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Введение
Билиарный сладж – БС (от лат. biliaris – «желчный» и 

англ. sludge – «грязь, тина, ледяная каша, ил, взвесь») – 
это любая низкоэхогенная неоднородность желчи без аку-
стической тени, возникающая в желчевыводящих путях и 
желчном пузыре, обнаруживаемая при УЗИ. Морфологиче-
ским субстратом является скопление кристаллов холесте-

рина, пигментных кристаллов и солей кальция в одном об-
разовании. Большинство авторов считают, что билиарный 
сладж (БС) является одной из ступеней желчнокаменной 
болезни (ЖКБ) и относят его к начальной или предкамен-
ной стадии заболевания [1]. Однако он может встречаться 
на любой стадии ЖКБ, от функциональных нарушений до 
возникновения холелитиаза.
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Аннотация
Обоснование. Билиарный сладж (БС) относится к предкаменной стадии желчнокаменной болезни. Своевременно начатая терапия это-
го состояния препаратами урсодезоксихолиевой кислоты (УДХК) помогает предотвратить прогрессирование болезни. Однако не все 
препараты, применяемые на практике, имеют равную эффективность в купировании клинических проявлений, разрешении сладжа по 
результатам УЗИ и переносимости.
Цель. Оценить терапевтическую эффективность препарата Урсофальк в сравнении с другими препаратами УДХК, применяемыми для 
лечения БС.
Материалы и методы. Обследованы 105 человек с выявленными во время УЗИ разными типами БС. Пациенты были разделены на 2 груп-
пы в зависимости от принимаемого препарата УДХК. У больных оценены динамика клинических проявлений с помощью анкетирования, 
а также динамика ультразвуковой картины на фоне приема УДХК.
Результаты. Статистический анализ показал, что Урсофальк достоверно значимо лучше купирует билиарную боль (p=0,025) и билиарную 
диспепсию (p=0,039), регресс боли происходит быстрее (p=0,01) – за 21 день. Также препарат имеет лучшую переносимость в 94,34% 
случаев по сравнению с другими препаратами – 67,31% (p=0,017). Урсофальк оказывает большее влияние на регресс БС по результатам 
УЗИ через 3 мес (p=0,022) и 6 мес (p=0,016).
Заключение. Исследуемый нами препарат продемонстрировал высокую эффективность в отношении пациентов с БС, при этом отмеча-
лись минимальные побочные эффекты, что обусловливало лучшую переносимость терапии.
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Abstract
Background. Biliary sludge (BS) refers to the pre-stone stage of gallstone disease. Timely treatment of this condition with ursodeoxycholic acid 
(UDCA) drugs helps prevent the progression of the disease. However, not all drugs used in practice are equally effective in relieving clinical 
manifestations, resolving sludge according to ultrasound results and tolerance.
Aim. To evaluate the therapeutic efficacy of the drug Ursofalk in comparison with other UDCA drugs used for the treatment of BS.
Materials and methods. We examined 105 people with different types of BS identified during ultrasound examination (US); they were divided 
into 2 groups depending on the UDCA drug taken. In patients, the dynamics of clinical manifestations was assessed using a questionnaire, as 
well as the dynamics of the ultrasound picture while taking UDCA.
Results. Statistical analysis showed that Ursofalk significantly better relieves biliary pain (p=0.025) and biliary dyspepsia (p=0.039), pain 
regression occurs faster (p=0.01) – in 21 days. It also has a better tolerance in 94.34% of cases compared to other drugs – 67.31% (p=0.017). 
Ursofalk has a greater effect on the regression of BS according to ultrasound results after 3 months (p=0.022) and 6 months (p=0.016).
Conclusion. The drug studied by us demonstrated high efficiency in relation to patients with BS, while there were minimal side effects, which 
led to a better tolerability of therapy.
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Наиболее часто БС обнаруживается у людей с наличи-
ем билиарной патологии. Среди лиц, не имеющих фоновых 
заболеваний, частота встречаемости не превышает 10%, 
среди имеющих различную патологию желудочно-кишеч-
ного тракта достигает 7%, а среди лиц, имеющих патоло-
гию гепатобилиарного тракта, – до 55% [2–4]. Реальная 
распространенность явления среди населения выше, чем 
представленная статистическими данными, в силу частого 
бессимптомного течения заболевания. БС нередко является 
случайной находкой при УЗИ желчного пузыря и желчных 
протоков. Больные обращаются к врачу в случае добавле-
ния к симптомам билиарной боли, горечи во рту, билиар-
ной диспепсии.

