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Клиническая практика
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В статье представлены результаты «ПроспеКтивной нАблюдательной программы (регистра) взрослых пациентов 
с H. pylori-ассоциированными заболеваниями, получающих антИ(Й)хеликобактерную терапию, включающую 
висмута трикалия Дицитрат (Де-Нол), джоЗамицин (Вильпрафен Солютаб), амоксициллин (ФлЕмоксин Солютаб) 
и иНгибитор протонной помпы в условиях рутинной клинической практики (КАЙДЗЕН)». 
Цель – проанализировать региональные особенности практического применения рекомендаций по диагностике и лечению 
заболеваний, ассоциированных с инфекцией H. pylori, подготовить медицинскую информацию о пациентах (диагноз, 
факторы риска развития рака желудка и др.), получающих четырехкомпонентную схему эрадикации, включающую 
висмута трикалия дицитрат (Де-Нол), джозамицин (Вильпрафен Солютаб), амоксициллин (Флемоксин Солютаб) 
и ингибитор протонной помпы (ИПП), а также оценить эффективность эрадикации инфекции H. pylori и частоту 
возникновения нежелательных явлений при использовании четырехкомпонентной антихеликобактерной терапии.
Материал и методы. В программу были включены пациенты с H. pylori-ассоциированными заболеваниями, которым 
врач назначил четырехкомпонентную схему антихеликобактерной терапии. План обследования, инструментальные 
и лабораторные методы диагностики и контроля эффективности лечения определялись лечащим врачом 
в рамках повседневной практики. Интервалы визитов были нефиксированными. При описании полученных данных 
использовали методы дискриптивной статистики.
 Результаты. Проанализированы индивидуальные регистрационные карты 2661 пациента. 98,4% пациентов, 
которым проводили эрадикацию, имели язвенную болезнь или хронический гастрит. У 55% пациентов помимо 
инфекции H. pylori зафиксирован один или несколько факторов риска развития рака желудка. Наиболее 
распространенными методами диагностики H. pylori в нашей стране являются быстрый уреазный тест, 
гистологическое исследование биоптатов и определение антител к H. pylori. Все более широкое распространение 
получает анализ кала на антиген H. pylori. В 74,5% случаев для первичной диагностики инфекции H. pylori 
использовались инвазивные методы, для контроля эффективности эрадикационной терапии – неинвазивные, 
в частности анализ кала на антиген H. pylori. В половине случаев врачи допускали отступления от существующих 
рекомендаций по контролю эффективности эрадикационной терапии. Эрадикация H. pylori при использовании 
схемы в составе ИПП, висмута трикалия дицитрата, амоксициллина, джозамицина была достигнута 
у 91,9% пациентов. Переносимость принимаемых по данной схеме препаратов была оценена как хорошая у 78,9%. 
Нежелательные явления отмечались у 4,9% больных.
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Введение
После открыти я нобелевс-
кими лау реатами R. Warren 
и B. Marshall в 1983 г. Helicobacter 
pylori было получено множество 
весомых доказательств роли это-
го микроорганизма в этиопатоге-
незе гастрита, язвенной болезни 
желудка и  двенадцатиперстной 
кишки и рака желудка. Всемир-
ная организация здравоохране-
ния признала H. pylori канцеро-
геном первого типа и считает его 
основным фактором риска рака 
желудка [1–4].
Эрадикация H. pylori  – необхо-
димое и  неотъемлемое условие 
успешного лечения хроническо-
го гастрита и  язвенной болезни 
[1, 3, 5, 6].
Метаанализ семи многоцентро-
вых исследований (6695 пациен-
тов) показал, что после эрадика-
ционной терапии относительный 
риск развития рака желудка сни-
жается на 35% [7]. Вместе с  тем 
многие исследователи отмечают, 
что в азиатских странах риск ра-
ка желудка и заболеваемость им 
всегда считались высокими. Ис-
следования, ставящие своей це-
лью подтвердить значимость эра-
дикационной терапии как основ-
ного метода профилактики рака 
желудка, продолжаются [5, 8]. 
Положения IV Маастрихтского 
консенсуса рекомендуют анти-
хеликобактерную терапию как 
меру канцерпревенции при на-
личии следующих факторов, уве-
личивающих риск неоплазии:
 ■ атрофический гастрит;
 ■ рак желудка у  близких родс-

твенников; 
 ■ проведенная ранее эндоско-

пическая или субтотальная 
резекция желудка по поводу 
злокачественного новообразо-
вания; 

 ■ длительный прием инги-
биторов протонной помпы 
(ИПП) (гастроэзофагеальная 
рефлюксная болезнь (ГЭРБ), 
профилактика гастропатий, 
ассоциированных с  приемом 
нестероидных противовоспа-
лительных препаратов, и т.п.);

 ■ воздействие неблагоприятных 
факторов внешней среды (в том 
числе табакокурение). 

В то же время допускается по-
ложение, согласно которому по-
тенциальный профилактический 
эффект эрадикационной терапии 
в отношении рака желудка явля-
ется приоритетным для врача, 
сомневающегося в необходимос-
ти ее проведения в любой клини-
ческой ситуации [1, 9].
Данные о  распространенности 
ряда факторов риска развития 
рака желудка в  России хорошо 
известны. Хеликобактериоз вы-
является у 70,8% взрослого насе-
ления, у 58,1% из них – CagA+ и у 
41,9% – CagA- [10]. Табакокурение 
зарегистировано у  65% мужчин 
и 40% женщин [11]. Потребление 
алкоголя на душу населения в год 
составляет 15,7 л (четвертое мес-
то в  мире) [12]. Объем продаж 
32 зарегистрированных по торго-
вым наименованиям ИПП в 2011 г. 
составил 16,3 млн упаковок [13]. 
Показатели заболеваемости раком 
желудка в 2013 г. достигли 25,99 
на 100 000 и смертности 21,93 на 
100 000 населения. В нашей стране 
рак желудка занимает четвертое 
место в общей структуре онколо-
гической заболеваемости и  вто-
рое в структуре онкологической 
смертности, что обусловлено его 
поздней диагностикой. В  2013 г. 
первичный диагноз рака желуд-
ка у 66,5% больных был установ-
лен на III–IV стадии заболевания, 
а годичная летальность с момента 
установления диагноза составила 
49,2% [14, 15]. 
Основной проблемой антихели-
кобактерной терапии является 
возрастающая во всем мире анти-
биотикорезистентность [1, 16, 17].
Одним из наиболее доступных 
методов оптимизации антихели-
кобактерной терапии считается 
включение в состав схем первой 
линии терапии висмута трикалия 
дицитрата. К нему не формирует-
ся резистентность H. pylori. Кроме 
того, висмута трикалия дицитрат 
способствует преодолению резис-
тентности H. pylori к антибиоти-
кам и обеспечивает дополнитель-
ный прирост эффективности эра-
дикационной терапии на 15–20% 
[17–22].
Включение в  схему эрадика-
ционной терапии 16-членного 

