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в организованных коллективах
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Резюме
Введение. Широкая доказательная база многочисленных рандомизированных клинических исследований и метаанализы 
подтверждают роль нарушения интестинальной микробиоты в развитии различных заболеваний, в т. ч. инфекционного гене-
за, в грудном возрасте и на более поздних этапах жизни.
Цель. Оценка эффективности мультиштаммового иммунопробиотика в абилитации часто болеющих детей в организованных 
коллективах в период эпидемиологического неблагополучия по острым респираторным заболеваниям. 
Материалы и методы. В открытом сравнительном проспективном клиническом наблюдении в период высокого риска забо-
леваний респираторными инфекциями – ноябрь-декабрь – приняли участие 93 ребенка старше 3 лет. Дети наблюдались в 
течение 1,5 мес.: в период приема мультиштаммового комплекса и 1 мес. после отмены препарата. Участники были рандо-
мизированы на две группы: основная (60 детей) получала мультиштаммовый комплекс в максимальной возрастной дози-
ровке (дети с 3 до 12 лет – по 1 капсуле, с 12 лет – по 2 капсулы) 1 раз в день утром в течение 14 дней и группа сравнения 
(33 ребенка), не получавшая мультипробиотик за этот же период. 
Результаты и обсуждение. Установлено, что частота заболеваний на фоне применения мультипробиотика (основная группа – 
60 детей) была статистически ниже, а тяжесть болезни легче, чем в группе детей, не получавших данный пробиотик (группа 
сравнения – 33 ребенка). Ни один ребенок, получавший мультипробиотик, не нуждался во время болезни в антибактериаль-
ной терапии за все время наблюдения. Кроме того, частота заболеваемости респираторными инфекциями в основной 
группе наблюдения в течение месяца после отмены пробиотика была в 4,6 раза ниже, чем в группе сравнения. Побочные 
эффекты отсутствовали. 
Выводы. Полученные результаты позволили автору рекомендовать использование мультиштаммового иммунопробиотика в 
качестве неспецифического иммуномодулирующего средства с целью сезонной профилактики острых респираторных 
инфекций, особенно у часто болеющих детей, имеющих высокий риск заражения.

Ключевые слова: мультиштаммовый иммунопробиотик, часто болеющие дети, острые респираторные инфекции, лечение, 
профилактика
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Abstract
Introduction. A broad evidence base of numerous randomized clinical trials and meta-analyses asserts the role of intestinal micro-
biota dysbiosis in the development of various diseases, including those of infectious origin, in infancy and later stages of life.
Purpose. Assessment of the efficacy of a multi-strain immuno-probiotic during rehabilitation of frequently ill children visiting 
organized groups during the period of epidemiological distress for acute respiratory diseases.
Materials and methods. 93 children older than 3 years of age were enrolled in an open comparative prospective clinical observa-
tion during the high-risk respiratory infection period – November, December. Children were observed for 1.5 months during 
administration of the multi-strain probiotic and 1 month after discontinuation of the probiotic. The subjects were randomized 
into two groups: the treatment group (60 children) received the multi-strain probiotic in the maximum age-specific dosage vari-
ances (children aged 3 to 12 years old – 1 capsule, older than 12 years of age – 2 capsules) once a day in the morning for 14 
days and the comparison group (33 children) did not receive the multi-probiotic for the same period.
Results and discussion. It was found that the incidence of disease in children receiving the multi-probiotic (the treatment group – 
60 children) was statistically lower, and the disease severity was milder than in the group of children, who did not receive the 
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ВВЕДЕНИЕ

Согласно исследованиям, проведенным Националь-
ным институтом здоровья США (National Institutes of 
Health NIH), 90% клеток, входящих в состав человеческо-
го организма, принадлежит бактериям различных био-
топов, в большей степени кишечника [1–3]. С развитием 
современной науки возрастает понимание роли кишеч-
ной микробиоты и ее воздействия на формирование и 
поддержание здоровья человека. В настоящее время 
ученые разных стран получают все новые данные о 
кишечной микробиоте и ее многогранных гомеостатиче-
ских функциях – защитной, пищеварительной, метаболи-
ческой, регуляторной, детоксикационной, иммунобиоло-
гической и мн. др.  [4–6]. Широкая доказательная база 
многочисленных рандомизированных клинических 
исследований и метаанализы подтверждают роль нару-
шения интестинальной микробиоты в развитии различ-
ных заболеваний, в т. ч. инфекционного генеза, в грудном 
возрасте и на более поздних этапах жизни  [4, 6, 7–10]. 
Значительный вред состоянию микробиоты детей и 
взрослых наносит прием антибиотиков, которые часто 
назначаются необоснованно при респираторных 
инфекциях, увеличивая вероятность развития не только 
антибиотикоассоциированной  диареи, но и метаболи-
ческих нарушений [11, 12]. 

