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Применение препаратов, снижающих агрессив�
ное воздействие соляной кислоты на слизистую
оболочку верхнего отдела желудочно�кишечного
тракта, является важнейшим элементом комплек�
сной терапии так называемых кислотозависимых
заболеваний — патологии, в развитии которой ве�
дущее патогенетическое значение имеет гиперсек�
реция соляной кислоты. К таким заболеваниям от�
носятся язвенная болезнь, гастроэзофагеальная
рефлюксная болезнь, хронический гастрит и гаст�
родуоденит. В последние годы в связи с пересмот�
ром критериев диагностики хронического гастрита
и доказательством отсутствия связи между появле�
нием симптомов и наличием морфологических из�
менений, характерных для хронического гастрита,
в практической гастроэнтерологии, в т.ч. педиат�
рической [1, 2], стал использоваться термин «функ�
циональная диспепсия». Под функциональной дис�
пепсией (ФД) согласно Римским критериям II по�
нимают комплекс расстройств, включающий боли
или ощущения дискомфорта в эпигастральной обла�
сти, связанные или не связанные с приемом пищи,
чувство переполнения в подложечной области после
еды, раннее насыщение, тошноту, рвоту, отрыжку,
непереносимость жирной пищи и др., не связанных
с нарушением функции кишечника, сохраняющихся
в течение 12 недель на протяжении 12 месяцев, при
котором в процессе тщательного обследования не уда�
ется выявить какое�либо серьезное органическое
заболевание [3—6]. Обращение пациентов к врачу в
связи с проявлениями ФД является наиболее частым
поводом из всех заболеваний органов пищеварения
у детей [1, 2]. На 11�м конгрессе детских гастроэн�
терологов России (Москва, 2004) после годичного об�
суждения был принят протокол диагностики и лече�
ния ФД у детей.

Арсенал антисекреторных препаратов для лече�
ния кислотозависимых заболеваний, в т.ч. ФД, по�

стоянно увеличивается и включает как препараты,
нейтрализующие уже выделившуюся соляную кис�
лоту, так и блокирующие ее секрецию [7, 8]. Опыт
применения антацидных препаратов у детей насчи�
тывает несколько десятилетий. Быстрое наступление
эффекта, практически полное отсутствие побочного
действия, приятные вкусовые качества, удобная фор�
ма применения, доступность по цене делают их од�
ними из наиболее предпочтительных для использо�
вания в педиатрической практике. Большинство
исследователей рекомендуют широко использовать
антациды для лечения ФД [7—10].

В последние 10—15 лет на фармацевтическом
рынке появились препараты, эффективно блокирую�
щие выработку соляной кислоты — блокаторы H

2
�

рецепторов, ингибиторы протонной помпы, изучение
которых активно проводится в настоящее время у де�
тей [11—14]. И если при язвенной болезни, гастро�
эзофагеальной рефлюксной болезни их эффективность
доказана и они стали основой терапии этих заболева�
ний [9], то при ФД сведения об их эффективности про�
тиворечивы. У практического врача закономерно воз�
никает вопрос: когда следует назначить больному
ребенку антацидное или антисекреторное средство?
Какое место они могут занимать в лечении ФД?

Целью нашей работы стало изучение сравнитель�
ной эффективности монотерапии ФД у детей анта�
цидным препаратом, блокатором Н+К+ АТФ�азы и
Н

2
�рецепторов.

Критериями включения в исследование были сле�
дующие: наличие симптомов ФД согласно определению;
эндоскопически подтвержденное отсутствие эрозий и
язв слизистой оболочки желудка, двенадцатиперстной
кишки (ДПК), пищевода; отсутствие воспалительных
изменений со стороны пищевода, билиарных путей,
поджелудочной железы.

В исследование было включено 107 детей 7—16 лет
(мальчиков 48, девочек 59).
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Все больные были обследованы и наблюдались в ус�
ловиях стационара. Проведено комплексное обследование,
включающее общеклинические анализы, эзофагогастро�
дуоденоскопию, эхографию органов брюшной полости,
тесты на Helicobacter pylori.