макролида джозамицина явля-
ется национальным российским 
приоритетом. Сложная про-
странственная структура джоза-
мицина, состоящая из 16-членно-
го лактонного кольца и длинной 
боковой цепи, резко ослабляет 
эффлюксные механизмы раз-
вития к  нему резистентности. 
Джозамицин имеет меньшую аф-
финность к изоферменту CYP3A4 
печени, вследствие чего риск вза-
имодействия с  другими лекарс-
твенными препаратами невысок. 
Положительный клинический 
опыт применения джозамицина 
в  схемах стандартной тройной 
терапии, квадротерапии и моди-
фицированной последователь-
ной терапии позволяет рассмат-
ривать его как альтернативу кла-
ритромицину [17, 23–26].
В соответствии с  Пятыми Мос-
ковскими соглашениями реко-
мендуется квадротерапия, вклю-
чающая ИПП, висмута трикалия 
дицитрат, макролиды кларитро-
мицин или джозамицин и амок-
сициллин [26].
В современных отечественных 
и  зарубежных клинических ре-
комендациях по диагностике 
и лечению инфекции Helicobacter 
pylori у взрослых достаточно под-
робно изложены тактика и стра-
тегия диагностики и лечения ин-
фекции H. pylori (Маастрихт-IV, 
Пятые Московские соглашения, 
рекомендации Российской гас-
троэнтерологической ассоциа-
ции) [1, 27, 28]. 
Что касается дисциплины прак-
тикующих врачей по исполне-
нию рекомендованных схем, 
проведенное недавно нашим со-
трудником П.В. Гуляевым иссле-
дование показало, что админист-
ративно утвержденные в Москве 
Пятые Московские соглашения 
наиболее эффективно работают 
только у  организованного кон-
тингента пациентов  – в  группе 
длительно и  часто болеющих. 
Именно у этой группы больных 
готовность соблюдать рекомен-
дации врача составила 93,3%, 
эффективность эрадикацион-
ной терапии  – 92,4%. Актив-
ность воспалительного процес-
са слизистой оболочки желудка 
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(по визуально-аналоговой шка-
ле Хьюстонской модификации 
Сиднейской системы) до лече-
ния составляла 2,94 балла, через 
год после лечения  – 1,62 балла, 
через три года – 0,49 балла.
Среди пациентов контрольной 
группы (не состоявших на учете 
в  амбулаторно-поликлиничес-
ком учреждении и обративших-
ся к  врачу после ухудшения са-
мочувствия) только 16,8% были 
готовы соблюдать назначения 
врача. Соответственно эффек-
тивным лечение оказалось толь-
ко у 68,8% пациентов. 
Адекватное лечение при условии 
регулярного контроля экономи-
чески более выгодно [29].
Наблюдательные программы или 
регистры предназначены для ана-
лиза эффектов внедрения реко-
мендуемых технологий диагнос-
тики и лечения в повседневную 
клиническую практику, посколь-
ку предоставляют возможность 
получения дополнительных све-
дений о  течении заболеваний, 
применении различных методик 
диагностики и лечения, наличии 
нежелательных лекарственных 
воздействий [30]. 
В настоящее время в 30 странах 
Европы по инициативе Евро-
пейской группы по изучению 
H. pylori и микробиоты (European 
Helicobacter and Microbiota Study 
Group  – EHMSG) проводится 
наблюдательное исследование 
Европейский регистр ведения 
инфекции Helicobacter pylori  – 
протокол Hp-EuReg  – European 
Registry on the management of 
Helicobacter pylor i  infect ion, 
Protocol Code ῾Hp-EuReg’ [31]. 
Его промежуточные результаты 
демонстрируют субоптималь-
ную эффективность стандарт-
ной семидневной тройной схемы 
(73%) [32].
Результаты наблюдательной про-
граммы «ПАРАД», проведенной 
в России в 2011–2014 гг., подтвер-
дили необходимость дальней-
шего мониторинга клинической 
практики ведения пациентов 
с  H. pylori-инфекцией и  более 
глубокого изучения вопросов 
профилактики рака желудка [33]. 
Логичным продолжением про-

граммы «ПАРАД» стала прове-
денная в  2013–2014 гг. програм-
ма «КАЙДЗЕН» («Проспектив-
ная наблюдательная программа 
(регистр) взрослых пациентов 
с  H. pylori-ассоциированными 
заболеваниями, полу чающих 
антихеликобактерную терапию, 
включающую висмута трикалия 
дицитрат (Де-Нол), джозамицин 
(Вильпрафен Солютаб), амокси-
циллин (Флемоксин Солютаб) 
и  ингибитор протонной помпы 
в условиях рутинной клиничес-
кой практики»). Полученные ре-
зультаты позволили ответить на 
ряд вопросов, касающихся анти-
хеликобактерной терапии.

