
30

Оригинальные исследования / Original articles www.gastro-j.ru

Рос журн гастроэнтерол гепатол колопроктол 2020; 30(5) / Rus J Gastroenterol Hepatol Coloproctol 2020; 30(5)

Цель исследования. Оценить эффективность и безопасность назначения препарата «Колофорт» пациен-
там с сочетанием синдрома раздраженного кишечника (СРК) и функциональной диспепсии (ФД), а также 
частоту соматических и полиморбидных психических расстройств (дистресса, депрессии, тревоги и сомати-
зации) у данной группы пациентов с помощью опросников «7 симптомов за 7 дней» («7×7») и 4DSQ (4ДДТС) 
на фоне проводимого лечения.
Материалы и методы. В исследование включены 56 пациентов с диагнозами «синдром раздраженного ки-
шечника» и «функциональная диспепсия», установленными в соответствии с Римскими критериями IV пере-
смотра и Клиническими рекомендациями Российской гастроэнтерологической ассоциации, средний воз-
раст составил 36,36 ± 6,42 года. Включенные пациенты получали препарат «Колофорт» 2 раза в сутки по 
2 таблетки на один прием 28 дней.
Результаты. На фоне терапии Колофортом отмечена положительная динамика клинических симптомов со-
гласно опроснику «7×7» — средний суммарный балл составлял 17,7 ± 3,6, через 14 дней терапии он сни-
зился до 10,3 ± 2,5 балла (р < 0,0001), а через 28 дней достиг уровня 7,6 ± 1,5 балла (р < 0,0001). Соглас-
но опроснику 4ДДТС на 28-й день терапии количество пациентов с отсутствием дистресса увеличилось 
на 49,9 %, на 29,3 % снизилось число больных с умеренным дистрессом и на 20,6 % — со значительным 
(р < 0,0001). На 28-й день терапии на 21,4 % увеличилась доля пациентов без депрессии, на 17,9 % уменьши-
лась доля больных с умеренным и на 3,4 % — со значительным уровнем депрессии (р = 0,003); доля пациен-
тов без тревоги возросла на 32,0 %, на 8,9 % уменьшилась доля пациентов с умеренно выраженной тревогой, 
на 23,1 % — со значительно выраженным уровнем тревоги (р < 0,0001). Доля пациентов с отсутствием сома-
тизации возросла на 53,9 %, на 37,1 % снизилась доля пациентов с умеренной и на 18,6 % — со значительной 
соматизацией (р < 0,0001).
Выводы. Для пациентов с сочетанием СРК и ФД характерна высокая частота и выраженность соматических 
и полиморбидных психических симптомов. Терапия Колофортом эффективно купирует клиническую симпто-
матику и приводит к снижению уровня дистресса, депрессии, тревоги и соматизации.
Ключевые слова: сочетанные функциональные заболевания органов пищеварения, функциональная дис-
пепсия, синдром раздраженного кишечника, дистресс, депрессия, тревога, соматизация, опросник «7×7», 
4 DSQ (4ДДТС), Колофорт
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Aim. The study aims to evaluate the efficacy and safety of Kolofort administration in patients suffering from irritable 
bowel syndrome (IBS) and functional dyspepsia (FD), as well as the prevalence of somatic and polymorbid psycho-
mental disorders (distress, depression, anxiety and somatisation) in these patient groups using questionnaires “7×7” 
and “4DSQ”.
Materials and methods. The study included 56 patients with IBS and FD diagnosed according to the Rome IV revi-
sion criteria and the Clinical Guidelines of the Russian Gastroenterological Association, the average age was 36.36 ± 
6.42 years. All patients received Kolofort 2 times a day, 2 tablets per dose for 28 days.
Results. The Kolofort therapy improved the clinical symptoms according to the “7x7” questionnaire; the primary mean 
total score was 17.7 ± 3.6, decreased to 10.3 ± 2.5 past 14 days (p < 0.0001) and to 7.6 ± 1.5 — past 28 days of therapy 
(p < 0.0001). On the 28th day of therapy, a 4DSQ survey revealed a 49.9% growth in patients with absent distress, 
a 29.3% decrease in moderate and 20.6% — in high distress cases (p < 0.0001). On the same term, the number of 
patients without depression increased by 21.4%, decreased by 17.9% with moderate depression and by 3.4% — with 
severe depression (p = 0.003); the number of patients without anxiety increased by 32.0%, decreased by 8.9% with 
moderate and by 23.1% — with severe anxiety (p < 0.0001); the number of patients with absent somatisation increased 
by 53.9%, decreased by 37.1% with moderate and by 18.6% — with severe somatisation (p < 0.0001).
Conclusion. Patients with combined IBS and FD exhibit a high prevalence and severity of both somatic and polymor-
bid mental symptoms. The Kolofort therapy effectively suppresses clinical symptoms and reduces distress, depres-
sion, anxiety and somatisation. 
Keywords: combined functional digestive disorders, functional dyspepsia, irritable bowel syndrome, distress, de-
pression, anxiety, somatisation, “7x7” questionnaire, 4DSQ, Kolofort
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Известно,  что  функциональные  заболевания 
органов  пищеварения  (ФЗОП)  могут  носить  со-
четанный  характер:  нередко  у  пациентов  с  ФД 
выявляют  клинические  признаки  других  ФЗОП, 
в  частности СРК,  дисфункцию  сфинктера Одди, 
функциональную изжогу. Так, у ⅔ больных с СРК 
имеются  симптомы  ФД  и  гастроэзофагеальной 
рефлюксной болезни [1–3]. Такое сочетание забо-
леваний  получило  название  синдрома  перекреста 
(overlap-syndrome),  значительное  внимание  кото-
рому было уделено при обсуждении Римского кон-
сенсуса IV (2016 г.).

