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Резюме
Введение. Нарушения функции желудочно-кишечного тракта остаются одной из наиболее частых проблем у детей раннего 
возраста (от 0 до 2 лет). В числе основных причин – незрелость ферментативной системы, морфологии и функции желудочно-
кишечного тракта, регуляторных механизмов нервной системы, иммунного ответа. Состав микрофлоры кишечника у детей 
первых лет жизни неустойчив, легко может изменяться под воздействием неблагоприятных факторов: нарушений вскармли-
вания, инфекционных патогенов, врожденных пороков, незавершенного иммунитета. В современной научной литературе и 
клинических рекомендациях наиболее достоверно отражены результаты исследований о положительной роли пробиотиков, 
например, при профилактике и лечении антибиотик-ассоциированной диареи и острой диареи различного генеза. База иссле-
дований настолько велика, что это позволило в 2012 г. Всемирной гастроэнтерологической организации (World Gastroenterology 
Organization) разработать международное практическое руководство по применению пробиотиков в клинической практике, 
рекомендуя использовать пробиотики, соответствующие определенным критериям. 
Цель исследования. Оценка эффективности, переносимости и безопасности терапии нарушений функции желудочно-кишеч-
ного тракта пробиотическими препаратами у детей в возрасте от 0 до 2 лет.
Материалы и методы. Для оценки эффективности и безопасности терапии проведен обзор обобщенных данных метаанали-
зов Кокрейновской библиотеки, баз данных клинических исследований PubMed, EMBASE, CENTRAL и российских открытых 
клинических рандомизированных плацебо-контролируемых исследований об использовании в педиатрической практике 
пробиотиков с содержанием Bifidobacterium lactis (BB-12™) и Streptococcus thermophilus TH-4. Приведена сравнительная 
характеристика наиболее популярных коммерческих препаратов, используемых для лечения и профилактики функциональ-
ных нарушений ЖКТ у детей в возрасте от 0 до 2 лет, содержащих хотя бы один из указанных штаммов. 
Результаты. Представлены доказательства значимости пробиотической терапии при различных нарушениях функции желу-
дочно-кишечного тракта у детей в возрасте от 0 до 2 лет комплексными препаратами, содержащими комбинацию штаммов 
Bifidobacterium lactis (BB-12™) и Streptococcus thermophilus TH-4 у детей в возрасте от 0 до 2 лет. Достоверные доказатель-
ства эффективности комбинаций мультиштаммовых препаратов в данной возрастной группе отсутствуют. 
Вывод. Сочетание Bifidobacterium lactis (BB-12™) и Streptococcus thermophilus TH-4 является эффективной и безопасной 
комбинацией для терапии нарушений функции желудочно-кишечного тракта у детей в возрасте от 0 до 2 лет. 

Ключевые слова: антибиотик-ассоциированная диарея, лактобактерии, бифидобактерии, младенческие колики, иммунный 
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Abstract
Introduction. Gastrointestinal dysfunctions remain one of the most frequent problems in young children (0 to 2 years). Among the 
main causes are immaturity of the enzymatic system, morphology and function of the gastrointestinal tract, regulatory mechanisms 
of the nervous system, immune response. The composition of intestinal microflora in children in the first years of life is unstable 
and can easily change under the influence of unfavorable factors: feeding disorders, infectious pathogens, congenital defects, 
incomplete immunity. Modern scientific literature and clinical guidelines most accurately reflect the results of studies on the 
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ВВЕДЕНИЕ

Нарушения функции желудочно-кишечного тракта 
остаются одной из наиболее частых проблем у детей ран-
него возраста (от 0 до 2 лет). В числе основных причин – 
незрелость ферментативной системы, морфологии и 
функции желудочно-кишечного тракта, регуляторных 
механизмов нервной системы, иммунного ответа. 
Исследователи всего мира уделяют огромное внимание 
особенностям микрофлоры ребенка. Были получены дан-
ные о том, что представители нормальной флоры – бифи-
до- и лактобактерии активно участвуют в расщеплении 
углеводов, жиров и белков, в глюконеогенезе, синтезе 
биогенных аминов, ряда гормонов и нейромедиаторов 
(например, серотонина и эндорфинов), в обеспечении 
проницаемости и моторной функции желудочно-кишеч-
ного тракта [1, 2]. Состав микрофлоры кишечника у детей 
первых лет жизни неустойчив, легко может изменяться 
под воздействием неблагоприятных факторов: наруше-
ний вскармливания, инфекционных патогенов, врожден-
ных пороков, незавершенного иммунитета.