Цели программы
Первичной целью наблюдатель-
ной программы «КАЙДЗЕН» 
стала оценка уровня эрадикации 
H. pylori у  взрослых пациентов, 
получавших четырехкомпонен-
тную антихеликобактерную те-
рапию  – висмута трикалия ди-
цитрат (Де-Нол), джозамицин 
(Вильпрафен Солютаб), амокси-
циллин (Флемоксин Солютаб) 
и ИПП в условиях реальной кли-
нической практики.
Вторичные цели программы пре-
дусматривали:
 ■ анализ динамики и частоты ку-

пирования симптомов H. pylori-
ассоциированных заболеваний 
на фоне проведения четырех-
компонентной антихеликобак-
терной терапии;

 ■ оценку в  наблюдаемой по-
пуляции частоты развития 
нежелательных реакций, за-
регистрированных на протя-
жении всего периода проведе-
ния программы, а  также доли 
пациентов c хорошей/удов-
летворительной/неудовлетво-
рительной переносимостью 
назначенной терапии;

 ■ анализ клинических диагно-
зов и эндоскопических заклю-
чений у  пациентов, получав-
ших четырехкомпонентную 
антихеликобактерную тера-
пию в условиях реальной кли-
нической практики;

 ■ определение методов диагнос-
тики, используемых в реальной 
клинической практике для пер-

вичного выявления инфекции 
H. pylori и  контроля эффек-
тивности эрадикации, а  также 
сроков их проведения в разных 
регионах России;

 ■ уточнение доступности методов 
диагностики инфекции H. pylori 
в  реальной клинической прак-
тике в регионах России;

 ■ оценку частоты факторов рис-
ка рака желудка у  пациентов, 
получавших антихеликобак-
терную терапию в  разных ре-
гионах России.

Критерии включения 
и исключения
Критериями включения в  про-
спективную неинтервенционную 
программу (регистр) по наблюде-
нию пациентов с H. pylori-ассоци-
ированными заболеваниями, по-
лучавшими антихеликобактерную 
терапию, были:

 ✓ информированное согласие на 
участие в  программе, датиро-
ванное и  подписанное пациен-
том;

 ✓ лица обоего пола в  возрасте 
18 лет и старше;

 ✓ наличие H. pylori-ассоцииро-
ванного заболевания;

 ✓ предшествующее включению 
в  программу решение врача 
о  назначении четырехкомпо-
нентной схемы эрадикационной 
терапии – висмута трикалия ди-
цитрата (Де-Нол), джозамицина 
(Вильпрафен Солютаб), амокси-
циллина (Флемоксин Солютаб) 
в комбинации с ИПП;

 ✓ H. pylori-положительный статус 
на момент начала терапии.

Критерием исключения стало на-
личие хронической диареи или 
других состояний желудочно-
кишечного тракта (ЖКТ), способ-
ных повлиять на абсорбцию пре-
паратов из ЖКТ.

Схема программы
Программа была одобрена Неза-
висимым междисциплинарным 
комитетом по этической экспер-
тизе клинических исследований 
(г. Москва) 27 сентября 2013 г., 
протокол заседания № 15.
Предполагалось участие 400 пра-
ктикующих врачей-гастроэнтеро-
логов из всех федеральных окру-

Клиническая практика
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гов России, оказывающих амбу-
латорную медицинскую помощь 
пациентам с заболеваниями орга-
нов пищеварения. 
Каждый врач должен был в тече-
ние пяти месяцев собрать инфор-
мацию о десяти пациентах.
В рамках программы были вы-
делены семь регионов, которые 
в принципе совпадают с админис-
тративным разделением Российс-
кой Федерации на федеративные 
округа: Центральный, Северо-За-
падный, Южный, Поволжский, 
Уральский, Сибирский, Дальне-
восточный.
Включение конкретного пациента 
в  программу проводилось толь-
ко после назначения ему врачом 
четырехкомпонентной эрадика-
ционной терапии в составе ИПП, 
висмута трикалия дицитрата, 
джозамицина и амоксициллина.
План лечения и  использования 
инструментальных и  лаборатор-
ных методов исследования оп-
ределял лечащий врач в  рамках 
повседневной клинической прак-
тики. Антихеликобактерная тера-
пия выполнялась в соответствии 
с одобренной инструкцией по ме-
дицинскому применению исполь-
зуемых препаратов и  принятой 
клинической практикой. 
В рамках программы для каждо-
го пациента были предусмотрены 
три визита (рис. 1), но интервалы 
между ними не были четко за-
фиксированы и  устанавливались 
исходя из повседневной практики 
врача. 
При первом визите врач должен 
был собрать и занести в индиви-
дуальную регистрационную карту 
информацию о демографических 
данных пациента, жалобах, кли-
ническом диагнозе, эндоскопичес-
ком заключении, факторах риска 
развития рака желудка, методах 
и результатах диагностики инфек-
ции H. pylori, а также разовой дозе, 
кратности и длительности приема 
назначенных препаратов. Второй 
визит проводился после заверше-
ния курса четырехкомпонентной 
терапии инфекции H. pylori. Врач 
фиксировал жалобы пациента, 
данные о переносимости лечения 
и  наличии нежелательных явле-
ний. Во время последнего, третье-

го визита собиралась информация 
о жалобах пациента, нежелатель-
ных явлениях, методах контроля 
эрадикации и ее эффективности. 
Для оценки доступности методов 
диагностики инфекции H. pylori 
в начале программы врач отдельно 
заполнял специальный опросник.

Статистика
Использованы методы дескрип-
тивной статистики. Количест-
венные данные представлены 
средними значениями и  стан-
дартным отклонением, качест-
венные данные – с помощью доли 
(% с 95%-ным доверительным ин-
тервалом (ДИ)). В статистическом 
анализе использованы только име-
ющиеся данные. Отсутствующие 
значения не восстанавливались.

