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Одним из базисных элементов совре-
менных протоколов ведения больных явля-
ется соответствие всех применяемых видов 
лечения стандартам Всемирной организа-
ции здравоохранения (ВОЗ) и принципам 
доказательной медицины. Это в полной 
мере относится к применению лекарствен-
ных препаратов на основе пробиотических 
штаммов. Понятие «пробиотики» известно 
уже более 100 лет, и начало концепции про-
биотиков и биотерапии положил наш зем-
ляк, харьковчанин Илья Ильич Мечников. 
В 1908 году он получил Нобелевскую пре-
мию по медицине за обнаружение того 
факта, что одни бактерии способны стиму-
лировать рост холерного вибриона, тогда 
как другие наоборот – подавлять его. 
Первые же пробиотические препараты, со-
державшие в основном бифидо- и лакто-
бактерии, появились куда позднее откры-
тия Мечникова, примерно в середине 30-х 
годов прошлого века. 

Несомненно, микроорганизмы играют 
важнейшую роль не только в развитии пато-
логического процесса, но и в поддержании 
нашего здоровья. Известно, что желудочно-
кишечный тракт новорожденного является 
стерильным, однако уже вскоре после рож-
дения начинается его активное заселение. 
У доношенного ре бенка, находящегося 
на естественном вскармливании, происхо-
дит становление кишечной микробиоты, 
в которой бифидо- и лактобактерии преоб-
ладают над условно-патогенной флорой, и 
имен но поэтому первыми пробиотичес кими 

микроорганизмами, на основе которых на-
чали изготавливать лекарственные препара-
ты, стали именно бифидо- и лактобактерии. 
При этом сам термин «пробиотики», в бук-
вальном переводе означающий «за жизнь», 
возник уже гораздо позже, в первую оче-
редь – как альтернатива термину «антибио-
тики», что в буквальном переводе означает 
«против жизни». 

Следует сказать, что к концу XX века на-
учный и практический интерес к пробиоти-
кам не только не уменьшился, но напротив – 
резко возрос. Так, количество публикаций 
в базе Medline, посвященных исследованиям 
пробиотиков, в первые 5 лет XXI века (2001-
2005) увеличилось в 4 раза по сравнению 
с предыдущим 5-летним периодом (1996-
2000). Фактически на наших глазах в медици-
не наступила новая эра: если XX век был ве-
ком антибиотиков, то XXI век логично и за-
кономерно становится веком пробиотиков. 

На сегодняшний день сложилась ситуа-
ция, при которой пробиотики не только 
являются предметом всесторонних научных 
изысканий, но и представляют собой важ-
ный товар на мировом рынке. На данный 
момент широкому кругу потребителей до-
ступны сотни пробиотических продуктов 
питания и пищевых добавок, производите-
ли которых обещают решение самых разно-
образных проблем со здоровьем. Это связа-
но, прежде всего, с тем, что на протяжении 
длительного времени считалось, что при-
влекательность пробиотиков обусловлена 
практически полной их атравматичностью, 

безопасностью и прос тотой применения. 
Однако количество проведенных исследо-
ваний по пробиотикам оказалось настолько 
велико, что рано или поздно оно должно 
было перейти в качество. И в соответствии 
с выражением Альберта Эйнштейна, кото-
рый говорил о том, что «наши представ-
ления о физичес кой реальности никогда 
не могут быть окончательными, и мы всегда 
должны быть готовы изменить эти пред-
ставления», ученым неизбежно пришлось 
постепенно трансформировать свои пред-
ставления о безусловной пользе биопрепа-
ратов. На сегодняшний момент ученые 
пришли к выводу, что пробиотики, безус-
ловно, оказывают массу положительных 
эффектов на здоровье человека, однако 
конкретный положительный эффект может 
быть приписан только исследуемому штам-
му (штаммам), но никак не видам и не це-
лой группе пробиотиков. 

Как же разобраться в том многообразии 
пробиотиков, которые представлены сегодня 
на нашем фармацевтическом рынке? 
На сегод няшний день имеется большая база 
данных об использовании пробиотиков в пе-
диатрической практике. При этом существу-
ют вполне объективные трудности критиче-
ского анализа имеющихся литературных 
данных. В первую очередь, они связаны 
с большим разнообразием изучаемых микро-
организмов, обитающих в кишечнике (более 
100 000 микро организмов). Далее, в вопросе 
функциональной эффективности препара-
тов обязательно должна рассмат риваться 

роль вспомогательных веществ (носителей 
или наполнителей). Это обусловлено тем, 
что некоторые полезные эффекты пробиоти-
ков не могут быть во спроизведены при их 
использовании, например, просто в силу 
уменьшения жи знеспособности штаммов. 
Наконец, в некоторых обзорах не делается 
различий между результатами, которые были 
получены при проведении открытых пред-
вари тельных исследований, и данными ран-
домизированных двойных слепых плацебо-
контролируемых исследований. Такой не-
корректный подход, безусловно, значитель-
но затрудняет критический анализ данных.

