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МІЖДИСЦИПЛІНАРНІ ПРОБЛЕМИ
КЛІНІЧНІ ДОСЛІДЖЕННЯ 

Лікування ГЕРХ під час вагітності починають 
із рекомендації щодо зміни способу життя (напри-
клад, уникати пізніх вечірніх прийомів їжі, вживати 
її невеликими порціями). Як першу лінію фармако-
терапії призначають альгінати або антациди завдя-
ки локальній (несистемній) дії цих препаратів.

Гавіскон® м’ятна суспензія («Реккітт Бенкізер», 
Велика Британія; далі –  Гавіскон) –  препарат на ос-
нові альгінату, дозволений для лікування  печії та ре-

гургітації в період вагітності. У цій роботі наведено 
клінічні дані багатоцентрового відкритого дослі-
дження лікування вагітних із ГЕРХ, які приймали 
Гавіскон протягом принаймні 4 тижнів, з оцінкою 
ефективності препарату протягом вагітності.

Методи
У відкритому проспективному дослідженні 

Гавіскону в лікуванні печії у вагітних узяли участь 

8 клінічних центрів Великої Британії та Південно-
Африканської Республіки. У нього включали вагіт-
них (≤38 тижнів гестації) віком від 18 до 40 років 
із симптомами печії і/або рефлюксу, які потребува-
ли лікування.

Гавіскон призначали перорально в дозі 10-20 мл 
за потребою для полегшення симптомів (макси-
мальна добова доза –  80 мл) упродовж 4 тижнів. 
За бажанням пацієнток і за відсутності протипока-
зань термін терапії міг бути  продовжений.

Критерії виключення: гастроінтестинальні роз-
лади; ішемічна хвороба серця; неконтрольована 
клінічно значуща дисфункція центральної нерво-
вої системи, печінки або нирок, метаболічне або 
системне захворювання; гіпофосфатемія, фенілке-
тонурія або потреба в дієті з низьким вмістом на-
трію.

У рамках дослідження було заплановано 2 візити 
(до початку і після 4 тижнів лікування), але жінок 
також обстежували між рутинними антенатальни-
ми візитами та після пологів.

Аналіз даних здійснювали для популяції, в якій 
оцінювалася безпека (усі пацієнтки, які отримали 
принаймні 1 дозу досліджуваного препарату), 
в ITT-популяції (усі пацієнтки, які отримали при-
наймні 1 дозу досліджуваного препарату і мали 
дані щодо ефективності) і PP-популяції (пацієнт-
ки, які дотримувалися протоколу дослідження).

Результати
У дослідженні взяли участь 144 пацієнтки –  

54 з Великої Британії і 90 з Південно-Африкан-
ської Республіки. На заключний візит з’явилася 
131 пацієнтка (91%), післяпологові дані були наяв-
ні щодо 130 жінок (90%).

Популяцію для оцінки безпеки склали 142 паці-
єнтки (2 не прийняли жодної дози досліджуваного 
препарату), ITT-популяцію –  135 жінок і PP-
популяцію –  97 пацієнток.

Середній вік вагітних становив 28,9±5,4 року, 
середній термін вагітності на момент включення 
в дослідження –  29,1 тижня (від 10 до 37 тижнів; 
57% –  у III триместрі, 42% –  у II триместрі, 

Оцінка безпеки й ефективності препарату Гавіскон® 
м’ятна суспензія в лікуванні печії у вагітних

Симптоми гастроезофагеальної рефлюксної хвороби (ГЕРХ), такі як печія і регургітація, спостерігаються 
у 40-80% вагітних і чинять істотний негативний вплив на якість життя майбутніх матерів. Вони часто 
розвиваються наприкінці I триместру вагітності, зберігаються протягом II триместру та стають частішими 
і набувають більш тяжкого характеру в III триместрі. Печія і регургітація здебільшого виникають 
після прийому їжі  та вночі.

 В. Стругала, Дж. Бассін, В.С. Сволс та ін., Велика Британія
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Рис. 1. Ефективність препарату Гавіскон в лікуванні печії 
за оцінкою лікарів і вагітних
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МІЖДИСЦИПЛІНАРНІ ПРОБЛЕМИ

КЛІНІЧНІ ДОСЛІДЖЕННЯ 

1   пацієнтка – в I триместрі). В анамнезі більшості 
жінок була одна вагітність, яка завершилася вчас-
ними пологами.

