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У пациентов молодого возраста из заболева-
ний желудочно-кишечного тракта (ЖКТ) 

преобладает функциональная патология  [18]. 
Как известно, такая патология не сокращает про-
должительность жизни пациента, но в значи-

тельной степени снижает ее качество. Из функ-
циональных заболеваний ЖКТ чаще всего 
встречается синдром раздраженного кишечника 
(СРК). В среднем его выявляют у 7 % взрослой 
популяции. Изучению этого синдрома посвяще-
но много исследований  [19]. Менее известны 
распространенность, механизмы развития и спо-
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цель — оценить эффективность препарата Холелесан® в лечении больных с функциональными заболе-
ваниями желчевыводящих путей (ФЗ ЖВП) в сочетании с синдромом раздраженного кишечника с запо-
рами (СРК-З).

Материалы и методы. Обследованы 60 больных с СРК-З в сочетании с ФЗ ЖВП (дисфункцией желч-
ного пузыря) в возрасте от 18 до 65 лет (средний возраст — (39,2 ± 3,1) года). Женщин было 41 (68,3 %), 
мужчин — 19 (31,7 %). Диагноз СРК-З и ФЗ ЖВП устанавливали в соответствии с Римскими диагностиче-
скими критериями IV. Больных разделили на две группы по 30 лиц. В первой группе пациенты получали 
Холелесан® («Артериум») по 2 капсулы 3 раза в сутки за 30 мин до еды, во второй — препарат артишока 
по 400 мг 3 раза в сутки. Длительность лечения составляла 20 дней. До начала лечения и на 21-е сутки 
оценивали частоту дефекации, характер стула по Бристольской шкале (БШ), выраженность абдоминаль-
ной боли по визуальной аналоговой шкале (ВАШ). Сократимость желчного пузыря определяли соногра-
фически при проведении пищевой нагрузочной пробы, синдром избыточного бактериального роста 
(СИБР) — при помощи лактулозной Н2-дыхательной пробы.

Результаты. Через 3 нед лечения у больных первой группы отмечено улучшение состояния, проявив-
шееся в уменьшении интенсивности боли на 51 % — до (3,5 ± 0,8) см по ВАШ (р = 0,01), у 23,3 % пациентов 
боли не было. Частота дефекации увеличилась вдвое — до (2,4 ± 0,6) раза в неделю (р = 0,08), а форма стула 
по БШ достигла 3,3 ± 0,6 (р = 0,045). У 56,7 % больных отмечен стул 3 — 4-го типа. Зафиксировано улучше-
ние сократительной функции желчного пузыря, его фракция выброса достигла (45,3 ± 6,1) % (р = 0,05), 
значительно реже определялся желчный сладж (23,3 %), который исходно имел место у 40 % больных. 
СИБР после лечения выявляли почти вдвое реже (у 43,3 % больных этой группы; р > 0,05). Во второй груп-
пе пациентов также отмечено улучшение. Интенсивность боли по ВАШ уменьшилась на треть и составила 
(4,6 ± 0,8) см (р = 0,06) (отсутствовала боль у 10 % пациентов). Частота дефекации увеличилась на 50 % 
и составила (2,1 ± 0,4) раза в неделю (р = 0,17). Форма стула по БШ соответствовала 2,2 ± 0,5 (р = 0,37). Нор-
мальный стул отмечен к концу исследования у 26,7 % больных. Фракция выброса желчного пузыря состав-
ляла (43,8 ± 6,0) % (р = 0,047). После лечения СИБР выявили у 63,3 % пациентов (р > 0,05).

Выводы. Натуральный растительный мультикомпонентный препарат Холелесан® оказывает достовер-
ный холекинетический, слабительный и пребиотический эффект и может быть рекомендован для лече-
ния функциональной патологии желчевыводящих путей и СРК-З.
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собы лечения функциональной патологии жел-
чевыводящих путей (ФП ЖВП). В нашей стране 
она традиционно называется дискинезией жел-
чевыводящих путей. Истинная частота распро-
странения ФП ЖВП не известна, однако есть 
данные о том, что от 1,5 до 20,0 % холецистэкто-
мий в мире выполняют у больных с функцио-
нальной патологией  [21].