Результаты
В программе «КАЙДЗЕН» приня-
ли участие 283 гастроэнтеролога 
из 400 запланированных к  при-
влечению. 
Каждый врач в  течение шести 
месяцев включил в исследование 
в среднем десять пациентов. 
По завершении протокола была 
собрана информация о 2900 паци-

Клиническая практика

Таблица 1. Количество включенных 
в исследование пациентов 
по регионам

Регион Количество 
пациентов, 
абс. (%)

Центральный 912 (34,2)
Поволжский 478 (17,9)
Южный 364 (13,7)
Уральский 361 (13,6)
Северо-Западный 251 (9,4)
Сибирский 185 (7,0)
Дальневосточный 110 (4,1)

Таблица 2. Перечень заболеваний органов пищеварения, 
при которых проводилась антихеликобактерная 
терапия

Диагноз Количество 
пациентов, 
абс. (%)

Язвенная болезнь желудка 341 (12,8)

Язвенная болезнь желудка, осложненная 
кровотечением или прободением

21 (0,8)

Язвенная болезнь двенадцатиперстной 
кишки

784 (29,5)

Язвенная болезнь двенадцатиперстной 
кишки, осложненная кровотечением 
или прободением

39 (1,5)

Острая язва желудка 
или двенадцатиперстной кишки

9 (0,4)

Хронический поверхностный гастрит 810 (30,4)

Хронический атрофический гастрит 259 (9,7)

Хронический гастрит неуточненный 357 (13,3)

Острый гастрит 38 (1,4)

Другие гастриты (гипертрофический 
гигантский, гранулематозный, болезнь 
Менетрие)

5 (0,2)

Дуоденит 19 (0,7)

Диспепсия 80 (3,0)

Полипы желудка 7 (0,3)

Синдром оперированного желудка 6 (0,2)

ГЭРБ, эрозивный рефлюкс-эзофагит 44 (1,7)

Неэрозивная рефлюксная болезнь 32 (1,2)

Язва пищевода 3 (0,1)

Хронический панкреатит 2 (0,1)

Хронический вирусный гепатит В 2 (0,1)

Хронический вирусный гепатит С 1 (0,0)

Дивертикул двенадцатиперстной кишки 1 (0,0)

Дискинезия желчного пузыря 1 (0,0)

Хроническая, периодически 
повторяющаяся крапивница

1 (0,0)

Рис. 1. Схема наблюдательной программы «КАЙДЗЕН»
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ентах. 2661 пациент признан соот-
ветствующим утвержденным кри-
териям включения/исключения. 
58,4% пациентов, в отношении кото-
рых собиралась информация, соста-
вили женщины, 41,6% – мужчины. 
Средний возраст – 45,8 ± 14,1 года. 
Количество отобранных пациентов 
по регионам представлено в табл. 1. 
В индивидуальных регистрацион-
ных картах 2609 (98%) пациентов 
содержалась информация по всем 
трем визитам, у 20 (0,8%) отсутство-

вали данные по второму и третье-
му визиту, у 32 (1,2%) – по третьему 
визиту. 
Анализ данных проводился per 
protocol (PP).
В таблице 2 перечислены основные 
заболевания, при которых прово-
дилась антихеликобактерная те-
рапия. В общей сложности у 45% 
пациентов имели место неослож-
ненная или осложненная язвенная 
болезнь желудка и двенадцатиперс-
тной кишки, острая язва желудка 
и двенадцатиперстной кишки, хро-
нический поверхностный (30,4%) 
и хронический атрофический гас-
трит (9,7%), а также хронический 
гастрит неуточненный (13,3%). 
Реже эрадикация инфекции 
H. pylori проводилась при остром 

гастрите, синдроме диспепсии, 
полипах желудка и синдроме опе-
рированного желудка.
Эрадикационная терапия при не-
обходимости длительной терапии 
ИПП при ГЭРБ выполнялась у 3% 
больных. 
Только у восьми (0,3%) пациентов 
антихеликобактерная терапия 
была назначена при дивертикуле 
двенадцатиперстной кишки, дис-
кинезии желчного пузыря, хро-
ническом вирусном гепатите B 
или С, хроническом панкреатите 
и хронической крапивнице.
Ре з у л ьт а т ы  п р е д ш е с т в у ю -
щих включению в  программу 
«КАЙДЗЕН» эндоскопических 
заключений пациентов приведе-
ны в табл. 3. 
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Таблица 3. Результаты эндоскопического исследования 

Эндоскопическое заключение Количество 
пациентов, 
абс. (%)

Пищевод
Дистальный катаральный эзофагит 732 (27,5)
Эрозивный рефлюкс-эзофагит 257 (9,7)
Грыжа пищеводного отверстия 
диафрагмы

254 (9,5)

Пищевод Барретта 15 (0,6)
Доброкачественное новообразование 
пищевода

3 (0,1)

Язва пищевода 2 (1,1)
Кандидоз пищевода 2 (0,1)
Варикозное расширение вен пищевода 
без кровотечения

2 (0,1)

Ахалазия кардии 1 (0,04)
Антральный (поверхностный/
катаральный) гастрит

1173 (44,1)

Эрозивный гастрит 569 (21,4)
Атрофический гастрит 406 (15,3)
Язва желудка 307 (11,5)
Полип(ы) желудка 60 (2,3)
Язва желудка с кровотечением 18 (0,7)
Острый гастрит 9 (0,3)
Доброкачественное новообразование 
желудка

4 (0,2)

Состояние после операции на желудке 2 (0,1)
Гипертрофический гастрит 1 (0,04)
Двенадцатиперстная кишка
Катаральный дуоденит 801 (30,1)
Язва двенадцатиперстной кишки 710 (26,7)
Эрозивный дуоденит 235 (8,8)
Деформация луковицы 
двенадцатиперстной кишки

351 (13,2)

Язва двенадцатиперстной кишки 
с кровотечением

29 (1,1)

Дивертикул двенадцатиперстной кишки 1 (0,04)

Таблица 4. Доли пациентов с хеликобактериозом и различным количеством 
факторов риска рака желудка в разных регионах России

Регион Количество 
пациентов, абс. 
(n = 2661)

Количество факторов риска
1 2 3 4 5

Центральный 912 34,2 16,8 3,8 0,1 0,1
Поволжский 478 36,2 16,9 6,3 1,2 0
Южный 364 31,3 11,8 1,9 0,5 0
Уральский 361 26,3 21,9 6,1 1,4 0
Северо-Западный 251 29,5 17,5 5,2 0 0
Сибирский 185 34,6 17,8 4,9 1,6 0
Дальневосточный 110 39,1 10,9 1,8 0 0

