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обогАщенных рАстительными стеринАми и стАнолАми:  

эффективность в коррекции дислипидемий 

м.А. хучиева, н.в. перова

ФГБУ «Государственный научно-исследовательский центр профилактической медицины» Минздрава России  
101990, г. Москва, Петроверигский пер., 10

Цель краткосрочного, рандомизированного, плацебо-контролированного, двойного сле-
пого клинического исследования – изучить действие «функциональных» продуктов, содер-
жащих эфиры растительных стеринов или станолов на показатели системы липопротеинов и 
тромбообразования у российских больных ишемической болезнью сердца (ИБС) с умеренной 
гиперхолестеринемией. Материал и методы. В исследование включены 69 пациентов (обоего 
пола) 44–70 лет с уровнем общего холестерина (ХС) 5,0–6,5 ммоль/л. Из них холестерин ли-
попротеинов низкой плотности (ХС ЛПНП) 3,4–5,0 ммоль/л имел 61 человек; «функциональ-
ные» продукты принимали 36 больных, сходные продукты без стеринов и станолов – плацебо 
25 человек. Ежедневная доза фитостеринов 1,6 г (в составе йогурта Данакор), фитостанолов – 
2,0 г (в составе спреда Бенеколь). У всех больных исследовали гемодинамические параметры, 
уровень липидов и аполипопротеинов, нежелательные явления. Результаты. В группах плацебо 
не обнаружено изменений регистрируемых показателей; холестерин липопротеинов высокой 
плотности (ХС ЛПВП) во всех группах не изменялся. В группе, потреблявшей фитостерин-со-
держащий продукт, общий ХС снизился за три недели на 10 % по сравнению с изменениями 
на плацебо на 4,3 %; снизился ХС ЛПНП на 11,2 % по сравнению с плацебо на 7,1 %; уро-
вень триглицеридов (ТГ) снизился на 17,5 %, ХС не-ЛПВП – на 12,5 %. Снизились уровень 
апоВ на 11,84 % и апопротеиновый индекс атерогенности апоВ/АI – с 0,94 до 0,88. Снизился 
фибриноген с 3,8 до 3,1 г/л. За четыре недели потребления спреда, обогащенного фитостано-
лами, снизились общий ХС на 8,6 %, ХС ЛПНП – на 7,6 % по сравнению с плацебо на 10,7 
и 10,4 % соответственно; ТГ – на 17,0 %, ХС не-ЛПВП – на 11 %. Не изменились систоли-
ческое и диастолическое артериальное давление, частота сердечных сокращений, активность 
АСТ и АЛТ. Легкие нежелательные явления со стороны желудочно-кишечного тракта у трех 
пациентов прошли без вмешательства. Заключение. «Функциональные» пищевые продукты, 
обогащенные растительными стеринами и станолами, у российских больных ИБС с умерен-
ной гиперхолестеринемией оказывают коррегирующее действие на липопротеины, сходное с 
обнаруженным в зарубежных программах по первичной профилактике. Очевидно, пищевые 
продукты, обогащенные фитостеринами и фитостанолами, могут использоваться в немедика-
ментозной вторичной профилактике у больных ИБС.
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введение

Одним из ведущих факторов риска развития 
ишемической болезни сердца (ИБС) является 
дислипидемия. Показана прямая зависимость 
между уровнем в сыворотке (плазме) крови об-

щего холестерина (ХС), холестерина липопро-
теинов низкой плотности (ХС ЛПНП) и смерт-
ностью от ИБС [1, 2]. По данным широко 
известного метаанализа M. Law и соавт. [3] по-
казано, что снижение на 10 % ХС ЛПНП ведет 
к снижению риска острых осложнений ИБС на 
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20 % и более в зависимости от возраста паци-
ента. В ряде профилактических, рандомизиро-
ванных плацебо-контролированных программ 
[4–7], а также при их метаанализе [8, 9] вы-
явлено значительное уменьшение (на 25–35 %) 
уровня ХС ЛПНП при лечении ингибиторами 
синтеза ХС-статинами, что сопровождалось 
достоверным снижением риска смерти от сер-
дечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) и общей 
смертности.

Диетологические мероприятия наряду с ме-
дикаментозной коррекцией уровня факторов 
риска ССЗ активно проводятся во многих стра-
нах мира. В ряде международных рекомендаций 
по профилактике ССЗ, в частности в рекомен-
дациях ВОЗ, разработаны основные правила 
противоатеросклеротической, в основном кор-
ригирующей атерогенные дислипидемии, диеты 
[10, 11]. Гиперхолестеринемия и повышенный 
уровень ХС ЛПНП, являясь мощным фактором 
риска, представляются одной из главных мише-
ней в профилактике ССЗ. 

