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Введение

Функциональная диспепсия (ФД) имеет много форм, вклю-
чающих различные симптомы, связанные с верхними отделами
желудочно–кишечного тракта (ЖКТ). Диагноз ФД основывается
на отсутствии изменений при гастроскопии, а также других
отклонений, выявленных при применении стандартных методов
обследования [1,2]. Исследования показывают, что 15–20%

населения ежегодно отмечают симптомы, характерные для

диспепсии [3,4]. ФД, хотя и является хроническим состоянием,
не повышает риска развития серьезных осложнений, однако она
снижает качество жизни пациентов и ложится тяжелым бреме-
нем на систему здравоохранения [3,5–7]. 

В последние годы появились научные факты, позволившие
расширить представления о патофизиологических механизмах
развития ФД, включая нарушение расслабления проксималь-
ного отдела желудка при приеме пищи, инфицирование
Helicobacter pylori (H. pylori), желудочную дизритмию, наруше-
ние антродуоденальной моторики и замедление опорожнения
желудка, нарушение чувствительности двенадцатиперстной
кишки к жирам или уровню кислотности, дисрегуляцию вегета-
тивной или центральной нервной системы, психосоциальные
факторы и постинфекционное повреждение слизистой.
Предполагается, что эти факторы во многих случаях могут
сочетаться [2,4,8,9].

В связи с многообразием симптомов и отсутствием единой
цели для медикаментозного воздействия функциональные нару-
шения продолжают оставаться сложными для лечения.
Существующие лечебные подходы нацелены на различные пред-
полагаемые механизмы, включая повышенную чувствительность
к уровню кислотности, нарушение опорожнения желудка и повы-
шенную чувствительность желудочно–кишечного тракта. В кли-
нической практике, как правило, применяют ингибиторы кислот-
ной секреции, среди которых наиболее эффективными являются
ингибиторы протонной помпы [10], прокинетики [11,12], препа-
раты, нацеленные на эрадикацию H. pylori [13,14], антидепрес-
санты и психотерапия [15].

Экстракт растительного происхождения STW 5 был недав-
но одобрен для применения при ФД [16–18], а также других
функциональных нарушениях [19]. 

Экстракт STW 5 состоит из комбинации экстрактов различ-
ных трав. Среди них наиболее выраженным действием на ЖКТ
обладает экстракт Iberis amara (иберийки горькой), активность
которого подтверждена в исследованиях на животных [20–22]. 

Также описано действие экстракта STW 5 на двигательную
функцию и гиперчувствительность желудка [23,24]. Другие эффек-
ты данной субстанции включают противовоспалительное, анти-
оксидантное, гастропротективное действие, а также угнетение
секреции кислоты [25–29]. 

Целью настоящего исследования является подтверждение
эффективности и переносимости экстракта STW 5 по сравне-
нию с плацебо в клиническом исследовании продолжитель-
ностью 8 нед.

Методы

Пациенты
После 7–дневного периода, в течение которого пациенты не

получали какого–либо лечения, 315 пациентов в возрасте от 18
до 80 лет с диагнозом ФД, установленным согласно Римским
критериями II [3], были рандомизированы на прием плацебо или
экстракта STW 5. В данном многоцентровом плацебо–контроли-
руемом двойном слепом исследовании принимали участие в
общей сложности 39 гастроэнтерологов, терапевтов и врачей
общей практики. Руководство исследованием осуществляла
кафедра внутренних болезней Уни вер ситета Otto–von–Guericke,
расположенного в г. Магде бур ге (Германия).

Основным критерием включения было наличие как мини-
мум трех симптомов, входящих в шкалу оценки
желудочно–кишечных симптомов (Gastrointestinal Symp tom
Rating Scale, GSRS), со степенью тяжести не ниже средней.
Ощущение боли или чувство дискомфорта в эпигастрии долж-
ны были иметь место постоянно или периодически в течение 12
нед. до первого обследования. Во всех случаях гастроскопия и
другие стандартные исследования не выявляли каких–либо
клинически значимых нарушений. Также облегчение симпто-
мов не достигалось только дефекацией, что могло бы указы-
вать на наличие синдрома раздраженной кишки.

Во всех случаях проводили исследование с целью выявле-
ния H. рylori. Наличие данной инфекции не являлось критерием
исключения из исследования.