В соответствии с минимальной стандартной тер�
минологией в эндоскопии [15], при выполнении эзо�
фагогастродуоденоскопии у больных были диагности�
рованы эритематозная гастропатия, дуоденопатия
у 89 детей, застойная гастропатия, дуоденопатия
у 5 детей, гипертрофическая антральная гастропатия
у 13 детей, дуоденогастральный рефлюкс у 20 детей,
гастроэзофагеальный рефлюкс у 16 детей. Хеликобак�
терная инфекция диагностирована у 45 больных.

Обследованные пациенты были разделены случай�
ным образом на 3 группы в зависимости от вида про�
водимой терапии. В 1�ю группу вошло 44 ребенка,
получавших Омепразол. 2�ю группу составили 43 ре�
бенка, которые применяли H

2
�блокаторы — Рани�

тидин (28 детей) или Фамотидин (15 детей). Наш ин�
терес к этим препаратам был обусловлен не только
тем, что они являются представителями своего клас�
са, но еще и генерическими препаратами, а, как из�
вестно, именно генерики наиболее часто используют�
ся в практической работе большинства врачей, в то
время как в литературе большинство публикаций по�
священо оригинальным препаратам. В 3�й конт�
рольной группе было 20 больных, в лечении кото�
рых использовали антацидный препарат Гастал.
Достоверных различий по возрасту, соотношению
мальчиков и девочек, эндоскопическим формам, час�
тоте выявления H. pylori  в группах не отмечено, т.е.
они были сопоставимы между собой.

Дозы используемых препаратов были следующими:
Омепразол при массе тела 25—40 кг — 20 мг/сут, 41—
60 кг — 40 мг/сут в 2 приема, Ранитидин — 5 мг/кг
массы тела в 2 приема, Фамотидин при массе тела 30—
40 кг — 20 мг/сут, 41— 60 кг — 40 мг/сут  в 2 приема,
Гастал по 1 таблетке 3 раза в день через 1 ч после еды.
Эффективность исследуемых препаратов оценивали по
наличию неблагоприятного исхода, под которым в дока�
зательной медицине понимается клинически значимое
явление, лабораторный показатель или признак, служа�
щий объектом интереса исследователя. Неблагоприят�
ным исходом считали сохранение жалоб на эпигастраль�
ные боли, отрыжку, изжогу, тошноту на 3—4�й и 7—8�й
дни лечения, когда дети получали монотерапию иссле�
дуемыми препаратами. Оценивали не только наличие, но
и степень выраженности указанных жалоб по 3�балльной
шкале, в которой уровень шкалы, соответствующий по�
казателю 0, указывал на отсутствие симптома, показате�
лю 1 — на умеренную его выраженность, показателю 2
— среднюю, показателю 3 — сильную (интенсивную) вы�
раженность. Антихеликобактерные, прокинетические и
другие средства применяли по показаниям на 2�й неделе
стационарного лечения.

В соответствии с рекомендуемыми доказательной ме�
дициной критериями для оценки эффективности вме�
шательства рассчитывали следующие ключевые показа�
тели [16, 17] с помощью стандартной компьютерной
программы: частота исходов в группе лечения (ЧИЛ); ча�
стота исходов в контрольной группе (ЧИК); снижение аб�
солютного риска (САР) — абсолютная арифметическая

разница в частоте неблагоприятных исходов между груп�
пами лечения и контроля; относительный риск (ОР) —
отношение частоты изучаемого исхода в группе лечения
к его частоте в группе контроля; снижение относительно�
го риска  (СОР) — относительное уменьшение частоты
неблагоприятных исходов в группе лечения по сравне�
нию с контрольной группой; число больных, которых необхо�
димо лечить определенным методом в течение определенного
времени, чтобы предотвратить неблагоприятный исход у од�
ного больного (ЧБНЛ); отношение шансов (ОШ) — отноше�
ние шанса для группы лечения к шансу для группы контро�
ля, где шанс — это отношение вероятности, что событие
произойдет, к вероятности, что событие не произойдет. ОШ
показывает, во сколько раз вероятность неблагоприятно�
го исхода в исследуемой группе выше (или ниже), чем
в контрольной; доверительный интервал (ДИ)  рассчиты�
вали для СОР и ЧБНЛ; непараметрический критерий χ2.

