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Helicobacter pylori (Hр) является распространен-

ным грамотрицательным, жгутиковым спираль-

ным микроорганизмом, который выживает под 

слоем слизи, покрывающей желудочный эпителий. 

Хроническая Hр-инфекция поражает более 50% населе-

ния мира. H. pylori этиологически связана с язвенной 

болезнью желудка, MALT-лимфомой и аденокарциномой 

желудка.

Искоренение хеликобактерной инфекции является 

сложной задачей. Несмотря на более чем 30-летний опыт 

в лечении ассоциированных с Нр заболеваний, идеаль-

ная схема лечения еще не разработана. «Ловушки», свя-

занные с безуспешным лечением, включают резистент-

ность к антибиотикам, увеличение бактериальной виру-

лентности, неблагоприятные реакции на лекарства, раз-

личные фармакокинетические и фармакодинамические 

факторы, такие как взаимодействия препаратов и 

CYP2C19-полиморфизм хозяина. За последнее десятиле-

тие наблюдается огромный интерес к агентам, которые 

могут повысить вероятность успешной эрадикации Нр,

в т. ч. к пробиотикам [1].

Несмотря на то что слизистая оболочка желудка истори-

чески считалась почти стерильной, благодаря своей кислот-

ной среде, нормальный человеческий желудок на самом 

деле имеет богатую микрофлору [2]. Микробная обсеменен-

ность в желудке ниже по сравнению с другими отделами 

желудочно-кишечного тракта [3] и представлена более чем 

130 семействами из 13 типов, из которых доминирующими 

являются представители Proteobacteria, Bacteroides, Actino-

bacteria, Fusobacteria [4–6]. В то время как взаимодействие 

H. pylori с иммунной системой и слизистой оболочкой желуд-

ка человека хорошо описано, точные роли других компонен-

тов желудочной микробиоты остаются до конца неизученны-

ми [1]. Поэтому существует потенциал для терапевтического 

использования пробиотиков для восстановления нормаль-

ной желудочной микробиоты [4]. Наиболее часто используе-

мые с этой целью пробиотические бактерии принадлежат к 

родам Lactobacillus и Bifidobacterium, часто используются 

дрожжи, такие как Saccharomyces boulardii [7].

Пробиотики имеют несколько механизмов по восста-

новлению слизистой оболочки желудка при лечении 
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Например, пробиотики могут быть непосредственно 

бактериостатическим или бактерицидным агентами.

L. reu  teri секретирует метаболит reuterin, который активен 

в отношении различных грамположительных и грамотри-

цательных бактерий, грибков, простейших и дрожжей [25]. 

Было проведено три хорошо продуманных двойных 

слепых рандомизированных контролируемых исследова-

ния, которые изучали аддитивный эффект пробиотиков к 

стандартной терапии антибиотиками при антихеликобак-

терной (АХТ) терапии [28]. Лечение с помощью L. reuteri 

приводило к уменьшению активности воспаления как в 

антральном отделе, так и в теле желудка [29]. 

Были опубликованы 11 метаанализов по оценке 

эффективности пробиотиков в качестве вспомогательных 

веществ для антибиотиков для эрадикации Нр [31–42]. 

Все исследования обнаружили, что добавление пробио-

тика в схемы антибиотикотерапии увеличивает эффек-

тивность лечения с отношением шансов в пределах от 

1,12 до 2,07. Метаанализ Li и соавт. привел к аналогично-

му выводу [43]. Хотя на лечение пробиотиками приходит-

ся лишь небольшая часть их анализа, они использовали 

новую надежную методологию, которая определила, что 

добавление пробиотика к стандартной 7-дневной трой-

ной АХТ повышает эффективность эрадикации Нр весьма 

существенно (OR – 1,14).

