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Резюме

Цель. Оценить эффективность и безопасность использования сырной пасты, обогащенной 
кальцием и витамином D3 (холекальциферолом), в качестве лечебно-профилактического про
дукта как дополнительного средства для профилактики и лечения остеопороза (ОП).
Материал и методы. Проведено рандомизированное, клиническое, в параллельно созданных 
группах, слепое, плацебо-контролируемое исследование эффективности использования сырной 
пасты, обогащенной кальцием и витамином D3. В исследование вошли 100 пациенток в пери
оде менопаузы с остеопенией по данным остеоденситометрии (50 чел. - основная группа и 50 - 
контрольная). Основной этап исследования, состоящий из 5 визитов, продолжался 12 мес. Эф
фективность применения сырной пасты оценивалась клинически (оценка боли по ВАШ, оцен
ка качества жизни), по изменению содержания в сыворотках крови 25(ОН)-витамина D и мар
керов костного метаболизма (остеокальцин и С-концевые телопептиды), данным рентгеновской 
остеоденситометрии позвоночника и проксимального отдела бедра, рентгенографии грудного и 
поясничного отделов позвоночника и регистрации случаев новых переломов.
Результаты. Получены данные о положительном влиянии использования сырной пасты, обога
щенной кальцием и витамином D3, на минеральную плотность костной ткани (М ПКТ) позво
ночника, сывороточное содержание 25(ОН)-витамина D и С-концевых телопептидов.

К л ю ч е в ы е  с л о в а :  остеопороз; профилактика; продукты питания; обогащенные кальцием и ви
тамином D3

Профилактике остеопороза (ОП) придается в настоя
щее время особое значение. Согласно официальному за
ключению Европейского общества по ОП (EFFO), профи
лактика должна быть приоритетным направлением в изуче
нии вопросов, связанных с ОП [7]. При этом в рекоменда
циях по дальнейшим исследованиям в области ОП (Реко
мендации рабочей группы ВОЗ по обследования и лечению 
больных с ОП) обращается внимание на необходимость 
разработки недорогих методов профилактики этого заболе
вания [2].

С точки зрения эффективной стоимости для снижения 
частоты переломов и повышения костной массы в популя
ции в целом достаточно ряда профилактических мер, среди 
которых на первом месте стоит питание с адекватным по
треблением кальция и витамина D [4].

Норма потребления кальция для женщин в постменопа
узальном периоде составляет 1200 - 1500 мг/сут, что спо
собствует поддержанию костной резорбции на минималь
ном уровне. Для достижения оптимального потребления 
кальция имеются три возможности: продукты для ежеднев
ного использования, продукты, обогащенные кальцием, и 
добавки солей кальция [6].

Результаты мета-анализов свидетельствуют, что каль-
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ций оказывает позитивный эффект в плане профилактики 
потери костной массы и демонстрирует тенденцию к сни
жению риска переломбв позвонков и шейки бедра [10,15].

Витамин D является стероидным прегормоном, облада
ющим мощным регулирующим влиянием на обмен кальция 
[8]. Необходимость в добавках его к диете возникает толь
ко тогда, когда ультрафиолетовое облучение кожи недоста
точно, чтобы вызвать образование нужных количеств вита
мина D [1]. Было выявлено, что у 60% больных ОП перво
го типа концентрация в сыворотке крови 25(ОН)-витамина 
D снижена. Во многих странах мира основным пищевым 
источником витамина D служат молоко и молочные про
дукты, маргарин и растительные масла, обогащенные ви
тамином D; в 17 странах мира в обязательном порядке этим 
витамином обогащается маргарин [3].

В настоящее время нет достаточного количества дан
ных, свидетельствующих о влиянии витамина D на риск 
развития переломов [7]. По результатам проведенных ис
следований прием только витамина D либо только кальция 
не оказывает такого положительного влияния на минераль
ную плотность костной ткани (М ПКТ) и риск переломов 
костей скелета, как их сочетанный прием [4]. Применение 
комбинации кальция и витамина D3 ассоциируется со сни
жением риска переломов бедра у пожилых (RR 0,74), а у 
здоровых молодых пациентов отмечено снижение частоты 
внепозвоночных переломов (RR 0,46) [13].

Исходя из вышесказанного, в настоящее время с целью 
профилактики ОП назначают обычно комбинацию препа
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ратов кальция и витамина D в средней суточной дозе каль
ция 1000-1200 мг и витамина D3 400-800 ME.