С каждым годом возрастает интерес к роли опреде-
ленных генетически сертифицированных пробиотиче-
ских штаммов в поддержании функции микробиоты 
кишечника у детей при различных патологических состо-
яниях [12–18]. Дальнейшее развитие получает концепция 
штаммоспецифичности и мультиштаммовости пробиоти-
ков, оказывающих трехуровневый эффект  – люминаль-
ный, эпителиальный и иммунный  [13, 18, 19]. Так, было 
доказано, что Lactobacillus acidophilus NCFM способст-
вует уменьшению кишечных колик, а Lactobacillus casei – 
снижению риска развития антибиотикоассоциированной 
диареи  [17, 20]. Установлено, что Bifidobacterium animalis 
Subsp. lactis Bl-04 и Lactobacillus rhamnosus (LGG) снижают 
частоту заболевания острыми респираторными инфекци-
ями, а Bifidobacterium infantis помогают нормализовать 
частоту дефекации [18, 21–23]. 

Здоровье ребенка является необходимым фундамен-
том взрослой жизни. К сожалению, современные дети 
более восприимчивы к аллергическим и инфекционным 

заболеваниям  [18, 22]. Термин «часто болеющие дети» 
часто применяется в медицине, однако не является диа-
гнозом. Тем не менее пациенты из данной категории 
детской популяции требуют особого внимания, т. к. состав-
ляют группу риска по формированию хронической пато-
логии уже в школьном возрасте. Частые заболевания у 
детей дошкольного возраста нарушают компенсаторные 
возможности иммунной системы и приводят к рецидиви-
рующим инфекциям, способствуя развитию порочного 
круга. В слизистой кишечника локализовано около 80% 
иммунокомпетентных клеток, а микробиота кишечника 
участвует в формировании как местного (активация фаго-
цитарной активности нейтрофилов и продукция секре-
торных иммуноглобулинов класса А), так и системного 
иммунитета  [6, 18, 24, 26]. Эксперты Комитета по изуче-
нию новых направлений в антимикробной терапии, соз-
данного Национальным исследовательским советом США, 
предлагают использование пробиотиков с целью коррек-
ции иммунных расстройств [27]. В связи с тем что кишеч-
ник является главным органом иммунной системы, отра-
батываются стратегии воздействия на иммунный ответ 
через коррекцию дисбиотических нарушений, особенно у 
часто болеющих детей [15]. 

Штаммы пробиотиков, применяемые в педиатриче-
ской практике, должны быть не только эффективными, но 
и абсолютно безопасными, иметь определенные генети-
ческие характеристики, кроме того, выбор пробиотиков 
как средств иммуномодуляции должен основываться 
строго на принципах доказательной медицины  [18, 26]. 
Ученые США из Йельского университета доказали, что при 
лечении инфекционной диареи у детей наибольшим 
эффектом с позиции доказательной медицины обладают 
штаммы Lactobacillus rhamnosus (LGG), L. reuteri, L. casei, 
S. boulardii [28]. Отечественные и зарубежные исследователи 
показали, что применение пробиотиков, в т. ч. содержащих 
Lactobacillus rhamnosus, уменьшают выраженность функ-
циональных нарушений желудочно-кишечного тракта в 
постинфекционном периоде  [29], а также способствуют 
уменьшению частоты и продолжительности острых респи-
раторных заболеваний (ОРЗ)  [30–33]. Однако кишечник 
человека колонизирован более 1000 видами бактерий 
(1014 бактериальных клеток), которые сосуществуют в 
состоянии сложного синбиоза и равновесия, в связи с чем 
адекватный состав и разнообразие микробиоты кишечника 
необходимы для поддержания здоровья и адекватного 

probiotic (the comparison group – 33 children). Not a single child who received the multi-probiotic in the course of disease did 
not require antibiotic therapy during the entire observation period. Moreover, the incidence of respiratory infections in the treat-
ment group within a month after discontinuation of the probiotic was 4.6 times lower than in the comparison group. No side 
effects were reported.
Conclusions. The study results allowed the author to recommend the use of a multi-strain immuno-probiotic as a nonspecific 
immunomodulatory supplement for the seasonal prevention of acute respiratory infections, especially in frequently ill children at 
a high risk of infections.
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иммунного ответа [1, 2, 3, 9, 24]. С учетом вышесказанного 
все большую популярность в комплексной терапии раз-
личных заболеваний у детей приобретают мультиштаммо-
вые пробиотические препараты [16, 34–38]. 