Такие пациенты обычно предъявляют многочис-
ленные жалобы, обусловленные нарушением функ-
ции  кишечника  и  других  органов. Особенностью 
симптомов является их хронический или часто ре-
цидивирующий характер. В патогенезе основными 
являются сенсорные нарушения, к которым отно-
сится  висцеральная  гиперчувствительность,  и  на-
рушение моторной функции кишечника. В качестве 
базовой концепции развития СРК рассматривается 
биопсихосоциальная  модель  Д.  Дроссмана,  в  ко-
торой функциональное расстройство представляет 
собой результат взаимодействия психосоциальных 
и патофизиологических факторов, осуществляемое 
через двусторонние связи между головным мозгом 
и желудочно-кишечным трактом при генетической 
предрасположенности пациента  [4]. К числу пси-
хосоциальных факторов относятся личностные ха-
рактеристики  пациента,  полиморбидные  психиче-
ские расстройства, хронические стрессы и сильные 
нервно-эмоциональные потрясения, нарушения со-
циализации и др.

Определенное  значение  в  патогенезе  уделяет-
ся воспалению и нарушению иммунных процессов 
в кишечнике [5–7]. В частности, установлена роль 
мастоцитов,  энтероэндокринных  клеток  и  дисба-
ланса  ряда  цитокинов,  включая  фактор  некроза 
опухоли  α  (ФНО-α),  гистамин,  серотонин,  интер-
лейкин  (ИЛ)-1β,  ИЛ-6,  ИЛ-10,  что  проявляется 
персистирующим  субклиническим  воспалением  [7, 
8].  Медиаторы  воспаления,  вырабатываемые  туч-
ными клетками  (гистамин,  протеазы и  серотонин) 
и Т-клетками (цитокины), влияют на энтеральную 
нервную систему и ЦНС, активность гладкомышеч-
ных клеток кишечника, что, в свою очередь, при-
водит  к  нарушениям  моторики,  кишечного  тран-
зита,  болевому и диспепсическому  синдромам  [9]. 
Важную роль в регуляции моторики и болевой чув-
ствительности  в  кишечнике играет  увеличение  ко-
личества серотониновых 5-НТ-рецепторов и серото-
нинсодержащих энтерохромаффинных клеток [10].

Рядом авторов установлено, что 40–60 % боль-
ных  с  функциональными  расстройствами  ЖКТ, 
проходящих  стационарное  лечение,  страдают  де-
прессивным  или  тревожным  расстройством  [11]. 
Отсутствие клинических проявлений тревоги и де-
прессии у другой половины больных не означает 
отсутствия у них эмоциональных нарушений [12], 
но может быть связано с гиподиагностикой психо-
генных расстройств у этой категории пациентов.

Несмотря  на  известность  и  распростра-
ненность  синдромов  перекрестов  ФЗОП, 
в  настоящее  время  они  практически  не  диагно-
стируются. Часто  это  и  становится  причиной  не-
эффективного лечения больных. Цель  выделения 
сочетанной  функциональной  патологии  органов 
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пищеварения  —  совершенствование  диагностики 
и повышение эффективности терапии. Еще одной 
важной  причиной  неэффективного  лечения  явля-
ется  то,  что  и  пациенты,  и  врачи недооценивают 
значение психоэмоциональных расстройств в виде 
тревожности и даже депрессии [13].

Указанные  факторы,  возможно,  объясняют 
низкую  эффективность  лечения  больных ФЗОП, 
которая, по данным некоторых исследователей, со-
ставляет не более 50 % [14–16].

Терапия пациентов с сочетанием СРК и ФД тре-
бует назначения препаратов, способных не только 
эффективно  купировать  симптомы  двух  ФЗОП, 
но и предотвращать их рецидив. Наиболее соответ-
ствующим  этим  требованиям  является  комплекс-
ный препарат «Колофорт», оказывающий влияние 
на все звенья патогенеза ФЗОП [14].

Цель  исследования:  оценить  эффективность 
и безопасность назначения препарата «Колофорт» 
пациентам  с  сочетанием СРК и ФД,  а  также ча-
стоту соматических и полиморбидных психических 
расстройств  (дистресса,  депрессии,  тревоги  и  со-
матизации)  у  данной  группы  пациентов  с  помо-
щью опросников «7 симптомов за 7 дней» («7×7») 
и 4DSQ (4ДДТС) на фоне проводимого лечения.

Материал и методы исследования
Исследование  проводилось  под  методическим 

руководством  кафедры  факультетской  терапии 
ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский государствен-
ный  педиатрический  медицинский  университета» 
на  его  клинической  базе  в  гастроэнтерологиче-
ском  отделении  Клинического  госпиталя  МСЧ 
МВД г. Санкт-Петербурга с марта 2017 по декабрь 
2019 г. после одобрения локальным этическим ко-
митетом  вуза.  В  исследовании  приняли  участие 
56 пациентов, из них 44 женщины и 12 мужчин, 
в  возрасте  от  21  до  48  лет  (средний  возраст  со-
ставил 36,36 ± 6,42 года) с диагнозами «Синдром 
раздраженного  кишечника»  (код  по  МКБ:  К58) 
и  «Функциональная  диспепсия»  (код  по  МКБ: 
К30), установленными в соответствии с Римскими 
критериями IV пересмотра и Клиническими реко-
мендациями  Российской  гастроэнтерологической 
ассоциации.