В 2002 г. Всемирная организация здравоохранения 
(ВОЗ) ввела следующее определение: «Пробиотики  – 
это живые микроорганизмы, которые при применении 
в адекватных количествах вызывают улучшение здоро-
вья организма-хозяина». Пребиотики  – это поли- и 
олиго саха риды, обладающие способностью стимулиро-
вать рост бифидобактерий, увеличивать всасывание 
кальция, оказывать позитивное влияние на метаболи-
ческий процесс. Синбиотики – это комбинация пре- и 
пробиотиков [3–5].

В современной научной литературе и клинических 
рекомендациях наиболее достоверно отражена положи-
тельная роль пробиотиков как единичных штаммов, так и 
комплексных смесей в систематических обзорах 
Кокрейновского сотрудничества, посвященных исследо-
ваниям роли пробиотиков в профилактике и лечении 
антибиотик-ассоциированной диареи (далее ААД), острой 
диареи различного генеза. 

По данным критериям база исследований настолько вели-
ка, что позволила включить их применение в доказательную 
базу Европейского общества педиатрической гастроэнтеро-
логии, гепатологии и питания (European Society for Paediatric 
Gastroenterology, Hepatology, and Nutrition – ESPGHAN), Евро-
пейского общества детских инфекционных заболеваний 
(European Society for Pediatric Infectious Disease – ESPID). 

В 2012 г. Всемирная гастроэнтерологическая органи-
зация (World Gastroenterology Organization, WGO) разра-
ботала международное практическое руководство по 
применению пробиотиков в клинической практике. 
Препараты, рекомендованные к использованию, должны 
отвечать следующим критериям:
1) выживание в кишечной среде; 
2) неизменность состава и жизнедеятельности в течение 

срока хранения; 
3) высокая адгезия и антагонизм к патогенным и услов-

но-патогенным микроорганизмам; 
4) невозможность угнетения нормальной микрофлоры 

кишечника; 
5) резистентность к антибиотикам [3–5]. 

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

Оценка эффективности, переносимости и безопасно-
сти терапии патологий желудочно-кишечного тракта у 
детей в возрасте от 0 до 2 лет пробиотическими препара-
тами, в состав которых входят Bifidobacterium lactis (BB-12) 
и Streptococcus thermophi lus. Препараты, не содержащие 
хотя бы одного из указанных штаммов, не оценивались. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Отбор публикаций осуществлялся по доступным электрон-
ным базам данных из 100 публикаций, содержащих упо-
минания об исследованиях пробиотических препаратов в оте-
чественной клинической практике. В обзор включены обоб-
щенные данные метаанализов Кокрейновской библиотеки, баз 
данных клинических исследований PubMed, EMBASE, CENTRAL.

positive role of probiotics, for example, in the prevention and treatment of antibiotic-associated diarrhoea and acute diarrhoea of 
various genesis. The research base is so large that in 2012 the World Gastroenterology Organization developed an international 
practical guide to the use of probiotics in clinical practice, recommending the use of probiotics that meet certain criteria.
The review is devoted to evaluating the effectiveness and safety of treatment with probiotics containing Bifidobacterium lactis, 
BB-12 and Streptococcus thermophilus TH-4 in children aged 0 to 2 years. Data from meta-analyses of the Cochrane library, 
PubMed, EMBASE, CENTRAL, and Russian open clinical randomized, placebo-controlled studies on the use of probiotics containing 
Bifidobacterium lactis, BB-12, and Streptococcus thermophilus TH-4 in pediatric practice are presented. Study objective. A com-
parative description of the most popular commercial drugs used for the treatment and prevention of functional disorders of the 
gastrointestinal tract in children aged 0 to 2 years, containing at least one of these strains, is presented.
Results. Evidence of the significance of probiotic therapy for various disorders of the gastrointestinal tract in children aged 0 to 2 years 
with complex drugs containing a combination of Bifidobacterium lactis, BB-12 and Streptococcus thermophilus TH-4 strains in children 
aged 0 to 2 years is presented. There is no reliable evidence of the effectiveness of multi-strain drug combinations in this age group.
Conclusion. The combination of Bifidobacterium lactis, BB-12 and Streptococcus thermophilus TH-4 is an effective and safe com-
bination for the treatment of gastrointestinal disorders in children aged 0 to 2 years.

