Журнал аюрведической интеграционной медицины. 2011 Июль-Сентябрь, 2 (3): 144-152.
Краткий обзор
Функциональный запор – это один из наиболее распространенных желудочно-кишечных симптомов по всему миру. Высокий уровень распространенности, экономическое бремя и негативные последствия на качество жизни и здоровье государства сделали запор серьезной проблемой общественного здравоохранения. Хотя различные варианты доступны для лечения запора, доказательства их эффективности и безопасности ограничены. Открытое, проспективное, интервенционное и поисковое клиническое исследование проводилось для оценки эффективности и безопасности "TLPL/AY/01/2008" у 34 пациентов, страдающих от функциональных запоров. "TLPL/AY/01/2008" является аюрведическим запатентованным политравяным средством в виде порошка, содержащим шелуху Isabgol, экстракт сенны, и экстракт трифалы. Употребление "TLPL/AY/01/2008" в течение 14 дней показало значительное увеличение средних еженедельных дефекаций от 10,19 ± 05,64 до 18,29 ± 05,72 (Р<0,05). Среднее время, проведенное в туалете для опорожнения кишечника, значительно снизилось с 11,02 ± 05,43 минут (исходное значение) до 08,70 ± 04,72 минут на 14-й день (р<0,05). Средняя оценка формы стула, оцениваемая по Бристольской шкале формы стула, увеличилась с 02,97 ± 00,48 (исходное значение) до 04,61 ± 00,84 (Р<0,05) на 14-й день. Значительное улучшение (P <0,05) было также отмечено в усилии во время дефекации, ощущении неполного опорожнения, ощущении аноректального запора и других сопутствующих симптомах функционального запора. Значительное улучшение в большинстве из перечисленных выше симптомов длилось в течение одной недели во время наблюдательного периода после курса лечения. Все пациенты исследования показали отличную переносимость исследуемого препарата. Эти данные позволяют предположить, что "TLPL/AY/01/2008" является эффективным, безопасным, и не вызывающим привыкание травяным слабительным средством для лечения запора. Сравнительные клинические исследования с большим объемом выборки смогут подтвердить вышеуказанные заключения.
Ключевые слова: клиническое исследование, функциональный запор, Isabgol, слабительное, сенна, трифала.
ВВЕДЕНИЕ

Запор является общей желудочной жалобой у очевидно здорового населения, а также у больных с различными предрасполагающими расстройствами с глобальной распространенностью примерно от 12 до 19%. [1] Высокий уровень распространенности, экономическое бремя и негативные последствия на качество жизни и здоровье государства сделали запор серьезной проблемой общественного здравоохранения. [2,3]

Функциональный запор является наиболее распространенной формой запора. «Римские критерии III» являются широко распространенным форматом для диагностики функциональных запоров. [4,5] Лечение запоров чаще всего эмпирическое. Простые, полезные меры включают обучение пациентов, добавки пищевых волокон, достаточное потребление жидкости и регулярная физическая активность [6] Пациенты обследуются и лечатся от стресса и других психологических факторов и проблем хронической боли в животе. [7] Пациенты запора, которые не получают выгоду от образа жизни и диетических изменений, могут получить выгоду от рационального использования подходящего слабительного.Различные препараты, такие как формирующие кал (поликарбофил иметилцеллюлоза), стимуляторы (докузат, желчные кислоты, фенолфталеин, бисакодил, пикосульфат натрия и рицинолеиновая кислота), смягчители стула(докузат и докузат кальций) и осмотические агенты (магний или фосфатные соли, лактулоза, сорбитол, глицериновые суппозитории и полиэтиленгликоль) используются в зависимости отхронизации и тяжести состояния. [5,6] Переподготовка тазового дна может быть полезной в лечении пациентов с задержкой навыходе. Избирательные пациенты с неразрешимыми запорами могут получить выгоду от операции. [6] Тем не менее, операция может привести к серьезным осложнениям и, следовательно, меньше всего рекомендуется. [8]

Хотя традиционное лечение является устоявшимся и безопасным, оно не обеспечивает удовлетворительное улучшение для многих пациентов, побудивших их заинтересованность в других терапевтических стратегиях. [9] Стимулятор, осмотические и солевые слабительные химического происхождения как известно, вызывают спастические боли в животе, гипокалиемии, метеоризм, вздутие живота и изменение в передаче электролита,что ограничивает возможность долгосрочного использования этих препаратов. [7]