Исследование было проведено согласно стандартам,
включая Хельсинскую декларацию и рекомендации
Международного комитета по гармонизации и под контролем
местного этического комитета (Университет Otto–von Guericke,
Магдебург).

Дизайн исследования
После проведения первоначального обследования пациенты

в течение 7 дней (±2 дня) не получали никаких препаратов, дей-
ствующих на ЖКТ. Если после этого периода сохранялись не
менее трех симптомов не менее чем средней степени тяжести,
пациентов включали в исследование. В дальнейшем они получали
3 раза/сут. по 20 капель STW 5 или плацебо в течение 8 нед., прием
других препаратов в это время был запрещен. Дозировка соот-
ветствовала инструкции по медицинскому применению.
Последующее обследование проводили через 6 мес. В таблице 1
представлены данные о составе исследовавшегося препарата. В
период лечения контрольные обследования выполняли через 14,
28 и 56 дней после его начала. 

Основные оценивавшиеся показатели
Основной целью данного исследования являлось подтвер-

ждение превосходства экстракта STW 5 перед плацебо в лече-
нии ФД. Данный препарат впервые был изучен в рамках иссле-
дования продолжительностью 8 нед. Подобный период лече-
ния и последующие обследования соответствуют рекоменда-
циям для проведения исследований в области нарушений
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функции ЖКТ [30]. Основным показателем эффективности
было изменение суммы баллов по GSRS [31], фиксируемое
исследователями. GSRS включает следующие симптомы: боль
в эпигастрии, спазмы в животе, чувство тяжести в животе, ран-
нее насыщение, потерю аппетита, подташнивание, тошноту,
рвоту, дискомфорт за грудиной и изжогу. Выраженность каждо-
го симптома оценивают по шкале Likert: 0 – отсутствует, 1 – лег-
кая, 2 – уме ренная, 3 – тяжелая, 4 – очень тяжелая. Максималь -
ная сумма баллов составляет 40. Вторичные показатели
включали оценки общей эффективности и переносимости
лечения в течение 8 нед., которые определяли пациенты и
врачи по шкале от 1 (очень хорошая) до 6 (очень плохая). Также
было рассчитано число пациентов, у которых лечение было
эффективным; пациентов, у которых какие–либо симптомы
полностью отсутствовали, а также количество людей, не завер-
шивших исследование. Лечение считали эффективным в слу-
чае увеличения суммы баллов GSRS на 40% и более, а в каче-
стве полного избавления от симптомов рассматривали сниже-
ние GSRS до 0 или 1 балла на момент завершения лечения.
Также учитывали действие курса лечения на дальнейшее тече-
ние заболевания, число рецидивов и побочных эффектов. 

Расчет размеров группы и рандомизация 
пациентов

Основной гипотезой, которую предстояло оценить, было
наличие большей клинической эффективности у STW 5 по
сравнению с плацебо, которое устанавливали при достижении
уровня достоверности 5%. В результате 8–недельного периода
лечения GSRS должна была улучшиться на 3 пункта по сравне-
нию с плацебо. Стандартное отклонение по данным ранее про-
веденных исследований и с учетом числа пациентов в данной
работе должно было составить показатель, равный 7. При таких
показателях и статистической значимости исследования 90%
необходимо было иметь не менее 116 пациентов в каждой
группе. С учетом того, что 25% пациентов могли выбыть из
исследования, мы набрали 310 пациентов, которые были ран-
домизированы с применением программы IDVRANCODE. В
качестве плацебо использовали специально изготовленный
спиртовой раствор, неотличимый по своим характеристикам от
того, который содержал действующее вещество. При первом
обследовании (за 7 дней до начала исследования) каждому
пациенту присваивался четырехзначный номер, включавший
данные о центре, в котором пациент проходил лечение. Общий
контроль над рандомизацией осуществлял центр клинических
исследований Harrison, расположенный в Мюнхене. 

Статистический анализ
Основным исследовавшимся показателем было измене-

ние суммы баллов по GSRS с момента начала исследования до
56–го дня (конец исследования). Мы применяли следующие
методики:

1. Дисперсионный анализ, включавший данные о получае-
мом лечении и месте его проведения.

2. В случае выявления достоверных различий между цент-
рами анализ повторяли, включая в него фактор взаимодей-
ствия между лечением и центром.

3. Наряду с дисперсионным анализом мы также провели

смешанный анализ случайных эффектов, в котором лечение
было постоянным фактором, а центр – случайным. Результаты
подобного анализа позволяют оценить достоверность резуль-
татов. 