Функциональная патология ЖКТ является 
мультипатогенетичной. Ее можно разделить на 
заболевания, сопровождающиеся болью (СРК, 
ФП ЖВП, функциональная диспепсия и др.), 
и безболевые (функциональный запор, функ-
цио нальная рвота и др.). Считается, что боль при 
разных видах функциональной патологии имеет 
общие патогенетические механизмы. Поэтому 
функциональные заболевания часто сочетаются 
между собой и могут облегчаться одними и теми 
же лечебными воздействиями  [9]. К подобным 
механизмам, встречающимся как при ФП ЖВП, 
так и при СРК, относятся нарушение моторики, 
периферическая и центральная гиперчувстви-
тельность, микровоспаление, изменение кишеч-
ной микробиоты  [1]. Показано, что для детской 
популяции характерно одновременное выявле-
ние ФП ЖВП, функциональной абдоминальной 
боли, функциональной диспепсии и СРК  [7]. 
Установлено, что у детей с хроническим функ-
цио нальным запором снижена сократительная 
способность желчного пузыря  [12].

Наиболее авторитетной организацией, зани-
мающейся изучением функциональных заболе-
ваний, является Римский клуб, который регу-
лярно выпускает рекомендации по диагностике 
и лечению такой патологии. В настоящее время 
изданы IV Римские критерии, позволяющие ди-
агностировать более 50 педиатрических и взрос-
лых функциональных заболеваний  [6, 20]. Хо-
рошо известны диагностические критерии СРК, 
которые в IV пересмотре Римских рекоменда-
ций претерпели незначительные изменения. 
При диагностике СРК не оценивают чувство 
дискомфорта в животе, необязательно облегче-
ние боли после дефекации, а частота болей долж-
на быть не реже 1 раза в неделю на протяжении 
3 предшествующих месяцев  [10]. Диагностиче-
ские критерии ФП ЖВП практически не изме-
нились. Отмечено, что данная патология недо-
статочно хорошо известна, а поэтому плохо 
диаг ностируется и лечится  [5].

Для лечения функциональных заболеваний 
ЖКТ в настоящее время принято воздействовать 
на разные звенья патогенетического механизма. 
Так, при СРК используют симптом-ориентиро-
ванный подход к терапии. При преобладании за-

поров применяют разные группы слабительных 
препаратов, при диарее — лоперамид, пробиоти-
ки, невсасывающиеся антибиотики, при болях — 
спазмолитики, антидепрессанты  [10].

Медикаментозное лечение ФП ЖВП ограни-
чено назначением спазмолитиков, урсодезокси-
холиевой кислоты и нейротропных препаратов. 
В США при этой патологии выполняют холе-
цист эктомию  [5]. К сожалению, результаты та-
кого лечения явно недостаточны. Так, один из 
критериев для проведения холецистэктомии — 
низкая фракция выброса (ФВ) желчного пузы-
ря ( < 35 %) отличается низкой воспроизводи-
мостью и оказывается нормальным более чем 
у половины пациентов  [17]. В большом иссле-
довании не выявлено различий между здоровы-
ми лицами и пациентами с билиарной болью по 
час тоте гипо-, нормо- и гипермоторной функ-
ции желчного пузыря  [8]. Тем не менее в США 
даже в детской популяции количество холе-
цист эктомий при данной патологии увеличива-
ется  [11]. Некоторые авторы предлагают прово-
дить холецистэктомию даже у больных с нор-
мальной ФВ желчного пузыря  [15]. Интересно, 
что только 19 % детских гастроэнтерологов на-
чинают медикаментозное лечение при данной 
патологии, а остальные проводят исследование 
ФВ желчного пузыря и отправляют к хирургам. 
Первое место среди назначаемых препаратов за-
нимают ингибиторы протонной помпы и спаз-
молитики  [14]. При сравнении эффективности 
монотерапии антидепрессантами и оперативно-
го лечения хирурги отдают предпочтение опера-
ции  [16]. Выбор лечения только низкими доза-
ми антидеп рессантов изначально вызывает со-
мнение в его эффективности.