Следовательно, существуетстимул для изучения лекарств из других систем медицины, таких  как Аюрведа для потенциальных решений проблемы запоров. Состав, используемый в этом исследовании, т.е. "TLPL/AY/01/2008", является аюрведическимзапатентованным лекарством в виде порошка, содержащего пять травы. Все ингредиенты препарата используются  тысячи лет. Индивидуальная лечебная эффективность этих трав как слабительного также сообщалось в старинно1 аюрведической литературе. [10,12,17-19] Переменные ссылки о эффективности этих трав также найдены в современной литературе обычных научных форматов.[11,13-16,20,22-27] Таким образом,открытое, проспективное, клиническое исследование было проведено с целью оценить эффективность и безопасность "TLPL/AY/01/2008" у больных с функциональными запорами.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования

Исследование было открытым, несравнительным, проспективным, в одном центре, интервенционным и поисковым клиническим испытанием.

Задачи
Основная цель исследования заключалась в оценке эффективности "TLPL/AY/01/2008" у больных с функциональными запорами, определяя изменения в частоте дефекации и изменения в форме стула,оцененных с помощью "Бристольской шкалы формы стула".Второстепенные цели заключались в оценке эффективности исследуемого препарата, путем оценки изменения в симптомах (т.е., усилиепри дефекации, ощущение неполного опорожнения, ощущение аноректального запора, необходимость ручных манипуляций, и среднее время, проведенное для опорожнения кишечника), сопутствующие симптомы и общее улучшение, а также оценки безопасность исследуемого препарата по оценке неблагоприятных событий и лабораторных исследований (то есть, гемограмма, печеночные пробы (LFT), тесты функции почек (RFT), липидный профиль,проверка мочи и кала).

Исследуемый продукт
"TLPL/AY/01/2008" является аюрведической запатентованной политравяной рецептурой в виде порошка. Состав 10 г порошка "TLPL/AY/01/2008" показано в таблице 1. TLPL/AY/01/2008 представляет собой стандартизированную формулу,где трифала стандартизировано до галловой кислоты не менее 25 % в/в (внутренний метод), Swarnapatri стандартизированодо сеннозидов не менее 20% в/в (внутренний метод), и Isabgol стандартизировано к индексу набуханияне менее 4 (по британской фармакопеи.TLPL/AY/01/2008 производится на заводах, соответствующих нормам надлежащей производственной практики.
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	Ингредиент
	Ботаническое название
	Количество / 10 г

	Шелуха Isabgol
	Plantagoovatа
	7 г

	Экстракт из листьевSwarnapatri
	Cassia angustifolia
	200 мг

	Экстракт из фруктов трифала
	Emblica officinalis, Terminalia chebula и Terminalia belerica
	500 мг

	Сахароза
	-
	0,69 г

	Вспомогательные вещества
	-
	1,61 г

	Общее количество
	
	10 г
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РАСЧЕТ ОБЪЕМА ВЫБОРКИ
Расчет размера выборки основан на предположении, что размер выборки из 25 оцениваемых случаев обеспечил бы 90 % мощности для обнаружения среднейчастоты изменения дефекации в неделю на 5% уровне значимости. [22,23] Предполагая 25% отсева, мы зачислили 34 пациентов, чтобы получить минимум 25 оцениваемых случаев.
Утверждение Институциональным комитетом по этике и соответствие нормативным требованиям

Перед началом исследования, протокол исследования и соответствующие документы были рассмотрены и одобрены Институциональным комитетом по этике в Медицинском колледжеTNи госпитале B.Y.L. NairCh., Мумбаи. Исследование было проведено в соответствии с графиком Yакта лекарственных и косметических средств, Индия, измененного в 2005 году и ICMR этических принципов для биомедицинских исследований с участием участников-людей 2006.

Скрининг пациентов и набор
Мужчины и женщины (возрастная группа, 18-70 лет), страдающие от функциональных запоров, посещающиеамбулаторную клинику в Медицинском колледже TN и госпитале B.Y.L. NairCh.и отвечающие всем критериям включения были набраны в ходе судебного разбирательства. Меры предосторожности были приняты, чтобы не набирать пациентов от возможных уязвимых групп населения.

