубации минимикросфер препарата Креон® 25000 при pH 6,0 максимальная активность липазы составила 74-82% от исходной дозы). 4. Инструкция по медицинскому применению препарата Креон® 10 000, Креон® 25000.
* Креон® единственный препарат панкреатина, зарегистрированный в Украине, капсулы которого содержат минимикросферы, согласно данным Государственного реестра лекарственных средств на 01.11.2018.
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Психометрическая оценка результатов лечения  
по оценке пациентов при экзокринной 

недостаточности поджелудочной железы
Экзокринная недостаточность поджелудочной железы (ЭНПЖ) –  это патологическое состояние, вызванное снижением выработки 
и секреции пищеварительных ферментов поджелудочной железы в двенадцатиперстную кишку, что приводит к неадекватному 
ферментативному ответу на поступление пищи. Самыми распространенными причинами ЭНПЖ являются хронический панкреатит 
(ХП) и муковисцидоз (МВ). ЭНПЖ также развивается у пациентов с раком поджелудочной железы (PПЖ), острым панкреатитом 
(ОП) и после операций на поджелудочной железе.

Без лечения ЭНПЖ снижает абсорбцию пище-
вых жиров и белков до 50-60%, в результате чего 
развиваются такие проблемы со здоровьем, как 
истощение, замедление роста, повышенный уро-
вень инфекционной заболеваемости (МВ) и сер-
дечно-сосудистые осложнения [1, 2]. У пациентов 
с ЭНПЖ могут отмечаться стеаторея, диарея, по-
теря массы тела и вздутие живота / дискомфорт.

Пациенты в Европе и США получают замес-
тительную терапию ферментами поджелудоч-
ной железы (ЗТФПЖ) –  ферментный препарат, 
который помогает переваривать жир [3]. Совре-
менные данные показывают, что ЗТФПЖ обес-
печивает облегчение симптомов, связанных с на-
рушением пищеварения (таких как стеаторея, 
потеря массы тела, метеоризм), и нормализацию 
нутритивного статуса пациентов [4]. Однако 
у многих пациентов это заболевание не диагно-
стируют или же они получают лечение в недоста-
точном объеме [5, 6], что потенциально приводит 
к усугублению симптомов, снижению качества 
жизни, связанного со здоровьем (КЖЗ), и, воз-
можно, к отрицательной динамике заболевания 
и к смерти, ассоциированных с дефицитом пи-
тательных веществ, особенно у пациентов с ХП.

Для диагностики могут использоваться раз-
ные анализы, например анализ на фекальную 
эластазу, функциональная проба поджелудочной 
железы, ФЭ-1 или 13С-смешанный триглицерид-
ный дыхательный тест [4]. Золотого стандарта, 
тем не менее, не  существует, и в клинической 
практике пациентам часто устанавливают ди-
агноз на основе имеющихся симптомов. Оценка 
ответа на лечение часто зависит от тяжести симп-
томов, а способ оценки эффективности лечения, 
как правило, попросту отсутствует. Поскольку 
симптомы ЭНПЖ субъективны, их лучше всего 
оценивать на основе самостоятельной оценки 
пациентами. Таким образом, показатель тяжести 
симптомов и последствий ЭНПЖ на основании 
результатов лечения по оценке пациента (вопрос-
ник РЛОП) может быть полезен в повседневной 
клинической практике в качестве стандартизо-
ванного способа оценки, которым можно ру-
ководствоваться при принятии решений по ле-
чению, в мониторинге симптомов у пациентов 
и для улучшения качества коммуникации между 
пациентом и врачом.

Несмотря на то что желудочно-кишечные за-
болевания оценивают, используя множество 
различных РЛОП, какие-либо конкретные ва-
рианты для оценки симптомов ЭНПЖ или 
оценки КЖЗ отсутствуют. В представленном 
United European Gastroenterology доказатель-
ном клиническом руководстве по диагностике 
и терапии ХП подчеркивается важность исполь-
зования проверенных способов оценки КЖЗ 
у пациентов с ХП и ЭНПЖ как в стационарных, 
так и в амбулаторных условиях, а также в ходе 
последующего диспансерного наблюдения для 
формирования нескольких измерений КЖЗ для 
оценки. В руководстве также подчеркивается 
важность оценки ЭНПЖ у пациентов с легкими, 
умеренными и тяжелыми симптомами, включая 
оценку КЖЗ в качестве конечных точек в клини-
ческих исследованиях.

Чтобы удовлетворить потребность в  ин-
струменте для оценки симптомов и последст-
вий ЭНПЖ, на основании обзора литературы 
и опросов, посвященных выявлению качест-
венных понятий, совместно с клиницистами 
(n=10) и пациентами (n=61) с ЭНПЖ (МВ/ХП) 
из  Франции, Германии и Великобритании был 
разработан вопросник из 45 пунктов для из-
учения РЛОП по ЭНПЖ (В-ЭНПЖ). Затем до-
стоверность содержания оценивали посредст-
вом когнитивных консультационных опросов 
пациентов в тех же странах, на основании чего 
18 пунктов были удалены из-за их концепту-
альной избыточности или отсутствия клини-
ческой ценности. В итоге был получен инстру-
мент для оценки из 26 пунктов.