 Атрофический гастрит
 Рак желудка у члена семьи
 Длительный прием ИПП
 Резекция желудка по поводу рака
 Курение

Рис. 2. Частота различных факторов риска рака желудка у пациентов 
с хеликобактериозом в разных регионах России
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Наиболее часто регистрирова-
лись эндоскопические признаки 
гастрита и дуоденита. Неослож-
ненная и  осложненная крово-
течением язва двенадцатиперс-
тной кишки диагностирована 
в  27,8% случаев, тогда как язва 
желудка – в 12,2% случаев. Поли-
пы желудка обнаружены у 2,3% 
обследованных.
У 55,1% пациентов помимо хели-
кобактериоза отмечалось наличие 
одного или нескольких факторов 
риска: у 32,9% пациентов – один 
фактор, у  16,7%  – два фактора, 
у  4,4%  – три, у  0,6%  – четыре, 
у 0,04% – пять. 
Процент пациентов с одним или 
несколькими факторами риска 
рака желудка в разных регионах 
России был сопоставим (табл. 4).
Атрофический гастрит отмечался 
у 17,5% пациентов, причем у 60,9% 
из них атрофия слизистой оболоч-
ки подтверждена гистологически, 
у 3,9% – с помощью исследования 
уровня пепсиногена в крови. 
Члена семьи первой степени родс-
тва с диагностированным раком 
желудка имели 13,9% пациентов.
22,9% больных информировали 
врача о длительном приеме анти-
секреторных препаратов. 21,3% 
из них принимали эти средства 
более шести месяцев, 21,0% – бо-
лее года. 
16 (0,6%) пациентов ранее пере-
несли резекцию желудка по пово-
ду рака. 
Факт табакокурения зарегистри-
рован у 27,4% пациентов, средний 
индекс курения «пачка/лет» со-
ставил 13,1 ± 11,0. Однако у 53,6% 
пациентов он превысил 10,0.
Анализ региональных особеннос-
тей показал равномерное распре-
деление факторов риска рака же-
лудка (рис. 2). 
Обращает на себя внимание вы-
сокий процент выявления атро-
фического гастрита в Уральском 
регионе и низкий – в Южном.
Опросник доступности тестов для 
диагностики инфекции H. pylori 
в  клинической практике запол-
нили 274 врача. Наиболее доступ-
ными методами (выше 60%) стали 
определение антител к  H. pylori 
в крови, быстрый уреазный тест 
и  гистологическое исследование 

биоптатов. Более половины гаст-
роэнтерологов смогли провести 
анализ кала на антиген Н. pylori 
(рис. 3).
Во всех регионах наиболее до-
ступными были инвазивные ме-
тоды диагностики H. pylori. Из не-
инвазивных тестов повсеместно 
отмечалась высокая доступность 
анализа кала на антиген H. pylori. 
Уреазный дыхательный тест ис-
пользовался реже (рис. 4). 
Для нашей страны характерно 
широкое использование эзофа-
гогастродуоденоскопии (ЭГДС), 
в том числе для первичной диаг-

ностики хеликобактериоза. В дан-
ном исследовании таковых насчи-
тывалось 74,5% больных. Гистоло-
гическое исследование биоптатов 
слизистой оболочки желудка 
проведено 28,5% пациентов, ци-
тологическое исследование маз-
ков-отпечатков – 17,1%, быстрый 
уреазный тест – 43,7%. 
Неинвазивные методы применя-
лись у  38,7% больных: 13С-уреаз-
ный дыхательный тест  – у  4,8%, 
аммиачный дыхательный тест  – 
у  6,8%, определение антител 
к H. pylori с помощью иммунофер-
ментного анализа (ИФА) – у 26,4%, 
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Рис. 3. Доступность методов диагностики хеликобактериоза 
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выявление в кале антигена H. pylori 
методом ИФА – у 4,5%, бактерио-
логическое исследование – у 0,5% 
(рис. 5).
Чаще использовались быстрый 
уреазный тест и гистологическое 
исследование биоптатов слизис-
той оболочки желудка. 
Из неинвазивных тестов для пер-
вичной диагностики инфекции 
H. pylori, как правило, использо-
вали тест на определение антител 
к этой бактерии в крови (рис. 6).
Изучаемая схема эрадикационной 
терапии, включавшая ИПП, вис-
мута трикалия дицитрат, амок-
сициллин и  джозамицин, стала 
терапией первой линии у  87,7%, 
второй линии  – у  8,8%, третьей 
линии – у 1,1% больных.
Не удалось получить соответству-
ющую информацию у 2,5% боль-
ных. 
Динамика исчезновения жалоб на 
фоне антихеликобактерной тера-
пии представлена на рис. 7. 
На момент включения в исследо-
вание жалобы различного харак-
тера предъявляли 95,1% пациен-
тов. В целом характер жалоб был 
идентичен. Так, боли и  диском-
форт в  эпигастральной области 
отмечали 83,3% пациентов, дис-
пепсию (тяжесть после приема 
пищи, быстрое насыщение и др.) – 
69,6% больных. 
Во время второго визита боли 
и дискомфорт сохранялись у 10,7%, 
диспепсия – у 12,5% больных. 
К моменту третьего визита боль 
и  дискомфорт в  эпигастрии за-
фиксированы у 2,1%, диспепсия – 
у 4,1% пациентов. 
Среднее время полного исчезно-
вения жалоб составило 7,36 ± 5,3 
дня с  момента начала лечения 
(рис. 7).
К моменту третьего визита конт-
роль эффективности антихелико-
бактерной терапии был проведен 
у 2452 (94%) пациентов из 2661 па-
циента, соответствовавшего кри-
териям включения/исключения 
(рис. 8).
Неинвазивные методы исполь-
зовались у  69,7% больных. Чаще 
применяли анализ кала на антиген 
H. pylori. 
Инвазивные методы применя-
лись у  42,6% пациентов, наибо-
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Рис. 5. Методы первичной диагностики инфекции H. pylori
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Рис. 7. Динамика купирования жалоб на фоне проведения 
четырехкомпонентной эрадикационной терапии
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лее часто быстрый уреазный тест 
и  гистологическое исследование 
биоптатов. 
Во всех регионах России исполь-
зуется тест на антиген H. pylori 
в кале (рис. 9). Приходится кон-
статировать, что, несмотря на 
действующие рекомендации, 
в качестве контроля антихелико-
бактерного эффекта продолжает 
использоваться определение ан-
тител к  H. pylori в  крови (12,3% 
пациентов), что требует интен-
сификации образовательной де-
ятельности среди врачебного со-
става. 
Однако анализ сроков и  методов 
проведения контроля эрадикации 
инфекции H. pylori показал, что 
при его назначении был допущен 
ряд отступлений от отечественных 
и  международных рекомендаций. 
В целом одна или две ошибки были 
выявлены в 50,7% индивидуальных 
рабочих карт:

 ✓ контроль эрадикации проведен 
менее чем через четыре неде-
ли после окончания терапии  – 
43,8% пациентов;

 ✓ в качестве контрольного метода 
применен тест на определение 
антител к  H. pylori в  крови  – 
12,3% пациентов.

В связи с этим отдельно была про-
ведена оценка эффективности эра-
дикации H. pylori с исключением из 
анализа индивидуальных рабочих 
карт этих пациентов. В итоге в ана-
лиз эффективности были включе-
ны 1209 (49,3%) из 2452 пациентов. 
Эрадикация инфекции H. pylori 
была достигнута у 91,9% (95%-ный 
доверительный интервал 90,5–93,6) 
пациентов (рис. 10).
Согласно результатам настоящего 
исследования, наиболее эффек-
тивным оказался десятидневный 
курс: эрадикация была достигнута 
в 94,1% случаев (табл. 5).
Врачи оценили переносимость 
эрадикационной терапии как хо-
рошую у 78,9%, удовлетворитель-
ную у 20,7% и неудовлетворитель-
ную у 0,4% пациентов. 
Суммарно во время лечения заре-
гистрировано 130 (4,9%) случаев 
нежелательных явлений (табл. 6), 
семь (0,3%) из них признаны серь-
езными (табл. 7). Причинами пре-
ждевременного прекращения лече-

ния у троих больных стали тошнота, 
диарея и гиперчувствительность.

Обсуждение
Результаты наблюдательной про-
граммы «КАЙДЗЕН» показа-
ли, что во всех регионах России 
99,7% гастроэнтерологов опреде-
ляют показания для проведения 
антихеликобактерной терапии 
в  соответствии с  имеющимися 
рекомендациями. 
Более чем в  половине случа-
ев показанием к  проведению 
эрадикационной терапии стал 
подтвержденный хронический 
хеликобактерный гастрит. 45% 
пациентов имели язвенную бо-
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Рис. 10. Процент  излеченных от H. pylori больных 
после проведения  четырехкомпонентной схемы 
антихеликобактерной терапии по данным 
наблюдательной программы «КАЙДЗЕН» (n = 1209)

Рис. 8. Методы контроля эффективности эрадикационной терапии (некоторые исследователи 
использовали более одного метода контроля эффективности эрадикации инфекции H. pylori)

Рис. 9. Методы контроля эффективности эрадикационной терапии в разных регионах России (%)
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лезнь желудка или двенадцати-
перстной кишки. 
Диагноз «функциональная дис-
пепсия» в нашей стране практи-
чески не используется.
ЭГДС, предшествующая прове-
дению терапии, была выполнена 
98,2% больных. Предлагаемая 
зарубежными коллегами страте-
гия «test and treat» практически 
не используется как противоре-
чащая культивируемой в России 
онкологической насторожен-
ности. 
Пом и мо хел и ко б а к т е рио з а 
у  55,1% пациентов отмечалось 
наличие до пяти факторов рис-
ка рака желудка. Их частота во 
всех регионах оказалась сопоста-
вимой. Эти данные соотносятся 
с достаточно равномерными по-
казателями заболеваемости ра-
ком желудка по стране [14].
Так, атрофический гастрит заре-
гистрирован у 17,5% пациентов, 
что в  целом соответствует оте-
чественным данным [34]. Гисто-
логическое подтверждение атро-
фии проведено 60,9% больных, 
исследование уровня пепсино-
гена крови  – 3,9%. В  остальных 
случаях врачи ограничивались 
описательной картиной без мор-
фологической верификации. 
У 13,9% больных имела место на-
следственная отягощенность по 
раку желудка, 0,6% ранее были 
подвергнуты резекции желудка 
по поводу рака. 
Длительный прием антисек-
реторных препаратов выявлен 
у  610 пациентов, 21,3% прини-
мали их свыше шести месяцев, 

21% – свыше двенадцати, осталь-
ные более месяца. 
Как известно, на фоне интен-
сивного подавления секреции 
соляной кислоты при наличии 
H. pylori атрофический гастрит 
может сформироваться в  тече-
ние года, а признаки воспаления 
в  слизистой оболочке тела же-
лудка возникают в течение меся-
ца [35–37]. Следует также иметь 
в  виду снижение чувствитель-
ности большинства тестов на ин-
фекцию H. pylori на фоне терапии 
ИПП [31].
Количество курильщиков соста-
вило 27,4%, у 53,6% из них индекс 
курения «пачка/лет» превысил 
10,0. Табакокурение также вклю-
чено в  перечень риска рака же-
лудка [1, 38].
Обращает на себя внимание не-
соответствие количества выяв-
ленных курильщиков высоким 
цифрам официальных источни-
ков (до 65%!) [11]. 
Согласно результатам проводи-
мого в течение ряда лет скринин-
га населения г. Москвы, в 2004 г. 
доля курильщиков составляла 
26,5%, а в 2008 г. – 24,9% [39].
Таким образом, результаты про-
граммы «КАЙДЗЕН» подтверж-
дают, что в  России постоянно 
курит около четверти взрослого 
населения.
ЭГДС традиционно в нашей стра-
не относится к  методам иссле-
дования первой линии. В  боль-
шинстве случаев при обследова-
нии пациентов с заболеваниями 
верхних отделов ЖКТ она про-
водится уже на начальных этапах 