В последнее время за рубежом проводятся рандомизи
рованные клинические исследования, в которых для лече
ния и профилактики ОП используются продукты питания 
(в основном, молоко), обогащенные добавками кальция. В 
этих исследованиях продемонстрировано положительное 
влияние проведенного вмешательства на М ПКТ, концент
рацию 25(ОН)-витамина D, маркеры костного метаболизма
[11,12,14].

Таким образом, создание специальных, так называемых 
функциональных, продуктов питания и включение их в ра
цион различных групп населения может служить дополни
тельным способом профилактики заболевания.

Молочная сыворотка долгое время во всем мире счита
лась только отходом в производстве сыра. Вместе с тем, сы
вороточные белки, входящие в ее состав, обладают исклю
чительно высокой питательной и биологической ценнос
тью, которая по шкале ФАО/ВОЗ составляет 112 % (для ка
зеина этот показатель равен 78 %). Группой экспертов ООН 
и ВОЗ было определено содержание аминокислот в теоре
тически идеальном для питания белке. Оказалось, что ком
плекс белков молока почти по всем незаменимым амино
кислотам превосходит этот стандарт [5].

Ярославской государственной медицинской академией 
(ЯГМА) совместно с Всероссийским НИИ маслоделия и 
сыроделия г. Углича был разработан новый продукт на ос
нове молочной сыворотки, в состав которого был введен 
кальций в виде солей карбоната и цитрата в суточной дозе 
1000 мг в пересчете на кальций-элемент и витамин D3 в до
зе 400 МЕ/сут. На базе ЯГМА и Ярославского областного 
клинического госпиталя ветеранов войн было проведено 
клиническое исследование эффективности и безопасности 
применения данного функционального продукта для про
филактики ОП.

Материал и методы
Выполненное исследование является клиническим, 

рандомизированным в параллельно созданных группах, 
слепым, плацебо-контролируемым. Действие продукта оце
нивалось в сравнении с плацебо в виде необогащенной 
сырной пасты. В исследование вошли 100 пациенток с ос- 
теопенией по данным остеоденситометрии (DXA): 50 жен. 
составили основную (1) группу, получавшую сырную пасту, 
обогащенную кальцием и витамином D3, и 50 пациенток - 
контрольную (2) группу, принимавшую сырную пасту без 
добавок. Режим приема исследуемого продукта: ежедневно 
по 1 столовой ложке сырной пасты (25 г) после еды, запи
вая полным стаканом воды, что обеспечивало суточную до
зу кальция (1000 мг) и витамина D3 (800 ME) в основной 
группе. Сырная паста была расфасована в одинаковые упа
ковки по 125 г продукта (1 упаковка на 2,5 дня), срок хра
нения пасты составлял 21 день. Основной этап исследова
ния, состоящий из 5 визитов, продолжался 12 мес.

Все женщины находились в периоде менопаузы более 1 
года, их средний возраст составил 59,96+6,08 лет. Между 
группами сравнения не было различий по возрасту, основ
ным показателям гинекологического статуса и наличию пе
реломов в анамнезе, индексу массы тела и исходному коли
честву потребляемого с пищей кальция (в мг) (р>0,05).

Оценка эффективности лечения проводилась на осно
вании динамики болевого синдрома, качества жизни (оп
росник качества жизни (КЖ), разработанный Европейским 
обществом по ОП Qualeffo-41), М ПКТ в позвоночнике и 
шейке бедра по данным рентгеновского остеоденситометра 
"Hologic" QDR 4500С Elite, концентрации в сыворотке кро
ви 25(ОН) - витамина D с использованием реактивов фир
мы "BIOMEDICA" и маркеров костного метаболизма -ос
теокальцина и С-концевых телопептидов (CrossLaps) мето
дом иммуноферментного анализа с использованием реак
тивов фирм "Nordic" и "Osteometer BioTech", анализа де
формаций позвонков по данным рентгеноморфометрии и

регистрации случаев новых переломов костей. Оценка бе
зопасности заключалась в регистрации всех побочных эф 
фектов на основе анализа клинических данных и негатив
ных изменений показателей крови.

Результаты и обсуждение
Показатели рентгенологического обследования

Основным показателем успешной борьбы с остеопени- 
ческим синдромом является возможность уменьшения по
терь МПКТ. Остеоденситометрия позвоночника до начала 
исследования показала одинаковые уровни МПКТ у паци
енток обеих групп (табл. 1). При оценке МПКТ в контроль
ной группе у 2 пациенток через полгода наблюдения и у од
ной через 12 мес. было отмечено снижение значений 
МПКТ до уровня ОП, вследствие чего они были исключе
ны из исследования. В основной группе за период наблю
дения развития ОП, по данным DXA, не отмечено.