Наиболее важным среди врачей является вопрос о ле-
чении БС. Существуют различные варианты клинического 
течения: переход в ЖКБ, при которой литогенность желчи 
повышена и имеются дискинезии желчевыводящих путей, 
стабильное персистирование и спонтанное разрешение. 
При этом затруднительно установить, является ли БС след-
ствием воздействия экзогенных факторов (нутриционные 
нарушения; прием комбинированных оральных контра-
цептивов, цефалоспоринов, фибратов и др.), при коррекции 
которых возможно разрешение сладжа, или же это стадия 
развития холелитиаза [5].

Базисная терапия БС и ассоциированных с ним били-
арных дискинезий включает назначение препаратов урсо-
дезоксихолиевой кислоты (УДХК). Ее эффекты включают 
торможение всасывания холестерина в кишечнике, инги-
бирование его синтеза в печени, образование с ним жидко-
кристаллических структур и увеличение его дисперсии из 
сладжа, а также защиту холангиоцитов от цитотоксичности 
гидрофобных желчных кислот, возникающую в результате 
модуляции состава смешанных богатых фосфолипидами 
мицелл.

Вовремя начатая терапия БС помогает избежать про-
грессирования процесса и возникновения ЖКБ. Фарма-
цевтический рынок Российской Федерации содержит боль-
шое количество различных препаратов УДХК. Однако не 
все препараты, применяемые на практике, имеют равную 
эффективность в купировании клинических проявлений, 
разрешении сладжа по результатам УЗИ и переносимости. 
Наибольшую трудность представляет понимание различий 
в фармакокинетике и фармакодинамике препаратов, несмо-
тря на предполагаемую биологическую эквивалентность.

Цель исследования – оценить терапевтическую эф-
фективность препарата Урсофальк в сравнении с другими 
препаратами УДХК, применяемыми для лечения БС.

Материалы и методы
Исследование является открытым, обсервационным и 

ретроспективным. Обследованы 105 человек с диагнозом 
«дискинезия желчевыводящих путей» и разными типами 
БС, проходящих амбулаторное лечение в городской поли-
клинике ГБУЗ РБ «Городская клиническая больница №5». 
Исследуемые разделены на 2 группы: в 1-й группе больные 
принимали различные препараты УДХК, во 2-й – препарат 
Урсофальк.

В 1-ю группу вошли 27 мужчин и 25 женщин: средний 
возраст составлял 39 [36; 45] лет, масса тела – 70 [63; 77] кг, 
рост – 168 [160; 171] см, индекс массы тела – 24,53 [23,27; 
25,39] кг/м2. Число больных с 1-м типом БС – 21 (40,38%), 
со 2-м – 24 (46,15%), с 3-м – 7 (13,47%). Все больные при-
нимали капсулы в количестве от 2 до 4 (1 капсула – 250 мг 
УДХК). Суточная дозировка подбиралась соответственно 
массе тела больных и составляла 750 [500; 750] мг.

Во 2-ю группу вошли 21 мужчина и 32 женщины: сред-
ний возраст составлял 39 [34; 42] лет, масса тела – 70 [63; 75] 
кг, рост – 168 [163; 170] см, индекс массы тела – 24,67 [23,09; 
25,71] кг/м2. Число больных с 1-м типом БС – 29 (54,71%), 
со 2-м – 9 (16,98%), с 3-м – 15 (28,31%). Больные также при-
нимали капсулы в количестве от 2 до 4 (1 капсула – 250 мг 
УДХК), суточная дозировка подбиралась соответственно 
массе тела больных и составляла 750 [500; 750] мг.

