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Аннотация
Цель. Оценить эффективность модификации паттернов питания при помощи специализированного продукта (СПП), специально разра-
ботанного в ходе настоящей работы на основе анализа структуры питания больных неалкогольным стеатогепатитом (НАСГ).
Материалы и методы. Разработан новый СПП (СПП2) для лечения больных НАСГ с включением в состав ω-3-полиненасыщенных жир-
ных кислот, растворимых пищевых волокон, фосфолипидов, a-липоевой кислоты, коэнзима Q10, L-карнитина, комплекса витаминов.  
В исследование включены 25 больных НАСГ, рандомизированных в следующие группы: тех, кто получал только изокалорийную диету –  
ИКД [на основе определения энерготрат покоя методом непрямой калориметрии (Quarck RMR, Италия)] – группа ИКД (n=8); или ИКД в 
сочетании с СПП (2 порции СПП2 в день, 14 дней; группа ИКД+СПП, n=17). Эффективность лечения оценивалась на основании биохи-
мических параметров крови и оценки состава тела биоимпедансным методом до лечения и на 15-й день исследования.
Результаты. Группы пациентов не отличались по возрасту, половому составу, а также исходным параметрам состава тела. Привержен-
ность рациону составила 87,5% в группе ИКД и 88,2% в группе ИКД+СПП (р=0,65). Комплаентность приему СПП составила 100%.  
В группе ИКД+СПП достигнуто значимое снижение массы тела (117,5±30,1 кг исходно в сравнении с 114,9±28,8 кг в конце исследова-
ния; p=0,007), в то время как в группе ИКД редукция массы тела не достигла статистически значимых отличий (106,7±22,1 кг в сравнении 
с 104,0±16,8 кг соответственно; р=0,07). В отличие от группы ИКД в группе ИКД+СПП выявлено значимое снижение уровней холесте-
рина (5,3±1,3 ммоль/л исходно, 4,6±1,3 ммоль/л в конце исследования; р=0,003), липопротеидов низкой плотности (3,7±1,0 ммоль/л в 
сравнении с 3,3±1,0 ммоль/л; р=0,009), щелочной фосфатазы (132,6±99,1 в сравнении с 112,0±87,0 Е/л; р=0,04), γ-глутамилтрансфера-
зы (54,5±33,2 в сравнении с 37,5±19,7 Е/л; р=0,04), индекса инсулинорезистентности (6,1±3,2 в сравнении с 3,2±1,5 соответственно; 
р=0,04).
Заключение. Модификация паттернов питания с включением в состав изокалорийного рациона специализированного пищевого продук-
та позволяет достичь значимой редукции массы тела и улучшения показателей липидного и углеводного обмена, уменьшения выражен-
ности синдрома холестаза у больных НАСГ.
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Abstract 
Aim. To assess efficacy of dietary patterns’ modification with the use of specialized food in patients with non-alcoholic steatohepatitis (NASH). 
Materials and methods. We developed new specialized food (SPP2) based on literature data on the role of dietary patterns in pathogenesis of 
NASH. It contained ω-3 PUFAs, soluble dietary fiber, phospholipids, a-lipoic acid, coenzyme Q10, L-carnitine, complex of vitamins. Patients 
with NASH (per EASL guidelines), were invited to participate in the study and were randomly assigned to receive either isocaloric diet (ICD) 
alone (based on the results of indirect calorimetry – Cosmed, Italy) or isocaloric diet with specialized food (2 portions of SPP2 a day), for 14 days. 
Repeated examinations of body composition with phase angle analysis (InBody, Republic of Korea) and blood chemistry were performed at 
baseline (BL) and after 14 days (EOT). The patients were advised to follow usual physical activity during the study. Non-parametric statistics was 
used to compare BL and EOT characteristics in the groups.
Results. The groups did not differ by age, proportion of females, and baseline characteristics of body composition. Adherence to the diet 
was 87.5% in the ICD group and 88.2% in the ICD+SPP group (p=0.65). Compliance with the use of SPP was 100%. In the ICD+SPP group 
significant reduction of body weight was achieved (117.5±30.1 kg initially, vs 114.9±28.8 kg at EOT; p=0.007), whereas in the ICD group it 
was not statistically significant (106.7±22.1 kg at BL vs 104.0±16.8 kg at EOT, respectively; p=0.07). In contrast to the ICD group, in those who 
received ICD+SPP significant decrease in cholesterol (5.3±1.3 mmol/L at BL vs 4.6±1.3 mmol/L at EOT; p=0.003), LDL (3.7±1.0 mmol/L vs 
3.3±1.0 mmol/L, respectively; p=0.009), alkaline phosphatase (132.6±99.1 vs 112.0±87.0 U/L; p=0.04), GGT (54.5±33.2 vs 37.5±19.7 U/L; 
p=0.04), insulin resistance index (6.1±3.2 vs 3.2±1.5, respectively; p=0.04) was detected.
Conclusion. Modification of dietary patterns with the use of a specialized food in combination with low-calorie diet allows achieving significant 
reduction of weight and improve lipid and carbohydrate metabolism, reduce severity of cholestasis in patients with NASH.
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Неалкогольный стеатогепатит (НАСГ) и неалкоголь-
ный жировой гепатоз – основные клинико-морфологи-
ческие формы неалкогольной жировой болезни печени 
(НАЖБП), заболевания, характеризующегося избыточным 
накоплением жира в ткани печени, ассоциированного с 
наличием инсулинорезистентности, в отсутствие других 
экзогенных факторов, способствующих развитию стеатоза 
печени (в том числе употребление алкоголя выше преде-
лов «безопасного уровня потребления» и использование 
ряда лекарственных средств) [1]. Обе формы характери-
зуются наличием стеатоза в более чем 5% гепатоцитов по 
результатам гистологического исследования, однако отли-
чительными чертами НАСГ являются наличие баллонной 
дистрофии гепатоцитов и лобулярного воспаления ткани 
печени, что обусловливает возможность прогрессирова-
ния фиброза, формирования цирроза и гепатоцеллюляр-
ной карциномы [2, 3]. Частота НАСГ составляет 20% всех 
случаев НАЖБП, распространенность которой, в свою 
очередь, оценивается в пределах 6,3–37,3% в разных попу-
ляциях [4–7].