В Украине принята менее агрессивная тактика 
ведения пациентов с ФП ЖВП, предпочтение от-
дается медикаментозной терапии особенно среди 
молодых больных. Лечение проводят препарата-
ми, действующими на моторику желчного пузы-
ря и тонус сфинктера Одди, желчегонными сред-
ствами, желчными кислотами и препаратами, по-
вышающими болевой порог (седативными и ан-
тидепрессантами). Кроме обычного медикамен-
тозного лечения, при ФП ЖКТ широко исполь-
зуют традиционную фитотерапию. При этом до-
казана эффективность традиционной восточной 
и современной западной фитотерапии  [2, 4, 13].

Достаточную доказательную базу имеет при-
менение масла перечной мяты при СРК и псил-
лиума у больных СРК с запорами (СРК-З). 
 Урсодезоксихолевая кислота, широко использу-
емая в настоящее время для лечения холестати-
ческих заболеваний, с лечебной целью издавна 
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применяется при патологии желчного пузыря 
в традиционной китайской медицине в виде мед-
вежьей желчи. В нашей стране зарегистрировано 
несколько десятков растительных препаратов, 
воздействующих на желчевыводящие пути 
(https://compendium.com.ua/atc/A05A/). Новым 
комбинированным растительным препаратом 
с комплексным действием является Холелесан®, 
капсулы, производства ПАО «Киевмедпрепа-
рат». В состав капсул входит экстракт плодов 
дикой моркови, цветов календулы, бессмертни-
ка песчаного, куркумы, масло куркумы и переч-
ной мяты. Благодаря своему мультикомпонент-
ному составу Холелесан® оказывает комбиниро-
ванное воздействие на разные звенья патогенеза 
ФП ЖКТ. Спазмолитическое действие оказыва-
ет масло перечной мяты, экстракт бессмертника 
и моркови дикой, противовоспалительное и ан-
тибактериальное — экстракт календулы, морко-
ви дикой, масло перечной мяты и куркумы, холе-
ретическое — экстракт моркови дикой, календу-
лы, бессмертника, масла куркумы и мяты, холе-
кинетическое — экстракты календулы, бессмерт-
ника и куркумы, седативное — экстракт календу-
лы. Увеличение выработки и облегчение выделе-
ния желчи способствует положительным изме-
нениям в составе кишечной микрофлоры 
и уменьшению синдрома избыточного бактери-
ального роста (СИБР), характерного для СРК  
[22]. Еще одним эффектом увеличения выделе-
ния желчи является стимуляция кишечной пе-
ристальтики и уменьшение запоров.

Цель исследования — оценить эффектив-
ность препарата Холелесан®, капсулы (ПАО 
«Киевмедпрепарат»), в лечении больных функ-
циональной патологии желчевыводящих путей 
в сочетании с синдромом раздраженного кишеч-
ника с запорами.

Материалы и методы
Обследовано 60 больных с ФП ЖВП (дис-

функцией желчного пузыря) в сочетании 
с СРК-З в возрасте от 18 до 65 лет (средний воз-
раст — (39,2 ± 3,1) года). Женщин было 
41 (68,3 %), мужчин — 19 (31,7 %).

Диагноз ФП ЖВП (дисфункция желчного 
пузыря) с СРК-З устанавливали на основании 
IV Римских диагностических критериев  [5, 10].

Исследование носило характер неинтервен-
ционного, открытого, контролируемого, много-
центрового. Больных наблюдали и лечили на 
базе украинско-немецкого гастроэнтерологиче-
ского центра «БИК-Киев» и в городском центре 
эндокринологии (Киев). В исследование не 
включали пациентов с органической патологией 
желчевыводящих путей и кишечника, а также 
с выраженным нарушением функции внутрен-
них органов (сердце, легкие, почки, печень), ме-
шающих проведению исследования.

Больные были рандомизированы на две груп-
пы (основную и контрольную), сопоставимые по 
соотношению полов, возрасту и продолжитель-
ности заболевания (таблица). Основная группа 
(n = 30) получала Холелесан® по 2 капсулы 
3 раза в сутки за 30 мин до еды, контрольная 
(n = 30) — препарат артишока по 400 мг 3 раза 
в сутки. Длительность лечения составляла 
20 дней. Во время лечения пациенты соблюдали 
стандартную диету. Не разрешался прием спаз-
молитиков, желчегонных, антибактериальных 
препаратов, пре- и пробиотиков.