Недавний метаанализ 14 рандомизированных иссле-

дований показал, что добавление в антихеликобактерные 

схемы антибиотикотерапии определенных пробиотиков 

может быть эффективным в повышении процента эради-

кации и полезным для пациентов с недостигнутой эради-

кацией Нр [31]. 

Микробиологи из Organobalance GmbH (Германия) 

выделили оригинальный штамм Lactobacillus reuteri 

DSMZ17648. Он был выбран из 700 различных штаммов 

рода Lactobacillus, в первую очередь благодаря его уни-

кальной способности связываться с H. Pylori в условиях, 

существующих в желудке. Lactobacillus reuteri штамм 

DSMZ 17648 связывается с Hр, затем эвакуируется из 

желудочно-кишечного тракта, уменьшая количество этих 

бактерий в желудке без антибиотиков и связанным с ними 

риском осложнений [46]. Данный штамм бактерий, имею-

щий статус GRAS (Generally Recognized As Safe – абсолют-

но безопасный), одобрен FDA. Далее было начато произ-

водство субстанции Pylopass™ на основе штамма 

Lactobacillus reuteri DSMZ17648. Технология производства 

этой субстанции принципиально отличается от производ-

ства других пробиотиков. Так как наиболее важным факто-

ром является способность к коагрегации с Helicobacter 

pylori, при производстве Pylopass™ выполняется стандар-

тизация по уровню коагрегации. Этот метод отличается от 

традиционных методов производства пробиотиков, при 

которых ферментация производится для достижения опре-

деленного количества клеток. Это значит, что ферментация 

продукта Pylopass™ выполняется до достижения наивыс-

шей способности к агрегации. Далее клетки отбираются, 

связываются с матрицей и высушиваются методом распы-

ления до получения свободнотекучего порошка. 

Субстанция Pylopass™ выдерживает изменения условий 

окружающей среды, в том числе низкие рН, и остается 

высокостабильной при хранении. Pylopass коагрегирует с 

H. pylori, позволяет уменьшить общую бактериальную обсе-

мененность желудка, что снижает риск развития гастрита, 

язвы желудка и двенадцатиперстной кишки. Pylopass свя-

зывается исключительно с H. pylori и не влияет на другую 

микрофлору пищеварительного тракта.

H. Mehling и соавт. провели пилотное слепое плацебо-

контролируемое исследование с участием 22 Нр+ паци-

ентов, у которых не было гастроинтестинальных симпто-

мов, но они имели положительный результат С13УДТ выше 

порога 12‰, что указывало на умеренно высокую коло-

низацию H. pylori. Уровень обсеменения H. pylori в дина-

мике определялся с помощью С13УДТ после 14 дней при-

ема препарата, а также через 6, 12 и 24 недели после 

окончания приема препарата. Всем пациентам назнача-

лись Lactobacillus reuteri DSMZ17648 Pylopass в суточной 

дозе 2×1010 КОЕ, контрольную группу составили Нр+ 

волонтеры, которые получали плацебо. В опытной группе 

наблюдалось значительное снижение концентрации H. 

pylori (р<0,05). У пациентов не было отмечено никаких 

побочных эффектов в течение 14 дней приема плацебо 

или L. reuteri DSMZ17648 Pylopass. Полученные данные 

согласуются с результатами исследования данного про-

дукта in vitro. Результаты данного исследования под-

тверждают потенциал Pylopass в качестве нового способа 

снижения нагрузки H. pylori. [47].

Holz C. и соавт. закончили в декабре 2014 г. углублен-

ное пилотное плацебо-контролируемое исследование

L. reuteri DSMZ17648 Pylopass, который был использован 

для оценки влияния на H. pylori бессимптомных Hр+ 

испытуемых. В исследование были включены 128 волон-

теров (47 пар близнецов и 34 одиночек), которые имели 

положительный С13УДТ. Назначение плацебо не привело 

к сильному изменению С13УДТ (Dplacebo -0,6 ± 5,3), в то 

время как прием L. reuteri DSMZ17648 Pylopass привел к 

выраженному снижению показателей С13УДТ (Dverum 

-4,9 ± 7,8, р = 0,026 по сравнению с плацебо), что говорит 

о значительном уменьшении колонии H. rylori в желудке. 