Ключевую роль в развитии НАЖБП играет нерацио-
нальное питание: высокая энергетическая ценность ра-
циона, избыточное потребление жиров животного про-
исхождения и легко усваиваемых углеводов, особенно 
фруктозы  [8–11]. Необходимость коррекции указанных 
факторов отражена в клинических рекомендациях по ле-
чению НАЖБП [1]. Однако использование лишь ограничи-
тельного принципа в реальной практике малоэффективно: 
необходимость следовать постоянным расчетам калорий-
ности и ингредиентного состава рациона, отказ от устояв-
шихся пищевых привычек приводят к снижению привер-
женности пациентов диете. Уменьшение энергетической 
ценности диеты для быстрого снижения массы тела чре-
вато прогрессированием цитолиза и стеатоза печени, бы-
стрым набором массы тела после отмены ограничений [12]. 
Редукция потребления макронутриентов может сопровож-
даться параллельным снижением минорных веществ в 
рационе. Например, меньшее потребление жиров может 
приводить к уменьшению потребления жирорастворимых 
витаминов, ряд из которых продемонстрировал положи-
тельное влияние на течение НАСГ [13, 14]. Поэтому тра-
диционный подход к диетотерапии, основанный на срав-
нительном анализе потребления нутриентов больными 
НАСГ и здоровыми лицами, а также широкое использова-
ние ограничительного метода в отсутствие модификации 
структуры рациона требуют существенного пересмо-
тра  [15]. В частности, приобретают все большую акту-
альность подходы к разработке диеты на основе оценки 
паттерна (или структуры) питания. В этом случае анализ 
рациона производится по количеству и частоте потреб-
ления различных пищевых продуктов, а также удельному 
весу каждой из групп пищевых продуктов в структуре ди-
еты [16]. Ранее проведенные исследования показали, что 
больные НАЖБП употребляют больше мясных и молоч-
ных продуктов по сравнению с контрольной группой без 
признаков заболевания [17]. В то же время в структуре 
пот ребления у больных НАСГ выявлено большее потреб-
ление картофеля и меньшее – сливочного масла и луковых 

в сравнении с таковым у пациентов с неалкогольным жи-
ровым гепатозом [18]. Однако эффективность модифика-
ции рациона больных НАСГ на основе анализа пищевых 
паттернов к настоящему времени практически не изучена.

Целью настоящего исследования явилась оценка эф-
фективности модификации паттернов питания при по-
мощи специализированного пищевого продукта (СПП), 
разработанного на основе анализа структуры рациона 
больных НАСГ.

Материалы и методы 
В исследование (зарегистрировано на портале 

ClinicalTrials.gov ID: NCT04308980) включены больные с 
подтвержденным диагнозом НАСГ [1] в возрасте от 18 до 
75 лет, давшие письменное информированное согласие на 
участие. Критерии включения/исключения изложены на 
сайте регистрации исследования, а также в работе c анало-
гичным дизайном, в которой представлены данные оценки 
эффективности и безопасности другого специализирован-
ного пищевого продукта, отличающегося по химическому 
составу от описываемого в настоящей публикации [19].