До начала лечения и на 21-е сутки оценивали 
выраженность абдоминальной боли по визуаль-
ной аналоговой шкале (ВАШ), частоту дефека-
ции, характер стула по Бристольской шкале. Со-
кратимость желчного пузыря определяли соно-
графически при проведении пищевой нагрузоч-

Таблица. Характеристика исходных показателей в группах больных

Показатель Основная группа (n  = 30) Контрольная группа (n  = 30)

Возраст, лет 38,6  ± 4,2 39,7  ± 5,1

Мужчины/Женщины 10/20 9/21

Индекс массы тела, кг/м2 23,7 ± 2,0 25,2 ± 1,9

Тип стула по Бристольской шкале 1,7 ± 0,5 1,5 ± 0,4

Частота дефекации, раз в неделю 1,2 ± 0,3 1,4 ± 0,3

Абдоминальная боль, см 7,2 ± 1,1 6,9 ± 0,9

СИБР, % 80,0 73,3

ФВ желчного пузыря, % 28,6 ± 5,7 26,4 ± 6,4
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ной пробы, СИБР — при помощи лактулозной 
Н2-дыхательной пробы. До начала лечения и на 
21-е сутки у всех больных выполняли клиниче-
ское исследование крови и мочи, а также основ-
ных биохимических показателей крови.

Исследование проведено в соответствии 
с  Законом Украины «Про ліки», Хельсинкской 
декларацией и ICHGCP. Перед включением 
в исследование все больные подписывали ин-
формированное согласие.

Результаты и обсуждение
Характеристика групп больных приведена 

в таблице. До начала лечения между группами 
отсутствовали статистически значимые разли-
чия по изучаемым показателям (р > 0,05). Ре-
зультаты клинического анализа крови, мочи 
и основных биохимических анализов были 
в пределах нормы.

Через 3 недели лечения у больных основной 
группы отмечено улучшение состояния, про-
явившееся в уменьшении интенсивности боли 
на 51 % до (3,5 ± 0,8) см (р = 0,01), причем у 23,3 % 
пациентов боли вообще не отмечались. Частота 
дефекации увеличилась вдвое до (2,4 ± 0,6) раза 
в неделю (р = 0,08), а форма стула по Бристоль-
ской шкале в среднем составляла 3,3 ± 0,6 
(р = 0,045). У 56,7 % больных отмечен стул 
3 — 4-го типа. Зафиксировано улучшение сокра-
тительной функции желчного пузыря, при этом 
ФВ в среднем составляла (45,3 ± 6,1) % (р = 0,05), 
значительно реже начал определяться желчный 
сладж (23,3 %), который исходно имел место 
у 40 % больных. СИБР выявляли почти вдвое 
реже (у 43,3 % больных; р > 0,05).

В контрольной группе также отмечено улуч-
шение. Интенсивность боли по ВАШ уменьши-
лась на треть и составляла в среднем (4,6 ± 0,8) см 
(р = 0,06), у 10 % пациентов боль отсутствовала. 
Частота дефекации увеличилась на 50 % и со-
ставляла в среднем (2,1 ± 0,4) раз в неделю 
(р = 0,17). Форма стула по Бристольской шкале 
соответствовала 2,2 ± 0,5 (р = 0,37). Нормальный 
стул к концу исследования отмечен у 26,7 % 

больных. ФВ желчного пузыря составляла 
в среднем (43,8 ± 6,0) % (р = 0,047). После лече-
ния СИБР выявлен у 63,3 %пациентов (р > 0,05).

Как видно из приведенных данных, в группе 
приема Холелесана® имело место статистически 
значимое уменьшение симптоматики ФП ЖВП 
и СРК, что проявилось снижением интенсив-
ности абдоминальной боли и нормализацией 
формы стула по Бристольской шкале. Кроме 
того, отмечено увеличение частоты дефекации, 
уменьшение желчного сладжа и частоты выявле-
ния СИБР. Однако из-за малой выборки пациен-
тов изменение этих показателей не достигли ста-
тистически значимого значения. Установлено 
статистически значимое увеличение ФВ желч-
ного пузыря, что объективно отражает улучше-
ние его сократительной функции.