Одним из современных подходов немедика-
ментозной терапии гиперхолестеринемии в за-
падных странах является введение в пищу насе-
ления продуктов, обогащенных растительными 
стеринами и станолами [12]. Стерины и стано-
лы представляют собой вещества растительного 
происхождения, которые и по структуре, и по 
функциям близки ХС – веществу животного 
происхождения, ХС в комплексе с насыщенны-
ми жирными кислотами способствует развитию 
атеросклероза. Растительные (фито-) стерины и 
станолы присутствуют в ежедневной пище че-
ловека – в ее растительных компонентах – в 
очень малых (миллиграммовых) количествах. 
Но когда растительными станолами обогащают-
ся продукты питания человека, они эффектив-
но снижают абсорбцию из пищеварительного 
тракта всех стеринов, в том числе ХС, вследс-
твие этого снижается уровень ХС и ХС ЛПНП 
в сыворотке крови. Обогащенные стеринами 
и станолами продукты относятся к «функцио-
нальным» продуктам питания, которые широко 
используются в западных странах в комплексе 
немедикаментозных воздействий, направленных 
на снижение уровня ХС и ХС ЛПНП, дополни-
тельно к гиполипидемической диете.

Экспертная группа Национальной образова-
тельной программы по ХС (The National Choles-
terol Education Program Expert Panel III – NCEP 
ATP III) с 2001 г. рекомендует «функциональ-
ные продукты», обогащенные фитостеринами, 
как часть оптимальной диетологической страте-
гии в профилактике ССЗ [13, 14]. Американская 
ассоциация сердца (American Heart Association – 

AHA) характеризует фитостерины как средство 
терапевтического выбора для пациентов с уме-
ренно повышенным уровнем ХС [15]. Научные 
кардиологические общества ряда других стран 
также рекомендовали потребление продуктов, 
обогащенных фитостеринами и фитостанола-
ми, как средство немедикаментозного снижения 
умеренной гиперхолестеринемии [16–18]. Рос-
сийское научное общество кардиологов внесло 
в национальные рекомендации по профилактике 
ССЗ потребление фитостерин- и фитостанол-со-
держащих продуктов [19]. 

Проведенные в Западной Европе рандомизи-
рованные крупные плацебо-контролированные 
клинические исследования показали эффек-
тивность применения стеринов и станолов для 
снижения уровня ХС и ХС ЛПНП на 8–12 % 
[20–25].

Целью проведенного в России на базе 
«ГНИЦ ПМ» краткосрочного рандомизирован-
ного плацебо-контролированного двойного 
слепого исследования было изучение действия 
«функциональных» продуктов, содержащих сте-
рины или станолы, на показатели системы липо-
протеинов и тромбообразования у лиц с умерен-
ной гиперхолестеринемией и высоким риском 
сердечно-сосудистых осложнений (ССО).

мАтериАл и методы

В исследовании приняли участие 78 пациен-
тов в возрасте 44–70 лет с хронической ИБС и 
умеренной гиперхолестеринемией 5,0–6,5 ммоль/л, 
большая половина пациентов имели избыточ-
ную массу тела или ожирение. Прием «функ-
циональных» продуктов и плацебо, внешне раз-
личавшихся только номерами, осуществлялся на 
фоне продолжения соблюдения рекомендаций 
по липид-снижающей диете.

Задачей I части исследования было оценить 
влияние 3-недельного потребления молочно-
кислого продукта йогурта – Данакор (ООО «Да-
нон Индустрия»), ежедневная порция которого 
содержала 1,6 г фитостеринов в виде эфиров, на 
основные липидные и апобелковые показате-
ли ХС-транспортной системы, коагулограммы, 
клинического состояния. В I часть исследова-
ния были включены и прошли рандомизацию 
«методом конвертов» 40 пациентов – 14 мужчин 
и 26 женщин. 

Задачей II части исследования было оце-
нить влияние 4-недельного потребления жиро-
вого продукта – спреда Бенеколь (ООО «Райсио 
Ньютришн»), ежедневная доза которого содер-
жала 2,0 г эфиров фитостанолов, на липидные 
показатели спектра липопротеинов сыворотки 
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крови у лиц с высоким риском ССО. Исполь-
зованный спред (маргарин) был изготовлен по 
современной технологии из растительных жид-
ких и твердых жиров методом смешивания и 
переэтерификации без гидрогенизации при вы-
сокой температуре, поэтому он не содержал ате-
рогенных транс-изомеров жирных кислот. Во 
II часть исследования были включены 38 чело-
век – 8 мужчин и 30 женщин. 

