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Мета дослідження: оцінка доцільності включення синбіотика Актив Флора Дуо Плюс у схему лікування пацієнтів 
із синдромом подразненого кишечника з діареєю (СПК-Д) та синдромом надмірного бактеріального росту (СНБР).
Матеріали та методи. У дослідження залучено 69 пацієнтів із СНБР на тлі СПК-Д: чоловіків – 43,5%, жінок – 56,5%, 
усі віком від 23 до 72 років (середній вік – 43,6 ± 12,1 року). Після виключення запальних захворювань кишечника та ін-
фекцій як причин діарейного синдрому діагноз СПК-Д встановлювали відповідно до Римських критеріїв ІV, а СНБР – за 
результатами водневого дихального тесту з навантаженням лактулозою. На І етапі дослідження всім пацієнтам проводили 
лікування СНБР (рифаксимін у дозі 550 мг 3 рази на добу протягом 14 днів). На ІІ етапі пацієнти, рандомізовані в осно-
вну групу (ОГ, n = 32), додатково вживали синбіотик Актив Флора Дуо Плюс по 1 капсулі 2 рази на добу (рекомендована 
порція) протягом 20 днів. Результати впливу лікування на кишкові симптоми в досліджуваній групі пацієнтів порівню-
вали через 20 днів із контрольною групою (КГ, n = 37), яка продовжувала стандартне лікування та спостереження без 
вживання синбіотика. У процесі дослідження всім пацієнтам проводили оцінювання якості життя, пов’язаної із СПК-Д, 
вираженості здуття живота, болю в животі, самопочуття після акту дефекації за 10-бальними шкалами опитувальників.
Аналіз даних та рандомізацію (за допомогою вбудованого генератора випадкових чисел) здійснювали в електрон
них таблицях Microsoft Excel, додатково застосовуючи пакет прикладних програм IBM SPSS Statistics 23.0 для 
статистичної обробки.
Результати. На І етапі лікування СНБР спостерігалася тенденція до покращення стану пацієнтів в обох групах за всіма па-
раметрами, що аналізувалися (здуття живота, біль у животі, задоволеність дефекацією, якість життя, пов’язана із СПК-Д). 
За результатами ІІ етапу виявлено подальше статистично значуще покращення стану пацієнтів в ОГ, які додатково вживали 
Актив Флора Дуо Плюс, порівняно з КГ за всіма шкалами, що аналізувалися (р < 0,001; односторонній критерій).
Висновки. Включення синбіотика Актив Флора Дуо Плюс у схему лікування пацієнтів із СНБР на тлі СПК-Д є до-
цільним для покращення основних кишкових симптомів і загального показника якості життя.
Ключові слова: функціональні гастроінтестинальні розлади, синдром подразненого кишечника, синдром надмірного бак-
теріального росту, діарея, синбіотик.

Treatment of excessive bacterial growth in patients with irritable bowel syndrome. The advisability 
of using synbiotics
R. N. Khairnasov, A. V. Khairnasova, L. V. Khimion

The objective: to evaluate the feasibility of using the synbiotic Active Flora Duo Plus in the treatment of patients with irritable 
bowel syndrome with diarrhea (IBS-D) and small intestinal bacterial overgrowth (SIBO).
Materials and methods. The study involved 69 patients with SIBO against the background of IBS-D: men – 43.5%, women – 
56.5% aged 23 to 72 years (mean age 43.6 ± 12.1 years). After excluding inflammatory bowel diseases and infections as causes of 
diarrhea syndrome, the diagnosis of IBS-D was established according to the Rome IV criteria, and SIBO – according to the re-
sults of a hydrogen breath test with lactulose loading. In the I stage of the study all patients were treated with SIBO (14 days 
of rifaximin at a dose of 550 mg 3 times a day). In the II stage the patients were randomized to the main group (MG, n = 32) 
and additionally were prescribed a 20-day course of treatment with the synbiotic Active Flora Duo Plus at a dose of 1 capsule 
twice daily (recommendation dose). The results of the treatment’s effect on intestinal symptoms in the study group of patients 
were compared after 20 days with the control group (CG, n = 37), who continued standard treatment and observation without 
the use of synbiotics. During the study, all patients were assessed for quality of life related to IBS-D, bloating, abdominal pain, 
and well-being after defecation using 10-point questionnaire scales.
Data analysis and randomization (using the built-in random number generator) were performed in Microsoft Excel spread-
sheets, with the IBM SPSS Statistics 23.0 statistical software package additionally used for statistical analysis.
Results. At the I stage of treatment with SIBO, there was a tendency toward improvement in the condition of patients in 
both groups for all analyzed parameters (bloating, abdominal pain, satisfaction with defecation, quality of life associated with 
IBS-D). The results of the II stage of treatment showed a further statistically significant improvement in the condition of 
patients in the MG who took Active Flora Duo Plus compared to the CG on all scales analyzed (p < 0.001; one-sided).
Conclusions. The inclusion of the synbiotic Active Flora Duo Plus in the complex treatment of patients with IBS-D is advi
sable for improving all major intestinal symptoms and overall quality of life.
Keywords: functional gastrointestinal disorders, irritable bowel syndrome, intestinal bacterial overgrowth syndrome, diarrhea, synbiotic.РЕ
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Функціональні гастроінтестинальні розлади (ФГІР), 
або розлади взаємодії кишечника та мозку, – це 