Пациенты  заполняли  2  опросника:  «7×7»  — 
шкала оценки 7 основных клинических симптомов 
СРК  и ФД  за  7  дней;  4DSQ  (4ДДТС)  четырех-
мерный опросник симптомов дистресса, депрессии, 
тревоги  и  соматизации.  Согласно  протоколу  ис-
следования опросники заполнялись до начала ле-
чения, а также на 14-й и 28-й день терапии. Всем 
пациентам  проведено  комплексное  лабораторно-
инструментальное  обследование,  включая  мор-
фологическое  исследование  биоптатов  слизистой 
оболочки  толстой  кишки  (при  СРК  с  диареей), 
для исключения органической патологии.

Опросник «7 на 7» разработан Российской га-
строэнтерологической ассоциацией и рекомендован 

к применению гастроэнтерологами в повседневной 
практике  с  целью  оценки  наличия  и  степени  тя-
жести  7  основных  симптомов  функциональных 
нарушений  ЖКТ.  В  зависимости  от  количества 
набранных баллов по данному опроснику степень 
тяжести  заболевания  ранжируется  по  ка тегориям 
следующим  образом:  0–1  —  здоров;  2–6  —  по-
граничное расстройство; 7–12 — легкое расстрой-
ство; 13–18 — умеренно выраженное расстройство; 
19–24 — выраженное расстройство; 25 и более — 
тяжелое расстройство [17].

Препарат  «Колофорт»  получали  56  больных 
с сочетанием ФД и СРК (далее сочетанные функ-
циональные заболевания — СФЗ) 2 раза в сутки 
по  2  таблетки  на  один  прием.  Дальнейшая  про-
должительность курса лечения определялась вра-
чом на основании зарегистрированных показаний, 
общего клинического впечатления и субъективной 
переносимости  лечения  пациентом.  Все  больные, 
включенные в исследование, подписывали форму 
информированного согласия.

Статистическая обработка  данных  выполнена 
с  использованием  пакетов  прикладных  программ 
Statistica  10  и  SAS  JMP  11.  Уровень  статисти-
ческой  значимости  был  зафиксирован  на  уровне 
вероятности  ошибки  0,05.  Для  описания  количе-
ственных показателей использовались среднее зна-
чение и стандартное отклонение в формате M ± S. 
Анализ динамики показателей в случае сравнения 
двух периодов производился на основе непараме-
трического критерия Вилкоксона.

Результаты исследования
По  результатам  обследования  сформирована 

группа пациентов «СФЗ» — 56 человек. Наиболее 
частым сочетанием разных вариантов СРК и ФД 
было  «СРК  с  преобладанием  запора +  постпран-
диальный дистресс-синдром» (СРК-З + ФД-ПДС), 
реже  встречались  такие  сочетания,  как:  «СРК 
с  преобладанием  запора  +  смешанный  вариант 
ФД» (СРК-З + ФД-СМ), «СРК с преобладанием 
диареи + синдром эпигастральной боли» (СРК-Д + 
ФД-СЭБ);  «СРК-Д  +  ФД СМ»;  «СРК-СМ  + 
ФД-СМ»; «СРК-СМ + ФД-СЭБ». Остальные ком-
бинации СФЗ  составляли  единичные  случаи,  во-
шедшие в таблицу 1 в общей сумме.

Терапия
Пациенты принимали Колофорт по 2 таблетки 

утром и вечером в течение 28 дней в режиме моно-
терапии.  Дозировка  не  менялась  на  протяжении 
курса лечения.

Динамика клинических симптомов согласно 
опроснику «7×7»

Боль в области желудка (в собственно 
эпигастральной области)

До начала терапии эпигастральная боль наблю-
далась у 57,1 % пациентов группы СФЗ (n = 32) 
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(рис.  1А). На  14-й  и  28-й  день  терапии  выявле-
на  положительная  статистически  значимая  дина-
мика,  уменьшение  частоты и  выраженности  боли 
(р  <  0,0001).  Аналогичная  динамика  отмечена 
на 28-й день по сравнению с 14-м днем (р < 0,001). 
Клиническое улучшение к 28-му дню терапии вы-
ражалось  в  увеличении  на  27,8 %  доли  больных 
без  боли,  а  среди пациентов  с  сохранением  боли 
(n  =  16)  установлено  увеличение  доли  больных 
с более редкой частотой проявления этого симпто-
ма  (рис.  1А). На 28-й день лечения у пациентов 

(n = 20) установлена статистически значимая по-
ложительная  динамика,  характеризовавшаяся 
уменьшением выраженности (интенсивности) боли 
в  эпигастрии  по  сравнению  с  исходным  уровнем 
(р < 0,0001). На 28-й день показано уменьшение 
доли пациентов с выраженной (на 14,1 %) и уме-
ренной болью (на 36,5 %) (рис. 1Б).

Чувство жжения в области желудка
Чувство  жжения  в  области  желудка  до  на-

чала  лечения  наблюдалась  у  45,8  %  пациентов 

Таблица 1. Частота сочетания различных вариантов СРК и ФД (n = 56)
Table 1. Incidence rate of various IBS and FD type combinations (n = 56)

Показатель
Indicator

Число случаев, абс.
Total cases, abs.