Критерии невключения в исследование: от-
каз больного подписать информированное со-
гласие, наличие сердечно-сосудистых или дру-
гих серьезных заболеваний в стадии обострения, 
аортокоронарное шунтирование, коронарная ан-
гиопластика в анамнезе, некомпенсированный 
сахарный диабет, прием лекарств, направленных 
на снижение уровня ХС, беременность и лакта-
ция, алкоголизм, онкологические заболевания, 
длительное лечение антацидами, кортикостеро-
идами и другими гормональными препаратами.

Критерии досрочного выведения из иссле-
дования: возникновение серьезных, нежелатель-
ных явлений, возможно, связанных с приемом 
«функциональных» продуктов; развитие остро-
го коронарного синдрома; острые заболевания 
или состояния; необходимость открытого на-
значения гиполипидемических лекарственных 
средств, повышение активности в сыворотке 
крови ферментов аспартатаминотрансферазы 
(АСТ) и аланинаминотрансферазы (АЛТ) более 
чем в 3 раза, креатинфосфокиназы (КФК) бо-
лее чем в 5 раз выше верхнего предела лабора-
торной нормы (ВПЛН). 

Содержание общего ХС и триглицеринов 
(ТГ) в сыворотке крови, взятой из локтевой 
вены натощак, определяли с помощью фермент-
ных наборов фирмы «Human» (Германия) на 
автоанализаторе «Airone – 200» фирмы «Crony 
S.r.I» (Италия), уровень ХС ЛПВП – тем же 
методом после осаждения из сыворотки крови 
ЛПНП и липопротеинов очень низкой плотнос-
ти (ЛПОНП) фосфовольфраматом Na c MgCl2. 
Уровень ХС ЛПНП вычисляли по формуле 
Friedwald: ХС ЛПНП (моль/л) = ХС – (ТГ/2,2 + 
+ ХС ЛПВП). Однако оказалось, что 8 человек 
с избыточной массой тела или ожирением в 1-й 
группе имели уровень ТГ > 4,5 ммоль/л, в свя-
зи с чем у них не мог быть определен уровень 
ХС ЛПНП по формуле Friedwald, и их резуль-
таты были исключены их анализа.

Содержание в сыворотке крови апоАI и 
апоВ определяли методом иммунонефелометрии 
на автоанализаторе «Behring» c применением ан-
тисывороток и контрольно-калибровочного ма-
териала той же фирмы.

Активность в сыворотке крови ферментов 
определяли энзиматическим методом с исполь-
зованием наборов фирмы «Boehringer Mannheim» 
(Австрия). Исследования проводились в соот-
ветствии с требованиями Федеральной системы 
внешней оценки качества клинических лабора-
торных исследований (ФСВОК). Перед иссле-
дованиями все участники подписывали инфор-
мированное согласие. Разрешение на исследова-
ния было дано локальным этическим комитетом 
ФГБУ «ГНИЦ ПМ» Минздрава России.

Согласно схеме I части исследования с фито-
стеринами участники прошли три визита: 1-й 
отборочный, 2-й включения, 3-й финальный. 
На всех визитах у участников натощак (через 
10–12 ч после последнего приема пищи) бра-
ли из локтевой вены образцы крови для био-
химического исследования, а также проводили 
антропометрические измерения, контроль сис-
толического и диастолического артериального 
давления (САД и ДАД) и частоты сердечных 
сокращений (ЧСС). 

Кроме того, на отборочном 1-м визите паци-
енты знакомились с информированным согласи-
ем и подписывали его. На 2-м визите проверя-
лось соответствие пациента критериям отбора, 
проводилась рандомизация методом конвертов 
на две группы: 1-я группа – основная, прини-
мающая йогурт, обогащенный фитостеринами; 
2-я группа – контрольная, принимающая йо-
гурт-плацебо. На 3-м, финальном, визите про-
водились заключительное медицинское обсле-
дование, регистрация данных о переносимости 
продукта и нежелательных явлениях (НЯ).