шлунково-кишкові розлади, пов’язані з будь-якою ком-
бінацією порушення моторики, вісцеральної гіперчут-
ливості, зміненої функції слизової оболонки та імунної 
системи, зміненої кишкової мікробіоти й роботи цен-
тральної нервової системи. Вони призводять до значних 
глобальних витрат на охорону здоров’я та погіршен-
ня якості життя, пов’язаної зі здоров’ям [27]. Найпо-
ширенішим ФГІР є синдром подразненого кишечни-
ка (СПК) [6].

СПК – це поширене хронічне функціональне за-
хворювання шлунково-кишкового тракту (ШКТ), що 
характеризується болем у животі, пов’язаним із дефе-
кацією або зміною режиму випорожнення та значно 
впливає на якість життя пацієнтів, створюючи суттє-
вий соціально-економічний тягар [2, 11]. Поширеність 
СПК значно варіює між країнами через відмінності в 
харчуванні, культурі та можливостях діагностики. СПК 
відповідно до Римських критеріїв IV (2023) поширений 
в Єгипті (7,6%), а також країнах Азії (1,3–4,7%), Євро-
пи (3,5–5,9%), Америки (3,5–5,3%), Австралії (3,5%) та 
Південної Африки (5,9%) [11]. Захворювання уражує 
5–10% здорового населення одночасно та у більшос-
ті пацієнтів має рецидивно-ремітуючий перебіг [25]. 
СПК характеризується кількома симптомами з боку 
ШКТ, як-от болем у животі, здуттям живота, позива-
ми до дефекації, відчуттям неповного випорожнення 
кишечника й зміною режиму випорожнення без будь-
яких органічних та біохімічних відхилень. СПК також 
чинить значний негативний вплив на якість життя і 
позначається на працездатності, повсякденній діяль-
ності пацієнтів [3, 13]. На основі Римських критері-
їв IV, СПК класифікується за переважаючим типом 
калу, який визначають за допомогою Брістольської шка-
ли калу [13]. Існує чотири підтипи СПК [2, 15]:

•	СПК з переважанням закрепу: понад 25% твердо-
го стільця та менше ніж 25% рідкого;

•	СПК з переважанням діареї (СПК-Д): понад 25% 
рідкого стільця та менш як 25% твердого. Це най-
поширеніший підтип, який уражує близько 40% 
пацієнтів [18];

•	СПК змішаного типу: понад 25% рідкого стільця 
та більше ніж 25% твердого;

•	некласифікований СПК: менше ніж 25% рідкого 
стільця та менш як 25% твердого.

СПК-Д – поширене хронічне захворювання ШКТ, 
яке характеризується дискомфортом у животі та епізо-
дичною діареєю [29].

Вважається, що патофізіологія СПК досі до кінця 
не вивчена, однак враховується кілька факторів, зо-
крема психологічний стрес, зміни моторики ШКТ, ві-
сцеральна гіперчутливість, надмірний бактеріальний 
ріст, вплив факторів навколишнього середовища, на-
самперед харчова поведінка та зміни кишкової мікро-
біоти [1, 13]. Патогенез СПК, який раніше вважався 
переважно психогенним за походженням, нині розгля-
дається як багатофакторний. Однією з причин такої 
зміни парадигми є усвідомлення того, що зміна мікро-
флори кишечника, зокрема синдром надмірного бак-
теріального росту (СНБР) тонкої кишки, спричиняє 

симптоми СПК [8]. Існує кілька факторів, пов’язаних 
із СНБР у пацієнтів із СПК. До них належать жіноча 
стать, старший вік, переважно симптоми здуття живо-
та та метеоризму, а також СПК-Д [22].