Критерии включения
Пациенты, отвечающие диагностическимримским критерии III для функциональных запоров [пациенты с двумя или более из следующих за последние три месяца с момента появления симптомами, по крайней мере за шесть месяцев до постановки диагноза: (а) напряжение во время не менее 25% дефекаций, (б) лампи или твердый стул, по крайней мере 25% дефекаций, (в) Ощущение неполного опорожнения не менее 25% дефекаций  (г) Ощущение аноректальной обструкции / блокировки по крайней мере, 25% дефекаций  (е)ручные манипуляции для способствования по крайней мере 25% дефекаций, например, цифровоеопорожнение, поддержка тазового дна (F) менее трех дефекаций в неделю и те, в ком жидкий стул редко присутствуют без использования слабительных, были включены. Пациенты сооценкой формы стула от 1 до 3 по «Бристольской шкалеформы шкале стула» были включены. Только те пациенты, желающие дать письменное информированное согласие, а также следовать процедурам исследования, были включены в исследование.
Критерии невключения
Пациенты на хронических слабительных препаратах(> 60 дней) и / или те, которые на лекарствах, как известно, вызвающих запор (как опиоидные анальгетики, антидепрессанты, т.е., амитриптилин и имипрамин, противосудорожные и содержащиеалюминий антациды) были исключены. Те, у кого функциональные желудочно-кишечные расстройства, кроме функциональных запоров (т.е. синдром раздраженного кишечника, нарушение отрыжки, и т.д.) также были исключены.Пациенты с историей брюшной или аноректальной хирургии в прошлом году и пациенты с почечной или печеночной дисфункцией или толстой инерцией или структурными аномалиями желудочно-кишечного тракта или неконтролируемыми системными заболеваний (такими как, вирус иммунодефицита человека, сахарный диабет, и туберкулез) или неврологическимипроблемаимы (как болезнь Паркинсона, рассеянный склероз, сакральнойе повреждение нерва, и параплегия или автономная нейропатия) были исключены. Беременные (беременность оценивается тест мочи на беременность) или кормящие женщины были исключены. Пациенты, страдающие аллергией на любой из компонентов исследуемого препарата были исключены.

Процедура исследования

В скрининговом визите, после письменного информированного согласия, пациенты подозреваемые на страдание от функциональных запоров были рассмотрены. Диагноз функциональных запоров былподтверждена с помощью анкеты Рим-III, Бристоль шкалы формы стула и истории болезни. Лабораторные исследования (а именно, общий анализ крови, СОЭ, % гемоглобина, функции щитовидной железы, LFT,RFT, липидный профиль, уровень сахара в крови, стандартное и микроскопическое исследование мочи, стандартное и микроскопическое исследование стула, тест на ВИЧ, тест мочи на беременность, только для пациенток детородного возраста) и УЗИ брюшной полости были проведены для оценки критерия приемлемости. В случае пациентов, которые не смогли дать кал из-за отсутствия позывов на дефекацию, экспертиза его / ее стул была сделана в любой день до исходного визита, когда он / она мог(ла) производить образец кала. Был дан период вымывания семь дней и пациентам рекомендовали воздерживаться от любых лекарств при запорах в течение этого периода.

При первом визите (день 0), пациент был завербован в исследование, если он / она удовлетворяли все критерии отбора. Основные симптомы и связанные с ними симптомы функциональных запоров были оценены с помощью визуальной аналоговой шкалы (баллы по VAS в диапазоне от 0 до 100 мм) и Бристольский шкалы формы стула. Пациент был снабжен дневником, чтобы записать подробную информацию о его / ее ежедневномопорожнении кишечника и других симптомах.