Таким образом, очевидным является вы-
вод о том, что далеко не все пробио тики оди-
наково полезны. Более того, как и любая им-
мунная реакция, иммунный ответ на микро-
организмы, входящие в состав про биотиков, 
может иметь как положительные, так и от-
рицательные эффекты. Всемирная гастроэн-
терологическая организация (WGO) еще 
в мае 2008 г. выпустила Прак тические реко-
мендации, посвященные пробиотикам и 
пребиотикам, в которых уже на тот момент 
открыто говорилось об отсутствии «нулево-
го» риска при использовании пробиотиков, 
то есть о существовании потенциального 
риска отдаленных послед ствий беспорядоч-
ного использования пробиотичес ких препа-
ратов. Ситуация усугубляется отсутствием 
стандартизации и четких нормативов кишеч-
ного микробиоценоза, не оспоримостью 
факта, что микрофлора фекалий не отражает 
спектр пристеночной и криптовой флоры 
кишечника, а также трудностью бактериоло-
гической оценки спектра кишечной микро-
флоры. Учитывая все это, а также принимая 
во внимание неясность трактовки «условной 
патогеннос ти» бактерий, фактически можно 
прийти к выводу о том, что потенциальной 
болезнетворностью обладают практически 
все представители нормальной микрофлоры. 

К счастью, согласно современным дан-
ным риск инфекций, вызванных пробиоти-
ками, сопоставим с риском инфекции, вы-
званной комменсальными штаммами, и 
признается пренебрежимо малым. Однако 
это не избавляет практического врача 
от необ ходимости окончательно осознать 
тот факт, что благоприятное действие про-
биотика является строго штаммоспецифич-
ным, и оно не может быть автоматически 
экстраполировано на все остальные штам-
мы. При этом использование тех штаммов, 
которые не имеют доказанного благо-
приятного действия, может быть опасным и 
должно быть запрещено. Таким образом, 
на сегодняшний день считать, что все про-
биотики несомненно полезны, – как мини-
мум не кор ректно, так как полезными могут 
быть только отдельные немногочисленные 
штаммы. Следует подчеркнуть, что это ни 
в коей мере не дискредитирует суть пробио-
тической теории в принципе – напротив, 
это говорит и о том, что в последнее время 
проблема так называемого «дисбиоза» на-
конец начала рассматриваться нашими кли-
ницистами с позиций, принятых в междуна-
родной медицинской практике. 

Таким образом, на основании имеющих-
ся на сегодняшний день официальных све-
дений, предоставленных в том числе WGO, 
можно сделать вывод о том, что только 
штаммы, доказавшие свою эффективность 
в плацебо-контролируемых исследованиях, 
могут быть использованы для производства 

Алгоритм назначения пробиотиков у детей

О.Ю. Белоусова

В настоящее время хорошо известно, что пробиотики оказывают положительное воздействие на иммунитет, 
поддерживают и восстанавливают здоровую микрофлору кишечника, а также формируют защитный барьер против 
патогенов. Число научных статей и докладов на эту тему исчисляется уже тысячами, и очевидно, что сегодня сложно 
найти педиатра или семейного врача, который не был бы осведомлен о положительном воздействии пробиотиков на 
организм человека. Однако наряду с уже устоявшимся стереотипом о безусловной пользе пробиотиков стоит признать, 
что практические аспекты их применения в клинической практике (а особенно – в педиатрии) на самом деле не столь 
однозначны и просты, как может показаться на первый взгляд. На сегодняшний день фармацевтический рынок 
Украины буквально переполнен самыми различными лекарственными препаратами и биологически активными 
добавками (БАД) на основе самых разнообразных пробиотических микроорганизмов, а также их комбинаций. 
Однако это отнюдь не означает, что применение любого из них обязательно принесет пользу пациенту: сегодня 
совершенно недостаточно назначить просто «пробиотики» – врач должен уметь выбрать именно тот пробиотический 
штамм, в той лекарственной форме и в той дозе, применение которого будет целенаправленно решать ту или иную 
конкретную клиническую задачу. О том, как сделать этот выбор на основании данных доказательной медицины, 
рассказала заведующая кафедрой педиатрической гастроэнтерологии и нутрициологии Харьковской национальной 
академии последипломного образования (ХМАПО), доктор медицинских наук, профессор Ольга Юрьевна Белоусова 
в рамках III научной сессии Института гастроэнтерологии НАМН Украины «Новые технологии в клинической 
и теоретической гастроэнтерологии», которая состоялась 18-19 июня 2015 г. в Днепропетровске.
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и массового использования пробиотиков. 
При этом смысл штамма-специфичности 
эффектов заключается в следующем.