При оценке М ПКТ в динамике в группе вмешательства 
отмечена тенденция к повышению М ПКТ L1-L4 через 6 
мес., что сохранялось и через год от начала лечения. В кон
трольной группе выявлена отрицательная динамика через 6 
мес. наблюдения, и при сравнении значений с основной 
группой разница была достоверной.

Таблица 1
ПОКАЗАТЕЛЕЙ МПКТ ПОЗВОНОЧНИКА 

(X ±  ст, Г/СМ2)

Область
исследо
вания

До начала 3 визит 
(6 месяцев)

5 визит 
(12 месяцев)

1 группа п=50 п=48 п=47

L1 0,777+0,073 0,791+0,075 0,798+0,077

L2 0,865+0,061 0,878+0,077 0,882+0,067

L3 0,918+0,072 0,930+0,084 0,927+0,071

L4 0,940+0,081 0,958+0,092 0,947+0,082

L1-L4 0,880+0,050 0,894+0,063 0,894+0,056

2 группа п=50 3 II 00 п=44

L1 0,771+0,076 0,768+0,074*
(р<0,05)

0,781+0,070

L2 0,864+0,071 0,858+0,080 0,872+0,074

L3 0,908+0,072 0,902+0,085*
(р<0,05)

0,899+0,093*
(р<0,05)

L4 0,945+0,092 0,947+0,0,093
(р<0,05)

0,951+0,107*
(р<0,05)

L1-L4 0,877+0,061 0,866+0,095*
(р<0,01)

0,881+0,067

При выполнении DXA в динамике полученные данные 
анализировались по сравнению с исходными в процентном 
соотношении прироста или снижения МПКТ. При этом в 
основной группе через год лечения произошел довольно 
значительный прирост, а в контрольной группе - неболь
шое снижение М ПКТ в поясничном отделе позвоночника, 
разница между ними была достоверной, р<0,05 (рис. 1).

Показатели М ПКТ в проксимальном отделе бедра до 
начала исследования и на протяжении наблюдения за па
циентками находились в пределах нормальных значений (Т
- критерий шейки бедра до начала исследования состав
лял -0,564+0,870 SD в основной группе и -0,892+0,773 SD 
в группе контроля). При анализе изменений в процентах у 
пациенток обеих групп не произошло каких-либо значи
тельных сдвигов, хотя в основной группе отмечена некото
рая тенденция к увеличению показателей МПКТ (рис. 1).

Рентгенологическое исследование позвоночника, про-
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Таблица 2
ДИНАМИКА СОДЕРЖАНИЯ АЛЬБУМИНА В СЫВОРОТКЕ КРОВИ У БОЛЬНЫХ ОСНОВНОЙ

И КОНТРОЛЬНОЙ ГРУПП (х ±  а, г/л2)

Группы 0 визит
(скрининговый)

2 визит
(через 3 месяца)

3 визит
(через 6 месяцев)

4 визит
(через 9 месяцев)

5 визит
(через 12 месяцев)

1 п=50
42,376±2,432

п=49
46,627±2,308*
(р<0,001)

п=48
46,95212,286

п=46
46,64112,427

п=47
46,57712,290

2 п=50
43,226+2,605

п=49
46,42712,748*
(р<0,001)

п=48
45,906±2,296

п=44
46,16613,164

п=44
46,43012,761

соответствуют периоду февраль-май, характеризующихся 
низкой инсоляцией, последующие анализы взяты осенью. 
Поэтому особый интерес представляли данные, получен
ные через год от начала лечения. При этом были выявлены 
достоверно более высокие значения 25(ОН)- витамина D у 
лиц в основной группе по сравнению с группой без вмеша
тельства (табл. 3).

Были проанализированы показатели обмена костной 
ткани: оценивался маркер костного образования - остео
кальцин и показатель костной резорбции - С-концевые те- 
лопептиды. Уровень остеокальцина был исходно одинаков у 
пациентов обеих групп, и в процессе наблюдения не было 
отмечено значимых изменений его содержания, р>0,05. Что 
касается С-концевых телопептидов, было отмечено досто
верное снижение данного показателя у пациенток обеих 
групп через 6 мес. Возможно, это обусловлено повышением 
на начальном этапе лечения у женщин в обеих группах уров
ня кальция и 25(ОН) -витамина D, которые оказывают сла
бое антирезорбтивное действие на костную ткань. После го
да лечения в основной группе сохранялось достоверное сни
жение показателей по сравнению с исходным уровнем, а в 
группе контроля эти значения не имели существенной раз
ницы с показателями до начала лечения (табл. 4). При этом 
значения С-концевых телопептидов были достоверно ниже у 
пациенток 1 группы уже через 6 мес. лечения, и эта разница 
увеличилась через год.