Группы участников. Участники исследования методом 
рандомизационных таблиц распределялись в одну из двух 
групп: получавшие изокалорийную диету (ИКД) и ИКД+ 
СПП (получали ИКД и 2 порции СПП в день на протяжении 
14 дней).

Процедуры исследования
Оценка фактического питания проведена с использо-

ванием частотного анализа потребления («Оценка факти-
ческого питания», ГУ «НИИ питания», Россия). 

Оценка состава тела проводилась методом биоимпедан-
сометрии с использованием аппарата InBody 770 (Biospace 
Co., Ltd, Корея). Измерения проведены пациентам до нача-
ла лечения (BL) и на 15-й день исследования (после 14 дней 
лечения, EOT).

Оценка энерготрат покоя методом непрямой калори-
метрии проводилась на аппарате Quarck RMR (Cosmed, 
Италия) в период скрининга для составления рациона.

Биохимические исследования крови проведены с ис-
пользованием стандартного оборудования (Konelab 80i, 
ThermoScientific, Финляндия; MiniCap, SEBIA, Франция), 
реактивов и протоколов биохимических исследований; за-
бор образцов крови проводился утром натощак в точках 
BL и EOT.

Вмешательства. Индивидуализированный изокало-
рийный рацион (ИКД) разрабатывался по данным измере-
ния энерготрат покоя с учетом Методических рекоменда-
ций MP 2.3.1.2432-08 [20]. 

В группе ИКД+СПП в состав рациона включался СПП 
путем замены напитка во второй завтрак и полдник, при 
этом калорийность рациона включала таковую СПП 
(202 ккал/сут).

СПП (рабочее наименование – СПП2), предназначенный 
для использования в лечении больных НАСГ, специально 
разработан на основе медико-биологического обоснования 
и требований к составу по ранее опубликованной техноло-
гии [21]. При составлении медико-биологического обосно-
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вания учитывались данные публикаций о роли отдельных 
пищевых ингредиентов и паттернов питания у больных 
НАСГ [18, 22]. Состав СПП представлен в табл. 1; он выпу-

щен в виде сухой смеси, в порционной упаковке 30 г. Для 
получения готового к употреблению напитка содержимое 
пакета высыпают в стакан, добавляют 150 мл теплой воды и 
перемешивают до однородной консистенции. Партия СПП 
наработана в лаборатории биотехнологии и специализиро-
ванных пищевых продуктов ФГБУН «ФИЦ питания и био-
технологии и безопасности пищи» и прошла проверку без-
опасности до начала применения.

Пациенты информированы о необходимости придер-
живаться привычной физической активности. Физическая 
активность оценивалась по формальному опросу на этапе 
BL и EOT.

Комплаентность оценивалась по дневнику самокон-
троля, по соответствию фактического рациона рекомендо-
ванному (при наличии отклонений в дневнике фиксирова-
лись фактические данные о рационе с указанием состава 
блюд и размера порции). Если отклонения достигали ≥15% 
от рекомендованной калорийности, данные пациента не 
включались в анализ. Контроль использования СПП осу-
ществляли на основании подсчета использованных паке-
тов на EOT.

Статистическая обработка. Использовалась про-
грамма Statistica 10 (StatSoft, США). Результаты представ-
лены в виде средних величин и стандартного отклонения 
(Mean±SD). Использовались критерий Уилкоксона для по-
вторных измерений внутри одной группы и U-критерий 
Манна–Уитни для сравнения выраженности различий меж-
ду группами. Достоверными считались различия при p<0,05.

Результаты
Доступны анализу данные 25 больных НАСГ (17 в 

группе ИКД+СПП и 8 – в ИКД). Возраст участников не 
отличался между группами: 46,5±12,1 года (в ИКД+СПП) 
и 47,8±19,7  года (в ИКД); p=0,4. Доля женщин в группе  
ИКД+СПП составила 76,5%, а в группе ИКД – 75% (р=0,9). 
Группы исходно не отличались по показателям состава 
тела и лабораторным данным, за исключением индекса ин-
сулинорезистентности – выше в группе ИКД+СПП; p=0,02 
(табл. 2).

Применение СПП хорошо переносилось. Серьезных 
нежелательных явлений не отмечено. В группе ИКД+СПП 
2 пациента отказались от участия в 1 день исследования в 
связи с индивидуальным восприятием вкуса продукта, их 
данные исключены.

Приверженность диете составила 87,5% в группе ИКД и 
88,2% в ИКД+СПП (p=0,65). Комплаентность приему СПП 
составила 100%.