Во II части исследования с жировым про-
дуктом – спредом, обогащенным фитостанолом, 
у каждого пациента результаты вычисляли как 
среднее арифметическое из результатов анализов 
крови, взятой из вены два раза с промежутком 
в одну неделю. На 1а визите проводили опрос, 
антропометрические измерения, контроль САД 
и ДАД; на 1а и 1б визитах брали кровь из лок-
тевой вены на определение липидного спектра 
сыворотки крови, на 1б визите подписывалось 
информированное согласие. На визите 2 (через 
2–3 дня) пациенты, отвечающие требованиям 
включения, проходили процедуру рандомиза-
ции на две группы. Каждый пациент 1-й груп-
пы – основной, получал коробочки спреда, со-
держащего станолы, 2-й группы – контрольной, 
получал спред без станолов. Через 3–4 недели 
проводились заключительные визиты: на 21–
23 день третий визит (3а), на 28 день – визит 
3б. Финальные результаты рассчитывались как 
среднее арифметическое результатов, получен-
ных на визитах 3а и 3б. 
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Ежедневно принимаемая порция спреда со-
ставляла 26–27 г. В основной группе в этой 
порции спреда содержалось 2 г фитостанолов, 
а в контрольной группе спред-плацебо не содер-
жал фитостанолов, но в его дневной дозе со-
держалось 15 г полноценного растительного 
жира – рапсового масла с витаминами А и Д3, 
которые были добавлены в плацебо для уравни-
вания калорийности и содержания жира с ос-
новной группой.

При статистической обработке результатов 
использовали компьютерную программу «Micro-
soft EXCEL». Данные представлены в виде сред-
них арифметических значений и стандартного 
отклонения – М ± SD, с указанием в скобках 
значения ошибки средней арифметической (m). 
Достоверность различий оценивали по t-крите-
рию Стъюдента для независимых выборок: не-
парному – при сравнении средних арифмети-

ческих величин основной и контрольной групп, 
и парному – при оценке динамики индиви-
дуальных показателей. Различия, при которых 
р < 0,05, рассматривали как статистически зна-
чимые. 

результАты и их обсуЖдение

В обеих частях исследования за короткое 
время потребления обоих «функциональных» 
продуктов, содержащих фитостерины или фи-
тостанолы, не обнаружено достоверных измене-
ний САД, ДАД, ЧСС.

По исходным показателям липидного спек-
тра и основных аполипопротеинов (апо) ЛПНП 
и ЛПВП, т. е. апоВ и апоАI, и отношению 
апо В/АI не различались исходно группы, полу-
чавшие продукт, обогащенный фитостеринами/
фитостанолами или плацебо. 

Таблица 1

динамика липидных показателей спектра липопротеинов (моль/л, M ± SD, m и Δ % – изменения  
по сравнению с исходным уровнем при 3-недельном приеме донакора в группе с хс лпнп 3,4–5,0 ммоль/л

Показатель Визит
Группа активного продукта 

(n = 18)
Группа плацебо (n = 14) Р1

Общий ХС 1 6,21±0,67 (0,19) 6,07±0,49 (0,16) 0,56

2 5,58±0,71 (0,2) 5,7±0,43 (0,14) 0,63

Δ% –10 % –5,7 %

Р2 0,0001 0,033746

ТГ 1 1,38±0,64 (0,18) 1,61±1,07 (0,36) 0,53

2 1,09±0,45 (0,12) 1,37±0,74 (0,25) 0,25

Δ% –17,5 % –3,8 %

Р2 0,02 0,29

ХС ЛПНП
1 4,24±0,59 (0,16) 4,15±0,61 (0,2) 0,74

2 3,74±0,62 (0,17) 3,96±0,59 (0,2) 0,40

Δ% –11,2 % –4,1 %

Р2 0,006 0,23

ХС ЛПОНП 1 0,63±0,29 (0,08) 0,73±0,49 (0,16) 0,51

2 0,49±0,2 (0,06) 0,62±0,33 (0,11) 0,25

Δ% –17,2 % –4,3 %

Р2 0,017 0,28

ХС ЛПВП
1 1,35±0,17 (0,05) 1,18±0,33 (0,11) 0,11

2 1,34±0,16 (0,04) 1,12±0,28 (0,09) 0,0022

Δ% –0,2 % –2,9 %

Р2 0,72 0,31

ХС не-ЛПВП    
(ХС–ХС ЛПВП)

1 4,86±0,73 (0,2) 4,88±0,7 (0,23) 0,94

2 4,24±0,73 (0,2) 4,58±0,62 (0,21) 0,24

Δ% –12,5 % –5,5 %

Р2 0,001 0,10

Примечание. Здесь и в табл. 2 P1 – непарный t-тест по Стъюденту; различия между средними арифметичес-
кими в группах активного продукта и плацебо достоверны при р <0,05. Р2 – парный t-тест по Стъюденту; изменения 
индивидуальных показателей в группах активного продукта достоверно отличаются от плацебо при p < 0,05.
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Как видно из данных, приведенных в табл. 1, 
в I части исследования в контрольной группе 
за 3 недели потребления йогурта-плацебо липид-
ные показатели достоверно не изменились, 
кроме снижения уровня общего ХС на 5,7 %. 
В группе, потреблявшей фитостерин-содержа-
щий йогурт, общий ХС снизился по сравнению 
с исходным уровнем на 10 %, а по сравнению 
с изменениями в группе плацебо – на 4,3 %. 
В группе активного продукта по сравнению 
с исходным уровнем снизился ХС ЛПНП на 
11,2 %, а по сравнению с группой плацебо – на 
7,1 %. Только в группе активного продукта уро-
вень ТГ снизился на 17,5 %, ХС не-ЛПВП – на 
12,5 %, ХС ЛПВП не изменился.