С увеличением уровня колонизации эффект уменьшения 

КОЕ H. pylori, вызванный приемом L. reuteri DSMZ17648 

Pylopass, оказывался сильнее. Этот эффект снижения 

количества H. pylori продолжался и по окончании лече-

ния. Потенциальный эффект плацебо был значительно 

ниже, чем действие L. reuteri DSMZ17648 Pylopass. В ходе 

исследования не было зарегистрировано каких-либо 

изменений в качестве жизни, например в физической 

деятельности, питании или здоровье, о которых обследу-

емые сообщали в анкете. Никаких побочных эффектов не 

было отмечено ни в одной группе исследования [48].

В обоих исследованиях добавление Lactobacillus 

reuteri штамма DSMZ 17648 значительно уменьшило 

количество H. pylori при динамическом исследовании с 

помощью теста дыхания мочевины, в то время как при 

приеме плацебо не было никакого эффекта. Важно отме-

тить, что исследования проводились с участием пациен-

тов с Hр-инфекцией, ни один из них не имел каких-либо 

симптомов заболевания. Известно, что Hр способствуют 
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возникновению рака желудка даже у пациентов без 

каких-либо симптомов [46, 49]. Способность Lactobacillus 

reuteri штамма DSMZ 17648 уменьшать обсеменение сли-

зистой желудка Hр делает эти исследования особенно 

важны.

С конца 2014 г. в России появился препарат L. reuteri 

DSMZ17648 Pylopass под коммерческим названием 

Хелинорм. Продолжительность курса приема Хелинорма 

составляет 4 недели. В день достаточно принимать 1–2 

капсулы во время еды, запивая небольшим количеством 

воды. Благодаря высокой безопасности Хелинорм® 

может назначаться детям старше 6 лет. Препарат можно 

назначать в виде монотерапии или в комплексной 

схеме антихеликобактерного лечения для повышения 

его эффективности, особенно сегодня, когда резко рас-

тет резистентность к применяемым в этой схеме анти-

биотикам [50]. 

За период существования в России были проведены 

оригинальные исследования с применением Хелинорма. 

Доктор медицинских наук Д.С. Бордин и соавт. показали, 

что 28-дневный прием L. reuteri DSMZ17648 сопровожда-

ется снижением обсемененности слизистой оболочки 

желудка НР (по 13С-УДТ), при этом эффективность зави-

сит от кратности: при приеме 1 раз в день положительная 

динамика наблюдалась у 51,9% больных, при 2-крат-

ном – у 70,4%. На фоне монотерапии отмечена положи-

тельная динамика симптомов диспепсии – как снижение 

доли больных с симптомами, так и уменьшение их интен-

сивности и при двукратном, и при однократном приеме 

Хелинорм. Независимо от кратности приема уменьшение 

степени воспаления наблюдалось в 25–28,6% наблюде-

ний [51].

В исследовании профессора Ю.П. Успенского и соавт. 

участвовали 60 пациентов, которые были разделены на 3 

группы по 20 человек. Пациенты группы 1 (группа актив-

ного контроля) принимали в течение 10 дней омепразол 

20 мг 2 р/сут; кларитромицин 500 мг 2 р/сут; амоксицил-

лин 1000 мг 2 р/сут; висмут трикалия дицитрат (ВДТ)

240 мг 2 р/сут. Пациенты группы 2 (группа активного кон-

троля) принимали в течение 10 дней все перечисленные 

препараты, кроме ВДТ. К терапии пациентов группы 3 

(основная группа) был добавлен Хелинорм по 1 капсуле 

2 р/сут во время еды в течение 28 дней. Динамическое 

обследование проводилось по окончании курса терапии 

и через 2 мес. от начала наблюдения. Во всех 3 группах 

наблюдалось статистически значимое уменьшение часто-

ты встречаемости болей в животе: р < 0,01 для всех групп. 