До начала лечения все больные предъявляли жа�
лобы. Самой распространенной из них были боли,
которые беспокоили всех детей и локализовались
в собственно эпигастрии. 80 детей (74,8%) не отме�
чали связи болей с приемом пищи, 27 (25,2%) —
указывали на такую связь. У 44 (41,1%) пациентов
боли носили схваткообразный характер, у 63 (58,9%)
— ноющий. Оценку боли в 3 балла дали 42 ребенка
(39,2%), в 2 балла — 51 (47,7%), в 1 балл — 14
(13,1%). Второй по частоте встречаемости была жа�
лоба на отрыжку, выявленную у 39 детей (36,4%),
изжога имелась у 30 больных (28,0%), тошнота —
у 27 (25,2%). Выраженность этих симптомов харак�
теризовалась больными на 1 балл у 60—70% и на
2 балла у 30—40%. Достоверных различий в часто�
те и характере жалоб (неблагоприятных исходов)
в группах не выявлено.

Через  3—4 дня от начала лечения улучшение от�
метили все наблюдаемые больные, у большинства из
них жалобы ликвидировались, но сохранение их от�
мечено у 10 детей (22,7%) в 1�й группе, у 9 (20,9%)
во 2�й группе и у 10 (50%) в контрольной 3�й группе.
Характер жалоб изменился во всех трех группах од�
нотипно. Практически ликвидировались отрыжка,
тошнота, изжога, выявленные лишь по одному боль�
ному в 1�й и 3�й группах. Ведущей жалобой были боли
в эпигастрии, выраженность которых уменьшилась.
В 1�й группе интенсивность боли в 3 балла оценил
один больной, в 2 балла — 4, в 1 балл — 5, во 2�й
группе в 3 балла — 2, в 2 балла — 3, в 1 балл — 4, в
3�й группе соответственно 2, 4 и 4 больных. Следует
отметить, что болезненность при пальпации эпигас�
трия сохранялись у всех детей и ее выраженность ос�
тавалась прежней.

Количественная оценка эффективности примене�
ния генериков антисекреторных препаратов по срав�
нению с антацидами представлена в табл. 1. Как
видно из табл. 1, имеется высокая частота неблагоп�
риятного исхода в группе контроля (50%), в кото�
рой применяли Гастал. В 2 раза меньше (23%) час�
тота неблагоприятного исхода была в 1�й группе.
Показатель САР, который часто называют также
«терапевтической пользой», составил 27%. Важны�
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ми критериями, указывающими на эффективность
вмешательства, являются ОР и СОР. Цифры ОР<1
свидетельствуют о снижении риска развития небла�
гоприятного исхода и, следовательно, большей
эффективности изучаемого препарата. Значения
СОР>50% соответствуют клинически значимому
эффекту. При сравнении 1�й и 3�й групп эти показа�
тели составили 0,46 и 54%, что означает клиничес�
ки значимое снижение риска развития диспептичес�
ких жалоб через 3—4 дня от начала лечения при
применении блокаторов протонной помпы. Число
больных, которых необходимо лечить, чтобы предуп�
редить один неблагоприятный исход (жалобы на дис�
пепсию), равно 4.

Аналогичные данные получены и при сравнении ге�
нериков H

2
�блокаторов и Гастала (2�я и 3�я группа).

ЧИЛ составила 21%, что в 2,4 раза меньше, чем в кон�
трольной группе. САР («терапевтическая польза»)
составил 29%, OP — 0,42, СОР — 58%, ЧБНЛ — 3,5.
Различия в обоих сравнениях достоверны.

Полученные нами данные показывают, что в пер�
вые дни лечения генерические препараты Омепразо�
ла, Ранитидина и Фамотидина более эффективны в
купировании симптомов ФД у детей, чем Гастал.