Анализ случаев новых переломов
За время наблюдения произошли следующие переломы 

костей: в основной группе - у 1 пациентки перелом луча в 
типичном месте вследствие минимальной травмы; в группе 
контроля одна женщина получила перелом шейки плечевой 
кости вследствие минимальной травмы, другая - перелом 
акромиального отростка лопатки вследствие падения с вы
соты выше собственного роста. Сделать вывод о влияния 
данного вида лечения на риск развития переломов костей 
не представляется возможным ввиду небольшого срока и 
количества наблюдений.

Показатели качества жизни в изучаемой группе
Исходно КЖ пациенток было достаточно высоким: 

очень хорошее и хорошее КЖ  выявлено у 41 (82,0±5,43 %) 
жен. в первой группе и у 40 (80,0±5,65 %) во второй; удов
летворительные показатели отмечались соответственно у 9 
(18,0±5,43%) и 10 (20,0±5,65%) чел. Ни одна пациентка не

Таблица 3
ДИНАМИКА ИЗМЕНЕНИЯ ПОКАЗАТЕЛЕЙ 25(ОН) - ВИТАМИНА Д В СЫВОРОТКЕ КРОВИ БОЛЬНЫХ ОСНОВНОЙ

И КОНТРОЛЬНОЙ ГРУПП (х ±  ст, нг/дл)

Группы 0 визит (скрининговый) 3 визит(через 6 месяцев) 5 визит(через 12 месяцев)

1 п=50 п=48 п=45
12,40719,406 41,271117,645 22,18718,282*

2 п=50 п=48 п=4
11,552110,635 30,006114,564 217,56015,816 

(р 1,2<0,05)

Рисунок 1
ИЗМЕНЕНИЕ МПТК ПОЗВОНОЧНИКА И ШЕЙКИ 

БЕДРА У ПАЦИЕНТОК ОБЕИХ ГРУПП 
ЧЕРЕЗ ГОД ЛЕЧЕНИЯ, %

| □ 1 группа U2 группа~|

водившееся до начала исследования и через год, не выяви
ло появления новых деформаций тел позвонков или про
грессирования уже имевшихся деформаций ни у одной из 
пациенток, участвовавших в исследовании.

Характеристика лабораторных показателей
При изучении изменений содержания общего кальция 

и кальция в сыворотке крови, скорригированного по альбу
мину, у пациенток основной группы через 3 и 6 мес. лече
ния было отмечено увеличение этих показателей, а затем 
содержание кальция оставалось на достигнутом уровне. В 
группе контроля кальций сыворотки также достоверно воз
рос через 3 мес по сравнению с исходным уровнем, но за
тем этот прирост прекратился (рис. 2). Увеличение содер
жания кальция у больных контрольной группы, вероятно, 
связано с улучшением всасывания данного микроэлемента 
в кишечнике, обусловленном потреблением продукта, бога
того аминокислотами, лактозой, фосфопептидами и молоч
ной кислотой, что облегчает абсорбцию и транспорт каль
ция через слизистую оболочку стенки тонкой кишки [9].

При оценке содержания альбумина в сыворотке крови 
больных было отмечено его достоверное увеличение в обе
их группах на протяжении всего лечения (табл. 2), что объ
ясняется приемом сырной пасты, состоящей из сывороточ
ных белков.

Пациентки обеих групп имели одинаковое исходное со
держание 25(ОН)- витамина D. Через 6 мес было отмечено 
значительное повышение его содержания, что объясняется 
временем забора крови для анализов: первичные данные
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Таблица 4
ДИНАМИКА ИЗМЕНЕНИЯ ПОКАЗАТЕЛЕЙ С-КОНЦЕВЫХ ТЕЛОПЕПТИДОВ В СЫВОРОТКЕ КРОВИ

(х ±  о, нг/дл)

Группы 1 визит (исходный) 3 визит(через 6 месяцев) 5 визит(через 12 месяцев)

1 п=50 п=48 п=45
0,636+0,343 0,491+0,219* 0,519+0,221*

(р<0,02) (р<0,05)

2 п=50 п=48 п=42
0,696+0,362 0,562±0,243* 0,617+0,207

(р<0,05)

(р 1,2<0,05) (р 1,2<0,05)

Рисунок 2
ДИНАМИКА СОДЕРЖАНИЯ КАЛЬЦИЯ, 

СКОРРЕГИРОВАННОГО ПО АЛЬБУМИНУ,
В СЫВОРОТКЕ КРОВИ БОЛЬНЫХ ОСНОВНОЙ 

И КОНТРОЛЬНОЙ ГРУПП
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охарактеризовала свое КЖ  как "низкое". На фоне прове
денного лечения было отмечено достоверное уменьшение 
количества женщин с удовлетворительным КЖ до 
4,25+2,94% и соответствующее увеличение лиц с хорошим 
КЖ в основной группе до 95,74+2,94%, чего не отмечалось 
в контроле.