СНБР ускладнює перебіг низки захворювань і може 
відігравати патогенетичну роль у розвитку їхніх симп-
томів. СНБР значно асоційований із функціональною 
диспепсією, СПК, функціональним здуттям живота, 
функціональним закрепом, функціональною діареєю 
та іншими ФГІР. До клінічних проявів СПК належать 
діарея, здуття живота і біль, порушення моторики ки-
шечника й зміна звичок дефекації, тому СПК подібний 
до симптомів СНБР. У результаті СНБР часто діагнос-
тують як СПК. Наразі питання, чи є СНБР причиною 
СПК або його супутнім захворюванням, залишається 
дискусійним, оскільки клінічні критерії діагностики 
СПК є ширшими, ніж критерії діагностики СНБР [5]. 
Для діагностики СНБР рекомендовано проводити ди-
хальні тести з лактулозою [20]. На сьогодні дихальний 
тест із лактулозою є неінвазивним, зручним для ви-
конання та прийнятним для пацієнтів, тому широко 
застосовується в діагностиці СНБР [5].

Лікування СНБР є особливо складним через його 
етіологію, багатофакторну природу та тенденцію до ре-
цидивів після лікування. Підходи до лікування СНБР 
є різноманітними й часто залежать від основного за-
хворювання та супутніх розладів травної системи. Цілі 
лікування СНБР включають: корекцію основної при-
чини виникнення, формування належної харчової по-
ведінки та зменшення кількості патогенних бактерій за 
допомогою антибіотиків [26]. Наразі рифаксимін ши-
роко застосовується для лікування СНБР, враховуючи 
його широкий спектр дії та низьку абсорбцію у ШКТ, 
зберігаючи при цьому хорошу антибактеріальну актив-
ність, що робить його ефективним і безпечним [7]. До-
слідження продемонстрували значну ремісію симпто-
мів після терапії рифаксиміном у пацієнтів із СПК та 
СНБР [9, 17, 21, 23]. Клінічні дослідження показали, 
що ефективність терапії можна підвищити, поєднуючи 
антибіотики з пробіотиками або синбіотиками. При-
кладом є використання штаму Saccharomyces (S.) bou-
lardii, який характеризується стійкістю до антибіотиків 
і кращим проникненням у ШКТ [12, 19]. Відомо, що 
пробіотики виявляють низку корисних ефектів, як-от 
зміну імунної відповіді хазяїна в ШКТ та зниження 
росту патогенних організмів шляхом покращення мі-
кробного балансу. Встановлено, що кілька штамів ви-
користовуються як пробіотики, зокрема Lactobacillus, 
Bifidobacterium і навіть Saccharomyces [28].

Модифікація дієти для пацієнтів із СПК включає 
елімінаційні дієти  (шляхом виключення продуктів, 
що посилюють симптоми), збільшення споживання 
харчових волокон, безглютенову дієту та фізичну ак-
тивність. Також рекомендовано дієту з низьким вміс-
том ферментованих оліго-, ди-, моносахаридів і полі-
олів (FODMAP). Дієта з низьким вмістом FODMAP 
також була рекомендована пацієнтам із СПК як ліку-
вання першої лінії на первинному рівні медичної до-
помоги [4]. Ефективність пробіотиків при СПК також 
була вивчена, при цьому симптоми здуття живота, 
болю в животі демонстрували значне покращення [24]. 
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Пробіотики безпечні та ефективні для пацієнтів із 
СПК, особливо ті, що застосовуються протягом корот-
кого періоду. Було показано, що пробіотики покращу-
ють загальну частоту випорожнень, час транзиту киш-
кового вмісту й консистенцію калу [10].

Таким чином, пробіотики відіграють корисну роль 
при хронічних захворюваннях, зокрема СПК. Однак 
їх вплив на відновлення мікрофлори кишечника піс-
ля лікування СНБР у пацієнтів із СПК ще до кінця 
не вивчений.