Симптоми печії розвивались у середньому 
на  21-му тижні вагітності (від 4 до 36). Із 627 дослі-
джуваних і рутинних антенатальних візитів ці 
симптоми були наявні в попередні 72 год в 93% 
випадків.

У ITT-популяції, за оцінкою лікарів, терапія 
була успішною (відповідь – «добре» або «дуже до-
бре») у 91% пацієнток; за оцінкою жінок, цей по-
казник становив 90% (рис. 1). У РР-популяції 
успішне лікування було констатоване в 96 и 95% 
випадків, на думку лікарів і пацієнток відповідно.

У більшості вагітних тяжка печія спостерігалася 
вночі, тоді як удень вона переважно мала помірний 
характер. До лікування 51% жінок страждали від 
тяжкої або дуже тяжкої «нічної» печії; після 4 тиж-
нів терапії цей показник знизився до 32%. Схоже 
поліпшення проявів печії спостерігалося в денний 
час. На рисунку 2 проілюстровано, як залежно від 
симптомів змінився розподіл пацієнток після 
4 тижнів лікування.

Більшість пацієнток (91%) відмічали полегшен-
ня симптомів у межах 20 хв після прийому препара-
ту, у тому числі 67% –  у межах 10 хв.

Пацієнтки приймали в середньому 1,8±1,1 дози 
препарату на день (від 0,2 до 5,5), найчастіше об’єм 
однієї дози становив 20 мл (37%). Середній добо-
вий об’єм препарату на 1 пацієнтку становив 
34,6±29,7 мл.

Більшість пацієнток (78%) продовжили застосо-
вувати Гавіскон після 4 тижнів запланованого пе-
ріоду дослідження. Середній термін лікування 
склав 8,8±5,7 тижнів, найдовше препарат застосо-
вували протягом 25 тижнів.

Обговорення і висновки
Печія під час вагітності залишається дуже поши-

реним явищем, при цьому лікування має бути без-
печним як для майбутньої матері, так і для плода. 
Гавіскон має несистемний механізм дії. На поверх-
ні вмісту шлунка він формує альгінатний бар'єр та 
перешкоджає гастроезофагеальному рефлюксу. 
Такий механізм дії не має викликати жодних побо-
ювань щодо його безпеки для матері або плода 
незалежно від фізіологічних змін під час вагіт-
ності.

У цьому відкритому проспективному клінічному 
дослідженні оцінювали безпеку й ефективність 
Гавіскону в лікуванні печії у вагітних, використо-
вуючи стандартне дозування за потребою (до 80 мл 
на добу). Хоча з формального погляду оцінка ефек-
тивності мала тривати 4 тижні, протокол дослі-
дження дозволяв пацієнткам продовжувати ліку-
вання за бажанням (чим скористалися більшість 
жінок), що точніше відобразило реальну клінічну 
практику та дало змогу оцінити безпеку тривалішо-
го застосування препарату порівняно з фіксованим 
короткочасним дослідженням.

Ефективність препарату Гавіскон в лікуванні печії 
у вагітних оцінювали лікарі та самі вагітні через 
4 тижні. Успіх лікування (відповідь – «добре» або 
«дуже добре») відмітили 91% лікарів і 90% пацієнток. 

Це свідчить про те, що Гавіскон є високоефективним 
у цій популяції і відповідає попереднім результатам 
ретроспективних дослід жень Hutt і співавт. (98%), 
а також Uzen і співавт. (72%). Ефективність цього 
препарату у вагітних (88%) і в загальній популяції 
(84%) також є по дібною.

Дослідження проводилось у Великій Британії 
та Південно-Африканській Республіці, і неспри-
ятливі події для матері, плода й дитини відповіда-
ли популяційним нормам у цих країнах. Слід під-
креслити, що у вагітних не спостерігалося жодних 
порушень сироваткових рівнів натрію в результаті 
додаткового надходження натрію з препаратом. 
Це важливо, оскільки гіпертензія, прееклампсія 
і набряки є небезпечними ускладненнями вагіт-
ності.