Доля случаев, %
Portion, %

СРК-З + ФД-ПДС
IBS-C + FD-PDS 24 42,9

СРК-З + ФД-СМ
IBS-C + FD-MT 4 7,1

СРК-Д + ФД-СЭБ
IBS-D + FD-EPS 6 10,7

СРК-Д + ФД-СМ
IBS-D + FD-MT 6 10,7

СРК-СМ + ФД-СМ
IBS-MT + FD-MT 6 10,7

СРК-СМ + ФД-СЭБ
IBS-MT + FD-EPS 4 7,1

Другие СФЗ в сумме
Total other CFDs 6 10,7

Примечание: СРК-З — СРК с преобладанием запора; СРК-Д — СРК с преобладанием диареи; ПДС — постпрандиаль-
ный дистресс-синдром; СЭБ — синдром эпигастральной боли; СМ — смешанный вариант.

Note: IBS-C — IBS with constipation; IBS-D — IBS with diarrhoea; PDS — postprandial distress syndrome; EPS — epigas-
tric pain syndrome; MT — mixed type.
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Рис. 1А. Динамика частоты боли в эпигастраль-
ной области в группе СФЗ до лечения, через 14 
и 28 дней терапии Колофортом (%, n)

Fig. 1A Epigastric pain rate in combined functional 
disorder (CFD) cohort prior to, past 14 and 28 days of 
Kolofort therapy (%, n)

Рис. 1Б. Динамика степени выраженности (интенсив-
ности) боли в эпигастральной области в группе СФЗ до 
лечения, через 14 и 28 дней терапии Колофортом (%, n)

Fig. 1Б. Epigastric pain severity (intensity) in CFD 
cohort prior to, past 14 and 28 days of Kolofort 
therapy (%, n)
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(n = 26) (рис. 2А) группы СФЗ. Через 14 и 28 
дней  терапии  колофортом  отмечена  статистиче-
ски  значимая  положительная  динамика,  заклю-
чавшаяся в уменьшении частоты этого симптома 
по сравнению с исходными данными (р = 0,001). 
На  28-й  день  лечения  увеличилась  доля  паци-
ентов  как  с  отсутствием  данного  симптома  (на 
23,6  %),  так  и  с  меньшей  частотой  этого  сим-
птома (рис. 2А). У 12 пациентов было отмечено 
статистически  значимое  уменьшение  выражен-
ности  чувства  жжения  на  14-й  и  28-й  день  ле-
чения  по  сравнению  с  исходным  уровнем  (р  = 
0,003).  На  28-й  день  возросла  доля  пациентов 
(на  62,6  %)  с  незначительной  степенью  выра-
женности  чувства жжения  и  уменьшились  доли 
больных  с  умеренной  и  значительной  степенью 
выраженности данного симптома (соответственно 
на 46,9 и 15,7 %) (рис. 2Б).

Чувство переполнения в области желудка  
после еды

До начала лечения чувство переполнения в обла-
сти желудка после еды отмечали 71,4 % пациентов 
группы СФЗ (n = 40) (рис. 3). На фоне терапии 
Колофортом на 14-й и 28-й день лечения по сравне-
нию с исходным уровнем и на 28-й день по сравне-
нию с 14-м днем было отмечено статистически зна-
чимое уменьшение частоты чувства переполнения (р 
< 0,0001). На 28-й день терапии показано увеличе-
ние на 36,4 % доли пациентов с отсутствием чувства 
переполнения,  а  среди  больных  с  сохранившейся 
жалобой (n = 19) увеличилась доля пациентов с ее 
более редким возникновением (рис. 3).

Чувство раннего насыщения
До  начала  терапии  чувство  раннего  насыщения 

было выявлено у 42,0 % пациентов (n = 24) (рис. 4). 
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Рис. 2А. Динамика частоты чувства жжения в об-
ласти желудка в группе СФЗ до лечения,  
через 14 и 28 дней терапии Колофортом (%, n)

Fig. 2A. Stomach burn rate in CFD cohort prior to, 
past 14 and 28 days of Kolofort therapy (%, n)

Рис. 4. Динамика частоты чувства раннего насыще-
ния в группе СФЗ до лечения, через 14 и 28 дней 
терапии Колофортом (%, n)

Fig. 4. Early satiety rate in CFD cohort prior to, past 
14 and 28 days of Kolofort therapy (%, n)

Рис. 3. Динамика частоты чувства переполнения 
в области желудка после еды в группе СФЗ до лече-
ния, через 14 и 28 дней терапии Колофортом (%, n)

Fig. 3. Postprandial fullness rate in CFD cohort prior 
to, past 14 and 28 days of Kolofort therapy (%, n)

Рис. 2Б. Динамика степени выраженности чувства 
жжения в области желудка в подгруппах СФЗ до ле-
чения, через 14 и 28 дней терапии Колофортом (%, n)

Fig. 2Б. Stomach burn severity in CFD subcohorts 
prior to, past 14 and 28 days of Kolofort therapy (%, n)
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На 14-й и 28-й день лечения Колофортом по срав-
нению с исходными данными было отмечено стати-
стически  значимое  уменьшение  частоты  указанного 
симптома (р < 0,001). Положительная клиническая 
динамика на 28-й день лечения проявлялась ростом 
на  26,1  %  доли  пациентов  с  отсутствием  раннего 
насыщения,  а  также  увеличением  доли  пациентов 
(n = 9) c его более редким возникновением (рис. 4).