Мета дослідження: оцінка доцільності включення 
синбіотика Актив Флора Дуо Плюс у схему лікування 
пацієнтів із СПК-Д та СНБР.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
У дослідження залучено 69 пацієнтів із СНБР на тлі 

СПК-Д. Діагноз СПК верифікували відповідно до Рим-
ських критеріїв IV [14]. Чоловіки становили 43,5%, жін-
ки – 56,5%. Вік обстежуваних коливався від 23 до 72 ро-
ків. Середній вік пацієнтів – 43,6 ± 12,1 року. Пацієнти 
обстежувалися та лікувалися в Українсько-німецькому 
противиразковому гастроентерологічному центрі «BYK-
Київ». Клінічне дослідження відповідає міжнародним 
нормативним актам та законам України: «Основи зако-
нодавства України про охорону здоров’я» (1993 р.), «Про 
лікарські засоби» (1996 р.), «Про захист персональних 
даних» (2010 р.).

Усім пацієнтам було роз’яснено суть та етапи дослі-
дження, після чого вони підписали інформовану згоду 
на участь у клінічному дослідженні, дизайн і протокол 
якого були затверджені етичною комісією лікуваль-
ного закладу. Дослідження проведено з дотриманням 
принципів біоетики та законодавчих норм та вимог, 
зокрема Гельсінської декларації (2000 р.) та законодав-
ства України.

Статистичний аналіз
Аналіз даних та рандомізацію (за допомогою вбудова-

ного генератора випадкових чисел) здійснювали в елек-
тронних таблицях Microsoft Excel, додатково застосову-
ючи пакет прикладних програм IBM SPSS Statistics 23.0 
для статистичної обробки.

Для узагальнення результатів застосовували опи-
сову статистику. Кількісні змінні подавали у вигляді 
чисельності вибірки  (n), середнього значення  (M), 
медіани (ME), стандартного відхилення (SD), мініму-
му (Min) та максимуму (Max). Категоріальні змінні 
подавали як абсолютні значення та відсоткові частки. 
Для представлення результатів використовували гра-
фічні методи та інтервальне оцінювання з побудовою 
довірчих інтервалів для середніх значень або медіан 
залежно від характеру розподілу даних [35].

Перевірку нормальності розподілу здійснювали за до-
помогою критерію Шапіро – Уїлка (α = 0,01). Виконан-
ня передумов параметричних методів оцінювали шляхом 
аналізу залишків. Порівнюючи дві незалежні групи, за-
стосовували критерій Стьюдента або критерій Манна – 
Уїтні залежно від відповідності розподілу нормальному 
закону. Для аналізу змін показників у динаміці (до та піс-
ля лікування) використовували парний критерій Стью-
дента або критерій знакових рангів Вілкоксона.

Вплив факторів оцінювали за допомогою двофак-
торного дисперсійного аналізу (ANOVA) з подальшим 
аналізом контрастів. У разі порушення припущення 
про нормальність застосовували ранговий дисперсій-
ний аналіз [36].

Рівень статистичної значущості встановлювали при 
рівні p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

СНБР діагностували за результатами водневого 
дихального тесту з навантаженням лактулозою. У до-
слідженні оцінювали інтенсивність і локалізацію абдо-
мінального болю, частоту й характер стільця, наявність 
домішок у калі, здуття живота. Критерії виключення: 
запальні захворювання кишечника, шлунково-кишкові 
інфекції, хірургічні втручання на ШКТ  (окрім апен-
дектомії) в анамнезі. Перед початком лікування та під 
час динамічного спостереження стан усіх пацієнтів 
оцінювали за результатами фізикального огляду та за 
стандартними 10-бальними шкалами (де 0 – найкра-
ща оцінка, а 10 – найгірша): оцінювали якість життя, 
пов’язану із СПК-Д, відчуття здуття живота, біль у жи-
воті та задоволеність актом дефекації.

Дослідження складалося з двох етапів. На І етапі 
69 пацієнтів отримували курс лікування СНБР рифак-
симіном у дозі 550 мг 3 рази на добу протягом 14 днів.

Після завершення І етапу дослідження (перед по-
чатком ІІ етапу) методом простої рандомізації паці-
єнтів було розподілено на дві групи – основну гру-
пу (ОГ) і контрольну групу (КГ). На ІІ етапі, який 
тривав 20 днів:

–	 пацієнти ОГ отримували Актив Флора Дуо Плюс 
у дозі 1 капсула 2 рази на добу;

–	 учасники КГ продовжували спостереження (рис. 1).
Актив Флора Дуо Плюс – це синбіотик, що по-