Гавіскон дозволений до застосування під час ва-
гітності для лікування симптомів печії та рефлюк-
су, які є досить поширеними в цій популяції та мо-
жуть чинити істотний негативний вплив на якість 
життя жінок. Лікування слід починати з дієти 
й  рекомендацій щодо зміни способу життя з на-
ступним призначенням засобів локальної дії (анта-
цидів або альгінатів у формі суспензії). Ефективність 
і безпека альгінатів у формі суспензії (Гавіскон) 
були продемонстровані в цьому і попередніх дослі-
дженнях, отже, якщо зміна способу життя не допо-
магає, Гавіскон може бути першим препаратом ви-
бору в цій чутливій популяції.

Таким чином, проведене відкрите проспективне 
дослідження за участю великої кількості вагітних 
із Великої Британії та Південно-Африканської 
Республіки свідчить про те, що Гавіскон м’ятна 
суспензія, застосовуваний по 10-20 мл за потре-
бою, є безпечним і високо ефективним у лікуванні 
печії та інших симптомів ГЕРХ, які часто зустріча-
ються і є досить обтяжливими під час вагітності. 
Не спостерігалося жодних застережень щодо без-
пеки застосування Гавіскону для вагітної або пло-
да, так само, як і стосовно рівнів натрію в сиро-
ватці.

Загалом 129 пологів завершилися народженням 
130 малюків (1 пара близнят); дані щодо 17 жінок 
відсутні. Більшість пологів (95%) відбулись у тер-
мін від 36 до 44 тижнів; 5% пологів були передчас-
ними. Оцінка за шкалою Апгар, отримана в серед-
ньому через 1 хв після народження, варіювала 
від 2 до 10 балів (у середньому 9 балів) і дорівнюва-
ла або перевищувала 7 балів у 92% новонарод-
жених.

Упродовж дослідження здійснювали моніторинг 
сироваткових рівнів натрію та калію, ураховуючи 
додаткове надходження натрію з препаратом і по-
тенційний вплив на артеріальний тиск або затрим-
ку рідини у вагітних. До лікування середні рівні 
натрію у сироватці становили 137,7±2,9 ммоль/л, 
після 4 тижнів лікування вони не змінилися 
(137,8±2,78 ммоль/л). Сироваткові рівні калію та-
кож не змінювались і становили 4,0±0,37 ммоль/л 
до і після лікування. Жодного випадку клінічно 
значущого відхилення електролітів сироватки 
не було зафіксовано.

Загалом 86 пацієнток повідомили про 237 неспри-
ятливих подій, серед яких переважали розлади жі-
ночої репродуктивної системи (29%), гастроінтести-
нальні порушення (16%) і загальні розлади. 
Більшість несприятливих подій були спричинені 
вагітністю або посилювалися у зв’язку з нею (на-
приклад, кесарів розтин, гіпертензія, анемія). 
З 27 тяжких несприятливих подій у пацієнток лише 
3 були розцінені як потенційно пов’язані з дослі-
джуваним препаратом (гіпертензія, діарея і нудота). 
Щодо фетальних або неонатальних несприятливих 
подій жодна з них не була пов’язана з досліджува-
ним препаратом.

Список літератури знаходиться в редакції.
Стаття друкується у скороченні.

Strugala V., Bassin J., Swales V.S. et al. Assessment of the Safety 
and Efficacy of a Raft-Forming Alginate Reflux Suppressant 

(Liquid Gaviscon) for the Treatment of Heartburn during 
Pregnancy. Obstetrics and Gynecology 2012; Article ID481870.
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Рис. 2. Тяжкість печії у денний та нічний час у вагітних 
до і після лікування препаратом Гавіскон
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Инфекция H. pylori –  предиктор 
тяжести рвоты при беременности 
и неблагоприятного исхода родов

