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Цель. Изучить эффективность применения сухого экстракта моллюсков с наполнителем «Кальций-репа-

ратив» в качестве продукта специализированного лечебного питания для оптимизации костного метаболизма 
в организме.

Методы. Обследованы 44 пациентки в возрасте от 49 до 71 года, средний возраст 54,5±3,8 года, с сочетани-
ем нескольких факторов риска развития остеопороза. 72,7% всех исследуемых предъявляли жалобы на болевой 
синдром различной степени выраженности в крупных суставах, грудном и поясничном отделах позвоночника. 
Случайным образом пациентки были разделены на две группы — основную (29 человек) и контрольную (15 че-
ловек). В течение 30 дней участники основной группы исследования получали «Кальций-репаратив» — про-
дукт, созданный на основе природных биологически активных соединений, выделенных из дальневосточных 
морских моллюсков, и алтайского очищенного мумиё. Эффективность применения продукта оценивали по 
стандартным опросникам для оценки качества жизни, 10-балльной визуальной аналоговой шкале, данным био-
химических лабораторных тестов. Определение содержания остеокальцина в сыворотке крови осуществляли 
методом иммуноферментного анализа, N-терминального пропептида проколлагена I типа (маркёра метаболиз-
ма костной ткани) — иммунохимическим методом.

Результаты. Нежелательных явлений и аллергических реакций на продукт не зарегистрировано. На фоне 
приёма продукта в 37,9% случаев отмечены улучшение самочувствия и уменьшение интенсивности боли с 
6,9±0,45 до 4,28±0,74 балла. При приёме продукта «Кальций-репаратив» уровень синтеза остеокальцина в ос-
новной группе статистически значимо не изменился и составил 18,6±3,8 нг/мл. Установлено увеличение кон-
центрации проколлагена I типа с 20,9±3,0 нг/мл до курса приёма лечебного продукта до 37,6±5,8 нг/мл (t=0,006, 
р ≤0,001) после приёма лечебного продукта.

Вывод. Продукт лечебного питания «Кальций-репаратив» обладает свойством стимулировать синтез клет-
ками костной ткани белка костного матрикса коллагена I типа.
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Aim. To study the efficacy of shellfish dry extract with «Calcium-reparative» filler as a product of specialized 

medical nutrition to optimize bone metabolism.
Methods. Total of 44 female patients aged from 49 to 71 years, mean age of 54.5±3.8 years, with a combination of 

several osteoporosis risk factors were involved. 72.7% of all patients complained of pain of varying severity in major 
joints, in the thoracic and lumbar spine. The patients were randomly divided into two groups — study group (29 patients) 
and control group (15 patients). Within 30 days, the participants of the study group received «Calcium-reparative» — a 
product created on the basis of natural biologically active compounds isolated from Far Eastern marine shellfish and 
purified Altai Shilajit. The efficacy of the product was assessed by means of standard questionnaires for the assessment 
of quality of life, 10-point visual analogue scale, biochemical laboratory tests. Measurement of serum osteocalcin was 
performed by ELISA, and immunochemical method — N-terminal propeptide of procollagen type I (the biomarker of 
bone tissue metabolism).

Results. Adverse and allergic reactions to the product were not registered. Among those receiving the product 37.9% 
noted improvement of well-being and reduction of pain intensity from 6.9±0.45 to 4.28±0.74 points. In those receiving 
«Calcium-reparative» the level of synthesis of osteocalcin in the study group did not statistically significantly change 
and appeared to be 18.6±3.8 ng/ml. The increase in the concentration of procollagen type I from 20.9±3.0 ng/ml prior to 
administration of the therapeutic product to 37.6±5.8 ng/ml (t=0.006, p ≤0.001) after its administration was observed.

Conclusion. Product of medical nutrition «Calcium-reparative» has the ability to stimulate the cells of bone tissue 
to synthesize bone matrix protein collagen type I.
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В настоящее время среди факторов, опре-
деляющих продолжительность и качество 
жизни людей, остеопорозу отводят четвёр-
тое место после инфекционной, сердеч-
но-сосудистой, опухолевой и эндокринной 
(сахарный диабет) патологии [1]. Остеопо-
роз и вызываемые им переломы — одна из 
основных причин инвалидизации, нетрудо-
способности и смерти, составляющая огром-
ную статью расходов в медицине [2, 3].