1. Поступление в продажу продуктов, 
содержащих штаммы, должно сопровож-
даться документацией, подтверждающей 
их положительные эффекты для здоровья.

2. Результаты исследований и обзорные 
статьи по специфическим штаммам не мо-
гут использоваться как доказательство эф-
фективности неисследованных штаммов.

3. Исследования, показавшие эффектив-
ность определенного штамма в определен-
ной дозе, не могут служить доказательством 
его эффективности в дозе меньшей.

Каковы же ключевые критерии выбора 
пробиотика в клинической практике? В соот-
вет ствии с известным Между народ ным руко-
водством по пробиотикам и пребиотикам 
(Handbook «Probiotics and Prebiotics», 2008) 
все пробиотики должны быть фено- и гено-
типически классифицируемыми (четко ти-
пируемыми), не долж ны обладать патогенно-
стью, должны сохраняться живыми, должны 
быть кислото устойчивыми либо заключен-
ными в кислотоустойчивую капсулу, должны 
быть способными к адгезии к кишечному 
эпителию и к колонизации кишечника, а са-
мое главное – должны быть безопасными. 
Недавно к этому перечню критериев был до-
бавлен еще один пункт: в соответствии 
с международными требованиями одним 
из ключевых критериев, определяющих безо-
пасность пробиотика, является то, что его 
состав не должен быть многокомпонентным. 
Таким образом, значительное количество 
комбинированных пре па ратов на основе 
пробиотиков (в основном это касается био-
добавок) не могут считаться препаратами 
выбора – во всяком случае, в педиатрической 
практике. 

Основными штаммами, которые на се-
годня доказали свою полную без опасность и 
клиническую эф фективность в плацебо-
контролируемых исследованиях и полу чили 
одобрение и ВОЗ, и Комиссии по стандар-
там качества и безопасности пищевых про-
дуктов (FAO), в первую очередь являются: 
Lacto bacillus (Lactobacillus reuteri Protectis, 
Lactobacillus rhamnosus (LGG), Lactobacillus 
acidophilus (штамм L. Gasseri), Lactobacillus 
bulgaricum, Lactobacillus casei (штамм 
L. Shirota); Bifidobacterium (Bifidobacterium 
longum (штамм B. infantis; BB536)), Bifido-
bacterium breve, Bifidobacterium lactis (штамм 
BL (Bb12)); Streptococcus (Strepto coccus thermo-
philes). Перечисленные штаммы не несут 
инвазивный или патогенный потенциал и 
не имеют нежелательных биохимических 
эффектов. Большинству из них присвоен 
статус GRAS (Generally Regarded as Safe) – 
«в целом признаны безопасными», они 
одоб рены Управ ле нием по контролю за пи-
щевыми продуктами и лекарственными 
препаратами (FDA) США для использова-
ния в детских молочных смесях с рождения 
и отсутствуют в классификации прокарио-
тических микроорганизмов, обладающих 
потенциальным риском для человека (клас-
сификация ЕС, Американской ассоциации 
биологической безопасности). Одним 
из наиболее изученных штаммов бактерий, 
в полной мере отвечающим требованиям 
Продовольственной и сельскохозяйствен-
ной организации при ООН, Комиссии 
по стандартам качества и безопасности пи-
щевых продуктов и лекарств (FAO) и ВОЗ 
(2002) является Lactobacillus reuteri Protectis 
DSM 17938 (родительский штамм ATCC 
55730), который входит в состав известного 
пробиотика БиоГая. Его эф  фек тив ность 
и безопасность для человека подтверждена 
в 137 клинических исследованиях, прове-
денных в различных центрах по всему миру 
(данные по состоянию на май 2015 г.) с уча-
стием более 11 тыс. человек различных воз-
растных групп. При этом в 37 исследовани-
ях принимали участие более 5 тыс. детей 
в возрасте 0 до 3 лет. Более того, в 7 исследо-
ваниях специально изучалось пр именение 
этого штамма более чем у 1500 недоношен-
ных новорожденных. Все эти ис сле дования 
со ответствуют требованиям CONSORT – 
Единых стандартов представления резуль-
татов рандомизированных контролируемых 
исследований. По состоянию на июнь 2015 г. 
штамму Lactobacillus reuteri Protectis DSM 