В качестве препарата сравнения использова-
ли экстракт артишока, который имеет доказан-
ный желчегонный, пребиотический и слаби-
тельный эффекты  [3]. Тем не менее у больных 
контрольной группы отмечено статистически 
значимое улучшение только ФВ желчного пу-
зыря, а остальные изучаемые показатели изме-
нились недостоверно.

Необходимо подчеркнуть высокую безопас-
ность и хорошую переносимость препарата 
 Холелесан®, капсулы.

У пациентов обеих групп отсутствовали 
серьез ные побочные эффекты. У одного больно-
го основной группы отмечено вздутие живота, 
у 2 пациенток  — головные боли. В контрольной 
группе у 3 пациентов зафиксированы головные 
боли, у одного — изжога. Ни у одного больного 
не наблюдали диареи.

Выводы
Натуральный растительный многокомпонент-

ный препарат Холелесан®, капсулы, оказывает 
статистически значимый холекинетический, сла-
бительный и пребиотический эффект и может 
быть рекомендован для лечения функциональ-
ной патологии желчевыводящих путей и синдро-
ма раздраженного кишечника с запорами.
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Дослідження	фітопрепарату	Холелесан®		
у	хворих	із	функціональною	патологією		
жовчовивідних	шляхів	і	кишечника
Мета — оцінити ефективність препарату Холелесан® у лікуванні хворих із функціональними захворю-
ваннями жовчовивідних шляхів (ФЗ ЖВШ) у поєднанні із синдромом подразненого кишечника із запо-
рами (СПК-З).

Матеріали та методи. Обстежено 60 хворих із СПК-З у поєднанні з ФЗ ЖВШ (дисфункцією жовчного 
міхура) віком від 18 до 65 років (середній вік — (39,2 ± 3,1) року). Жінок було 41 (68,3 %), чоловіків — 
19 (31,7 %). Діагноз СПК-З і ФЗ ЖВШ установлювали відповідно до Римських діагностичних критеріїв IV. 
Хворих розподілили на дві групи по 30 осіб. У першій групі пацієнти отримували Холелесан® («Артері-
ум») по 2 капсули тричі на добу за 30 хв до їди, у другій — препарат артишоку по 400 мг тричі на добу. 
Тривалість лікування становила 20 днів. До початку лікування і на 21-шу добу оцінювали частоту дефека-
ції, характер випорожнення за Бристольською шкалою (БШ), вираженість абдомінального болю за візу-
альною аналоговою шкалою (ВАШ). Скоротливість жовчного міхура визначали сонографічно при про-
веденні харчової проби навантаження, синдром надлишкового бактеріального росту (СНБР) — за допо-
могою лактулозної Н2-дихальної проби.

Результати. Через 3 тиж лікування у хворих першої групи відзначено поліпшення стану, що виявилося 
зменшенням інтенсивності болю на 51 % — до (3,5 ± 0,8) см за ВАШ (р = 0,01), у 23,3 % пацієнтів болю вза-
галі не було. Частота дефекації збільшилася вдвічі — до (2,4 ± 0,6) разу на тиждень (р = 0,08), а форма випо-
рожнення за БШ досягла 3,3 ± 0,6 (р = 0,045). У 56,7 % хворих відзначено випорожнення 3 — 4-го типу. 
Зафіксовано поліпшення скоротливої функції жовчного міхура, його фракція викиду досягла (45,3 ± 6,1) % 
(р = 0,05), значно рідше визначали жовчний сладж (23,3 %), який початково мав місце у 40 % хворих. СНБР 
після лікування виявляли майже вдвічі рідше (у 43,3 % хворих цієї групи; р > 0,05). У другій групі пацієнтів 
також відзначено поліпшення. Інтенсивність болю за ВАШ зменшилася на третину і становила (4,6 ± 0,8) 
см (р = 0,06) (відсутній біль у 10 % пацієнтів). Частота дефекації збільшилася на 50 % і становила (2,1 ± 0,4) 
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Рис. 1. Динаміка показників цитолізу в сироватці крові під час лікування (n = 120)
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разу на тиждень (р = 0,17). Форма випорожнення за БШ відповідала 2,2 ± 0,5 (р = 0,37). Нормальне випо-
рожнення відзначено до кінця дослідження у 26,7 % хворих. Фракція викиду жовчного міхура становила 
(43,8 ± 6,0) % (р = 0,047). Після лікування СНБР виявили у 63,3 % пацієнтів (р > 0,05).