Уровень апоАI не изменился в обеих груп-
пах. Уровень апоВ снизился на 11,84 %, сни-
зилась и величина отношения апоВ/АI с 0,94 
до 0,88, тогда как в группе плацебо ни один из 
апопротеиновых показателей атерогенности не 
изменился (см. рисунок)

Под влиянием обогащенного фитостерина-
ми продукта снизился уровень фибриногена с 
3,8 до 3,1 г/л (р < 0,05), что, очевидно, имеет 
значение для предотвращения тромботических 
осложнений.

При лабораторном контроле за безопаснос-
тью йогурта с фитостеринами показано, что ак-
тивность печеночных ферментов АСТ и АЛТ не 
изменялась, уровень билирубина немного, но 
достоверно (t-тест = 0,01) снизился. 

Особенностью настоящего плацебо-контро-
лируемого исследования эффективности и безо-

пасности функционального молочного продук-
та, содержащего фитостерины, явился контин-
гент участников – больных ИБС с ожирением 
и пациентов с сочетанием гиперхолестеринемии 
и гипертриглицеридемии. 

Работа врачей с пациентами по гиполипиде-
мической диете вместе с назначением им ново-
го продукта, который реально оказался плацебо, 
стали дополнительным стимулом соблюдения 
диеты, что привело к небольшому, но достовер-
ному снижению общего ХС. Однако на том же 
уровне соблюдения диеты добавление йогурта, 
обогащенного фитостеринами, привело к боль-
шему снижению общего ХС. В большей степени 
снизилось также содержание в сыворотке крови 
атерогенных липопротеинов низкой плотности: 
ХС ЛПНП – на 11,2 %, а ХС ЛПОНП – на 
17,2 % при суммарном снижении «атерогенно-
го» ХС не-ЛПВП на 12,5 %. 

Через 3 недели потребления фитостерин-со-
держащего продукта снизилось содержание ос-
новного белка липопротеинов низких плотнос-
тей – апоВ, а также наблюдалось небольшое, 
но достоверное снижение отношения апоВ к 
апоАI – основному белку ЛПВП, осуществля-
ющих обратный транспорт ХС из тканей, в том 
числе из артериальной стенки в печень. Повы-
шенная величина отношения апоВ/AI ≥1,0 счи-
тается информативным показателем атероген-
ности системы холестеринового транспорта. В 
проспективном многоцентровом исследовании 
INTERHEART величина отношения апоВ/AI 
оказалась универсальной для популяций разных 

Изменение уровней апоВ и апоAI и апобелкового индекса атерогенности – величины апоВ/AI  
при 3-недельном потреблении фитостерин-содержащего кисломолочного продукта
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Таблица 2

 динамика липидных показателей спектра липопротеинов сыворотки крови (моль/л, M ± SD (m))  
 и Δ% – изменения по сравнению с исходным уровнем при 4-недельном потреблении бенеколя  
 (визиты 2, 3 – до, 4, 5 – после курса бенеколя)