Женщины в постменопаузальный пе-
риод наиболее уязвимы и приблизительно 
в 4 раза чаще подвержены заболеванию 
по сравнению с мужчинами, в Российской 
Федерации остеопороз выявляют у каждой 
третьей женщины, у 54% женщин старше 
50 лет развивается остеопения [4, 5].

Учитывая значительный уровень рас-
пространённости и многофакторность забо-
левания, вопросы профилактики представ-
ляются наиболее значимыми в изучении 
данной патологии, особенно в регионах с 
низкими фактическими среднесуточными 
дозами потребления кальция и магния в пи-
щевом рационе и питьевых столовых водах, 
к которым относится Приморский край [7].

Принимая во внимание немаловажное 
значение алиментарного фактора в разви-
тии остеопороза, создание условий для здо-
рового питания населения, обеспечение до-
ступными продуктами сбалансированного 
и безопасного питания является одним из 
приоритетных направлений в профилакти-
ке остеопороза.

В литературе представлены результаты 
применения для лечения и профилактики 
остеопороза специализированных продук-
тов питания, прежде всего молочных, обо-
гащённых добавками кальция [3, 10, 11].

Показано положительное влияние при-
ёма обезжиренного молока с добавле-
нием 1200–1250 мг кальция у женщин в 
постменопаузе на концентрацию 25(ОН)-
витамина D, маркёры костного метаболизма 
[7, 8]. C.A. Gunn и соавт. представлен опыт 
применения фруктово-овощной диеты для 
оценки влияния на обменные процессы 
костной ткани, динамику метаболических 
и воспалительных маркёров [12]. Однако 
использование данных продуктов может 
сопровождаться негативными реакциями 
со стороны желудочно-кишечного тракта, 
особенно у пожилых людей, так как необхо-
димо употребление не менее двух стаканов 
молока в день, фруктов и овощей — не ме-
нее 5–9 раз в день.

Отечественными учёными разработана 

сырная паста, обогащённая кальцием и ви-
тамином D3, не требующая существенного 
изменения режима и объёма питания паци-
ентов [3]. Однако ограниченный срок хра-
нения продуктов из молочной сыворотки 
(не более 21 дня) и определённые требова-
ния к условиям хранения снижают возмож-
ности применения данного продукта.

Целью настоящего исследования стало 
изучение эффективности применения сухого 
экстракта моллюсков с наполнителем «Каль-
ций-репаратив» в качестве продукта специ-
ализированного лечебного питания для опти-
мизации обмена кальция в организме.

Проведено открытое проспективное ис-
следование реакции пациентов специально 
организованной клинической группы на 
приём продукта «Кальций-репаратив» с по-
мощью биохимических маркёров костного 
метаболизма.

В исследовании приняли участие 
44 женщины в возрасте от 49 до 71 года, 
средний возраст 54,5±3,8 года. У всех 
участников исследования присутствова-
ло сочетание нескольких факторов риска 
развития остеопороза. Большинство паци-
енток (32 человека, или 72,7% всех иссле-
дуемых) предъявляли жалобы на болевой 
синдром различной степени выраженности 
в крупных суставах, грудном и поясничном 
отделах позвоночника. Диагноз остеопоро-
за ранее не был выставлен, специфического 
лечения участники исследования ранее не 
получали.

Критериями исключения были повы-
шенный уровень мочевой кислоты и ука-
зание в анамнезе на заболевание подагрой, 
так как основа применяемого продукта 
представлена белком животного происхож-
дения, а также указание в анамнезе на онко-
логические заболевания.

Проведена стратификация с форми-
рованием группы пациенток, сходных по 
возрасту, наличию факторов риска, клини-
ческим проявлениям. Процедура простой 
рандомизации на основе метода генерации 
случайных чисел осуществлена специалис-
том, непосредственно не участвовавшим в 
лечении пациенток [6, 8]. Случайным обра-
зом пациентки были разделены на две груп-
пы — основную (29 человек) и контроль-
ную (15 человек).

В течение 30 дней участники основной 
группы исследования получали «Кальций-
репаратив» — продукт лечебного питания, 
оптимизирующий кальциевый обмен и 
ускоряющий восстановительные процес-
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сы. Продукт создан на основе природных 
биологически активных соединений, выде-
ленных из дальневосточных морских мол-
люсков, и алтайского очищенного мумиё. 
В качестве носителя использовано сушёное 
мясо (свинина). Продукт назначали по 4,5 г 
(разовая доза) 2 раза в сутки утром и вече-
ром перед едой. Сухой порошок пациентки 
запивали водой или готовили из него жид-
кую суспензию согласно инструкции. Об-
щее количество продукта на одного участ-
ника составило 270 г.