Боль в животе, уменьшающаяся 
после опорожнения кишечника

До начала лечения Колофортом боль в животе, 
уменьшающуюся  после  опорожнения  кишечника, 
испытывали 90,0 % пациентов (n = 50) (рис. 5А). 
На 14-й и 28-й день лечения была выявлена ста-
тистически  значимая  положительная  динамика, 
характеризовавшаяся  уменьшением  частоты  боли 
в животе по сравнению с исходными показателя-
ми, как и на 28-й день по сравнению с 14-м днем 
(р < 0,0001). На 28-й день лечения доля пациентов 
с  отсутствием  боли  возросла  на  30,1  %.  Среди 
пациентов, у которых сохранились абдоминальная 
боль  (n  =  34),  увеличилась  доля  пациентов  с  ее 
более  редким  возникновением  (рис.  5А).  Кроме 
того,  на  28-й  день  терапии  доля  пациентов 
с  незначительной  степенью  выраженности  боли 
увеличилась  на  48,6  %  и  уменьшилась  доля 
больных  с  выраженной  и  умеренно  выраженной 
болью (соответственно на 28,2 и 20,4 %) (рис. 5Б).

Вздутие живота
До начала лечения вздутие живота испытывали 

85,9 % пациентов (n = 48) (рис. 6). На 14-й и 28-й 
день лечения Колофортом по сравнению с исходны-
ми показателями, а также на 28-й день по сравнению 
с 14-м днем отмечалось статистически достоверное 

уменьшение частоты этого симптома (соответствен-
но р < 0,0001 и р < 0,003). На 28-й день лечения 
доля  пациентов  без  вздутия  живота  увеличилась 
на 24 %, а  также возросло число пациентов с  его 
более редким возникновением (рис. 8).

Нарушение частоты и/или консистенции стула
До  начала  лечения  нарушение  частоты  и/или 

консистенции стула отмечали 56 пациентов (100 %). 
При этом нарушение частоты стула наблюдалось — 
у 89,3 % (n = 50), а нарушение консистенции стула 
у  100 %  (n = 56)  (табл.  2). Через  28 дней  тера-
пии отмечена статистически значимая положитель-
ная динамика по сравнению с исходным уровнем 
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Рис. 6. Динамика частоты вздутия живота в группе 
СФЗ до лечения, через 14 и 28 дней терапии Коло-
фортом (%, n)

Fig. 6. Bloating rate in CFD cohort prior to, past 14 
and 28 days of Kolofort therapy (%, n)
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Рис. 5А. Динамика частоты боли в животе, умень-
шающейся после опорожнения кишечника, в группе 
СФЗ до лечения, через 14 и 28 дней терапии Коло-
фортом (%, n)

Fig. 5A. Rate of bowel emptying-relieved abdominal 
pain in CFD cohort prior to, past 14 and 28 days of 
Kolofort therapy (%, n)

Рис. 5Б. Динамика степени выраженности боли 
в животе, уменьшающейся после опорожнения 
кишечника, в группе СФЗ до лечения, через 14 
и 28 дней терапии Колофортом (%, n)

Fig. 5Б. Severity of bowel emptying-relieved abdomi-
nal pain in CFD cohort prior to, past 14 and 28 days 
of Kolofort therapy (%, n)
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(р  <  0,0001),  а  также  с  14-м  днем  (р  =  0,004). 
На 28-й день терапии по сравнению с исходными 
показателями  доля  пациентов  без  нарушения 
частоты  и/или  консистенции  стула  возросла 
на 44,6 %, доля пациентов без нарушения частоты 
стула — на 53,6 %, доля больных без нарушения 
консистенции стула — на 55,3 % (табл. 2).

Анализ опросника «7×7»
В целом на фоне лечения Колофортом выявле-

на отчетливая положительная динамика, что под-

тверждается  данными,  полученными  при  запол-
нении  опросника  «7  симптомов  за  7  дней».  Так, 
до  лечения  средний  суммарный  балл  составлял 
17,7 ± 3,6, что свидетельствовало о наличии уме-
ренно  выраженных  нарушений  в  группе  СФЗ. 
Через  14  дней  терапии  показатель  снизился 
до 10,3 ± 2,5 балла, что соответствовало легкому 
расстройству (р < 0,0001), а через 28 дней достиг 
уровня  нижней  границы  легкого  расстройства — 
7,6 ± 1,5 балла (р < 0,0001) (рис. 7).

На 28-й день лечения Колофортом по  сравне-
нию с исходным уровнем доля пациентов без симп-
томов СРК и ФД увеличилась на 10,7 %. При этом 
важно отметить, что через 28 дней терапии не было 
отмечено  пациентов  с  тяжелыми  нарушениями 
(25 баллов и более), а также наблюдалось увеличе-
ние доли пациентов с легкими (7–12 баллов) и по-
граничными  (2–6  баллов)  уровнями  расстройств 
(соответственно на 25 и 21,4 %) (табл. 3).

Анализ данных четырехмерного опросника 
симптомов дистресса, депрессии, тревоги 
и соматизации (4 ДДТС)

Оценка дистресса
До  начала  лечения  пациентов  средний  балл 

по  показателю  дистресса  составил  15,4  ±  4,7 
(рис. 8). У 39,4 % пациентов (n = 22) не было вы-
явлено дистресса, умеренно повышенный уровень 
был у 37,6 % (n = 21) и значительно повышенный 
уровень  был у  25 %  (n = 14)  (рис.  9). На фоне 
терапии  Колофортом  в  сравнении  с  исходным 
уровнем  у  пациентов  отмечалась  положительная 

Таблица 2. Динамика нарушения частоты и/или консистенции стула в подгруппах СФЗ
Table 2. Dynamics of irregular or/and abnormal-texture stool in CFD subcohorts

Показатель
Indicator

Исходно
%, (n)