4. Для выявления эффекта лечения мы рассчитали сред-
ние значения по методу наименьших квадратов, используя
данные дисперсионного анализа. 

При анализе вторичных показателей лечения мы применя-
ли те же статистические методики, что и при анализе основных
показателей. Изменения суммы баллов GSRS, а также отдель-
но симптомов диспепсии представлены в графической форме.
Количество пациентов с различными результатами лечения в
разных группах сравнивали с применением теста Фишера.

Общую тяжесть диспепсических симптомов в течение
последней недели лечения сравнивали между группами, а также
с показателями, полученными до начала лечения, с применением
тестов Вилкоксона и Манн – Уитни. 

Результаты

Исследование было начато 15 декабря 2000 г. и завершено
10 июня 2003 г. В общей сложности были обследованы 326
пациентов. Одиннадцать пациентов (n=11) были исключены из
исследования, вследствие чего анализ безопасности лечения
основывается на 315 пациентах. Из них 158 получали STW 5 и
157 – плацебо. Данные об эффективности лечения были
доступны для 308 пациентов, которые начали лечение и про-
шли как минимум одно повторное обследование (рис. 1).
Полный курс лечения прошли 199 пациентов (98 получали STW
5, 101 – плацебо). Анализ причин выбывания из исследования
не обнаружил существенных различий между группами. Число
пациентов, отказавшихся от продолжения лечения вследствие
развития побочных эффектов, было одинаковым в обеих груп-
пах (8 человек). 

Демографические данные
Основные показатели были схожими в обеих группах (табл.

2), что указывает на адекватную рандомизацию. Средний воз-
раст пациентов составил 49±16 лет и варьировал от 18 до 80
лет. Все пациенты относились к белой расе, две трети группы
составили женщины. Средняя длительность заболевания
составляла 63 мес., причем данный показатель колебался в
широком интервале и был в среднем на 6 мес. длиннее у тех,
кто получал плацебо. Около 55% пациентов отмечали диспеп-
сию двигательного типа (характерную для нарушений мотори-
ки ЖКТ), 24% – неспецифическую диспепсию и 21% – язвенно-
подобную диспепсию. 

Методы лечения, применявшиеся пациентами до начала
исследования, были весьма разнообразными. Слабительные
или препараты, содержащие клетчатку, прием которых может
указывать на наличие синдрома раздраженной кишки, получали
лишь два пациента – по одному в каждой группе. Факт наличия H.

pylori считался подтвержденным, если хотя бы один из методов
обследования (биопсия или быстрый тест) показывал положи-
тельный результат, при этом 30% получавших препарат STW 5 и
27% получавших плацебо были инфицированы данным микро-
организмом. У 79% пациентов были выявлены гистологические

Таблица 1. Состав STW 5

100 мл препарата содержат
Соотношение действующего

вещества к экстракту
Количество экстракта в 100 мл

препарата
Спиртовой экстракт свежего растения (содержание этанола
50%) из Iberis amara totalis

1:2 15,0 мл

Спиртовой экстракт (в экстрагирующей жидкости
содержание этанола 30%) Angelicae radix

1:3 10,0 мл

Cardui mariae fructus 1:3 10,0 мл
Carvi fructus 1:3 10,0 мл
Chelidonii herba 1:3 10,0 мл
Liquiritiae radix 1:3 10,0 мл
Marticariae flos 1:3 20,0 мл
Melissae folium 1:3 10,0 мл
Menthae piperitae folium 1:3 5,0 мл
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признаки гастрита, причем в большинстве случаев (80%)
выявляли хроническую, неатрофическую форму. Количество
пациентов, находящихся под действием психологического
стресса, было схожим в обеих группах. Исходная сумма баллов
GSRS составила 11,0±3,4 среди получавших экстракт STW 5 и
11,2±4,0 – среди получавших плацебо. Эти значения соответ-
ствовали нарушениям средней степени тяжести, что в целом
совпадало с оценками пациентов. Средний показатель, получен-
ный с применением опросника для оценки качества жизни (КЖ),
составил 38,5% из 100%, что было несколько выше по сравне-
нию с GSRS.