В исходном визите и на первом повторном посещении, пациенты были обеспечены контейнера ПЭВП (полиэтилен высокой плотности), содержащим 100 г порошка испытательноголекарства(70 г порошка в течение семи дней и 30 г дополнительного порошка было отложено максимум на три дня). Пациентам рекомендовали смешивать 10 г порошка в 200 мл воды, хорошо перемешать и потреблять сразу раз в день перед сном в течение 14 дней. Пациентам разрешили взять сопутствующие лекарства, кроме известных лекарственных средств вызывающих запор (как опиоидные анальгетики, антидепрессанты, т.е., амитриптилин и имипрамин, противосудорожные и содержащих алюминий антациды). Во время всего периода исследования, конкретные модификации диеты не рекомендуются участникам исследования.
Пациенты вызывались наобследование 7, 14, и 21 дней после исходного визита. Им было разрешено отчитатьсяо запланированном визите после более трех дней с даты его проведения. Те отчеты, сделанные позднее этого периода,не засчитывались.

При каждом визите, симптомы пациента были оценены с помощью Бристольской шкалы формы стула и VAS. Общая оценка исследователя и общая оценка пациента для общего улучшения были сделаны на 14-й и 21- дней. Переносимость испытательного препарата оценивали исследователем, а также больным на 14 день. Соответствие препарата оценивалась исследователемпри первом и втором последующем посещении. Все больные бдительно контролировались на возможные неблагоприятные события. Последующая обработка лабораторных исследований (т.е., полный анализ крови, СОЭ, гемоглобина %,LFT,RFT, липидный профиль, стандартное и микроскопическое исследование мочи стандартное и микроскопическое исследование стул) проводились на 14-й день.

Пациентов просили прекратить использовать исследуемый препарат после 14 дней лечения. От 14 до 21 дня, пациенты наблюдались (без введения исследуемого препарата)на рецидивы симптомов функциональных запоров.

Статистический анализ

Статистический анализ данных исследования был проведен независимым статистиком с использованием статистического программного обеспечения SPSS 10.0. Данные выражали такие как среднее или среднее ± стандартное отклонение или SE или среднее с диапазона. Сравнение переменных, представляющих категориальные данные проводили с использованием «тест хи-квадрат» или «точного критерия Фишера». Средние различия непрерывных переменных от исходного уровня были рассмотрены «Т-тестом» для независимых выборок или со стороны «анализа дисперсии (ANOVA)» если более 2 подгрупп (категории факторов) были включены. Группу зависимого образца сравнивали с помощью ANOVA (дизайн повторных измерений, обобщеннаяпроцедура линейной модели) или рангового теста Уилкоксона. Все значения P сообщаются на основе двустороннего критерия значимости и все статистические тесты были интерпретированы на 5% уровне значимости.

НАБЛЮДЕНИЯ И РЕЗУЛЬТАТЫ

Из 45 экранированных пациентов, одиннадцать не соответствовали критериям включения и, следовательно, не были включены в исследование. Из 34 пациентов, включенных в исследование, 21 были мужчины в то время как 13 были женщины, а средний возраст составил 41,59 ± 12,43 лет. Наиболее распространенные симптомы, представленные на скрининговом визите были шероховатый твердый стул, усилие при дефекации, ощущение неполного опорожнения кишечника, и ощущение аноректального запора. Несколько пациентов также сообщили о повышенной кислотности, метеоризме, коликах, головной боли, полноте в животе, тошноте, боли в пояснице, или необходимости ручных манипуляций для опорожнения кишечника.

Тридцать один пациент завершили исследование, в то время как три пациента выбыли преждевременно. Ни один пациент не был исключен из или отозвано в связи с неблагоприятным событием или неблагоприятной реакцией. Исследование лечения не вызывало значительных изменения в жизненно важных показателях, таких как, частота пульса, температура тела, частота дыхания и кровяного давления.

Средняя в неделю частота дефекации в исследование пациентов в начале исследования визита была 10.19 + 05,64 и значительно увеличилась до 16,77 ± 05,98 (64,6 %) и 18,29 + 05,72 (79,5 %) на 7 день и 14 день соответственно. Средняя еженедельная частота дефекации увеличилась от исходного уровня до 12.06 ± 06,61 (18,4 %) на 21-й день [ Таблица 2 и диаграмма 1]. Изменения в форме стула были оценены по "Бристольской шкале формы стула" и выражались в виде средней еженедельнойоценки в пределах от 1 до 7. Средний балл еженедельной формы стула значительно увеличился на всех трех контрольных визитах, как показано в таблице 3 и на рисунке 1.