Обе группы были сопоставимы по полу (p=0,27), воз-
расту, антропометрическим данным, коморбидному фону: 
артериальную гипертензию имели 5 пациентов в 1-й и  
2 во 2-й группе (p=0,23), бронхиальную астму – 1 в 1-й и  
4 во 2-й (p=0,21), расстройство вегегативной нервной 
системы – 2 в 1-й и 1 во 2-й (p=0,5). Также группы были 
сопоставимы по типам БС: взвесь эхопозитивных частиц 
имели 22 пациента в 1-й группе и 25 во 2-й (p=0,45), за-
мазкообразную желчь в виде фиксированных или подвиж-
ных сгустков имели 16 пациентов в 1-й группе и 17 во 2-й 
(p=0,54), неоднородную желчь с формированием уровня 
или сочетание замазкообразной желчи с микролитами име-
ли 14 пациентов в 1-й и 11 во 2-й группе (p=0,36).

Больные двух групп проходили анкетирование по дина-
мике клинических симптомов – билиарной боли, горечи во 
рту, билиарной диспепсии или бессимптомному течению; 
проводились оценка переносимости лечения, а также кон-
троль эффективности терапии по результатам УЗИ перед на-
чалом приема препаратов, через 3 и 6 мес. Результаты УЗИ 
интерпретировались как «положительная динамика» при 
переходе в процессе лечения всех видов БС в гомогенное со-
держимое желчного пузыря. Выраженность синдромов би-
лиарной боли и билиарной диспепсии оценивалась в баллах 
и имела следующую интерпретацию: 0 баллов – отсутствие 
симптомов; 1 балл – симптомы слабо выражены, эпизоды 
клинических проявлений редки, не ограничивают физи-
ческую и психическую активность больного и не требуют 
приема лекарственных средств; 2 балла – симптомы умерен-
но выражены, умеренно ограничивают повседневную дея-
тельность больного, заставляют принимать лекарственные 
препараты в порядке самопомощи; 3 балла – симптомы вы-
раженные, значительно ограничивают выполнение повсед-
невной деятельности и требуют обращения к специалисту.

Статистический анализ данных проводился в програм-
ме Statistica 10 непараметрическими методами, обработ-
ка – в программе Microsoft Excel 2016. Результаты получе-
ны в баллах и представлены в виде медианы и квартилей. 
Сравнительный анализ двух групп проводился с помощью 
теста Манна–Уитни (U-тест), критерия Фишера. Результа-
ты считали статистически значимыми при p<0,05.

Результаты
В 1-й группе бессимптомное течение заболевания 

имели 14 (26,92%) пациентов, критерием, позволяющим 
установить наличие БС, являлся результат УЗИ. При этом 
изменения ультразвуковой картины в виде появления гомо-
генного содержимого желчного пузыря на фоне проводи-
мой терапии через 3 мес наблюдались у 15 (28,85%) обсле-
дуемых, через 6 мес – у 28 (53,85%). Плохая переносимость 
препаратов наблюдалась у 17 (32,69%) больных, при этом 
диарея отмечена у 11 (21,15%), а першение и сухость в гор-
ле – у 6 (11,54%). Результаты клинического исследования 
1-й группы представлены в табл. 1.

Во 2-й группе бессимптомное течение имели 7 (13,2%) 
больных. По результатам УЗИ положительную дина-
мику спустя 3 мес на фоне проводимой терапии имели 
29 (54,72%) больных, через 6 мес – 43 (81,13%). Плохая  
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переносимость в виде диареи отмечена 3 (5,66%) боль-
ными. Результаты клинического исследования 2-й группы 
представлены в табл. 2.

Сравнительная оценка препарата Урсофальк относи-
тельно других препаратов УДХК с помощью теста Ман-
на–Уитни показала, что препарат статистически значимо 
лучше купирует билиарную боль (см. рис. 1, p=0,025) и 
билиарную диспепсию (см. рис. 2, p=0,039), регресс боли 
происходит быстрее (p=0,01) – за 21 день. Также он имеет 
лучшую переносимость в 94,34% случаев по сравнению с 
другими препаратами – 67,31% (p=0,017). Урсофальк ока-
зывает большее влияние на регресс БС по результатам УЗИ 
через 3 мес (p=0,022) и 6 мес (p=0,016). Оценка по времени 
купирования горечи (p=0,57), диспепсии (p=0,4) от начала 
лечения не выявила статистически значимой разницы.