Изменения суммы баллов GSRS
В обеих группах сумма баллов GSRS прогрессивно улучша-

лась на фоне лечения: среди применявших STW 5 прирост соста-
вил 6,9±4,8 балла к 56 дню, а среди получавших плацебо –
5,9±4,3 балла. Различие между группами было статистически
достоверным (р=0,0407) (рис. 2). Анализ данных, полученных у
пациентов, прошедших полный курс лечения, показал более
выраженное улучшение, а также более существенное превос-
ходство STW 5 (р=0,0022). Среди пациентов, получавших дан-
ный препарат, после 2 нед. лечения терапевтический эффект
был достигнут на 57%, а после 4 нед. – на 86% от итогового.
Предположительно в результате параллельного приема других
препаратов среди получавших плацебо средние значения GSRS
в этот период достигли схожего уровня. В период наблюдения
средние значения GSRS не опускались ниже 3,9. Различие

между группами стало достоверным на 28 день лечения, и среди
прошедших полный курс оно сохранялось через 8 мес. 

Были также выявлены достоверные различия между цент-
рами (р=0,0011 среди начавших лечение и р=0,0074 среди про-
шедших полный курс). Отдельный анализ данных, полученных в
этом центре, продемонстрировал достоверное различие между
STW 5 и плацебо, аналогичное таковому в общей группе.
Фактическое различие превышало 1 балл или минимальное
изменение, которое пациент может заметить, что указывает на
клиническое значение выявленного преимущества STW 5. 

Различные результаты лечения
В общей сложности 72,2% и 78,3% пациентов, получавших

плацебо и экстракт STW 5 соответственно, отметили улучше-
ние. Число полностью излеченных пациентов было выше в
группе, получавшей STW 5, по сравнению с получавшими пла-
цебо (98 (62,4%) и 80 (53,0%)) пациентов соответственно, раз-
личие не достоверно). По 14 пациентов из каждой группы
сообщили о развитии рецидива в период наблюдения. Для
лечения рецидива разрешалось принимать другие препараты. 

Данные об эффективности лечения, основанные
на записях пациентов, и общая оценка 
эффективности

Средняя интенсивность симптомов согласно записям пациен-
тов достоверно снижалась в обеих группах на фоне лечения
(р<0,0001 для обеих групп). Достоверных различий в степени сни-
жения между группами не было. Как исследователи, так и пациен-
ты оценивали общую эффективность экстракта STW 5 выше по
сравнению с плацебо, при этом р составил 0,0207 для пациентов,
начавших лечение, и 0,0399 для тех, кто прошел его полный курс.
Количество исследователей, оценивавших эффективность STW 5
как «очень высокую», было почти в два раза выше по сравнению с
плацебо (20,6% по сравнению с 10,8%). Оценки пациентов в целом
соответствовали таковым у исследователей (очень хорошая
эффективность – 17,7% для STW 5 и 10,8% – для плацебо). 

Безопасность и переносимость лечения
В общей сложности было отмечено 253 побочных эффек-

та, число которых было практически схожим в обеих группах
(123 среди получавших STW 5 и 130 среди получавших плаце-
бо). 47,3% пациентов сообщали о как минимум одном побоч-
ном эффекте, данный показатель также не различался между
группами (74 пациента из группы, получавшей STW 5, и 75
пациентов из группы, получавшей плацебо).

Большинство побочных эффектов были низкой степени
тяжести (95,1% в группе, получавшей STW 5, и 92,3% в группе,
получавшей плацебо) и разрешались до окончания исследова-
ния (78% в группе, получавшей STW 5, и 77,7% в группе, полу-
чавшей плацебо). В обеих группах отмечено по 6 случаев
побочных эффектов, ставших причиной госпитализации и клас-
сифицированных как тяжелые. Ни один из этих эпизодов не
был непосредственно связан с приемом препаратов. 

В общей сложности 13 из 253 эпизодов побочных эффектов
(5,1%) могли быть вызваны приемом исследовавшихся препара-
тов. Ни один из этих эффектов не был тяжелым. Различий между
группами выявлено не было. Эти побочные эффекты имели
место у 11 пациентов (5 из группы, получавшей STW 5, и 6 из
группы, получавшей плацебо). Эти побочные эффекты имели 16
различных описаний, так как в некоторых случаях для одного
эффекта было недостаточно одного описания. Среди получав-
ших STW 5 были отмечены следующие побочные эффекты:
неопределенная боль в животе у пациента с хроническим пан-
креатитом, облысение, боль в горле, кожный зуд, гиперчувстви-
тельность неопределенного характера, гипотензия и боль желу-
дочно–кишечного характера. Пациенты, получавшие плацебо,
отметили следующие побочные эффекты: головная боль, дис-
пепсия, боль в эпигастрии, тошнота, боль в области печени, диа-
рея, боль в животе и гастроэнтерит. 