 
	Таблица 2

Изменения средней частоты стула



	Длительность в днях
	
	Средняя частота стула за неделю (x±SD)

	День 0
	
	10,19 ± 05,64

	День 7
	
	*16,77 ± 05,98

	День 14
	
	*18,29 ± 05,72

	День 21
	
	12,06 ± 06,61

	*Р˂0,05 значительно по t-критерию Стьюдента по сравнению со значениями исходного уровня (день 0)


Таблица 2

Изменения средней частоты стула
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Рисунок 1

Изменения в основных симптомах запора

 
	Таблица 3

Изменения средней оценки формы стула по Бристольской шкале формы стула



	Длительность в днях
	
	Средняя форма стула (x±SD)

	День 0
	
	02,97 ± 00,48

	День 7
	
	*04,55 ± 00,89

	День 14
	
	*04,61 ± 00,84

	День 21
	
	*03,77 ± 01,09

	*Р˂0,05 значительно по t-критерию Стьюдента по сравнению со значениями исходного уровня (день 0)


Таблица 3

Изменения средней оценки формы стула по Бристольской шкале формы стула
В начале исследования, средний балл усилия при дефекации был 45.45 ± 19.22 и значительно снизился в 17,94 ± 17,31 (60,5 %) и 13,58 ± 13,91 (70,1%) на 7 день и 14 день соответственно. На 21 день, средний балл усилия во время дефекации показал значительное снижение по сравнению с исходным к 31,19 ± 22,37 (31,4%), как показано в таблице 9 и рисунке 1. Ощущение неполного опорожнения и ощущение аноректального запора были оценены поVAS (в пределах от 0 до 100 мм). Средний балл "ощущения неполного опорожнения" показал значительное снижение (р<0,05) по сравнению с исходными данными 43,19 ± 19,21 до 21,87 ± 21,62 (49,4 %), 19,65 ± 16,88 (54,5%)и 33.29 ± 21.98 (22.9 %) на 7 день, 14 день и 21 день соответственно. Средний балл "ощущенияаноректальногозапора" показал значительное снижение (р<0,05) по сравнению с исходными показателями 34,32 ± 22,64 до 11,71 ± 16,78 (65,9 %), 11,32 ± 14,39 (67,0 %) и 23.13 ± 24.71 (32.6 %) на 7 день, 14 день, и 21 день соответственно [Таблица 9 и на рисунке 1].

 
	Таблица 9

Исходные данные: Изменения в основных симптомах запора



	Длительность в днях
	Средняя частота стула
	Средняя форма стула
	Средняя форма стула (x±SD)
	Усилие при дефекации 
	Ощущение неполного опорожнения

	День 0
	10,19 ± 05,64
	02,97 ± 00,48
	02,97 ± 00,48
	45,45 ± 19,22
	43,19 ± 19,21

	День 7
	*16,77 ± 05,98
	*04,55 ± 00,89
	*04,55 ± 00,89
	*17,94 ± 17,31
	*21,87 ± 21,62

	День 14
	*18,29 ± 05,72
	*04,61 ± 00,84
	*04,61 ± 00,84
	*13,58 ± 13,91
	*19,65 ± 16,88

	День 21
	12,06 ± 06,61
	03,77 ± 01,09
	*03,77 ± 01,09
	*31,19 ± 22,37
	*33,29 ± 21,98

	*Р˂0,05 значительно


Таблица 9

Исходные данные: Изменения в основных симптомах запора

Симптом "Ручные манипуляции необходимы для опорожнения кишечника" был оценен как ручные манипуляции не требуются, ручные манипуляции требуются 1-2 раза, ручные манипуляции требуются ˃ 2 раз. На 14 день, число пациентов, требующих ручной манипуляции, было значительно уменьшено, как показано в таблице 4.