Мониторирование нежелательных явле-
ний, связанных с приёмом продукта, прово-
дили в течение всего периода исследования: 
оценивали жалобы участниц исследования, 
проявления и интенсивность нежелатель-
ных явлений и их связь с приёмом продукта 
лечебного питания.

Эффективность применения продукта 
оценивали по стандартным опросникам 
для оценки качества жизни, 10-балльной 
визуальной аналоговой шкале, данным био-
химических лабораторных тестов.

У всех участниц основной группы до при-
ёма продукта и после окончания курса приёма 
продукта «Кальций-репаратив» исследовали 
метаболическую активность остео бластов 
костной ткани с определением уровня остео-
кальцина в сыворотке крови методом имму-
ноферментного анализа на аппарате «Пикон 
Униплан». В контрольной группе исследова-
ния проводили однократно.

Для анализа процессов формирования 
костного матрикса определяли маркёр мета-
болизма костной ткани — N-терминальный 
пропептид проколлагена I типа (P1NP) в 
сыворотке крови пациентов в указанные 
сроки. Измерения осуществляли иммуно-
химическим методом на приборе «Roche-
Cobas» 6000 (e601).

Все проведённые исследования соот-
ветствуют законодательству Российской 
Федерации, международным этическим 
нормам, нормативным документам Дальне-
восточного Федерального округа (ДВФУ). 
Проведение исследования было одобрено 

биоэтическим комитетом Школы биомеди-
цины Дальневосточного федерального уни-
верситета.

Анализ результатов проведён с помо-
щью набора функций программы «Libre 
Office Calc». Были рассчитаны средние 
величины, дисперсии, ошибки средней 
величины, величины доверительных ин-
тервалов, учитывались ошибки методов. 
Статистическую значимость различий ис-
следуемых выборочных данных определя-
ли при помощи критерия Стьюдента (t) для 
зависимых и независимых выборок, сте-
пень достоверности принималась при t ≥2; 
р ≤0,05.

В процессе исследования каких-либо не-
желательных явлений, сопровождавших 
приём продукта лечебного питания «Каль-
ций-репаратив» не выявлено. Аллергических 
реакций на продукт не зарегистрировано.

В начальный период приёма продукта 
(на 4–5-й день) зафиксирована единичная 
жалоба по поводу болей в коленном суставе 
у пациентки, ранее (5 лет назад) проопери-
рованной по поводу протезирования этого 
сустава. Приём продукта был прекращён, 
через 2 дня боли у пациентки прошли и 
при возобновлении приёма продукта более 
не регистрировались. Отсутствие болевого 
синдрома у пациентки при возобновлении 
курса приёма продукта позволяет исклю-
чить связь возникновения болевого синдро-
ма с приёмом продукта.

На фоне приёма продукта 11 (37,9%) 
человек сообщали об улучшении самочув-
ствия, уменьшении болевого синдрома. Как 
видно из табл. 1, у пациенток, получавших 
«Кальций-репаратив», отмечена тенденция 
к снижению интенсивности боли (t=3,2; 
р <0,05). В то же время в контрольной 
группе нет достоверных различий (t=0,58; 
р >0,05).

В целом участники исследования отме-
чали комфортный приём продукта и выра-
жали желание продолжать принимать его 
после окончания исследования. Использо-
вание в качестве носителя сушёного мяса 

Таблица 1
Влияние приёма продукта лечебного питания «Кальций-репаратив» на болевой синдром

Основная группа (n=29) Достовер-
ность 

различий 
показателей

Контроль в динамике (n=15)

Достовер-
ность 

различий 
показателей

До приёма 
продукта

После при-
ёма продукта

Интенсивность 
боли, баллы 
(М±m)

6,9±0,45 4,3±0,74 р <0,05 6,7±0,74 6,6±0,73 p  >0,05

© 47. «Казанский мед. ж.», №5
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(свинины) при изготовлении продукта ле-
чебного питания «Кальций-репаратив» по-
зволило нивелировать побочные эффекты 
со стороны желудочно-кишечного тракта 
(такие, как запоры, метеоризм, вздутие, 
боли в животе, тошнота), особенно у по-
жилых пациентов. Подобные побочные эф-
фекты были зарегистрированы в проведён-
ных ранее исследованиях, где для лечения 
и профилактики остеопороза использовали 
преимущественно молочные продукты, 
обогащённые добавками кальция [7, 8].