Ни лабораторные показатели (глюкоза крови натощак, мочеви-
на, креатинин, билирубин, АСТ, АЛТ, γ–ГТ, щелочная фосфатаза,
общий белок, натрий, калий, тромбопластиновое время, СОЭ, ами-
лаза, мочевая кислота), ни общие показатели (температура тела,
данные общего осмотра, артериальное давление, частота сердеч-
ных сокращений) не изменялись в значимой степени в ходе лечения. 

Рис. 1. Распределение пациентов

Всего пациентов – 326

Не рандомизированные пациенты (11)
• Желание пациента – 1
• Нарушение протокола – 1
• Другие причины – 7

Рандомизированные пациенты – 315

STW 5
Второе посещение – 158

Третье посещение – 153

Четвертое посещение – 142

Пятое посещение – 142

Повторный осмотр
через 8 месяцев – 134

Повторный осмотр 
через 8 месяцев – 135

Пятое посещение – 139

Четвертое посещение – 147

Третье посещение – 151

Плацебо
Второе посещение – 157

Выбывшие – 5
Побочные эффекты – 2
Личные причины – 1
Другие причины – 2

• Выбывшие – 11
• Побочные эффекты – 5
• Личные причины – 2
• Несоблюдение  

протокола – 1
• Другие причины – 3

• Выбывшие – 4
• Побочные эффекты – 1
• Несоблюдение 

протокола – 1
• Другие причины – 2

• Выбывшие – 8
• Побочные эффекты – 3
• Несоблюдение 

протокола – 2
• Другие причины – 3

• Выбывшие – 4
• Побочные эффекты – 1
• Несоблюдение 

протокола – 2
• Другие причины – 1

Выбывшие – 6
Побочные эффекты – 3
Личные причины – 2
Другие причины – 1
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Пациенты оценивали переносимость плацебо выше по
сравнению с STW 5, это различие достигло уровня статистиче-
ской значимости (р=0,0048), при этом 92,1% и 84,4% пациен-
тов оценивали переносимость плацебо и экстракта STW 5 соот-
ветственно как очень хорошую. Оценки исследователей также
были более высокими в случае плацебо, однако различие не
было достоверным. 

Обсуждение

Наше многоцентровое рандомизированное двойное сле-
пое плацебо–контролируемое исследование показало, что
экстракт STW 5 эффективен в лечении пациентов с ФД.
Данный препарат также характеризуется хоро шей переноси-
мостью. Исследование продемонстрировало достоверное
превосходство STW 5 по сравнению с плацебо в отношении
действия на симптомы диспепсии после 4 и 8 нед. лечения. 

Эффективность экстракта STW 5 в отношении ФД в целом
и ее отдельных проявлений ранее была показана в исследова-
нии, продолжавшемся 4 нед. [16–19]. Два мета–анализа, оце-
нивавших действие STW 5 по сравнению с плацебо в облегче-
нии симптомов, входящих в состав основных синдромов и ФД,
выявили достоверное преимущество STW 5 при лечении в тече-
ние 4 нед. [32,33]. В одном исследовании эффективность STW
5 сравнивали с таковой у цизаприда [17] при лечении в течение
4 нед. Данная работа продемонстрировала схожий уровень
эффективности для обоих препаратов. В нашем исследовании
наблюдение продолжалось более 8 нед., при этом было
выявлено достоверное благоприятное действие на симптомы
диспепсии в этот период. Осно вы ваясь на результатах более
ранних работ [17,19,33], мы предположили, что изменение
GSRS на 3 балла можно считать клинически значимым.
Различие в эффекте между STW 5 и плацебо было меньше, чем
ожидалось. Это стало следствием высокой эффективности
плацебо в нашей работе (43% после 4 нед. и 53% после 8 нед.),
что, впрочем, в целом соответствует результатам других
исследований лечения ФД [34]. 