При оценке болевого синдрома в спине у большинства 
пациенток боль была слабой (0-3 балла) и умеренной (4-5 
баллов), что составило 74,0±7,21 % в основной группе и 
82,0±6,00 % в контрольной, р>0,05. Исходные значения 
боли в обеих группах были одинаковы, и на фоне проводи
мого лечения эти показатели достоверно не менялись, хотя 
в основной группе среднее значение к концу периода лече
ния снизилось почти на 1 балл по ВАШ: с 2,932±2,542 до 
2,089±2,177 баллов.

Безопасность и переносимость исследуемого продукта
При анализе переносимости данного вида лечения бы

ло отмечено, что основные побочные эффекты у пациентов 
отмечались со стороны желудочно-кишечного тракта (запо
ры, метеоризм, вздутие, боли в животе, тошнота), при этом 
частота встречаемости их в основной группе и контрольной 
не различалась.

К показателям, используемым для контроля за возмож
ным развитием побочных эффектов на прием препарата,

относились кальций, пересчитанный на альбумин, креати- 
нин, щелочная фосфатаза и фосфор сыворотки крови. 
Лишь у одной пациентки, причем в контрольной группе, 
через 3 мес было отмечено повышение уровня кальция, 
скорригированного на альбумин, вследствие чего она была 
исключена из исследования. Показатели креатинина, ще
лочной фосфатазы и фосфора, определяемые в ходе прове
дения исследования каждые 3 мес, ни у кого из наблюдав
шихся женщин не превышали допустимые пределы. Одна 
пациентка отказалась от участия в исследовании, так как ее 
не удовлетворяли вкусовые качества сырной пасты. Таким 
образом, в результате наблюдения можно сделать вывод о 
хорошей переносимости и безопасности данного вида лече
ния.

Выводы
1. Сырная паста, обогащенная кальцием и витами

ном D3, является эффективным, безопасным и хорошо пе
реносимым продуктом, который может служить дополни
тельным средством для профилактики и лечения ОП.

2. Прием сырной пасты, обогащенной кальцием и 
витамином D3, на протяжении 12 мес, приводит к досто
верному по сравнению с контрольной группой повышению 
показателей М ПКТ в позвоночнике.

3. На фоне приема сырной пасты выявлено досто
верное увеличение уровня кальция, альбуминов и 25(ОН) - 
витамина D в сыворотке крови, а также значительное сни
жение показателей костной резорбции (С-концевых тело
пептидов).

4. КЖ  пациенток с остеопенией позвоночника было 
достаточно высоким, поэтому проведенное лечение не поз
волило достоверно оценить влияние на этот показатель, хо
тя за время наблюдения несколько снизилась интенсив
ность болевого синдрома в позвоночнике.

Практические рекомендации
Сырную пасту, обогащенную кальцием и витамином 

D3, следует рекомендовать как дополнительный эффектив
ный и безопасный способ профилактики и лечения систем
ного ОП.
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Abstract

O.B.Ershova., K.Y.Belova, N.V. Konoplyanik
Efficacy of new milk product in prevention and treatment of osteoporosis

Objective. To assess efficacy and safety of cheese paste (CP) enriched with calcium and vitamin D3 
administered as medical and prophylactic product, an additional substance for prophylaxis and treat
ment of osteoporosis (OP).
Material and methods. Randomized blind placebo-controlled study of CP efficacy was conducted in par
allel groups. 100 menopausal women with osteopenia confirmed by bone densitometry were included 
(50 in the treatment group and 50 in the control group). The main stage of the study consisted of 5 vis
its lasted 12 months. Pain on visual analog scale, quality of life, serum 25(OH)-vitamin D level, mark
ers of bone metabolism (osteocalcin and С-end telopeptides), spine and femur proximal part bone den
sitometry, thoracic and lumbar spine X-ray so as cases of new fractures registration were used as out
come measures.
Results. The results of the study showed positive influence of CP enriched with calcium and vitamin 
D3 on spine bone mineral density, 25(OH)-vitamin D and С-end telopeptides levels.

Key w ords: osteoporosis, prophylaxis, food products enriched with calcium and vitamin D3