єднує у складі 2 пробіотика та інулін. Його складові 
виявляють протидіарейні, антимікробні та імуномоду-
лювальні властивості. S. boulardii та Lactobacillus rham-
nosus GG (LGG), що входять до складу, сприяють запо-
біганню та усуненню симптомів гострої діареї, а також 
нормалізації консистенції калових мас, створюють спри-
ятливі умови для відновлення корисної мікрофлори 
травного тракту. Пробіотичні властивості S. boulardii та 
LGG АТСС 53103 добре досліджено [30–32], та вони 
рекомендовані Всесвітньою організацією гастроен-
терологів для лікування гострої діареї, а також анти-
біотик-асоційованої діареї  [33]. Слід зазначити, що 
штам S. boulardii DBVPG 6763, що входить до складу  
Актив Флора Дуо Плюс, є на 99% генетично спорідне-
ним до штамів S. boulardii СNCM I-745 та ATCC MYA-
796 (відрізняються довжиною мікросателітів та хро-
мосомними інверсіями, що урізноманітнює їхні 
пробіотичні властивості) [34].

Через 20 днів повторно оцінювали стан пацієнтів за 
допомогою опитувальників.

Клініко-демографічна характеристика включених у 
дослідження пацієнтів наведена в табл. 1.

Результати порівняльного аналізу досліджуваних 
параметрів у пацієнтів, включених у дослідження та 
надалі рандомізованих в ОГ та КГ, наведено в табл. 2.
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Оскільки дані були розподілені в групах не нор-
мально, було виконано порівняння груп за допомогою 
критерію Манна – Уїтні. У вихідному стані групи 
були однорідними за оцінками здуття живота, боля-
ми в животі та якістю життя, пов’язаною із СПК-Д 
на тлі СНБР.

Групи статистично значуще відрізнялися за оцінка-
ми задоволеності дефекацією. Так, медіана оцінки за-
доволеності дефекацією становила 7 балів в ОГ і 8 ба-
лів у КГ. Цей факт було враховано при подальшому 
порівнянні груп.

Пацієнти отримували рифаксимін у дозі 550 мг 
3 рази на добу протягом 14 днів. Біодоступність ри-
факсиміну низька, оскільки він погано всмоктується 
в ШКТ, що знижує ризик серйозних побічних ефек-

Рис. 1. Загальна схема дослідження

Показники
Статистичні показники

n М Ме SD Min Max

Вік, роки 69 43,62 40 12,13 23 72

Здуття живота, бали 69 9,23 9 0,75 7 10

Біль у животі, бали 69 8,03 8 0,80 7 10

Задоволеність дефекацією, бали 69 7,06 7 1,29 5 9

Якість життя із СПК-Д, бали 69 8,80 9 0,81 6 10

Таблиця 1
Клініко-демографічна характеристика пацієнтів

Примітки: СПК-Д – синдром подразненого кишечника з діареєю; n – чисельність вибірки; M – середнє значення; ME – медіана;  
SD – стандартне відхилення; Min – мінімум; Max – максимум.

Показники, бали Група
Статистичні показники

n М Ме SD Min Мax

Здуття живота
ОГ 32 9,06 9 0,80 7 10

КГ 37 9,38 9 0,68 8 10

Біль у животі
ОГ 32 8,03 8 0,86 7 10

КГ 37 8,03 8 0,76 7 10

Задоволеність дефекацією
ОГ 32 6,50 7 1,32 5 9

КГ 37 7,54 8 1,07 5 9

Якість життя, пов’язана із СПК-Д
ОГ 32 8,69 9 0,59 8 10

КГ 37 8,89 9 0,97 6 10

Таблиця 2
Оцінка досліджуваних параметрів у включених у дослідження пацієнтів (Т0)

Примітки: візит Т0 – включення пацієнтів у дослідження; СПК-Д – синдром подразненого кишечника з діареєю; n – чисельність вибірки;  
M – середнє значення; ME – медіана; SD – стандартне відхилення; Min – мінімум; Max – максимум.

тів, зокрема системної імунної гіперчутливості. По-
гане всмоктування рифаксиміну також сприяє під-
тримці ефективної концентрації препарату в просвіті 
кишечника [16].

Результати оцінки кишкових симптомів після ліку-
вання СНБР рифаксиміном у включених у досліджен-
ня пацієнтів наведено в табл. 3.

Надалі був проведений аналіз однорідності груп 
після І  етапу лікування рифаксиміном. Перед прове-
денням ІІ етапу дослідження було оцінено стан пацієн-
тів за 10-бальними шкалами. Результати порівняльного 
аналізу даних пацієнтів методами описової статистики 
наведено в табл. 4.