Таблица 7. Частота серьезных нежелательных явлений при проведении 
четырехкомпонентной схемы антихеликобактерной терапии

Серьезные нежелательные явления Количество пациентов, абс. (%)
Нарушения со стороны ЖКТ
Диарея 2 (0,08)
Псевдомембранозный колит 1 (0,04)
Боль в верхних отделах 1 (0,04)
Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей
Крапивница 1 (0,04)
Токсическая кожная сыпь 1 (0,04)
Сыпь 1 (0,04)
Всего 7 (0,26)

Таблица 6. Частота нежелательных явлений 
при проведении четырехкомпонентной схемы 
антихеликобактерной терапии

Нежелательные явления Количество 
пациентов, абс. (%)

Нарушения со стороны ЖКТ
Диарея 41 (1,54)
Тошнота 21 (0,79)
Вздутие живота 7 (0,26)
Запор 3 (0,11)
Метеоризм 3 (0,11)
Сухость во рту 3 (0,11)
Псевдомембранозный колит 1 (0,04)
Дискомфорт в эпигастрии 1 (0,04)
Глоссодиния 1 (0,04)
Желудочно-кишечные боли 1 (0,04)
Боль в верхних отделах ЖКТ 1 (0,04)
Дискомфорт во рту 1 (0,04)
Диспепсия 1 (0,04)
Нарушения со стороны нервной системы
Нарушение вкуса 28 (1,05)
Головная боль 2 (0,08)
Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей
Крапивница 4 (0,15)
Зуд 2 (0,08)
Сыпь 2 (0,08)
Токсическая кожная сыпь 1 (0,04)
Инфекции и инвазии
Кандидоз 2 (0,08)
Вульвовагинальный кандидоз 1 (0,04)
Нарушения со стороны иммунной системы
Гиперчувствительность 1 (0,04)
Общие расстройства и нарушения в месте введения
Астения 1 (0,04)
Нарушения со стороны скелетно-мышечной 
и соединительной ткани
Артралгия 1 (0,04)
Всего 130 (4,89)

Таблица 5. Эффективность антихеликобактерной 
терапии в зависимости от длительности терапии*

Длительность 
терапии, дни

Всего 
пациентов, 
абс.

Эффективность 
эрадикационной 
терапии

7 86 86,0% (95% ДИ 78,6–93,5)
10 683 94,1% (95% ДИ 92,4–95,9)
14 380 89,7% (95% ДИ 86,7–92,8)

* Без учета данных о меньших или больших сроках проведения 
лечения у 59 пациентов.
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диагностического поиска до на-
значения лечения (98,2% в  рам-
ках программы «КАЙДЗЕН»).
Неудивительно, что наиболее 
востребованными и доступными 
в  рутинной практике остаются 
инвазивные методы первичной 
диагностики инфекции H. pylori: 
гистологическое и цитологичес-
кое исследование, быстрый уреаз-
ный тест. Широкая доступность 
и  низкая стоимость обусловли-
вают частое применение теста 
на антитела к  H. pylori в  крови. 
К  преимуществам метода отно-
сится возможность его использо-
вания у больных, принимающих 
ИПП. В то же время существен-
ным недостатком считается низ-
кая диагностическая ценность 
для контроля эрадикации.
Важный момент: при контроле 
эффективности лечения пре-
имущественно используются 
неинвазивные методы. В  трети 
случаев применяется анализ на 
антиген H. pylori в кале. Этот тест 
появился в России сравнительно 
недавно, однако его применяют 
уже более половины опрошенных 
гастроэнтерологов. 13С-уреазный 
дыхательный тест использует-
ся значительно реже, вероятно, 
вследствие меньшей доступности. 
Наибольшее количество откло-
нений от существующих оте-
чественных и  международных 
рекомендаций отмечалось при 
контроле эффективности эра-
дикации. Примерно в  половине 
случаев не соблюдались рекомен-
дованные сроки его проведения. 
Нередко назначался тест на опре-
деление антител к H. pylori в кро-
ви, который для контроля эради-
кации использоваться не должен. 
Следствием подобных ошибок 
является высокая вероятность 
получения ложноотрицательных 
и ложноположительных резуль-
татов, что может предопреде-
лить неверный выбор тактики 
дальнейшего ведения пациента 
и, как следствие, ухудшение от-
даленного прогноза заболевания. 
Отсутствие должного контроля 
эффективности терапии в рутин-
ной практике врача не позволяет 
избежать использования неэф-
фективных схем терапии.

Причин таких ошибок несколь-
ко. Как правило, в ходе образова-
тельных мероприятий, научных 
конференций и  конгрессов осо-
бое внимание уделяют вопросам 
лечения H. pylori. Диагностике же 
отводится значительно меньше 
времени. Не последнюю роль иг-
рает и недостаточная доступность 
основных неинвазивных методов 
контроля эффективности, кото-
рая отчасти может быть преодо-
лена за счет широкого внедрения 
теста на антиген H. pylori в кале 
и  13С-уреазного дыхательного 
теста. Кроме того, не стоит сбра-
сывать со счетов низкую при-
верженность пациентов лечению 
и невозможность по разным при-
чинам в  условиях повседневной 
практики и  большого потока 
больных выдержать необходи-
мый временной промежуток пе-
ред проведением контроля.
Результаты отечественных и за-
рубежных исследований про-
демонстрировали, что низкий 
комплаенс пациентов остается 
одной из основных причин не-
удач эрадикационной терапии. 
В  исследовании М.Ф. Осипен-
ко и  соавт. в  группе пациентов 
с высоким комплаенсом уровень 
успешной эрадикации составил 
86%, тогда как при недостаточной 
приверженности лечению анти-
хеликобактерная терапия была 
успешной только в 74,9% случаев 
(р < 0,02) [40].
Эффективность квадротерапии 
в составе ИПП, висмута трикалия 
дицитрата, джозамицина и амок-
сициллина составила 91,9%, что 
позволяет использовать ее в ле-
чении инфекции H. pylori. Эти 
результаты подтверждают дан-
ные о существенном повышении 
эффективности тройной терапии 
первой линии при добавлении 
к  ней висмута трикалия дицит-
рата.