Keywords: antibiotic-associated diarrhoea, lactobacteria, bifidobacteria, infantile colic, immune response, functional dyspepsia, 
perinatal pathology, necrotizing enetrocolitis
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РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Современные метаанализы позволяют говорить о дока-
занной эффективности и необходимости пробиотической 
терапии при различных нарушениях желудочно-кишечно-
го тракта: функциональных изменениях, ААД, младенче-
ских коликах, лактазной недостаточности, сопутствующей 
терапии некротического энтероколита (НЭК). В то же время 
эффективными и безопасными можно считать лишь опре-
деленные штаммы бактерий или их сочетания.

 ААД нередко сопровождает антибактериальную тера-
пию у детей. Основой этого состояния является угнетение 
нормальной микрофлоры кишечника и развитие услов-
но-патогенной, а иногда и патогенной флоры. Наиболее 
тяжелый вариант ААД связан с активизацией бактерии 
Clostridium difficile, чьи токсины вызывают воспаление и 
повреждение толстой кишки с развитием псевдомембра-
нозного колита.

Стремительное развитие ААД приводит к неблагопри-
ятным последствиям, таким как системные поражения 
внутренних органов, сепсис, летальный исход. В группе 
наиболее высокого риска неблагоприятного течения 
находятся дети раннего возраста, особенно первого года 
жизни. Повсеместное применение антибиотиков и обще-
мировая тенденция к распространению ААД обусловили 
поиск эффективного средства, способного купировать 
угнетение кишечного микробиома до, во время и после 
развития заболевания. 

Пробиотики способны продуцировать лизоцим, проглю-
тамат и пероксид, обладающие прямым антимикробным 
фактором, способным предотвращать адгезию патогенной 
флоры, стимулировать иммунный ответ в отношении их 
токсинов, стимулировать рост нормальной микрофлоры. На 
сегодняшний день не осталось сомнений в необходимости 
назначения пробиотических препаратов для профилактики 
и лечения ААД – этот факт закреплен во множестве досто-
верных клинических исследований. В 2017 г. метаанализ 
J. Goldenberg и соавт. еще раз подтвердил его. 

Объединенные данные 31 исследования (n = 8 672) 
показали снижение риска возникновения ААД при одно-
временном приеме антибактериальной терапии и про-
биотиков на 60% в независимости от возраста, пола, 
амбулаторного или стационарного лечения. Примечателен 
тот факт, что в исследовании анализировались практиче-
ски все применяемые штаммы. Отдельно упоминалась 
установленная эффективность и безопасность примене-
ния в лечении ААД у детей в возрасте от 0 до 36 месяцев 
таких штаммов, как Bifidobacterium lactis (BB-12) и 
Streptococcus thermophilus [6, 7]. Действие Bifidobacterium 
lactis обусловлено ингибирующей активностью в отноше-
нии патогенной флоры, доказанной в 2009 г. F. Martins и 
соавт. Эта способность проявилась в ходе эксперимента 
in vitro, когда BB-12 продемонстрировала угнетение 
таких патогенов, как Bacillus cereus, Clostridium difficile, 
Clostridium perfringes тип А, Enterococcus faecalis, Listeria 
monocytogenes, Pseudomonas aeruginosa и др. [7]. В 2005 г. 
было проведено двойное плацебо-контролируемое ран-
домизированное исследование профилактики ААД у 

детей раннего возраста (от 6 до 36 месяцев), госпитали-
зированных в стационар. Исследование ставило своей 
целью оценить эффективность пробиотика, содержащего 
сразу два штамма Bifidobacterium lactis и Streptococcus 
thermo philus против стандартной пробиотической форму-
лы, содержащей только один штамм (BB-12). Было рандо-
мизировано 80 младенцев в возрасте от 6 до 36 месяцев, 
получающих пробиотические формулы при одновремен-
ном введении антибиотиков в течение 15 дней. Младенцев 
ежедневно оценивали на предмет потребления смеси, 
частоты и консистенции стула в течение 30 дней. 
Наблюдалась достоверная разница в частоте ААД у детей, 
получавших пробиотически дополненную формулу (16%), 
по сравнению с детьми, получавшими стандартную про-
биотическую терапию (31%) (n = 77) [8]. Bifidobacterium 
lactis (BB-12) активно продуцируют молочную кислоту, 
которая обладает выраженным антагонистическим дей-
ствием против патогенной и условно-патогенной флоры, 
стимулируют рост собственных микроорганизмов – пред-
ставителей нормофлоры. Streptococcus thermophilus 
представляет собой вариант микроорганизмов, широко 
используемых при производстве кисломолочной продук-
ции, способствует расщеплению пищи, поступающей в 
организм, тем самым облегчая пищеварительные процес-
сы и способствуя усвоению компонентов. Оба штамма 
потенцируют функцию пищеварительных желез, пери-
стальтику, всасывание микро- и макроэлементов, а значит, 
усиливают и дополняют действие друг друга. 