Primary 
value 
(n, %)

Через 
14 дней 
%, (n)
Past 14 
days 

(n, %)

Разница 
с исходным 

уровнем
%, (n)

Difference 
vs. primary 

values (n, %)

Через 
28 дней 
%, (n)
Past 

28 days 
(n, %)

Разница 
с исходным 

уровнем
%, (n)

Difference 
vs. primary 

values (n, %)

1. Не отмечалось нарушения частоты и/или 
консистенции стула
1. No irregular or/and abnormal-texture stool
2. Нарушение частоты стула
2. Irregular stool

Не отмечалось 
Not registered
Реже 3-х раз в день
<3 times a day
Чаще 3 раз в день
>3 times a day

3. Нарушение консистенции стула
3. Abnormal-texture stool

Не отмечалось
Not registered
Жидкий или кашицеобразный
Watery or porridge-like
Твердый или «орешками»
Hard or nuts-like
Смешанный (жидкий и твердый) 
Mixed (watery and hard)

0 (0)

10,7 (6)

67,9 (38)

21,4 (12)

0 (0)

30,4 (17)

51,7 (29)

17,9 (10)

23,2 (13) 

37,5 (21)

44,6 (25)

17,9 (10)

23,2 (13)

21,4 (12)

41,1 (23)

14,3 (8)

23,2 (13)

26,8 (15)

–23,8 (14)

–3,5 (2)

23,2 (13)

–9 (5)

–10,6 (6)

–3,6 (2)

44,6 (25)

64,3 (36)

25,0 (14)

10,7 (6)

 55,3 (31)

17,9 (10) 

21,4 (12)
 

5,4 (3)

44,6 (25)

53,6 (30)

–42,9 (24)

–9,7 (6)

55,3 (31)

12,5 (7)

30,3 (17)

12,5 (7)
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Рис. 7. Динамика среднего значения суммарного 
балла опросника «7 симптомов за 7 дней» в группе 
СФЗ до лечения, на 14-й и 28-й день терапии Коло-
фортом (баллы)

Fig. 7. Mean total “7 Symptoms per 7 Days” score in 
CFD cohort prior to, past 14 and 28 days of Kolofort 
therapy (points)
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динамика — снижение среднего уровня дистресса 
на 14-й и 28-й день лечения, составлявшего соот-
ветственно 8,1 ± 6,2 и 4,1 ± 5,5 балла (рис. 8).

Количество  пациентов  с  отсутствием  дистресса 
возросло на 49,9 % (до 89,3 %), число больных с уме-
ренным  дистрессом  снизилось  29,3 %  (до  8,3 %), 
со значительным — на 20,6 % (до 2,4 %) (рис. 9). 
Изменения  (по  сравнению  с  исходным  уровнем) 
были  статистически  значимыми  как  на  14-й,  так 
и на 28-й день лечения (р < 0,0001), а также на 28-й 
по сравнению с 14-м днем (р < 0,0001).

Оценка депрессии
До начала лечения в группе СФЗ по опрос-

нику  4ДДТС  средний  балл  по  показателю  де-
прессии составлял 1,1 ± 2,6 (рис. 8). Депрессия 
не  зарегистрирована  у  73,2  %  (n  =  41)  боль-
ных,  умеренный  уровень  наблюдался  у  19,6 % 

(n  =  11)  пациентов,  значительно  повышен-
ный — у 7,1 % (n = 4) (рис. 10). На 14-й и 28-й 
(n  =  56)  день  лечения  Колофортом  отмечено 
снижение  среднего  уровня  депрессии  до  0,7  ± 
1,2  и  0,6  ±  1,6  балла  соответственно  (рис.  8), 
что указывало на положительную клиническую 
динамику.  Кроме  того,  на  28-й  день  терапии 
на  21,4 %  увеличилась  доля  пациентов  без  де-
прессии (до 94,6 %), а также на 17,9 % умень-
шилась  доля  больных  с  умеренным  (до  1,7 %) 
и на 3,4 % — со значительным уровнем депрес-
сии (до 3,7 %) (рис. 10). Снижение уровня де-
прессии  на  14-й  и  28-й  день  терапии  по  срав-
нению  с  периодом  до  лечения  статистически 
значимое  (р  <  0,0001  и  р  =  0,003),  при  этом 
не  было  выявлено  статистически  значимых 
различий  в  уровне  депрессии  на  28-й  день 
лечения по сравнению с 14-м днем (р = 0,2).

Таблица 3. Характеристика пациентов в подгруппах СФЗ до терапии препаратом «Колофорт» 
и через 14 и 28 дней после терапии
Table 3. Patient profile in CFD subcohorts prior to, past 14 and 28 days of Kolofort therapy

Выраженность расстройств
Severity

Исходно (до 
лечения), %

Prior to 
therapy, %

Через 14 
дней, %
Past 14 
days, %

Разница 
с исходным, %
Difference vs. 
prior values, %

Через 28 
дней, %
Past 28 
days, %

Разница 
с исходным, %
Difference vs. 
prior values, %

Тяжелые (25 баллов и более) 
Acute (≥25 points)
Выраженные (19–24 балла) 
Severe (19–24 points)
Умеренные (13–18 баллов) 
Moderate (13–18 points)
Легкие (7–12 баллов) 
Mild (7–12 points)
Пограничные (2–6 баллов) 
Borderline (2–6 points)
Нет расстройств (0–1 балл) 
No disorder (0–1 point)