В группе ИКД+СПП достигнуто большее снижение 
массы тела, жировой массы, уменьшение значений марке-
ров холестаза (активности щелочной фосфатазы, γ-глу-
тамилтрансферазы – ГГТ), показателей липидного (хо-
лестерин, липопротеиды низкой плотности – ЛПНП) и 
углеводного (индекс инсулинорезистентности) обмена  
(см. табл. 2): изменения достигали уровня статистической 
значимости (р<0,05), однако в группе сравнения наблюда-
лась лишь тенденция к снижению этих параметров.

Обсуждение
Нами получены новые данные о возможности модифи-

кации паттернов питания больных НАСГ за счет включе-
ния в состав рациона СПП. У больных НАСГ, получавших 
СПП в составе ИКД, происходят как более значимое сни-
жение массы тела преимущественно за счет жировой мас-
сы, так и более выраженная положительная динамика ла-
бораторных данных, отражающих параметры углеводного 

Таблица 1. Состав СПП и степень удовлетворения 
суточной потребности за счет 1 порции
Table 1. The composition of a specialized food product 
and the degree of satisfaction of the daily requirement due 
to 1 serving

Компоненты 
Содер-
жание  
в 100 г 

Содержа-
ние в пор-
ции (30 г)

% от средней 
суточной 

потребности* 
в порции

Белок, г 28,3 8,5 11

Жир, г, в том 
числе 6,8 2,0 2

• докозагексае-
новая кислота 
(ω-3-полинена-
сыщенные жир-
ные кислоты), мг

400 120 17**

Углеводы усваи-
ваемые, г 37,4 11,2 3

Растворимые 
пищевые волок-
на, г

6,5 2,0 100**

Фосфолипиды, г 5,8 1,74 25**

α-Липоевая 
кислота, мг 30 10 33**

Коэнзим Q10, мг 40 12 40**

L-карнитин, г 0,34 0,1 33**

Таурин, мг 400 120 30**

Витамин А, мкг 933 280 35

Витамин Е, мг 17,4 5,2 52

Витамин D3, мкг 12,4 3,7 74

Витамин В1, мг 2,2 0,7 50

Витамин В2, мг 2,5 0,8 50

Витамин В6, мг 2,7 0,80 40

Витамин РР, мг 22,3 6,7 37

Фолиевая кисло-
та, мкг 868 260 130

Витамин В12, мкг 3,7 1,1 110

Пантотеновая 
кислота, мг 6,7 2,0 33

Биотин, мкг 37 11,1 22

Витамин С, мг 148,8 44,6 74

Витамин К1, мкг 112 33,6 28**

Энергетическая 
ценность/кало-
рийность, кДж/
ккал 

1411/337 423/101 ~4

*ТР ТС 022/2011 «Пищевая продукция в части ее маркировки»; 
**ЕврАзЭс «Единые санитарно-эпидемиологические и гигиеничес-
кие требования к товарам, подлежащим санитарно-эпидемиологи-
ческому надзору (контролю)».
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и липидного обмена, уменьшение выраженности синдрома 
холестаза. Особенности дизайна исследования, в частно-
сти расчет энергетической ценности рационов с учетом 
индивидуальных показателей уровня основного обмена 
пациентов, отсутствие выраженной динамики физиче-
ской активности и стабильный состав сопутствующей те-
рапии, позволяют утверждать, что достигнутые результа-
ты обусловлены именно действием разработанного СПП.  
В то же время объяснить выявленные изменения лишь воз-
действием отдельных химических соединений, входящих 
в состав продукта, достаточно сложно, поскольку в боль-
шинстве случаев их дозы не превышали физиологические 
нормы потребления и оказались существенно ниже тако-
вых в ранее опубликованных исследованиях [23]. Напри-
мер, дозы α-липоевой кислоты, продемонстрировавшие 
возможность достижения снижения массы тела за 10 нед 
у больных с ожирением, в 20 раз выше использовавшихся 
в нашей работе [24]. Уменьшение выраженности стеатоза 
печени достигалось у 36% больных НАЖБП при исполь-
зовании токоферола в дозах 800 МЕ/сут, что также суще-
ственно меньше, чем в составе нашего СПП [25]. Вероятно, 
выявленные нами эффекты обусловлены комплексным 
действием продукта, химический состав которого прибли-
жал структуру (паттерн) потребления нутриентов в соста-
ве ИКД к оптимальным значениям.