Младенческие колики  – полиморфное заболевание, 
характеризующееся количественным снижением в 
микробиоме новорожденных лактобацилл и усиленным 
ростом колиформ. Заболевание проявляется длительным 
спонтанным плачем и его внезапной остановкой, беспо-
койством, при этом психомоторное развитие ребенка не 
страдает. Надо сказать, что с возрастом посредством 
колонизации кишечного микробиома колики значитель-
но сокращаются, однако в ряде случаев условно-патоген-
ная флора может привести к развитию хронических 
заболеваний ЖКТ. Применение пробиотиков в коррекции 
терапии младенческих колик показало свою эффектив-
ность в ряде клинических исследований. J.M. Saaverda и 
соавт. достоверно доказали, что при добавлении в состав 
молочной смеси Bifidobacterium BB-12 и Streptococcus 
thermophilus TH-4, по сравнению с плацебо, количество и 
длительность колик у детей, находящихся на искусствен-
ном вскармливании, значительно уменьшались [9, 10].

Спектр применения пробиотических препаратов растет 
ежегодно по мере появления клинических исследований. 
На сегодняшний день изучение микробиома — одна из 
самых волнующих тем в медицине. С появлением системы 
выхаживания недоношенных младенцев и младенцев с 
критически низкой массой тела на первый план вышел 
вопрос снижения младенческой смертности. Одним из 
ведущих факторов этого показателя служит некротизирую-
щий энтероколит  – грозное заболевание, в патогенезе 
которого ведущая роль принадлежит незавершенной 
моторной и барьерной функции кишечника, а также дефи-
цит местного и системного иммунитета. Пациенты с НЭК – 



109MEDITSINSKIY SOVET

Ga
st

ro
en

te
ro

lo
gy

2020;(1):106–112

это тяжелые полиморбидные больные, нуждающиеся в 
постоянной антибактериальной терапии, которая угнетает и 
без того незрелую иммунную систему, таким образом, фор-
мируется порочный круг. Мировые клинические исследова-
ния показали – применение определенных штаммов про-
биотиков способно подавить активность некротизирующей 
флоры. По данным Deshpande G. и соавт., терапия препара-
тами, содержащими Bifidobacterium BB-12 и Streptococcus 
thermophilus TH-4, снижает риск развития НЭК. Такой вывод 
был сделан на основе обследования и лечения новорож-
денных, родившихся до 33-й недели гестации. Пациенты 
были разделены на две группы: в одной получали пробио-
тическую терапию указанными штаммами, в другой – симп-
томатическую терапию. По результатам исследования был 
отмечен меньший риск развития НЭК и смертности от 
него – на 53 и 64% соответственно по сравнению с кон-
трольной группой. Схожие данные продемонстрировало 
исследование Беляевой и соавт.: описанные штаммы назна-
чались недоношенным детям, родившимся на сроке 34-й 

недели гестации и менее, в возрасте 5–6 дней, имеющих 
признаки антибиотико-ассоциированного дисбиоза, функ-
циональной диспепсии и риск развития некротизирующего 
энтероколита. В результате было отмечено ускоренное вос-
становление массы тела, купирование функциональных 
нарушений к 8–9-му дню лечения, нормализация копроло-
гического пейзажа [10].

Несмотря на целый ряд исследований, демонстрирую-
щих эффективность пробиотической терапии, существуют 
и риски осложнений (табл. 1).

Таким образом, учитывая высокую чувствительность 
желудочно-кишечного тракта у детей первых лет жизни, 
нередко быстрое проявление нежелательной симптомати-
ки, склонность к атопии, начинать лечение предпочтитель-
но с простых составов, содержащих необходимые пробио-
тические компоненты [23–28]. При наличии или риске 
развития патогенной или условно-патогенной флоры сле-
дует выбирать составляющие с доказанным антагонисти-
ческим действием против нежелательных микроорганиз-
мов. К таким в первую очередь относят Bifidobacterium 
lactis (BB-12). Преобладание в желудочно-кишечном трак-
те в норме бифидобактерий диктует необходимость ком-
пенсации в первую очередь этих бактерий. В то же время 
часто встречающиеся нарушения пищеварения, влекущие 
за собой и нарушения развития ребенка, обуславливают 
поиск дополнительных активных составляющих, способст-
вующих расщеплению компонентов пищи. Наиболее извест-
ным из них является Streptococcus thermophilus [24–36]. 
В России рынок коммерческих пробиотических формул 
представлен достаточно широко. Мы сравнили наиболее 
популярные в России препараты этой линейки, включив 
только те, в которых было заявлено наличие хотя бы одно-
го из указанных в обзоре штаммов (табл. 2). 