Улучшение качества жизни (р<0,01) наблюдалось у паци-

ентов 2 и 3 групп. Гистологическое исследование биопта-

тов показало, что после проведенной терапии H. pylori 

определялся только у 1 пациента в группе 3 (Хелинорм), в 

противоположность 6 и 3 пациентам групп 1 и 2 соответ-

ственно. Прием Хелинорма вместе со стандартной эради-

кационной терапией повышал эффективность эрадика-

ции H. pylori на 10%; способствовал купированию абдо-

минального болевого синдрома при ЯБ ДПК; имел хоро-

шую переносимость и безопасность; улучшал показатели 

качества жизни [52].

8–9 октября 2015 г. было проведено очное заседание 

по выработке соглашений V Маастрихтского консенсуса 

(Флоренция, Италия) с участием 43 специалистов из 24 

стран в пяти рабочих группах по основным направлени-

ям консенсуса. Итоги соглашений были опубликованы 

[53, 54]. Пятая рабочая группа разрабатывала тематику

H. pylori и микробиота желудка. Два последних утвержде-

ния посвящены эффективности пробиотиков в комплексе 

антихеликобактерной терапии.

Утверждение 9: Показано, что лишь некоторые про-

биотики эффективны в снижении побочных эффектов со 

стороны ЖКТ, вызываемых эрадикационной терапией 

против H. pylori. Выбор конкретных штаммов должен про-

водиться только на основе доказанной клинической 

эффективности. Уровень доказательности: умеренный. 

Класс рекомендаций: сильная рекомендация. Цель добав-

ления пробиотиков в схемы эрадикации  – снижение 

риска побочных эффектов через влияние на микробио-

ценоз ЖКТ и повышение эффективности эрадикации.

В ряде метаанализов показана эффективность микро-

организма рода Lactobacillus. Сложность интерпретации 

результатов исследований заключается в различиях изу-

чаемых видов и штаммов, дозировок и длительности при-

ема пробиотиков. 

Утверждение 10: Некоторые пробиотики могут ока-

зывать благоприятное воздействие на результаты эра-

дикации H. pylori. Уровень доказательности: очень низ-

кий. Класс рекомендаций: слабая рекомендация. 

Пробиотики могут подавлять H. pylori за счет действия 

нескольких механизмов, включая высвобождение анти-

бактериальных веществ (бактериоцинов) или конкурен-

цию с H. pylori в ходе колонизации и выживания. 

Доказана способность некоторых штаммов пробиотиков 

вызывать эрадикацию при монотерапии. В ряде метаа-

нализов оценивалась способность пробиотиков к повы-

шению эффективности эрадикационной терапии против 

H. pylori с положительными результатами [6, 34]. Тем не 

менее при анализе данных в подгруппах лишь некото-

рые штаммы сохраняли клиническую значимость, в т.ч. 

различные штаммы рода Lactobacillus, штаммы Bifido-

bac terium и S. boulardii.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Пробиотики, как правило, считаются безопасными 

агентами для применения, а ряд штаммов уже получили 

признание для использования при различных заболева-

ниях. Введение безопасных пробиотиков в качестве адъ-

юванта антихеликобактерной терапии представляется 

весьма перспективным. Дальнейшие исследования меха-

низмов прямых и косвенных эффектов влияния пробио-

тиков на H. pylori может помочь не только улучшить 

лечение, но и способствовать новому пониманию некото-

рых аспектов патогенеза взаимоотношений Н. pylori с 

человеком. Новый продукт Хелинорм предлагает альтер-

нативный способ снижения колонизации H. pylori и повы-

шения эффективности и безопасности эрадикационной 

схемы.
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