Висновки. Натуральний рослинний мультикомпонентний препарат Холелесан® має достовірний холе-
кінетичний, послаблювальний і пребіотичний ефект і може бути рекомендований для лікування функ-
ціональної патології жовчовивідних шляхів і СПК-З.

Ключові слова: функціональна патологія жовчовивідних шляхів, синдром подразненого кишечника із 
закрепами, лікування.
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The	investigation	of	herbal	medicine	Holelesan®		
in	patients	with	functional	pathology		
of	biliary	system	and	intestine
objective — to investigate efficacy of the herbal drug Holelesan® in the treatment of patients with functional 
diseases of the biliary tract (FDBT) in combination with irritable bowel syndrome with constipation (IBS-C).

Materials and methods. The examinations involved 60 patients with IBS-C in combination with FDBT (gall-
bladder dysfunction) aged 18 to 65 years (mean age 39.2 ± 3.1 years). Among them, there were 41 women 
(68.3 %)  and 19 men (31.7 %). The diagnosis of IBS-C and FDBT was established on the basis of the Rome IV 
diagnostic criteria. Patients were allocated into two groups, 30 patients in each: subjects of the first group 
received Holelesan® (Arterium production) 2 capsules 3 times a day 30 minutes before meals, patients in the 
second group took artichoke preparation in a dose of 400 mg 3 times a day. The duration of treatment was 20 
days. A number of investigations and assessments were performed at the baseline and on the 21st day of treat-
ment: the frequency of bowel movements, the nature of the stool according to the Bristol scale (BS), the severity 
of abdominal pain on a visual analogue scale (VAS), the contractility of the gall bladder was determined sono-
graphically during the food load test. The syndrome of intestinal bacterial overgrowth (SIBO) was assessed with 
lactulose H2-respiratory test.

results. After 3 weeks of treatment, patients in the first group demonstrated an improvement in their condition, 
manifested in a decrease in the intensity of pain by 51 %, up to 3.5 ± 0.8 cm on VAS (p = 0.01), absence of pain was 
reported by  23.3 % of patients. The frequency of defecation doubled to 2.4 ± 0.6 times/week (p = 0.08), and the 
shape of the stool in BS reached 3.3 ± 0.6 (p = 0.045). The stool of 3 — 4 type was defined in 56.7 % of patients. 
Moreover, an improvement in the contractile gallbladder function was established, while the gallbladder ejection 
fraction reached 45.3 ± 6.1 % (p = 0.05), and biliary sludge was significantly reduced and was observed in 23.3 %, 
which was initially present in 40 % of patients. The SIBO rate decreased almost twice after the treatment (in 
43.3 % of patients in this group p > 0.05). The improvement was also registered in patients of the second group. 
The VAS pain intensity decreased by one third and amounted to 4.6 ± 0.8 cm (p = 0.06) (absence of pain was 
reported by 10 % of patients). The frequency of bowel movements in this group increased by 50 % and amounted 
2.1 ± 0.4 times/week, (p = 0.17), the shape of the stool in BS corresponded to 2.2 ± 0.5 (p = 0.37), normal stool was 
noted by the end of the study in 26.7 % of patients. The gallbladder ejection fraction in patients of this group was 
43.8 ± 6.0 % (p = 0.047). After treatment, the SIBO was defined in 63.3 % of patients (p > 0.05).

Conclusions.  The natural herbal multicomponent medication Holelesan® has a significant cholekinetic, laxa-
tive and prebiotic effects and can be recommended for the treatment of the functional pathology of the biliary 
tract and irritable bowel syndrome with constipation.

Key words: functional pathology of biliary tract, irritable bowel syndrome with constipation, treatment.  
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