 Таблица 1. Зарегистрированные риски осложнений от про-
биотической терапии [11–22]

 Table 1. Recorded risks of complications from probiotic 
therapy [11–22]

Штамм Осложнение 

Lactobacillus spp. Эндокардит, сепсис, менингит, бактериемия, пневмония 

S. boulardii Фунгемия

S. cerevisiae 57 случаев фунгемии, вызванной S. cerevisiae 

B. subtilis Бактериемия, септицемия, холангит

Enterococcus spp. Нозокомиальные инфекции 

 Таблица 2. Характеристика препаратов с точки зрения рациональной терапии функциональных нарушений ЖКТ у детей от 
0 до 2 лет

 Table 2. Characteristics of drugs from the point of view of rational therapy of functional gastrointestinal tract disorders in 
children from 0 to 2 years old

Препарат Бифиформ® Бэби Бак-Сет® Беби [13] Линекс для детей® [12]

Состав 1) Bifidobacterium 
BB-12-1 х 108 КОЕ/г, 
Streptococcus thermophilus 
TH-4™1 х 107 КОЕ/г,
2) вспомогательные веще-
ства: мальтодекстрин; крем-
ния диоксид; триглицериды 
средней цепи, полученные 
из пальмоядрового масла

1) пробиотический комплекс: Lactoba-
cillus casei PXN 37, Lactobacillus rham-
nosus PXN 54, Streptococcus thermophi-
lus PXN 66, Lactobacillus acidophilus 
PXN 35, Bifidobacterium breve PXN 25, 
Bifidobacterium infantis PXN 27, Bifido-
bacterium longum PXN 30, 1 млрд 
(1 x 109) КОЕ,
2) пребиотик: ФОС (фруктоолигосахариды)

1) лиофилизированный порошок бифидобактерий – 
0,1 г (число пробио тических микроорганизмов 
Bifidobacterium animalis штамма DSM №15954 – не 
менее 1 х 108 КОЕ/г, что соответствует 1,5 х 108 
КОЕ/саше:
– дополнительный компонент: мальтодекстрин, 
2) капли (жидкость во флаконе 8 мл с дозатором) – 
Bifidobacterium animalis штамма DSM №15954 1 х 
109 КОЕ/6 кап.:
– дополнительный компонент: кукурузный мальто-
декстрин, сахароза, подсолнечное масло

Безопасность + –/+ + 
НЭК + - +/-
Младенческие колики + –/+ +/-
ААД + –/+ + /-
Возможность применения при 
лактазной недостаточности + - +/-

Примечание. (+) – штаммы, входящие в состав препарата, являются безопасными. (–/+) – полиморфизм штаммов может негативно влиять на переносимость, провоцируя нежелательные 
явления. (+/-) – штаммы, входящие в препарат, доказали эффективность в лечении и профилактике, однако наличие лишь одного штамма качественно снижает эффективность. (-) – катего-
рически противопоказан.
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В составе Бифиформ® Бэби присутствуют два штамма 
с доказанной высокой эффективностью и безопасностью, 
которые можно рекомендовать детям с рождения для 
коррекции и профилактики различных нарушений функ-
ции желудочно-кишечного тракта. 

Масляный раствор, содержащий бифидобактерии и 
термофильный стрептококк, не содержит лактозы, может 
быть назначен пациентам с лактазной недостаточностью. 

Длительность терапии пробиотиком Бифиформ® Бэби 
определяется индивидуально, обычно составляет от 10 
дней до 4 недель и более при необходимости.

ВЫВОДЫ

1. В настоящее время признано, что пре-, про- и синбио-
тические препараты могут быть эффективны при раз-
личных заболеваниях желудочно-кишечного тракта.

2. Для лечения и профилактики заболеваний желудоч-
но-кишечного тракта и функциональных нарушений у 
детей необходимо выбирать наиболее изученные 
штаммы с доказанной эффективностью и безопасно-
стью в многолетней практике и в исследованиях. 

3. Учитывая высокую чувствительность желудочно-
кишечного тракта детей раннего возраста к различ-
ным компонентам, склонность к атопическим реакци-
ям, наиболее безопасна терапия с применением 
минимального количества компонентов.

4. Препарат Бифиформ® Бэби имеет в своем составе хоро-
шо изученные компоненты, эффективные для коррек-
ции и профилактики различных нарушений функции 
желудочно-кишечного тракта у детей с рождения.  
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