 
	Таблица 4

Количество пациентов (%), требующих ручных манипуляций во время визитов (n = 31)

	Тяжесть
	Исходный показатель
	День 7 (%)

	Ручные манипуляции не требуются
	20 (64,5)
	28 (90,3)

	Ручные манипуляции требуются 1-2 раза
	7 (22,6)
	3 (09,7)

	Ручные манипуляции требуются ˃ 2
	04 (12,9)
	

	*Р˂0,05 значительно по критерию хи-квадрата по сравнению со значениями исходного уровня (день 0)


Таблица 4

Количество пациентов (%), требующих ручных манипуляций во время визитов (n = 31)

Среднее "время, проведенное в туалете для опорожнения кишечника" значительно снизилась с исходного значения 11,02 ± 05,43 минут до 08,49 ± 04,11 минут и 08,70 ± 04,72 минут, соответственно, через 7 и 14 дней лечения. На 21-й день, среднее время снизилось от исходного уровня до 09,61 ± 04,86 (12,8 %), что статистически не значительно [Таблица 9].

Значительное снижение баллов VASдля всех сопутствующих симптомов наблюдалось, как показано в таблице 5. Рецидивов не наблюдалось в большинстве симптомов и связанных с ними симптомов функциональных запоров после периода наблюдения в течение семи дней (то есть, на 21-й день).

 
	Таблица 5

Снижение (в мм) значений VAS(визуальной аналоговой шкалы) сопутствующих симптомов во время визитов

	День лечения
	Головная боль
	Повышенная кислотность
	Отрыжка

	0
	31,23±25,73
	48,06±27,79
	27,35±21,94

	7
	*20,23±22,09
	*29,35±24,21
	*18,61±22,87

	14
	*17,48±17,48
	*27,81±21,23
	*16,52±16,05

	21
	26,42±22,11
	*32,13±22,19
	*19,13±19,04

	*Р˂0,05 значительно по критерию знаковых рангов Уилкоксона по сравнению со значениями исходного уровня (день 0


Таблица 5

Снижение (в мм) значений VAS(визуальной аналоговой шкалы) сопутствующих симптомов во время визитов

Общее улучшение признаков и симптомов функциональных запоров оценивалось как отличное улучшение (> 90% ремиссии из признаков и симптомов функциональных запоров), хорошее улучшения (от 75 до 90 % ремиссии из признаков и симптомов функциональных запоров), удовлетворительное улучшение (от 50 до 74% ремиссии из признаков и симптомов функциональных запоров), среднее улучшение (от 25 до 49% ремиссии из признаков и симптомов функциональных запоров), и плохое улучшение (<25% ремиссии из признаков и симптомов функциональных запоров). Выводы глобальной оценки проделанныеисследователем и пациентами были едины [Таблица 6].

 
	Таблица 6

Глобальная оценка общей эффективности (n = 31)

	Степень улучшения
	День 14, к-во пациентов (%)
	День 21, к-во пациентов (%)

	Отличное улучшение
	6 (19,4)
	01 (03,2)

	Хорошее улучшение
	12 (38,7)
	* 06 (19,4)

	Удовлетворительное улучшение
	12 (38,7)
	15 (38,4)

	Среднее улучшение
	01 (03.2)
	08 (25,8)

	Плохое улучшение
	-
	01 (12,9)


Таблица 6

Глобальная оценка общей эффективности (n = 31)

Ни один из пациентов не сообщил о каких-либо неблагоприятных событиях во время всей длительности исследования. Глобальные оценки переносимости исследуемого препарата, проведенного исследователем и пациентом, показаны в таблице 7. Значения после лечения лабораторных исследований были в пределах нормы и средние различия между исходными и конечными значениями лечения изучение исследований не были значимыми [Таблица 8].