Наиболее вероятной причиной столь выраженного эффекта
плацебо в нашем исследовании стало участие в нем значитель-
ного числа гастроэнтерологов. Пациен ты доверяют специали-
стам больше, чем врачам общего профиля. Схожее объяснение
было предложено авторами крупного двойного слепого рандо-
мизированного и плацебо–контролируемого исследования
эффективности ингибиторов протонного насоса в лечении ФД
[10]. Значение изменения GSRS подтверждается его выражен-
ной корреляцией с общей оценкой пациентов (17,7% получавших
STW 5 оценивали лечение как очень хорошее по сравнению с
10,8% для плацебо). При этом необходимо отметить, что после
окончания приема препарата его действие не сохраняется, и
число рецидивов в течение последующих 6 мес. не снижается. 

Вследствие высокой эффективности плацебо преимуще-
ство STW 5 оказалось небольшим, но достоверным. 

Несколько препаратов были изучены в качестве метода
лечения ФД [9–12,35–40], однако даже самые эффективные
средства, снижающие кислотность, такие как ингибиторы про-
тонного насоса, оказывают лишь небольшой положительный

эффект [36,41]. Результаты устранения H. pylori противоречи-
вы [13,14,37], однако в целом определенный благоприятный
эффект данного фактора обеспечивает в подгруппе пациентов
с симптомами диспепсии [41]. Цизаприд является эффектив-
ным препаратом для лечения диспепсии, однако его производ-
ство и продажа были остановлены после сообщений о разви-
тии серьезных побочных эффектов [42,43]. 

Одним из преимуществ препаратов растительного про-
исхождения в качестве метода лечения ФД является то, что они
содержат большое количество различных действующих веществ.
Поэтому сочетание разных экстрактов может оказывать действие
на целый ряд различных механизмов. Среди различных расте-
ний, входящих в состав STW 5, Iberis amara вероятнее всего обла-
дает наиболее выраженным действием на моторику ЖКТ [20–23],
однако комбинация 9 растительных компонентов способна ока-
зывать более многообразное действие [23,27,29,44]. Другие
эффекты данного препарата включают противовоспалительное,
антиоксидантное, антисекреторное, а также гастропротективное
действие, угнетение секреции кислоты [25–29]. Все эти характе-
ристики делают STW 5 подходящим кандидатом для применения
в лечении столь многообразного заболевания, как ФД. 

Препарат характеризуется хорошей переносимостью и не
вызывает серьезных побочных эффектов. Существуют некото-
рые опасения в отношении возможности наличия гепатотокси-
ческих свойств у Chelidonium majus – алкалоида, содержащего-
ся в чистотеле [45,46]. STW 5 содержит небольшое количество
Chelidonium majus. Впрочем, доза чистотела, применявшаяся в
этом исследовании, составляла 0,35 мг в сутки, что значитель-
но меньше тех доз, при которых было отмечено токсическое
действие. STW 5 содержит небольшие концентрации 9 различ-
ных растений, что обеспечивает хорошую переносимость. Так
же как и в предыдущих исследованиях, прием STW 5 не приво-
дил к развитию серьезных побочных эффектов [16–19].
Побочные эффекты, отмеченные среди получавших данный
препарат, в большинстве случаев не были связаны с лечением
и были сопоставимыми с таковыми в группе, получавшей пла-
цебо. Все лабораторные показатели оставались в пределах
нормы, и мы не отмечали каких–либо системных побочных
эффектов. 

В клинической практике ФД характеризуется непосто-
янством и неспецифичностью проявлений. Нередким является
сходство между ФД и синдромом раздраженной толстой
кишки. В плацебо–контролируемом исследовании, включав-
шем пациентов с синдромом раздраженной толстой кишки,
STW 5 продемонстрировал эффективность [19]. Эти факты ука-
зывают на то, что STW 5 является хорошим альтернативным
методом лечения нарушений функции ЖКТ [44]. 

На фоне отсутствия более эффективных и специфичных
методов лечения ФД экстракт STW 5, в отношении которого
накоплен значительный клинический опыт и высокая без-
опасность которого хорошо подтверждена, может являться
ценной составляющей лечения. 

Важнейшие аспекты исследования

Что известно
• В настоящее время не существует стандартных мето-

дов лечения функциональной диспепсии (ФД).
• Ингибиторы протонного насоса, антациды, прокинетики

и антидепрессанты, которые часто применяют при лечении
ФД, обладают низкой эффективностью.

• STW 5 имеет растительное происхождение, его основ-
ным компонентом является экстракт иберийки горькой
(Iberis amaris). 

Что нового
• Это крупное двойное слепое рандомизированное пла-

цебо–контролируемое многоцентровое исследование
эффективности STW 5 в лечении ФД.