Первичное исследование уровня костно-
го метаболизма участников основной груп-
пы показало, что значение уровней остео-
кальцина у 23 (79,3%) женщин не выходило 
за пределы возрастной нормы и в среднем 
составляло 18,4±2,8 нг/мл (табл. 2). При 
приёме продукта «Кальций-репаратив» 
уровень синтеза остеобластами белка кост-
ного матрикса остеокальцина в среднем в 
основной группе статистически значимо не 
изменился (см. табл. 2).

Однако индивидуальный анализ изме-
нений уровня остеокальцина у участников 
основной группы исследования выявил 
увеличение показателя у 12 (41,4%) пациен-
ток, уменьшение — у 13 (44,8%) человек, в 
4 (13,8%) случаях изменения показателя не 
наблюдали. При этом у отдельных участ-
ниц исследования концентрация остео-
кальцина менялась значимо — наибольшее 
значение разницы между начальным и ко-
нечным измерением в сторону увеличения 
составило 13,1 нг/мл, а в сторону уменьше-
ния — 8,4 нг/мл. Причём у всех женщин 
старше 60 лет (8 человек) уровень маркёра 
на фоне приёма продукта увеличивался на 
5,5–42,1%, что свидетельствовало об актив-
ности остеобластов в процессах резорбции 
ионов кальция [11].

Вместе с тем необходимо отметить, что 
во всех случаях изменения уровня синте-
за остеокальцина находились в пределах 

референсных значений, что указывает на 
безопасность предлагаемого продукта ле-
чебного питания. При наличии у пациентов 
значений остеокальцина, близких к верх-
ней границе нормы, употребление продукта 
«Кальций-репаратив» не будет приводить к 
чрезмерному росту синтеза этого матрикс-
ного белка.

Значение маркёра P1NP у женщин до 
курса приёма лечебного продукта в сред-
нем составило 20,9±3,0 нг/мл, что прибли-
жается к нижней границе референсных зна-
чений этого показателя у здоровых людей. 
После приёма лечебного продукта в течение 
1 мес среднее значение P1NP статистически 
значимо возросло и превысило медиану 
референсного диапазона нормы, что свиде-
тельствовало об анаболической и антире-
зорбтивной эффективности продукта в от-
ношении процесса синтеза органичес кого 
матрикса кости [9, 13].

Необходимо отметить достоверность 
различий средних показателей у женщин 
после приёма продукта и в контрольной 
группе. Среднее значение увеличения по-
казателя маркёра костного метаболизма 
P1NP среди женщин после приёма лечебно-
го продукта «Кальций-репаратив» состави-
ло 16,7±5,4 нг/мл, или 26,5% референсного 
диапазона значений показателя P1NP, ха-
рактерного для здоровых людей. Проверка 
гипотезы о случайности различий между 
начальными и конечными значениями мар-
кёра костного метаболизма P1NP среди 
женщин после приёма лечебного продукта 
подтвердила их неслучайный характер.

ВЫВОДЫ

1. Полученные данные позволяют за-
ключить, что продукт лечебного питания 
«Кальций-репаратив» обладает свойством 
стимулировать синтез клетками костной 
ткани белка костного матрикса коллагена 

Таблица 2
Динамика биохимических маркёров костного метаболизма на фоне приёма продукта лечебного 

питания «Кальций-репаратив»

Примечание: *р1 — статистическая значимость различий показателей основной группы в сравнении с пока-
зателями до начала приёма продукта; **р2 — статистическая значимость различий показателей после приёма 
продукта в сравнении с контролем; P1NP — N-терминальный пропептид проколлагена I типа.

Показатель
Основная группа (n=29)

р1*
Контроль 

(n=15) р2**До приёма 
продукта

После приёма 
продукта

Остеокальцин, нг/мл 18,4±2,8 18,6±3,8 р1 >0,05 19,1±3,2 р2 >0,05

P1NP, нг/мл 20,9±3,0 37,6±5,8 р1 <0,05 23,1±3,0 р2 <0,05
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I типа. При этом отчётливое увеличение 
синтеза коллагена I типа не сопровождает-
ся выходом его значений за границы рефе-
ренсных значений, характерных для здоро-
вых людей.

2. Существенно, что приём продукта не 
сопровождается негативными проявления-
ми и аллергическими реакциями.
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