 
	Таблица 7

Глобальная оценка переносимости лекарств, дана исследователем и пациентом

	Переносимость лекарств
	Отлично (%)
	Хорошо
	Удовлетворительно
	Плохо

	Глобальная оценка доктора
	31 пациент (100)
	0
	0
	0

	Глобальная оценка пациента
	31 пациент (100)
	0
	0
	0


Таблица 7

Глобальная оценка переносимости лекарств, дана исследователем и пациентом

 
	Таблица 8

Изменения средних значений лабораторных параметров в конце исследуемого лечения



	Параметры
	Исходные показатели

	Полная гемограмма
	

	Общее количество лейкоцитов
	6736,18±1661,27

	Нейтрофилы
	59,01±08,41

	Лимфоциты
	29,16±06,06

	Моноциты
	06,25±01,56

	Эозинофилы
	04,67±03,60

	Базофилы
	00,47±00,21

	Общее количество эритроцитов
	4,67±0,62

	Гемоглобин
	13,29±02,03

	Гематокрит
	40,27±05,89

	Средний объем эритроцита
	85,94±08,01

	Среднее содержание гемоглобина в эритроците
	28,39±03,15

	Средняя концентрация гемоглобина в эритроците
	32,99±01,03

	Ширина распределения эритроцитов по объему 
	14,80±01,26

	Тромбоциты
	2,47±0,65

	Ширина распределения тромбоцитов по объему
	20,68±24,91



Таблица 8

Изменения средних значений лабораторных параметров в конце исследуемого лечения
ОБСУЖДЕНИЕ

Это исследование подтверждает положительный эффект "TLPL/AY/01/2008" при функциональных запорах. Лечение с "TLPL/AY/01/2008" значительно увеличило (Р<0,05) среднюю еженедельную частоту опорожнения кишечника на 64,6 % после одной недели и на 79,5% после двух недель. Увеличение средней частоты кишечника после "неслабительногонаблюдательного период" семи дней (т.е. на 21 день) не было статистически значимым, но средний балл был на 18,4% выше, чем у исходного значения и был клинически значимым. Форма стулазначительно улучшилась по всем трем последующим посещением(P<0,05). Было статистически значимое улучшение в усилии во время дефекации, ощущении неполного опорожнения, и ощущении аноректального запорапосле 14 дней лечения. На 21-й день, средние баллыусилия во время дефекации, ощущения неполного опорожнения, и ощущения аноректального запора немного увеличились по сравнению со средними значениями этих симптомов на 14-й день. Хотя было небольшое увеличение средних коэффициентов этих симптомов на 21-й день, разница между исходными значениями и значениями на 21-й день была клинически значимой.

Среднее время, проведенное в туалете для опорожнения кишечника, былозначительно сниженопосле 14 дней лечения. Хотя среднее время, проведенное,в туалете для опорожнения кишечника, немного увеличилось на 21 день по сравнению со средним счетом на 14-й день, оно по-прежнему было на 12,8 % меньше по сравнению с исходным значением. Уменьшение среднего времени, затрачиваемого на туалет, было клинически значимым. Только 16,1 % участников исследования необходимы ручные манипуляции на 21-й день, по сравнению с 35,5 % участников исследования, которые требовали ее в момент регистрации.

Полученные данные исследования показывают высокие стандартные отклонения; вероятными причинами высоких стандартных отклонений может быть небольшого размера выборка и изменчивость в эффективности.

Было статистически значимое улучшение средних баллов в сопутствующих симптомах, таких как повышенная кислотность, отрыжка, метеоризм, вздутие живота и в исследование пациентов на всех трех последующих посещений. Хотя было небольшое увеличение среднего балла головной боли на 21-й день по сравнению со средним баллом головной боли на 14-й день, она снизилась на 15,4 % по сравнению с исходным значением на 21 день. Это изменение было клинически значимым.Вглобальной оценки, 58,1 % пациентов показали от отличного дохорошего общего улучшения, в то время как 38,7% из них показали удовлетворительное улучшение после двух недель лечения исследования. После "наблюдательного период" в семь дней (то есть, на 21-й день), улучшение симптомов функциональных запоров было от отличного до хорошего у 22,6 % больных, удовлетворительное –  у 38,4 % больных, среднее – у 25,8 % больных и плохое – у 12,9 % больных [Таблица 6].

Рецидив не наблюдалось в большинстве симптомов функциональных запоров после " свободного от слабительного периода " семи дней (т.е. день 21).