Действительно, диетотерапия, основанная на коррек-
ции потребления одного или ограниченного количества 
нутриентов, обычно оказывается малоэффективной [26]. 
Поэтому в настоящее время использование комплексно-
го подхода, учитывающего баланс целого ряда факторов, 
приобретает большее значение [27]. При этом подходе на 
основании популяционных данных анализируется струк-
тура питания и оценивается риск развития болезни [28]. 
Результатом анализа является структура потребления раз-
личных продуктов и блюд, которая может сопровождаться 
меньшей вероятностью развития болезни [29, 30]. Приме-
ром может служить средиземноморская диета, основными 
характеристиками которой являются высокое потребле-

ние оливкового масла, богатого мононенасыщенными жи-
рами, орехов, фруктов и бобовых, овощей и рыбы, а также 
низкое потребление красного мяса, мясных полуфабри-
катов и сладостей (вина в умеренных количествах)  [31].  
В  отношении НАЖБП показано, что соблюдение среди-
земноморской диеты приводит к значительному сниже-
нию содержания жира в печени у пациентов с НАЖБП 
с избыточной массой тела [32]. Соблюдение принципов 
паттерна DASH (подразумевает использование рациона, 
богатого антиоксидантами, магнием, калием и пищевы-
ми волокнами, с ограничением потребления мяса, сахара 
и соли) сопровождалось уменьшением риска развития 
НАЖБП у пациентов с избыточной массой тела и ожире-
нием: относительный риск 0,75 (95% доверительный ин-
тервал 0,57–0,97; p=0,04) [33, 34]. 

В то же время следование указанным паттернам не 
всегда возможно, особенно вдали от средиземноморского 
региона, из-за доступности продуктов, традиций питания 
и пищевых привычек. Поэтому использование специали-
зированных продуктов с заданным химическим составом, 
с обогащением рациона нутриентами, соответствующими 
структуре паттерна, представляется разумной альтернати-
вой, что и подтверждается результатами работы.

Форма выпуска СПП – инстантный напиток – явля-
ется достаточно удобной для обеспечения долгосрочной 
стабильности, безопасности и транспортировки. Легкость 
приготовления и использования позволяет обеспечивать 
хорошие показатели приверженности пациентов лечению.

Пилотный характер исследования обусловил неболь-
шую численность участников, что является ограничением 
работы. Однако полученные результаты могут использо-
ваться при планировании будущих исследований.

Заключение
Модификация паттернов питания с включением в состав 

изокалорийного рациона СПП позволяет достичь значимой 
редукции массы тела и улучшения показателей липидного и 
углеводного обмена, уменьшения выраженности синдрома  

Таблица 2. Эффективность модификации паттернов питания у больных НАСГ с использованием СПП
Table 2. Efficiency of modifying eating patterns in patients with non-alcoholic steatohepatitis using a specialized food 
product

ИКД+СПП, n=17
p

ИКД (контроль), n=8
p

Исходно Mean±SD EOT Mean±SD Исходно Mean±SD EOT Mean±SD

Масса тела, кг 117,5±30,1 114,9±28,8 0,0007 106,7±22,1 104,0±16,8 0,07

ИМТ, кг/м2 41,0±9,6 40,1±9,3 0,0007 37,6±5,9 36,8±6,1 0,07

Жировая масса, кг 54,5±21,7 52,9±21,2 0,002 46,4±12,2 44,6±12,5 0,02

АЛТ, МЕ/л 81,9±44,9 68,8±38,4 0,04 104,1±95,6 70,3±52,5 0,03

АСТ, МЕ/л 48,6±29,2 40,7±17,9 0,13 59,4±46,6 45,3±21,6 0,2

Холестерин общий, 
ммоль/л 5,3±1,3 4,6±1,3 0,003 6,3±1,8 5,7±1,7 0,07

ЛПНП, ммоль/л 3,7±1,0 3,3±1,0 0,009 4,7±1,6 3,8±1,7 0,05

Щелочная 
фосфатаза, Е/л 132,6±99,1 112,0±87,0 0,04 142,1±95,2 139,1±99,4 0,09

ГГТ, Е/л 54,5±33,2 37,5±19,7 0,001 78,2±61,5 44,7±23,2 0,2

HOMA-IR 6,1±3,2 3,2±1,5 0,04 4,7±2,1 4,2±1,9 0,8

Примечание. EOT – 15-й день исследования (end of treatment, после 14 дней диетотерапии), ИМТ – индекс массы тела, АЛТ – аланинами-
нотрансфераза, АСТ – аспартатаминотрансфераза, HOMA-IR – индекс инсулинорезистентности.
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холестаза у больных НАСГ. Полученные данные могут 
быть использованы для подготовки рекомендаций по ди-
ете больным НАСГ.
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