Оскільки розподіл даних був не нормальним, було 
виконано порівняння груп за допомогою критерію 
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Показники, бали Група
Статистичні показники

n М Ме SD Мin Мax

Здуття живота
ОГ 32 3,13 3 1,24 1 6

КГ 37 3,03 3 1,61 0 8

Біль у животі
ОГ 32 2,94 3 1,24 1 5

КГ 37 2,24 2 0,95 0 4

Задоволеність дефекацією
ОГ 32 4,28 4 0,77 3 6

КГ 37 3,73 4 1,15 1 6

Якість життя, пов’язана із СПК-Д
ОГ 32 6,06 6 0,88 4 7

КГ 37 6,00 6 1,20 3 8

Таблиця 3
Оцінка досліджуваних показників після лікування рифаксиміном (Т1)

Примітки: візит Т1 – оцінка результатів I етапу та розподіл пацієнтів на групи (рандомізація); СПК-Д – синдром подразненого кишечника з діареєю; 
n – чисельність вибірки; M – середнє значення; ME – медіана; SD – стандартне відхилення; Min – мінімум; Max – максимум.

Показники, бали
Статистичні показники

n М Ме SD Мin Мax

Здуття живота 69 3,07 3 1,44 0 8

Біль у животі 69 2,57 3 1,14 0 5

Задоволеність дефекацією 69 3,99 4 1,02 1 6

Якість життя із СПК-Д 69 6,03 6 1,06 3 8

Таблиця 4
Порівняльна оцінка вираженості симптомів СПК-Д після лікування СНБР рифаксиміном у досліджуваних групах (Т1)

Примітки: візит Т1 – оцінка результатів I етапу та розподіл пацієнтів на групи (рандомізація); СПК-Д – синдром подразненого кишечника з діареєю; 
n – чисельність вибірки; M – середнє значення; ME – медіана; SD – стандартне відхилення; Min – мінімум; Max – максимум.

Рис. 2.1. Оцінка симптому здуття живота в ОГ та КГ у 
динаміці

Рис. 2.2. Оцінка симптому біль у животі в ОГ та КГ у 
динаміці

Манна – Уїтні з отриманням результатів після І етапу 
лікування рифаксиміном. Групи були:

•	однорідними за оцінками здуття живота і якістю 
життя, пов’язаною із СПК-Д;

•	неоднорідними за оцінками болю в животі та за-
доволеністю дефекацією. Це було враховано при 
порівнянні динаміки симптомів і показника якос-
ті життя в ОГ та КГ.

Графічно динаміка оцінюваних показників під час 
лікування та спостереження подана на рис. 2.1–2.4.

На І етапі лікування рифаксиміном спостерігалася 
тенденція покращення стану пацієнтів в обох групах 
за усіма параметрами, що аналізуються (здуття жи-
вота, біль у животі, задоволеність дефекацією, якість 
життя, пов’язана із СПК-Д). На ІІ  етапі лікування 
у пацієнтів ОГ, які вживали синбіотик, відбувалося  

Примітки: візит Т0 – включення пацієнтів у дослідження; візит Т1 – 
оцінка результатів I етапу та розподіл пацієнтів на групи (рандомізація);  
візит Т2 – оцінка результатів II етапу.

Примітки: візит Т0 – включення пацієнтів у дослідження; візит Т1 – 
оцінка результатів I етапу та розподіл пацієнтів на групи (рандомізація);  
візит Т2 – оцінка результатів II етапу.
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подальше значуще покращення кишкових симптомів 
(за всіма досліджуваними шкалами) та загального по-
казника якості життя, чого не спостерігалося в КГ.

Так, ґрунтуючись на середніх арифметичних, мож-
на констатувати, що під час візиту Т2 порівняно з 
візитом Т1, здуття живота зменшилося на 42% в ОГ 
і на 6,25% у КГ, вираженість болю в животі зменши-
лася на 34,04% в ОГ і збільшилася на 6,02% у КГ, за-
доволеність дефекацією збільшилася на 51,82% в ОГ 
і на 6,52% у КГ, якість життя підвищилася на 45,88% 
в ОГ і на 0,45% у КГ.

Оцінку значущості відмінностей значень пара-
метрів під час візиту Т2 порівняно з Т1 у кожній 
групі виконували із застосуванням критерію Стью-
дента для парних даних (табл. 6 для ОГ) або кри-
терію Вілкоксона для парних даних (ОГ – табл. 7, 
КГ – табл. 8).