В настоящем исследовании, улучшение частоты дефекации и характера стула было лучше, чем это наблюдается в предыдущих исследованиях, проведенных сIsabgol, лактулозой, сенной, и сочетанием "Isabgol и сенны". [14,20,22-25] Это превосходство в результатах настоящего исследования по сравнению с предыдущими клиническими исследованиями, проведеннымитолько с сенной или в сочетании с шелухой Isabgol, может быть связано с добавлением трифалы к комбинации Isabgol и сенна". Трифалу получают путем смешивания равных частей Emblicaofficinalis (Amalaki), Terminaliabelerica (Bibhitak), и Terminaliachebula (Haritaki). Она взята в виде порошка в дозах от 3 до 6 г в день при лечении метеоризма и запор. Трифала также помогает в пищеварении и правильном усвоении пищи.[17] Таким образом, добавление трифалы к сочетанию Сенна и Isabgol помог в максимизации слабительного эффекта препарата.
В отличие от докладов предыдущих клинических исследований по Isabgol, сенне, или комбинации этих двух, не было никаких отрицательных эффектов в данном исследовании. [ 20,21 ] Все исследуемые пациенты (то есть, 100 %) сообщили про отличную переносимость исследуемого препарата. Кроме того, не было никаких статистически значимых изменений во всех лабораторных показателяхбезопасности в конце лечения.

Хотя точный механизм действия TLPL/AY/01/2008 не ясен,синергетический эффект различных типов слабительных ингредиентов возможно сделал этотсостав сбалансированным для эффективного лечения запоров. Шелуха Isabgol, один из важных ингредиентов TLPL/AY/01/2008, традиционно используется для увеличения объема стула и облегчения прохождение стула. Она состоит как из полисахарида и неполисахарида, который при смазке источают гидрофильное клейкое вещество, которые увеличивает основную часть содержимого кишечника. Масса стула также увеличивается за счет дополнительных влагоудерживающих свойств Isabgol. [11] Swarnparti или сенна, мягкое стимулирующее слабительное, повышает моторику желудочно-кишечного тракта и, в свою частоту опорожнения кишечника. [13-1 ]Трифала мягко очищает толстую кишку и симптомы, как аноректальный запор, ощущение неполного опорожнения, метеоризм, и вздутие живота. [17] Согласно Аюрведе, Isabgolи сенна(помогаеют в легком прохождении кала) иAnuloman имеет (легкое слабительное) действие.Трифала также оказывает тот же эффект, как и Anuloman, в то время как Swarnapartri действует как Rechan (умеренное слабительное). Таким образом, считалось, что синергетический эффект из ингредиентов сделает рецептуру сбалансированным сочетанием различных типов слабительных для эффективного лечения запоров.
Известно, что сама по себе или в сочетании с Isabgol Сенна - слабительное средство, вызывающее привыкание. [26] В отличие от этого, составTLPL/AY/01/2008 был намного лучше, чем сочетание "Isabgol и сенна" с формированием привыкания. Этот эффект также может быть связан с добавлением трифалы, которая укрепляет и тонизирует мускулатуру кишечника и не вызывает зависимости. [27]
Настоящее исследование было открытым, неконтролируемым и экспериментальным и было проведено с целью собрать предварительные доклады об эффективности и безопасности запатентованногоаюрведического препарата. Рандомизированное, двойное слепое, сравнительное клиническое исследование TLPL/AY/01/2008 с плацебо или другими традиционными составами слабительных при большей численности населения может одобрить выводы данного исследования.

ВЫВОДЫ

Аюрведическаяполитравяная рецептура слабительного средства "TLPL/AY/01/2008" является существенно эффективной в лечении функционального запора. Две недели лечения с лекарством также предотвратит рецидив большинства симптомов функциональных запоров до одной недели. Эти данные позволяют предположить, что "TLPL/AY/01/2008" является эффективным, безопасным, травяным, не вызывающим привыкания, слабительным средством для лечения запор. Другие сравнительные, двойные слепые исследования с большим размером выборки смогут подтвердить вышеуказанные заключения.

Конфликты интересов

Авторы В.В.Кубер, С.Ю.Нипаникар и К.П.Кадбхане работают со спонсором TulipLabPvt.Ltd. Другие авторы не имеют конфликта интересов.

ВЫРАЖЕНИЕ ПРИЗНАТЕЛЬНОСТИ
Авторы выражают искреннюю благодарность г-нуКайласуГандевару, “SohamConsultancy”, Мумбаи, за его любезную помощь в анализе данных.

Примечания

Источник поддержки: Нил

Конфликт интересов: Нет заявленных.
Значения





День 0 			День 7 			День 14 		День 21





Длительность в днях





Оценкаформыстула


Ощущениенеполногоопорожнения


Среднеевремя, проведенное в туалете





Частота стула


Усилие при дефекации


Ощущениеаноректальногозапора