 При оценке состояния больных на 7—8�й дни
терапии отмечена дальнейшая положительная дина�
мика во всех трех группах. Подавляющее большин�
ство пациентов жалоб не предъявляли, но они сохра�
нялись у 4 детей (9,1%) в 1�й группе, у 5 (11,6%) во
2�й группе и у 5 (25%) в 3�й группе. Ни один из этих
пациентов не оценил беспокоящие боли в 3 балла,
в половине случаев это были боли в 2 балла, в поло�
вине — в 1 балл.

Количественная оценка представлена в табл. 2.
Как видно, результаты лечения в 1�й и 2�й группах
предпочтительнее, чем в контрольной. Так, небла�
гоприятный исход у детей 1�й группы встречался в
2,7 раза реже, чем в 3�й (9,1% и 25% соответст�
венно), а во 2�й группе — в 2 раза (12%). САР при

применении Омепразола составил 15,9%, а при ис�
пользовании Н

2
�блокаторов — 13%, что в 2 раза

меньше, чем в первые дни терапии. Полученные в
сравниваемых группах значения ОР (0,36 и 0,48)
и СОР (63% и 52%) указывают на большую эффек�
тивность применения антисекреторных препаратов
по сравнению с Гасталом. Вероятность развития не�
благоприятных исходов у больных, которых необ�
ходимо лечить, чтобы предотвратить один неблагоп�
риятный исход, составила 7,7 при использовании
Омепразола и 63 — при приеме H

2
�блокаторов. Од�

нако статистический анализ показал, что различия
не являются достоверными.

Полученные результаты показывают, что анта�
цидные средства, например Гастал, вызывают более
медленное купирование клинических симптомов.
При однонедельном применении в качестве моноте�
рапии их эффективность сопоставима с эффек�
тивностью генерических антисекреторных средств,
которые к этому времени утрачивают значимые пре�
имущества, хотя и более часто приводят к бла�
гополучному исходу в купировании симптомов дис�
пепсии. Можно предполагать, что более длительное
использование антацидов будет сопровождаться
дальнейшим уменьшением различий по сравнению
с приемом антисекреторных средств.

Представляет интерес и сравнение между собой
результатов лечения Омепразолом и H

2
�блокатора�

ми. На 3—4�й день от начала терапии неблагопри�
ятный исход зафиксирован у 22% больных в 1�й груп�
пе и у 21% во 2�й группе, в результате чего САР
оказалось минимальным — 1%. ОР, равный 1,05,
и СОР 5% указывают на отсутствие клинических раз�
личий в эффективности при использовании препара�
тов этих групп. Аналогичные данные получены и че�
рез неделю монотерапии данными антисекреторными
средствами (ЧИЛ 9%; ЧИК 12%; САР 3%; ОР 0,75;
СОР 25%; χ2 0,49; р>0,05).

Осторожное  использование в педиатрической

А.А. Звягин, П.Л. Щербаков, А.В. Почивалов

Таблица  1

Показатели  оценки  результатов  лечения  ФД  антисекреторными
препаратами  через  3—4  дня

 Группы сравнения       ЧИЛ, %     ЧИК, %    САР, %   ОР      СОР, % 95% ДИ   ЧБНЛ, 95% ДИ     ОШ       χ2         p

1�я  и  3�я            23        50  27        0,46         54 (46—63)                 4 (3—5)         0,29     5,48   <0,05

2�я  и  3�я            21                50  29        0,42         58 (40—65)               3,5 (2—5)         0,26     5,57   <0,05

Таблица  2

Показатели  оценки  результатов  лечения  ФД  антисекреторными
препаратами  через  7—8  дней

 Группы сравнения      ЧИЛ, %       ЧИК, %   САР, %   ОР      СОР, % 95% ДИ    ЧБНЛ, 95% ДИ   ОШ       χ2          p

1�я  и  3�я            9,1        25             15,9       0,36         63 (42—70)               6,3 (4—9)          0,37    2,35   >0,05

2�я  и  3�я            12                25  13        0,48         52 (40—68)              7,7 (4—12)         0,39   2,24    >0,05
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практике блокаторов H+K+ АТФ�азы и H
2
�рецепто�

ров связано не только с ограниченностью опыта ис�
пользования [5, 8], но и с настороженностью пе�
диатров в отношении развития у детей побочных
реакций при их применении. Имеющиеся в литера�
туре данные свидетельствуют о хорошей переноси�
мости и безопасности препаратов данных групп,
особенно ингибиторов протонной помпы. Наши на�
блюдения не выявили каких�либо побочных реакций
у детей при приеме по поводу ФД Омепразола, Ра�
нитидина, Фамотидина, что свидетельствует о хоро�
шей их переносимости детьми школьного возраста.