На початку ІІ етапу лікування групи статистично 
значуще відрізнялися за оцінками болю в животі та 
оцінками задоволеності дефекацією. Тому було прове-
дено коваріаційний аналіз (ANCOVA) цих змінних за 
моделлю: 

•	залежна змінна – динаміка відповідної змінної на 
ІІ етапі лікування (Т2 – Т1);

Рис. 2.3. Оцінка симптому задоволеність дефекацією в 
ОГ та КГ у динаміці

Рис. 2.4. Оцінка загального показника якості життя із 
СПК-Д в ОГ та КГ у динаміці

Примітки: візит Т0 – включення пацієнтів у дослідження; візит Т1 – 
оцінка результатів I етапу та розподіл пацієнтів на групи (рандомізація);  
візит Т2 – оцінка результатів II етапу.

Примітки: візит Т0 – включення пацієнтів у дослідження; візит Т1 – 
оцінка результатів I етапу та розподіл пацієнтів на групи (рандомізація);  
візит Т2 – оцінка результатів II етапу.

Показники, % Візити ОГ КГ

Здуття живота

Т1 порівняно з Т0 –65,52 –67,72

Т2 порівняно з Т0 –80,00 –69,74

Т2 порівняно з Т1 –42,00 –6,25

Біль у животі

Т1 порівняно з Т0 –63,42 –72,05

Т2 порівняно з Т0 –75,88 –70,37

Т2 порівняно з Т1 –34,04 6,02

Задоволеність 
дефекацією

Т1 порівняно з Т0 –34,13 –50,54

Т2 порівняно з Т0 –68,27 –53,76

Т2 порівняно з Т1 –51,82 –6,52

Якість життя, 
пов’язана із 

СПК-Д

Т1 порівняно з Т0 –30,22 –32,52

Т2 порівняно з Т0 –62,23 –32,83

Т2 порівняно з Т1 –45,88 –0,45

Таблиця 5
Результати аналізу відносної зміни параметрів, що 

аналізуються, у динаміці лікування та спостереження

Примітки: візит Т0 – включення пацієнтів у дослідження; візит Т1 – 
оцінка результатів I етапу та розподіл пацієнтів на групи (рандомізація); 
візит Т2 – оцінка результатів II етапу; СПК-Д – синдром подразненого 
кишечника з діареєю.

Пари змінних, що порівнюються
Середнє 
різниць

t
Число ступенів 

свободи
р-значення

Задоволеність дефекацією (Т1) & задоволеність  
дефекацією (Т2)

2,22 11,73 31 < 0,001

Якість життя (Т1) & якість життя (Т2) 2,78 10,22 31 < 0,001

Таблиця 6
Результати аналізу динаміки деяких досліджуваних параметрів за результатами ІІ етапу дослідження з 

використанням критерію Стьюдента для парних даних в ОГ

Примітки: зміна даних параметрів є статистично значущою при рівні значущості 0,05; візит Т1 – оцінка результатів I етапу та розподіл пацієнтів на 
групи (рандомізація); візит Т2 – оцінка результатів II етапу.
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Пари змінних, що 
порівнюються

Z-статистика р-значення

Здуття живота (Т1) & здуття 
живота (Т2)

–4,589а < 0,001

Біль у животі (Т1) & біль у 
животі (Т2)

–3,777а < 0,001

Таблиця 7
Результати аналізу динаміки деяких досліджуваних 
параметрів за результатами ІІ етапу дослідження з 

використанням критерію Вілкоксона для парних даних в ОГ

Примітки: a – ґрунтуючись на додатних рангах; візит Т1 – оцінка 
результатів I етапу та розподіл пацієнтів на групи (рандомізація); 
візит Т2 – оцінка результатів II етапу.

Таблиця 8
Результати аналізу динаміки деяких досліджуваних 
параметрів за результатами ІІ етапу дослідження з 

використанням критерію Вілкоксона для парних даних у КГ

Пари змінних, що 
порівнюються

Z-статистика р-значення

Здуття живота (Т1) & здуття 
живота (Т2)

–2,333a 0,020

Біль у животі (Т1) & біль у 
животі (Т2)

–0,449б 0,653

Задоволеність дефекацією 
(Т1) & задоволеність 

дефекацією (Т2)
–1,466a 0,143

Якість життя (Т1) & якість 
життя (Т2)

–1,000a 0,317

Примітки: a – ґрунтуючись на додатних рангах; б – ґрунтуючись на 
від’ємних рангах; візит Т1 – оцінка результатів I етапу та розподіл 
пацієнтів на групи (рандомізація); візит Т2 – оцінка результатів II етапу.