В настоящем исследовании оценивали психо-
метрические свойства В-ЭНПЖ из 26 пунк тов 
с  использованием данных обсервационного 
исследования. Анализы были направлены 
на обоснование возможного сокращения коли-
чества пунктов и финализацию оценки, а также 
на оценку психометрической достоверности по-
лученных результатов.

Методы
Дизайн исследования

Многоцентровое обсервационное исследо-
вание проводилось во  Франции, Германии, 
Испании и Великобритании. Его цель заклю-
чалась в получении количественных данных 
приблизительно у 325 участников (205 взрослых 
и подростков с ЭНПЖ, 60 пациентов с синдро-
мом раздраженного кишечника с сопутствую-
щей диареей (СРК-Д) и 60 здоровых участни-
ков контроля). Анализ проводили в два этапа: 
на 1-м этапе выполняли анализы размерности 
для оценки эффективности использованных 
пунктов вопросника и  обоснования сокра-
щения их количества и разработки принципа 
оценивания; на 2-м этапе оценивали измери-
тельную способность итоговых показателей 
по В-ЭНПЖ.

Исследование проводилось в соответствии 
с положениями Хельсинкской декларации. Эти-
ческий контроль осуществлялся Национальной 
службой по вопросам этики в научных исследо-
ваниях в Великобритании и Наблюдательным 
советом Фрейбургской комиссии по вопросам 
этики в Германии. В Испании одобрение иссле-
дования для конкретного исследовательского 
центра было получено в Университетской кли-
нике в Сантьяго-де-Компостела. Во Франции 
исследование было представлено Националь-
ному совету врачей, который дал разрешение 
на отклонения по этическим вопросам.

Критерии отбора
Пациенты могли принять участие в исследо-

вании, если у них был подтвержденный кли-
ническим врачом диагноз ЭНПЖ, а также МВ 
или ХП. Пациенты с ХП должны были полу-
чать лечение по поводу ЭНПЖ в течение ≤6 лет. 
 Пациенты с ХП и пациенты с МВ должны были 
испытывать клинические симптомы ЭНПЖ 
в течение последних 3 мес. Все пациенты были 

взрослыми (возраст ≥18 лет), за исключением 
подгруппы подростков с МВ и ЭНПЖ (в воз-
расте 12-17 лет), которые также были включены 
в исследование. Взрослые пациенты с СРК-Д 
и здоровые участники контроля были вклю-
чены в исследование в качестве групп срав-
нения для оценки дискриминантных свойств 
этого инструмента. Пациенты с СРК-Д вклю-
чались в  исследование, если они отвечали 
 Римским критериям III (на  момент сбора 
данных Римские критерии IV еще не  были 
опуб ликованы) для СРК и испытывали ки-
шечные симптомы, напоминающие симптомы 
ЭНПЖ, как минимум 3 дня в месяц в течение 
последних 3 мес. Кишечными симптомами, 
напоминающими симптомы ЭНПЖ, счита-
лись диарея, повышенная частота дефекации 
и/или императивность позывов, по мнению 
клинического специалиста, который прово-
дил набор участников. У пациентов с СРК-Д 
также требовалось наличие абдоминальных 
симптомов, то есть боли в животе, вздутия 
живота, шумов в кишечнике или метеоризма, 
в течение последних 3 мес. Пациенты с ЭНПЖ 
исключались при наличии у них в анамнезе 
других желудочно-кишечных заболеваний или 
операций на желудочно-кишечном тракте в те-
чение последних 5 лет. Здоровые участники 
контроля  исключались при наличии у них зна-
чимых признаков абдоминальных симптомов / 
симптомов вздутия живота.

Набор участников
Пациенты с  ЭНПЖ (включая пациентов 

с МВ и ХП) набирались через свой исследо-
вательский центр; потенциальные участники 
приглашались к участию в исследовании леча-
щим врачом во время обычного визита к нему. 
Всем потенциальным участникам были пре-
доставлены информационное письмо и форма 
информированного согласия, чтобы они могли 
ознакомиться с информацией об этом иссле-
довании и подписать согласие, если желают 
участвовать в нем. Подросткам с МВ и ЭНПЖ 
предлагали прочитать и подписать форму ин-
формированного согласия, а их родителей/
опекунов попросили предоставить информи-
рованное согласие на участие в исследовании. 
Письменное информированное согласие было 
получено до начала любых мероприятий в рам-
ках исследования. Для каждого подходящего 
участника его врач заполнял индивидуальную 
регистрационную карту, в которой подтвер-
ждались соответствие пациента заявленным 
критериями и сам диагноз. Участников также 
просили заполнить демографическую форму 
со справочной и демографической информа-
цией, которая помогает описывать выборку на-
стоящего исследования. Участники получали 
вознаграждение за участие в исследование. 
Целевая выборка использовалась для обеспе-
чения правильного представления демографи-
ческих характеристик, включая возраст, пол, 
этническую принадлежность и заболевания.

Продолжение на стр. 10.