Обсуждение
Препаратом выбора при лечении БС является УДХК [6]. 

В результате сравнительного исследования терапевти-

ческой эффективности препаратов УДХК выяснено, что 
Урсофальк статистически значимо лучше купирует кли-
нические проявления билиарной дисфункции – боль и 
диспепсию. При этом билиарная боль до лечения соответ-
ствовала всем диагностическим критериям: локализация в 
правом подреберье/эпигастральной области с иррадиацией 
в правую подлопаточную область, длительностью более 
30 мин, рецидивирует с разными интервалами, возмож-
ное возникновение в ночное время, не уменьшается после 
приема антацидов, не связана с дефекацией, отхождением 
газов и изменением положения тела [7]. Нередко боль со-
провождалась тошнотой, рвотой, которые не приносили 
облегчения, однако отсутствовали признаки, указываю-
щие на присоединение явного органического компонента 
патологического процесса в виде воспаления стенки желч-
ного пузыря и желчевыводящих путей (лихорадка, озноб, 
желтуха). В нашем исследовании у больных, принимав-
ших различные препараты УДХК, купирование билиарной 
боли осуществилось в более короткие сроки: у 3 (5,77%) 

Таблица 1. Оценка динамики клинических симптомов 
при приеме препаратов УДХК
Table 2. Evaluation of the dynamics of clinical symptoms 
while taking UDCA drugs

Критерий n Результаты
Оценка боли до лечения, баллы 38 3 [3; 3]
Оценка боли после лечения, баллы 38 2 [2; 2]
Купирование боли от начала 
лечения, дни 38 30 [30; 45]

Оценка горечи до лечения, баллы 38 2 [1; 2]
Оценка горечи после лечения, 
баллы 38 1 [1; 1]

Купирование горечи от начала 
лечения, дни 38 30 [10; 60]

Оценка диспепсии до лечения, 
баллы 38 3 [3; 3]

Оценка диспепсии после лечения, 
баллы 38 2 [2; 2]

Купирование диспепсии от начала 
лечения, дни 38 30 [14; 60]

Таблица 2. Клиническая оценка динамики симптомов 
при приеме препарата Урсофальк
Table 2. Clinical assessment of the dynamics of symptoms 
while taking the Ursofalk

Критерий n Результаты
Оценка боли до лечения, баллы 46 3 [2; 3]
Оценка боли после лечения, баллы 46 2 [1; 2]
Купирование боли от начала 
лечения, дни 46 21 [14; 30]

Оценка горечи до лечения, баллы 46 2 [1; 3]
Оценка горечи после лечения, 
баллы 46 1 [1; 1]

Купирование горечи от начала 
лечения, дни 46 30 [14; 60]

Оценка диспепсии до лечения, 
баллы 46 3 [3; 3]

Оценка диспепсии после лечения, 
баллы 46 2 [2; 2]

Купирование диспепсии от начала 
лечения, дни 46 30 [30; 30]

Другие препараты УДХК         Урсофальк
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Рис. 1. График средних для оценки выраженности 
болевого синдрома. 
Fig. 1. A plot of averages for assessing the severity of pain 
after treatment.
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диспепсии после лечения.
Fig. 2. A plot of averages for assessing the severity  
of dyspepsia after treatment.
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пациентов – спустя 10 дней, у 24 (46,15%) – спустя 1 мес, 
у 4 (7,69%) – спустя 1,5 мес терапии. Среди принимавших 
препарат Урсофальк полное купирование билиарной боли 
происходило: у 18 (33,96%) пациентов – спустя 2 нед, у  
7 (13,21%) – через 3 нед, у 11 (20,75%) – спустя 1 мес, у 
10 (18,87%) – спустя 1,5 мес терапии. Полученные данные 
коррелировали с данными других описанных исследова-
ний [8].