Такие симптомы, как тошнота и периодическая рвота, до-
статочно часто отмечаются на ранних сроках беременности. 
Причины их возникновения до конца не изучены: природа 
данных патологических состояний считается мультифактори-
альной, а возможности лечения ограничиваются симптома-
тическими мероприятиями. В свете появляющихся данных 
о том, что определенную роль в возникновении этих симпто-
мов может играть хеликобактерная инфекция, ученые 
из Нидерландов провели проспективное популяционное ко-
гортное исследование с участием 5549 беременных, кото-
рым во втором триместре беременности были проведены 
серологические тесты на наличие антител к H. pylori. Всех 
участниц опрашивали об эпизодах рвоты в каждом из трех 
триместров беременности, а также оценивали динамику 
массы тела. Данные об исходах беременности получали 
из медицинских карт. В целом об отдельных эпизодах рвоты 
во время беременности сообщили 1932 (34,8%) участницы 
исследования, а о ежедневно возникавшей рвоте –  
601 (10,8%). Рвота во время беременности чаще возникала 
у женщин с положительным результатом анализа на H. pylori 
(n=2363; скорректированный ОР 1,44; 95% ДИ 1,16-1,78). 
H. pylori-положительный статус также был ассоции рован 
с замедлением темпов прибавки массы тела у беременных 
с ежедневной рвотой (скорректированное различие -2,1 кг; 
95% ДИ от -2,7 до -1,5). Стати стический анализ показал, 
что у младенцев, матери которых были инфицированы 
H. pylori и страдали от ежедневной рвоты во время беремен-
ности, отмечался повышенный риск гипотрофии новорож-
денного (скорректированный ОР 1,49; 95% ДИ 1,04-2,14). 
Однако наличие у матери инфекции H. pylori и ежедневной 
рвоты не оказывало какого-либо достоверного влияния 
на частоту преждевременных родов. На основании получен-
ных результатов авторы исследования пришли к выводу 
о том, что инфекция H. рylori является независимым факто-
ром риска рвоты во время беременности, а влияние эрадика-
ционной терапии, проведенной до наступления запланиро-
ванной беременности, на частоту возникновения и степень 
тяжести тошноты и рвоты у беременных представляет собой 
интересную цель для дальнейших исследований.

I.G. Grooten et al., Am J Obstet Gynecol 2017 Feb 7 
[Epub ahead of print]

Употребление беременными рыбы 
и морепродуктов не влияет на риск 
развития бронхиальной астмы 
и аллергического ринита у будущих 
детей: данные объединенного анализа 
18 когортных исследований

Ранее некоторыми учеными высказывалось предположе-
ние о том, что пренатальное воздействие длинноцепочеч-
ных омега-3 полиненасыщенных жирных кислот, содержа-
щихся в морской рыбе и морепродуктах, может оказывать 
протективный эффект в отношении развития бронхиальной 
астмы и другой аллергической патологии у детей. Однако 
научных данных, четко подтверждающих этот эффект и сте-
пень его выраженности, было недостаточно, что побудило 
международную группу ученых объективно оценить, как 
употребление в пищу рыбы и морепродуктов во время бере-
менности отражается на показателях частоты развития 
у будущих детей эпизодов свистящего дыхания (wheezing), 
бронхиальной астмы и аллергического ринита. С этой целью 
они провели объединенный анализ данных о 60 774 парах 
«мать –  ребенок», которые принимали участие в 18 евро-
пейских и американских когортных исследованиях. 
Информацию об эпизодах свистящего дыхания, о диагно-
стировании бронхиальной астмы и аллергического ринита 
в младенчестве (до 2 лет), дошкольном (3-4 года) и школь-
ном возрасте (5-8 лет) собирали с использованием специ-
альных валидированных опросников. Медиана частоты упо-
требления в пищу рыбы во время беременности варьировала 
от 0,44 до 4,46 раза в неделю в Нидерландах и Испании 
соответственно. Как показал анализ полученных результатов, 
употребление беременными рыбы не было ассоциировано 
у будущих детей ни с возникновением эпизодов свистящего 
дыхания (в любой возрастной группе), ни с риском развития 
бронхиальной астмы (скорректированный относительный 
риск –  ОР –  при употреблении рыбы 1 раз в неделю –  1,01; 
95% доверительный интервал – ДИ – 0,97-1,05) или аллерги-
ческого ринита в школьном возрасте (ОР 1,01; 95% ДИ 0,99-
1,03). Эти результаты были стабильными и не зависели от того, 
какие именно типы рыбы и морепродуктов употребляли бере-
менные. Таким образом, гипотеза о возможном протективном 
влиянии употребления во время беременности рыбы и море-
продуктов на риск развития аллергической патологии у буду-
щих детей пока не получает научного подтверждения.

N. Stratakis et al., Int J Epidemiol. 2017 Feb 27 
[Epub ahead of print]
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