Показатель Визит
Группа активного продукта 

(n = 22)
Группа плацебо (n = 15) Р1

Общий ХС 1 6,24±0,73 (0,16) 6,84±0,82 (0,21) 0,025604

2 5,97±0,97 (0,21) 6,56±0,62 (0,16) 0,045722

3 5,73±0,66 (0,14) 6,44±0,68 (0,18) 0,003129

4 5,41±0,67 (0,14) 6,63±0,96 (0,25) 0,0000598

5 5,22±0,73 (0,16) 6,55±0,89 (0,23) 0,0000165

Δ(2,3–4,5)% –8,6 % 2,1 %

Р2 0,003224 0,654393

ТГ 1 1,6±1,02 (0,22) 1,29±0,4 (0,1) 0,273216

2 1,47±1,03 (0,22) 1,36±0,75 (0,19) 0,735055

3 1,51±1 (0,21) 1,28±0,53 (0,14) 0,419797

4 1,22±0,58 (0,12) 1,4±0,66 (0,17) 0,376327

5 1,15±0,67 (0,14) 1,37±0,62 (0,16) 0,320929

Δ(2,3–4,5)% –17,0 % 9,6 %

Р2 0,002459 0,406599

ХС ЛПНП 1 4,19±0,64 (0,14) 4,79±0,99 (0,29) 0,039819

2 4±0,78 (0,17) 4,66±0,74 (0,19) 0,013809

3 3,77±0,56 (0,12) 4,59±0,76 (0,2) 0,000573

4 3,58±0,63 (0,13) 4,72±0,95 (0,25) 0,0000956

5 3,43±0,66 (0,14) 4,67±0,91 (0,23) 0,0000326

Δ(2,3–4,5)% –7,6 % 2,8 %

Р2 0,060313 0,76747

ХС ЛПОНП 1 0,73±0,46 (0,1) 0,59±0,18 (0,05) 0,277824

2 0,67±0,47 (0,1) 0,62±0,34 (0,09) 0,728772

3 0,69±0,45 (0,1) 0,58±0,24 (0,06) 0,421967

4 0,56±0,26 (0,06) 0,64±0,3 (0,08) 0,374462

5 0,52±0,3 (0,06) 0,62±0,28 (0,07) 0,323278

Δ(2,3–4,5)% –16,8 % 9,7 %

Р2 0,002611 0,406632

ХС ЛПВП 1 1,32±0,33 (0,07) 1,36±0,29 (0,08) 0,726369

2 1,31±0,3 (0,06) 1,28±0,28 (0,07) 0,792474

3 1,28±0,3 (0,06) 1,27±0,27 (0,07) 0,940796

4 1,28±0,25 (0,05) 1,27±0,17 (0,04) 0,916933

5 1,26±0,24 (0,05) 1,26±0,2 (0,05) 0,95517

Δ(2,3–4,5)% 0,38±12,77 (2,72) 1,25±10,88 (2,81)

Р2 0,520584 0,893267

ХС не-ЛПВП 
(ХС–ХС 
ЛПВП)

(2–3) 4,56±0,84 (0,18) 5,23±0,73 (0,19) 0,017684

(4–5) 4,04±0,77 (0,16) 5,33±0,96 (0,25) 0,000068

Δ% –9,8 % 2,6 %

Р2 0,011812 0,666727

стран и географических регионов и наиболее 
мощным показателем относительного риска ин-
фаркта миокарда (ИМ) [26].

В группе пациентов, употреблявших спред-
плацебо 4 недели, достоверных изменений уров-

ня общего ХС и ТГ, ХС ЛПНП, ХС ЛПОНП 
и ХС ЛПВП не произошло (табл. 2). За тот же 
период потребления спреда, обогащенного ста-
нолами, произошли следующие изменения (∆ % 
по сравнению с исходной величиной) уровня 
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липидов: снизился уровень общего ХС на 8,6 %, 
ХС ЛПНП – на 7,6 % по сравнению с исход-
ным уровнем, а при сравнении с результатом, 
полученным в группе плацебо, снижение обще-
го ХС достигло 10,7 %, а ХС ЛПНП – 10,4 %. 
Довольно значительно – на 17,0 и 16,8 % со-
ответственно снизились ТГ и ХС ЛПОНП в 
группе активного продукта. При сравнении с 
результатами в группе плацебо уровни ТГ и ХС 
ЛПОНП в конце исследования оказались ниже 
на 26,6 и 26,5 % соответственно. Изменений 
уровня ХС ЛПВП в обеих группах обнаруже-
но не было. Значение ХС не-ЛПВП за период 
потребления активного продукта снизилось на 
9,8 % по сравнению с исходным уровнем и на 
12,5 % по сравнению с уровнем, достигнутым 
на плацебо.

Тесты на состояние мембран печеночных 
клеток – активность печеночных ферментов 
АЛТ и АСТ – не изменились ни в среднем по 
группе, принимавших станолы, ни индивиду-
ально: не было ни одного случая повышения их 
активности более чем в 2 раза выше верхнего 
предела лабораторной нормы. У одной пациент-
ки из группы, принимавшей спред со станолами, 
наблюдались симптомы обострения имевшегося 
до исследования хронического холецистита, что 
привело к выбыванию из исследования. Легкие 
нежелательные явления со стороны желудочно-
кишечного тракта, которые прошли без допол-
нительных лечебных вмешательств, наблюда-
лись у четырех пациентов, получавших спред, 
содержащий фитостанолы, и у трех пациентов, 
получавших спред без фитостанолов-плацебо. 
Кроме того, наблюдались три нежелательных 
случая легкого дискомфорта в пищеварительном 
тракте при приеме станол-содержащего спреда, 
которые исчезли без его отмены или каких-
либо других лечебных вмешательств. В группе 
плацебо было зарегистрировано три случая воз-
никновения симптомов дискомфорта желудоч-
но-кишечного тракта: тошнота, боль в правом 
подреберье, горечь во рту. Эти симптомы были 
умеренными и прошли после отмены препарата 
без дополнительного лечения.