10,7

32,1

39,3

17,9

0

0

1,8

9,2

31,3

34,5

15,3

7,9

–8,9

–22,9

–8,0

16,6

15,3

7,9

0

3,6

21,4

42,9

21,4

10,7

–10,7

–28,5

–17,9

25

21,4

10,7

До начала лечения / Prior to therapy

Через 14 дней / Past 14 days Через 28 дней / Past 28 days
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Рис. 8. Средние показатели дистресса, депрессии, 
тревоги и соматизации по опроснику 4ДДТС до лече-
ния, через 14 и 28 дней терапии Колофортом (баллы)

Fig. 8. Mean 4DSQ-estimated distress, depression, 
anxiety and somatisation rates prior to, past 14 and 28 
days of Kolofort therapy (points)

Рис. 9. Доля пациентов с различным уровнем ди-
стресса до лечения, через 14 и 28 дней терапии 
Колофортом (% по опроснику 4ДДТС)

Fig. 9. Portion of patients with different distress level 
prior to, past 14 and 28 days of Kolofort therapy 
(4DSQ, %)
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Оценка тревоги
До начала лечения в группе СФЗ средний балл 

показателя  тревоги  по  опроснику  4ДДТС  состав-
лял  6,6  ±  6,9  (рис.  8).  Не  испытывали  тревогу 
64,3 % (n = 36) пациентов, умеренно повышенный 
уровень тревоги зарегистрирован у 8,9 % (n = 5), 
значительно  повышенный  —  у  26,8  %  (n  =  15) 
(рис. 11). Через 14 и 28 дней лечения Колофортом 
средний уровень тревоги в группе снизился и со-
ставил  2,8 ±  4,5  и  1,3 ±  3,4  балла  соответствен-
но (рис. 8). На 28-й день терапии доля пациентов 
без тревоги возросла на 32,0 % и составила 96,3 % 
(n = 54), доля пациентов с умеренно выраженной 
тревогой  уменьшилась  на  8,9  %,  со  значительно 

выраженным  уровнем  —  на  23,1  %  (рис.  11). 
Снижение уровня тревоги на 14-й и на 28-й день 
лечения  по  сравнению  с  исходными  данными, 
а также на 28-й день терапии по сравнению с 14-м 
днем оказалось статистически достоверным (соот-
ветственно р < 0,0001; р < 0,0001; р < 0,0001).

Оценка соматизации
До начала лечения в группе СФЗ средний балл 

по показателю соматизации по опроснику 4ДДТС 
составил 15,6 ± 7,6 (рис. 8). Соматизация не от-
мечалась  у  39,1  %  (n  =  22)  пациентов,  умерен-
но повышенный уровень был у 42,3 %  (n = 24), 
значительно  повышенный — у  18,6 %  пациентов 
(n = 10)  (рис. 12). На 14-й и 28-й день лечения 
(n = 56) Колофортом уровень соматизации умень-
шился и составил соответственно 8,0 ± 5,5 и 5,9 ± 
4,6  балла  (рис.  8). К  28-му  дню доля  пациентов 
с  отсутствием  соматизации  возросла  на  53,9  % 
и составила 93 % (n = 52), также доля пациентов 
с умеренной соматизацией снизилась на 37,1 % (до 
5,2 %), со значительной соматизацией — на 18,6 % 
(до 0 %) (рис. 12). Снижение уровня соматизации 
на  14-й  и  28-й  день  терапии  по  сравнению  с  ис-
ходными данными, а также на 28-й день терапии 
по  сравнению  с  14-м  днем  оказалось  статистиче-
ски  достоверным  (соответственно  р < 0,0001; 
р < 0,0001; р < 0,0001).

В  данном  исследовании  у  больных  СФЗ  под-
тверждена взаимосвязь между выраженностью пси-
хогенных расстройств и степенью тяжести симптомов 
функциональных расстройств (рис. 13). При выра-
женной  степени  тяжести  симптомов  функциональ-
ных  расстройств  (выше  19  баллов  по  опроснику 
«7 симптомов за 7 дней») отмечалось статистически 
значимое повышение уровня дистресса, депрессии, 
тревоги и соматизации (р = 0,04 и менее).
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Рис. 10. Доля пациентов с различным уровнем 
депрессии до лечения, через 14 и 28 дней терапии 
Колофортом (% по опроснику 4ДДТС)

Fig. 10. Portion of patients with different depression 
level prior to, past 14 and 28 days of Kolofort therapy 
(4DSQ, %)

Рис. 12. Доля пациентов с различным уровнем со-
матизации до лечения, через 14 и 28 дней лечения 
Колофортом (% по опроснику 4ДДТС)

Fig. 12. Portion of patients with different somatisation 
level prior to, past 14 and 28 days of Kolofort therapy 
(4DSQ, %)

Рис. 11. Доля пациентов с различным уровнем тре-
воги до лечения, через 14 и 28 дней терапии Коло-
фортом (% по опроснику 4 ДДТС)

Fig. 11 Portion of patients with different anxiety 
level prior to, past 14 and 28 days of Kolofort therapy 
(4DSQ, %)
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Нежелательные явления. Нежелательные явле-
ния у всех 56 пациентов группы СФЗ, получавших 
Колофорт, не зарегистрированы.

Обсуждение
Результаты настоящего исследования показыва-

ют, что у большой доли пациентов СФЗ (42,8 %) 
имеются выраженные и тяжелые соматические рас-
стройства. В то же время в большинстве случаев 
наблюдаются  признаки  дистресса,  соматизации, 
тревоги и депрессии. При этом у пациентов с бо-
лее выраженными психическими нарушениями на-
блюдалась бóльшая степень тяжести соматических 
симптомов. Полученные результаты соответствуют 
данным зарубежных исследований, согласно кото-
рым не менее половины пациентов  с СРК имеют 
повышенный уровень тревоги и не менее трети — 
депрессии [18, 19].