Таким образом, проведенное нами клиническое
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исследование сравнительной эффективности анти�
секреторных препаратов у детей с ФД позволяет
сделать следующие выводы. Омепразол, Ранитидин
и Фамотидин в первые дни приема обладают дос�
товерно более выраженной клинической эффектив�
ностью по сравнению с антацидами, например Гас�
талом. Антацидные средства более медленно купируют
симптомы диспепсии, их эффективность сопоставима
с эффективностью генериков антисекреторных
средств после 7�дневного курса. Достоверных раз�
личий в клинической эффективности при одноне�
дельном применении ингибиторов протонной помпы
и H

2
�блокаторов у детей не отмечается.

РЕФЕРАТЫ

Грудное вскармливание для ребенка  является иде+
альным. Несмотря на то что Американская Академия
педиатрии заверяет,  что использование медикаментов
во время лактации не несет опасности, практические
врачи не решаются назначать лекарства кормящим ма+
терям, и это может приводить к отсутствию надле+
жащего лечения и к плохой комплаентности. Целью дан+
ного исследования была оценка безопасности двух новых
антибиотиков — амоксициллина клавуланата и цефу+
роксима, назначаемых в период лактации. Кормящие ма+
тери, проконсультированные в фармакологическом цен+
тре и проинформированные о возможном риске при
применении амоксициллина клавуланата (67 женщин)
и цефуроксима (38 женщин), были привлечены к проспек+
тивному исследованию.

В качестве контрольной группы обследовались жен+
щины, которые  получали антибиотики, чья безопас+
ность была проверена: вместо амоксициллин клаву+
ланата — амоксициллин (40 человек), а вместо цефурок+
сима — цефалексин (11 человек). В контрольной группе
показания к назначению антибиотиков, продолжитель+
ность лечения и возраст матерей были одинаковы с ос+

новной группой.   После окончания курса лечения женщин
опрашивали о побочных реакциях на антибиотик. В груп+
пе, получавшей амоксициллин клавуланат, побочные ре+
акции отмечались у 15 детей (22,3%), причем частота
их возрастала с увеличением дозы препарата (p =
0,0139).  Этот показатель был заметно выше, чем сре+
ди получавших амоксициллин, у которых побочные реак+
ции отмечались у 3 детей или в 7,5% случаев (p = 0,046;
относительный риск (ОР) = 2,99; 95%+доверительный ин+
тервал (ДИ) 0,92—9,68). Однако существенной разницы
в частоте серьезных побочных реакций не было. Часто+
та побочных реакций в группе получавших цефуроксим
(2,6%) достоверно не отличалась от контрольной груп+
пы (9%; p = 0,58; OР = 0,92; 95% ДИ = 0,94—1,06).  Все
побочные реакции были незначительными, проходили са+
мостоятельно и не требовали прекращения грудного
вскармливания.  Наши данные позволяют предположить,
что амоксициллин клавуланат и цефуроксим  не пред+
ставляют опасности для кормящих матерей, но для под+
тверждения необходимы дальнейшие исследования.

БЕЗОПАСНОСТЬ   ПРИМЕНЕНИЯ   АМОКСИЦИЛЛИНА  КЛАВУЛАНАТА
 И  ЦЕФУРОКСИМА  ВО ВРЕМЯ  ЛАКТАЦИИ

Benyamini L., Merlob P., Stahl B. et al. // Тher. Drug
Monit.— 2005.— Vol. 27, N 4.—P. 499—502.
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