Таким образом в настоящем плацебо-конт-
ролируемом исследовании на небольшой группе 
лиц с умеренной гиперхолестеринемией были 
получены данные, сходные с результатами ряда 
европейских исследований [27–29]. Показана 
способность «функционального» станол-содер-
жащего спреда уже за короткое время его пот-
ребления лицами с гиперхолестеринемией обес-
печить высокодостоверное снижение уровней 
общего ХС за счет атерогенного ХС ЛПНП. 
Показано также снижение под влиянием пот-
ребления станол-содержащего спреда ХС, вхо-

дящего в состав обоих атерогенных классов 
липопротеинов: ХС ЛПНП +ХС ЛПОНП, т. е. 
разности между общим ХС и ХС ЛПВП, т. е. 
не-ЛПВП ХС.

Выявленное достоверное снижение уровня 
ТГ и ХС ЛПОНП при потреблении продуктов, 
обогащенных фитостанолами, не является фак-
том, известным из опубликованной литературы. 
Возможно, это связано с тем, что в настоящем 
исследовании основная группа лиц включала 
подгруппу (7 человек) с комбинированной ги-
перлипидемией (гиперхолестеринемия с гипер-
триглицеридемией), которая была сопряжена 
с абдоминальным ожирением, что свидетельс-
твовало о наличии метаболического синдрома. 
В этой подгруппе снижение уровней ТГ и ХС 
ЛПОНП за 28 дней потребления спреда со ста-
нолами составило около 24  % по сравнению 
с их исходными значениями. Пока специфика 
влияния станола при метаболическом синдроме 
основана на небольшом количестве наблюде-
ний, желательно их проверить в исследованиях, 
проведенных на больших группах лиц с этим 
синдромом. Однако полученные в настоящем 
исследовании данные у лиц с высоким риском 
атеросклеротических ССЗ, обусловленных соче-
танием гиперлипидемии, включая комбиниро-
ванную, с другими метаболическими факторами 
риска, позволяют полагать, что фитостанолы 
влияют не только на ХС и ХС ЛПНП, но и на 
особо атерогенные липопротеины, свойственные 
метаболическому синдрому, в том числе атеро-
генные ремнанты хиломикронов. И хотя эти 
данные требуют дополнительного исследования, 
но уже полученные результаты свидетельствуют 
о возможности многостороннего действия фи-
тостанолов в коррекции нарушенного липидно-
го обмена. Это позволяет полагать, что их дейс-
твие направлено на ряд атерогенных мишеней в 
системе липопротеинов. 

Важно, что выявленные в настоящем иссле-
довании эффекты фитостерин- и фитостанол-
содержащих продуктов проявились на фоне ра-
нее соблюдавшейся липидснижающей диеты. 

Результаты врачебного контроля и проведе-
ния лабораторных тестов подтвердили безопас-
ность фитостерин- и фитостанол-содержащих 
продуктов. Их корригирующее влияние на сис-
тему липопротеинов, полученное в группах рос-
сиян с высоким уровнем развития осложнений 
ИБС, краткосрочных, но рандомизированных и 
плацебо-контролированных исследованиях фи-
тостерин- и фитостанол-содержащих продуктов, 
поступивших на российский рынок, позволяет 
полагать, что они могут использоваться в комп-
лексе немедикаментозных мероприятий как в 
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первичной, так и вторичной профилактике раз-
вития ССЗ, обусловленного атеросклерозом.

Имеются публикации, согласно которым по-
вышенная концентрация ситостерина в плазме 
крови лиц с высокой наследственной гиперси-
тостеринемией способствует развитию атероскле-
роза и ИБС [30–32]. 

Однако данные современных эпидемиологи-
ческих исследований на случайных подвыборках 
из популяции такую ассоциацию не подтверж-
дают. Наиболее убедительными представляются 
данные недавно проведенного большого когорт-
ного исследования LASA (Longitudinal Aging 
Study Amsterdam) с участием 1242 пожилых лю-
дей старше 65 лет, проведенного в трех регио-
нах Нидерландов [33]. Из числа обследованных 
125 человек страдали ИБС. Обнаружено, что 
концентрация растительных стеринов в плазме 
крови у лиц без ИБС была значительно выше 
по сравнению с таковой у больных ИБС.