К симптомам билиарной диспепсии относят отрыж-
ку, горечь во рту, неустойчивость стула, выраженный ме-
теоризм, дискомфорт, тяжесть в правом подреберье. Этот 
термин не имеет общемирового признания и упоминаний 
в клинических рекомендациях и протоколах, однако ши-
роко используется клиницистами ввиду универсальности 
дифференцировки его от диспепсии другой локализации, 
особенно при наличии органической патологии, а не толь-
ко функциональных расстройств. Рассматривая патогенез 
развития синдрома, стоит отметить, что в отличие от кон-
крементов БС более мобилен и может проходить в дисталь-
ные отделы желчных путей, раздражая болевые рецепторы 
слизистой оболочки, поэтому частота встречаемости дохо-
дит до 75% среди больных, имеющих БС [5, 9]. В нашем 
исследовании у больных, принимающих Урсофальк, купи-
рование диспепсии произошло: у 7 (13,2%) больных через 
2 нед, у 3 (5,66%) – через 3 нед, у 32 (60,38%) – спустя 1 мес, 
у 4 (7,55%) – спустя 1,5 мес. Среди больных, принимав-
ших различные препараты УДХК, купирование диспепсии 
происходило в более длительные сроки и наблюдалось не 
у всех пациентов: у 3 (5,77%) пациентов – спустя 10 дней, 
у 7 (13,46%) – через 2 нед, у 10 (19,23%) – спустя 1 мес, у 
4 (7,69%) – спустя 1,5 мес терапии. Более длинный срок 
купирования диспепсии, в отличие от билиарной боли, свя-
зан с тем, что измененные реологические свойства желчи 
при БС являются эквивалентом органического компонента 
ЖКБ, поэтому их редукция требует более длительного при-
ема препарата, в то время как боль зачастую имеет функци-
ональный характер.

Терапевтические эффекты УДХК связаны с накопле-
нием препарата в желчных протоках и желчном пузыре, а 
побочные эффекты могут зависеть от пресистемного ме-
таболизма препарата [10, 11]. Разрывая звенья патогенеза 
развития холелитиаза, УДХК оказывает холеретическое, 
цитопротективное, литолитическое, иммуномодулирую-
щее, противовоспалительное, гипохолестеринемическое, а 
также антиоксидантное действие. Действие различных ле-
карственных препаратов, содержащих одинаковое действу-
ющее вещество в равных дозировках, зависит от изменения 

физико-химических свойств среды, в которой ожидается 
предполагаемый эффект. Различия в изменениях pH сре-
ды связаны с отличиями в фармакодинамике препаратов. 
В растворении БС эффективность препарата Урсофальк 
также была достоверно выше: спустя 3 мес терапии ре-
гресс произошел у 29 (54,72%) человек, спустя 6 мес – у 
43 (81,13%). По данным литературы, реологические свой-
ства улучшаются в большинстве случаев менее чем за 3 мес 
терапии, а купирование симптомов происходит в течение  
1-го месяца [12–14]. Результаты нашего исследования со-
гласуются с данными других исследователей [13, 14].

Заключение
Таким образом, несмотря на одинаковое действующее 

вещество – УДХК, терапевтические эффекты препаратов 
не эквивалентны друг другу. Урсофальк достоверно значи-
мо лучше других препаратов купирует боль и диспепсию 
при БС 1, 2 и 3-го типа. Также он имеет бóльшую эффек-
тивность, чем другие препараты, с точки зрения улучшения 
сонографической картины по результатам контрольных ис-
следований через 3 и 6 мес, изменяя реологические свой-
ства желчи и способствуя быстрому и стойкому регрессу 
БС. При этом рекомендуемый срок терапии, при котором 
может быть достигнут максимальный регресс БС, – 6 мес. 
Исследуемый нами препарат продемонстрировал высокую 
эффективность в отношении пациентов с БС, при этом от-
мечались минимальные побочные эффекты, что обуслов-
ливало лучшую переносимость терапии.
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