• Период лечения в данном исследовании составлял 8
нед., что больше, чем в ранее опубликованных работах.

• Экстракт STW 5 характеризовался высокой переноси-
мостью и хорошей эффективностью по сравнению с плацебо. 

Рис. 2. Динамика изменений суммы баллов по шкале 
желудочно–кишечных симптомов
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Таблица 2. Характеристики пациентов
Параметры STW 5 Плацебо

Возраст (С±СО) (лет) 49,3±15,2 48,9±15,9
Рост (С±СО) (см) 168,8±8,2 168,2±8,3
Вес (С±СО) (кг) 74,2±14,9 72,6±13,7
Индекс массы тела (С±СО) (кг/м2) 26,0±4,8 25,6±4,2
Пол
Мужской, n (%) 52 (33,1) 51 (33,8)
Женский, n (%) 105 (66,9) 100 (66,2)
Длительность функциональной диспепсии (С±СО) (месяцев) 59,8±92,0 66,6±106,7
Факторы образа жизни, n (%)
Курение 
Употребление кофе  
Употребление чая 
Регулярное питание 
Диета 
Горячая пища как минимум один раз в день

30 (19,1) 
113 (72,0) 
55 (35,0) 

133 (84,7) 
9 (5,7) 

145 (92,4)

26 (17,2) 
105 (69,5) 
58 (38,4) 

130 (86,1) 
6 (4,0) 

137 (90,7)
Проводившееся ранее лечение, n (%)
Антациды 
Блокаторы H2–рецепторов  
Препараты, устраняющие метеоризм 
Препараты, действующие на моторику  
Слабительные средства
Спазмолитические средства
Другие

20 (12,7) 
16 (10,1) 
12 (7,6) 

27 (17,1) 
1 (0,6) 

10 (6,3) 
39 (24,7)

25 (15,9) 
16 (10,2) 
12 (7,6) 

23 (14,6) 
1 (0,6) 
8 (5,1) 

39 (24,8)
Результаты биопсии из области антрального отдела и тела желудка.
Инфекция H. pylori (%):
Нет 
Умеренная  
Средняя  
Выраженная 

72,4/76,3 
12,5/10,5 
10,5/4,6 
3,3/3,3

76,2/80,1 
10,6/7,3 
7,9/6,6 
3,3/2,0

Результаты биопсии из области антрального отдела и тела желудка.
Атрофия (%):
Нет 
Умеренная  
Средняя 
Выраженная 

94,1/91,4 
3,3/1,3 
1,3/0,0 
0,0/2,0

91,4/93,4 
4,6/3,3 
2,0/0,0 
0,0/0,0

Результаты биопсии из области антрального отдела и тела желудка.
Метаплазия (%):
Нет 
Умеренная  
Средняя 
Выраженная 

91,4/92,8 
3,3/1,3 
2,6/0,0 
1,3/0,7

84,1/92,1 
11,3/3,3 
2,0/1,3 
0,7/0,0

Гастрит (%): 125 (79,1) 123 (78,3) 
Острый 
Хронический неатрофический 
Хронический атрофический 
Хронический специфический  
Специфический

6 (4,8) 
86 (76,8) 

8 (7,1) 
18 (16,1) 
18 (14,4)

9 (7,3) 
89 (84,0) 

5 (4,7) 
12,6 (11,3) 
22 (17,9)

H. pylori выявлена (быстрый тест) (%) 
H. pylori выявлена (быстрый тест и/или биопсия) (%)

31 (19,6) 
48 (30,4)

30 (19,1) 
42 (26,8)

Сумма баллов по шкале желудочно–кишечных симптомов (С±СО)
День 7 
STW 5 / плацебо 
Всего: n=157/n=151  
День 0 
Всего: n=157/n=151  
Язвенноподобный тип: n=29/n=36  
Тип с нарушением моторики: n=88/n=81  
Неспецифический тип: n=40/n=34 

11,6±3,5 

11,0±3,4 
10,6±3,1 
11,4±3,7 
10,6±3,0

11,9±4,3 

11,2±4,0 
10,9±3,6 
11,3±4,0 
11,3±4,3

Сумма баллов по шкале качества жизни, день 0 (С±СО) 38,44±15,28 38,63±15,84
Симптомы в период до начала лечения (согласно дневникам
пациентов) (С±СО)

2,7±0,8 2,8±0,7
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