По результатам настоящего исследования улуч-
шение состояния пациентов, заключающееся в сни-
жении  интенсивности  всех  соматических  симпто-
мов  по  данным  опросника  «7×7»,  зафиксировано 
уже  через  14  дней  после  начала  терапии  и  про-
должалось на фоне лечения и далее. К 28-му дню 
лечения ни у кого из обследованных не отмечено 
тяжелых симптомов заболевания.

На  фоне  приема  Колофорта  по  результатам 
опросника  4ДДТС  также  было  зафиксировано 
достоверное  улучшение  показателей  по  шкалам 
тревоги,  депрессии,  соматизации  и  дистресса 
на 14-й и 28-й день терапии. Таким образом, те-
рапию Колофортом соматических и психических 
симптомов  у  больных  с  сочетанием  различных 
клинических  типов  СРК  и  ФД  можно  считать 
эффективной.

Возникает резонный вопрос, каким образом один 
лекарственный препарат позволил получить много-
направленный  положительный  эффект  при  лече-
нии пациентов  с СФЗ. В  этой  связи необходимо 
обратить внимание на состав Колофорта, который 
включает  технологически  обработанные  антитела 
(высокие  разведения)  к  белку  S-100  (устраняют 
внутреннее напряжение, тревогу, нормализуют вис-
церальные функции, в том числе толстой кишки), 
технологически  обработанные  антитела  (высокие 
разведения) к гистамину (обеспечивают спазмоли-
тическое,  противовоспалительное,  противоотечное 
действие),  технологически  обработанные  антите-
ла  (высокие разведения) к фактору некроза опу-
холи  α  (оказывают  выраженное  противовоспали-
тельное действие) [20]. Эффективность Колофорта 
достигается благодаря сочетанному комплексному 
воздействию  на  основные  звенья  патогенеза  ФД 
и СРК. Колофорт влияет на лиганд-рецепторные 
взаимодействия мозгоспецифического белка S-100 
с серотониновыми и σ1-рецепторами в центральной 
нервной  системе  (ЦНС),  гистамина  с  локализо-
ванными в ЖКТ гистаминовыми рецепторами Н4 

и  регулирует  (модифицирует)  функциональную 
активность ФНО-α. Регулирующее влияние препа-
рата на уровне ЦНС, вегетативной нервной и им-
мунной систем проявляется успокаивающим, спаз-
молитическим, противовоспалительным действием, 
что в комплексе эффективно нормализует мотори-
ку ЖКТ  [21,  22]. Таким образом, патологически 
обоснованная  разнонаправленность  полученных 
эффектов  Колофорта  объясняется  3  компонента-
ми,  входящими  в  его  состав,  что  принципиально 
важно при мультифакторной природе СФЗ.

Препарат  «Колофорт»  может  рассматриваться 
для  включения  в  лечение  СФЗ  в  качестве  пато-
генетической  терапии,  в  том  числе  с  целью  кор-
рекции психологических расстройств, при наличии 
выраженных психоэмоциональных нарушений, ча-
стых рецидивах заболевания.

Выводы
1. Для пациентов СФЗ характерна высокая ча-

стота и выраженность как соматических, так и по-
лиморбидных психических симптомов.

2. Установлена взаимосвязь между выраженно-
стью психогенных расстройств и степенью тяжести 
симптомов  функциональных  расстройств  у  боль-
ных СФЗ. При выраженных и тяжелых функцио-
нальных  соматических  симптомах  (более  19  бал-
лов по опроснику «7×7») отмечается статистически 
значимое повышение уровня дистресса, депрессии, 
тревоги и соматизации (p = 0,04 и менее). Степень 
тяжести  симптомов  функциональных  нарушений 
ЖКТ у этих пациентов коррелирует с выраженно-
стью психических нарушений, в первую очередь со 
степенью дистресса и соматизации.

Менее 19 баллов по опроснику «7 симптомов за 7 дней»
<19 points in “7 Symptoms per 7 Days” survey
19 и более симптомов по опроснику «7 симптомов за 7 дней»
≥19 points in “7 Symptoms per 7 Days” survey

р < 0,0001 р = 0,001 р = 0,04 р = 0,003
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Рис. 13. Выраженность симптомов дистресса, депрес-
сии, тревоги и соматизации у пациентов в зависи-
мости от степени тяжести симптомов СРК и ФД 
(баллы по опроснику 4ДДТС)

Fig. 13. Distress, depression, anxiety and somatisa-
tion levels in relation to IBS and FD severity (4DSQ 
scores)
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3. Колофорт  эффективно  купирует  гастроэн-
терологические  (соматические)  симптомы,  досто-
верно  уменьшая  частоту  и  выраженность  таких 
жалоб, как боль, чувство жжения и переполнения 
в  эпигастрии,  чувство  раннего  насыщения,  боль 
в животе  перед  дефекацией,  вздутие живота,  на-
рушение частоты и консистенции стула.

4. Терапия  Колофортом  приводит  к  достовер-
ному снижению уровня дистресса, депрессии, тре-
воги и соматизации.

5. Все  пациенты  с  СФЗ  хорошо  переносили 
Колофорт в стандартной дозе по 2 таблетки 2 раза 
в сутки. Побочных эффектов на фоне его примене-
ния отмечено не было.
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