Полученные в разных исследованиях проти-
воречивые данные об ассоциации уровня расти-
тельных стеринов и ИБС могут быть объяснены 
различными методами определения стеринов, 
характеризующимися разной специфичностью 
в отношении отдельных стеринов. В исследо-
вании LASA была применена наиболее чувс-
твительная комбинация современных методов 
газовой хроматографии и масс-спектрометрии с 
селективным мониторингом ионов, исключав-
шая перекрестное определение индивидуальных 
фитостеринов и ХС или его предшественников.  
Результаты исследования LASA, проведенного 
на популяционном уровне, показали, что по-
вышенная концентрация растительных стеринов 
в крови была ассоциирована не с повышен-
ным, а, напротив, со сниженным риском ИБС. 
При оценке относительного риска обнаружено, 
что двукратное увеличение концентрации сито-
стерина в сыворотке крови ассоциировалось со 
снижением риска ИБС на 22 %. Авторы попу-
ляционного исследования сделали вывод, что 
низкая концентрация в крови растительных сте-
ринов может представлять собой новый незави-
симый фактор риска ИБС.

В последних рекомендациях европейских 
обществ кардиологов по изучению атеросклеро-
за (ЕОК/ЕОА), посвященных лечению дислипи-
демий, функциональные продукты, содержащие 
фитостерины и фитостанолы, внесены в таблицу 
нутриентов (пищевых компонентов), направлен-
но снижающих уровень ХС и ХС ЛПНП [34].

выводы

Результаты, полученные в настоящей ра-
боте, показали, что функциональные пищевые 

продукты, обогащенные эфирами растительных 
стеринов и станолов, могут рекомендоваться 
для коррекции уровня липидов, в первую оче-
редь ХС и ХС ЛПНП, а также ТГ при их уме-
ренно повышенных уровнях в комплексе неме-
дикаментозной профилактики не только у лиц с 
высоким риском ССЗ, но и у пациентов с ма-
нифестированной ИБС.
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RANDOMizED STUDiES OF «FUNCTiONAL» FOODS ENRiCHED WiTH PLANT STEROLS  
AND STANOLS: EFFiCiACY iN CORRECTiON OF DYSLiPiDEMiA

M.A. Khuchiyeva, N.V. Perova

State Research Center of Preventive Medicine 
101990, Moskow, Petroverigskij per., 10

The purpose of short-term, randomized, placebo-controlled, double-blind clinical trial was to 
study the effect of «functional» products containing plant sterols or stanols esters on lipoprotein and 
coagulation parameters in Russian CHD patients with moderate hypercholesterolemia.Materials and 
Methods. The study included 69 patients aged 44–70 years with total CH 5.0–6.5 mmol/l; among 
them 61 patients had LDL CH 3.4–5.0 mmol/l. “Functional” foods containing sterols or stanols took 
36 patients, 25 patients received similar products without sterols or stanols – placebo. A daily dose 
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contained 1.6 g of phytosterols (yogurt Danakor) or 2.0 g phytostanols (spread Benekol). Parameters 
of gemodynamics,  lipids and apolipoproteins and coagulation system were examined in all patients, 
adverse events were controled. Results. No HDL CH changes were found in any group. In group tak-
ing phytosterol-containing product, level of total CH decreased within 3 weeks by 10 %, vs by 4.3 % 
in placebo. LDL CH decreased by 11.2 % vs 7.1% on placebo; TG levels decreased by 17.5 %, non-
HDL CH decreased – 12.5 %. The level of the major LDL apoprotein - apo B declined by 11.84 
% and apo B/AI ratio dropped from 0.94 to 0.88. Fibrinogen decreased from 3.8 to 3.1 g/l. After 
4 weeks of consumption of spread enriched with phytostanols, total CH decreased by 8.6 %, LDL 
CH – by 7.6 %, when compared with placebo – by 10.7 % and 10.4 %, respectively; TG decreased 
by 17.0 %, non-HDL CH – by 11 %. SBP, DBP, heart rate, AST and ALT activities of did not 
change. Three cases of light gastrointestinal adverse effects were detected. Conclusion. Consumption 
of «functional» foods enriched with plant sterol and stanol in Russian CHD patients with moderate 
hypercholesterolemia have lipid lowering effect similar to that found in the international prevention 
programs. Obviously, foods enriched with phytosterols and phytostanols may be used as non-pharma-
cological approach for correction of moderate hypercholesterolemia in CHD patients.

Keywords: atherosclerosis, coronary heart disease, non-pharmacological prevention, cholesterol, 
plant sterols, plant stanols.
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