17938 было посвящено 76 публикаций 
в а вторитетных экспертных журналах. 
Lactobacillus reuteri Protectis – это представи-
тели естественной микрофлоры человека, 
первоначально выделенные из грудного мо-
лока. Впоследствии их обнаруживали в ро-
товой полости, желудке, тонком и толстом 
кишечнике, то есть они заселяют всю пище-
варительную трубку. Lactobacillus reuteri 
Protectis обес печивает противовоспалитель-
ный эффект, угнетает провоспалительные 
цитокины (ФНО-α, ИЛ-6, ИЛ-8). В клини-
ческих исследованиях с превышением дозы 
Lactobacillus reuteri Protectis в несколько раз 
не было зафиксировано побочных эффек-
тов. Этот штамм уникален тем, что в отли-
чие от других штаммов он способен синте-
зировать специфические антимикробные 
соединения реутерин и рейтероциклин – 
натуральные ингибиторы роста широкого 
спектра патогенных микроорганизмов, что 
обеспечивает нормализацию баланса полез-
ной микрофлоры, угнетение процессов бро-
жения и газообразования в пище варитель-
ном тракте. 

Рассматривая вопросы эффективности 
и безопасности использования пробиоти-
ков, недостаточно говорить только о том, 
в каком из препаратов содержится тот или 
иной полезный штамм, который подтвердил 
свою безопасность по данным метаанализов 
или рандомизированных контролируемых 
исследований. К сожалению, существует 
значительный разрыв между некоторыми 
продуктами, доказавшими свою эффектив-
ность в исследованиях, и продуктами, заяв-
ленными как таковые в торговой сети. 
На сегодняшний день имеются документи-
рованные данные о не способности некото-
рых пробиотических добавок подтвердить 
утверждения о количестве и типе микроор-
ганизмов, содержащихся в них, и о коли-
честве продукта, необходимом для оказания 
эффекта. Выживаемость микроорга-
низмов – даже потенциально обладающих 
выраженным позитивным влиянием на ми-
кробный пейзаж кишечника – это еще один 
весьма проб лемный аспект в выборе проби-
отического препарата. Известно, что лишь 
20-40% селективных штаммов в принципе 
способны выжить в кислом желудочном со-
держимом. При этом хорошо известно, что 
для реализации положительного лечебного 
эффекта его количество должно составлять 
не менее чем 1×107 КОЕ в каждой дозе. Вот 
почему в качестве ключевых критериев се-
лекции пробиотиков, наряду с эффективно-
стью и безопасностью, очень большое зна-
чение придается вопросу стабильности, то 
есть устойчивости к действию трех основ-
ных повреждающих агентов (кислорода, со-
ляной кислоты желудка и желчных кислот). 
Особенностью Lacto bacillus reuteri является 
их резистентность к агрессивным средам ор-
ганизма (устойчивы к желудочному соку и 
солям желчных кислот в верхних отделах 
тонкого кишечника), поэтому их не заклю-
чают в кислотоустойчивую капсулу. Благо-
даря этому Lactobacillus reuteri колонизируют 
клетки, выстилающие весь желудочно-ки-
шечный тракт (Bjorkman, 1999; Valeur, 
2004) – от ротовой полости до анального 
отверстия. 

В завершение стоит напомнить о тех вы-
водах, которые еще в 2008 г. сформулировали 
в отношении препаратов на основе пробио-
тиков эксперты WGO и которые, без сомне-
ния, по-прежнему актуальны и сегодня: 

• назначение пробиотиков должно осу-
ществляться с учетом новейших сведений 
об их эффективности и безопасности (ис-
ключительно исходя из данных, предостав-
ляемых доказательной медициной);

• без оценки отдаленных результатов 
влияния различных штаммов на кишеч-
ный иммунитет следует воздержаться от 
беспорядочного рутинного назначения 
биопрепаратов;

• практические рекомендации для про-
верки научных доказательств функцио-
нальных качеств и безопасности пробио-
тиков в пищевых продуктах, сформулиро-
ванные рабочей группой FAO/ВОЗ, долж-
ны служить отправной точкой в отношении 
новых пробиотических штаммов. 
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