Выводы
Итоговые результаты наблюда-
тельной программы «КАЙДЗЕН» 
позволяют сделать следующие 
выводы.
Квадротерапия в  составе ИПП, 
висмута трикалия дицитрата, 
амоксициллина и  джозамици-

на обеспечивает эрадикацию 
H. pylori в 91,9% случаев. 
К момент у нача ла лечения 
боль/дискомфорт и  симптомы 
диспепсии отмечались у  83,3 
и  69,6% пациентов. При прове-
дении четырехкомпонентной 
эрадикационной терапии через 
одну-две недели после начала 
лечения они сохранялись у  10,7 
и 12,5% пациентов, а к окончанию 
лечения (через четыре  – шесть 
недель) – у 2,1 и 4,1% пациентов 
соответственно.
Переносимость исслед уемой 
терапии врачи-гастроэнтеро-
логи оценили как хорошу ю 
в  78,9% случаев. Нежелатель-
ные явления зарегистрированы 
у 4,9% пациентов, 0,3% являлись 
серьезными.
Гастроэнтерологам хорошо из-
вестны показания к назначению 
антихеликобактерной терапии. 
В  повседневной практике она 
наиболее часто назначается при 
язвенной болезни желудка и две-
надцатиперстной кишки, а также 
при хроническом гастрите. 
Первичная диагностика хели-
кобактериоза чаще проводится 
инвазивными методами (74,5%). 
Неинвазивные тесты проведены 
38,7% больных (чаще определе-
ние антител к H. pylori в крови). 
Для контроля эффективности 
эрадикации H. pylori обычно ис-
пользуются неинвазивные тесты, 
во всех регионах широко приме-
няется метод определения анти-
гена H. pylori в кале.
Отступления от клинических ре-
комендаций наиболее часто от-
мечались у 50,8% пациентов. 
Несоблюдение сроков проведе-
ния контрольного исследования 
выявлено в 43,8% случаев.
Наиболее доступными остаются 
быстрый уреазный тест, гистоло-
гическое исследование биоптатов 
и  серологическое определение 
антител к H. pylori. При этом от-
мечается повсеместное внедре-
ние теста на выявление антигена 
H. pylori в кале.
Более половины больных с  хе-
ликобактериозом имели один 
или несколько дополнительных 
факторов риска рака желудка: 
атрофический гастрит – 17,5% па-
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циентов, отягощенный наследс-
твенный анамнез по раку желуд-
ка  – 13,9%, длительный прием 
антисекреторных препаратов  – 
22,9%, резекция желудка по по-
воду рака – 0,6%, курение – 27,4%. 
При этом один дополнительный 

фактор риска зафиксирован 
у 32,9% пациентов, два – у 16,7%, 
три  – у  4,4%, четыре  – у  0,6%, 
пять – у 0,4% обследованных. На-
блюдалось сходное регионарное 
распространение факторов риска 
рака желудка.

Полученные результаты под-
тверждают актуальность и необ-
ходимость продолжения комп-
лексного мониторирования пов-
седневной клинической практики 
ведения пациентов с H. pylori-ассо-
циированными заболеваниями. 
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� e data from ῾Prospective observational program (registry) for adult patients with H. pylori-associated diseases treated 
with anti-helicobacter therapy including tri-potassium bismuth dicitrate (De-Nol), josamicyn (Wilprafen Soljutab), 
amoxicillin (Flemoxin Soljutab) and proton pump inhibitor in routine clinical practice’ are presented in the paper. 
Objective – to analyze regional speci� c features for practical use of Recommendations on diagnostics 
and treatment of diseases associated with H. pylori, prepare medical information on patients (diagnosis, 
risk factors of stomach cancer etc.) obtaining a four-component H. pylori eradication protocol consisting 
of tri-potassium bismuth dicitrate (De-Nol), josamicyn (Wilprafen Soljutab), amoxicillin (Flemoxin Soljutab) 
and proton pump inhibitor as well as assess e�  cacy of H. pylori eradication protocol and rate of adverse events 
developing during a four-component anti-Helicobacter pylori therapy.
Materials and Methods. Patients with H. pylori-associated diseases administered with a four-component 
anti-H. pylori protocol were enrolled to the study. Examination plan, diagnostics tools and control 
for therapeutic e�  cacy were determined by a ward physician during an every-day clinical practice, 
with non-� xed visiting intervals. � e data obtained were assessed by using descriptive statistical methods.
Results. Individual record sheets from 2661 patients were analyzed during the study. It was found that 98.4% patients 
undergoing eradication protocol su� ered from peptic ulcer disease or chronic gastritis. Apart from that, 55% patients 
had one or more risk factors of developing stomach cancer. In Russia, a rapid urease assay, histologic biopsy test and 
detection of anti-H. pylori antibodies are among the most common methods for diagnosing H. pylori. A coprological 
assay for detecting H. pylori antigens has becoming increasingly used. Invasive assays were used 
in 74.5% cases during primary diagnostics of H. pylori infection, whereas non-invasive methods including 
coprological assay for H. pylori antigen were used to assess e�  cacy of eradication therapy. In 50% cases, deviations 
from the current recommendations on controlling e�  cacy of eradication therapy were allowed by physician. It was 
found that H. pylori eradication was achieved in 91.9% of patieents treated with a therapeutic protocol consisting 
of proton pump inhibitor, tri-potassium bismuth dicitrate (De-Nol), amoxicillin, and josamicyn. In 78.9% patients 
was considered to have a good tolerability reaching. Adverse events were recorded in 4.9% patients.

Key words: Helicobacter pylori, eradication therapy, tri-potassium bismuth dicitrate, josamicyn, amoxicillin
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