Залежні змінні
Контрасти 

фактора 
«група»

Оцінене 
значення 
контрасту

Значення за 
гіпотезою

Різниця 
[оцінене – 
гіпотеза]

Станд. 
похибка

р-значення 
(двостороннє)

р-значення 
(одностороннє)

Ранги для «Біль у 
животі (Т2 – Т1)»

ОГ порівняно 
з КГ

–12,669 0 –12,669 3,872 0,002 0,001*

Задоволеність 
дефекацією (Т2 – Т1)

ОГ порівняно 
з КГ

–1,653 0 –1,653 0,204 < 0,001 < 0,001

Таблиця 9
Результати контрастного аналізу

Примітки: * – відповідний контраст є значущим при односторонньому рівні значущості 0,025; візит Т1 – оцінка результатів I етапу та розподіл 
пацієнтів на групи (рандомізація); візит Т2 – оцінка результатів II етапу.

•	фактор «група» – фіксований (рівні: «ОГ» та 
«КГ»);

•	коваріата – значення відповідного параметра на 
момент часу Т1;

•	з подальшим застосуванням контрастного ана-
лізу (прості контрасти фактора «група», рівень 
«КГ» = референтний).

Для перевірки нормальності розподілу залишків 
ANCOVA було застосовано критерій Шапіро – Уїл-
ка. Оскільки залишки ANCOVA були розподілені не 
нормально для динаміки оцінок болю в животі, то 
аналіз для цього параметру було виконано на рангах. 
Результати контрастного аналізу наведено в табл. 9.

Отже, за результатами ІІ етапу дослідження вияв-
лено статистично значуще покращення стану пацієнтів 
в ОГ (рифаксимін із подальшим призначенням синбіо-
тика Актив Флора Дуо Плюс) порівняно з КГ (рифак-
симін із подальшим спостереженням) за усіма параме-
трами, що аналізуються:

–	 здуття живота (р < 0,001; одностороннє);
–	 біль у животі (р < 0,001; одностороннє);
–	 задоволеність дефекацією (р = 0,001; односто-

роннє);
–	 якість життя, пов’язана із СПК-Д (р < 0,001; од-

ностороннє).

ВИСНОВКИ
Реалії сьогодення свідчать про зростання кількості 

пацієнтів із СПК. Злагоджена командна робота ліка-
рів сімейної медицини, терапевтів, гастроентерологів 
допомагає у своєчасній постановці діагнозу. Дедалі 
частіше до СПК приєднується СНБР, що зумовлено 
впливом стресу, зміною моторики ШКТ та кишко-
вої мікробіоти, дією факторів зовнішнього середови-

ща. Тому своєчасне виявлення СНБР у пацієнтів із 
СПК-Д допомагає оптимізувати діагностику та піді-
брати ефективне лікування. Останнім часом важливе 
місце в медицині посідає вивчення кишкової мікро-
флори й використання пробіотиків і синбіотиків. Під 
час дослідження було доведено доцільність вживан-
ня синбіотика після лікування СНБР. У роботі за-
стосовували синбіотик Актив Флора Дуо Плюс, що 
є дієтичною добавкою до раціону, додатковим джере-
лом біологічно активних речовин. Результати дослі-
дження показали, що використання синбіотика піс-
ля курсу рифаксиміну супроводжується статистично 
значущим (р < 0,001) покращенням стану пацієнтів 
із СПК-Д за усіма параметрами, що аналізувалися, 
а саме здуття живота, біль у животі, задоволеність 
дефекацією і якість життя, пов’язана із СПК-Д по-
рівняно з КГ.

Дані літератури та власний досвід підтверджують, що 
нормалізація балансу кишкової мікрофлори після вжи-
вання Актив Флора Дуо Плюс, що містить S. boulardii 
DBVPG 6763 – 5 × 109 КУО (колонієутворювальні  
одиниці, Colony Forming Units – CFU), LGG ATCC 53103 
(мікрокапсульований) – 2 × 109 КУО (CFU), інулін – 
68,36 мг  (mg), сприяє підтримці процесів травлення, 
імунітету організму, загального самопочуття, що пози-
тивно відображається на працездатності, якості життя 
та настрої пацієнтів.

Конфлікт інтересів. Автори повідомляють про від-
сутність конфлікту інтересів.
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