Острые респираторные заболевания занимают веду-
щее место в структуре общей заболеваемости детского 
населения и являются самой частой причиной обращения 
за помощью в детскую поликлинику  [30]. Особую опас-
ность для распространения инфекции в организованных 
коллективах представляют клинически здоровые дети  – 
носители респираторных вирусов, а также взрослые паци-
енты, предпочитающие переносить легкую простуду «на 
ногах»  [39]. Поиск эффективных и безопасных методов 
неспецифической иммунопрофилактики заболеваний 
респираторного тракта у часто болеющих детей (ЧБД), 
посещающих детский сад или школу, в осенне-зимний 
период является на сегодняшний день актуальной пробле-
мой.

Цель настоящего исследования – оценка эффективности 
мультиштаммового иммунопробиотика Бак-Сет® Колд/Флю 
в абилитации часто болеющих детей (ЧБД) в организован-
ных коллективах в период эпидемиологического неблаго-
получия по острым респираторным заболеваниям.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 

В открытом сравнительном проспективном клиниче-
ском наблюдении в период высокого риска заболеваний 
респираторными инфекциями – ноябрь-декабрь – приняли 
участие 93 ребенка старше 3 лет. Дети наблюдались в тече-
ние 1,5 мес.: в период приема мультиштаммового комп-
лекса и 1 мес. после отмены препарата. В случае заболева-
ния диагноз острой респираторной инфекции (ОРИ) под-
тверждался на основании клинико-эпидемиологических 
данных и результатов клинического анализа крови.

Критерии включения в исследование: возраст 3 года и 
более, частота заболеваний ОРИ 5 и более в год у детей 
до 5 лет и 4 и более в год у детей старше 5 лет, отсутствие 
терапии пробиотиками до начала наблюдения, посеще-
ние организованного коллектива, согласие родителей, 
способность родителей адекватно оценивать состояние 
ребенка и выраженность клинических симптомов. 
Критерии исключения: возраст до 3 лет; отсутствие 
частых заболеваний ОРВИ, прием пробиотиков на момент 
исследования, не посещающие детский сад или школу 
дети, несогласие родителей, непереносимость препарата. 

Участники исследования были рандомизированы на 
две группы: основная (60 детей) получала Бак-Сет® 
Колд/Флю в максимальной возрастной дозировке (дети с 
трех до 12 лет – по 1 капсуле, с 12 лет – по 2 капсулы) 
1 раз в день утром в течение 14 дней и группа сравнения 
(33 ребенка), не получавшая мультипробиотик за этот же 
период.  Группы были практически сопоставимы по воз-
расту: в основной группе 52,5% (21 ребенок) составляли 
дети с 3 до 6 лет, 47,5% – старше 7 лет; в группе сравне-
ния  – 54,5% (18 детей) и 45,5% соответственно; полу: 
мальчиков в основной группе было 57,5%, в группе срав-
нения – 51,5%. Почти треть детей (более 27%) в каждой 

группе были извлечены путем операции кесарева сече-
ния. Большинство детей в основной группе (67,5%) 
вскармливалось до года грудным молоком, в группе 
сравнения только 36,4% младенцев были на грудном 
вскармливании, 24,2%  – на смешанном. Преморбидный 
фон был отягощен атопией у 31,2% (29 пациентов) с оди-
наковой частотой в обеих группах. Все дети были органи-
зованны. Сопоставимость групп допускала проведение 
сравнительной оценки результатов наблюдения и опре-
деления достоверности различий. 

Оценка клинической эффективности, безопасности и 
переносимости иммунопробиотика Бак-Сет® Колд/Флю 
проводилась на основании данных осмотра врача и анкет, 
которые заполнялись матерями детей. В анкету включа-
лись следующие критерии: переносимость пробиотика 
(сыпь, тошнота, метеоризм, кишечные колики), аппетит, 
харак тер носового дыхания, характер стула. Анали зи-
ровали частоту заболеваний на фоне приема препарата и 
в течение месяца после его отмены. В случае заболевания 
оценивали при ежедневном осмотре до выздоровления 
динамику клинических симптомов, продолжительность и 
тяжесть инфекции, характер лихорадки, потребность в 
антибактериальной терапии. Мониторинг переносимости 
мультипробиотика проводился ежедневно с оценкой по 
пятибалльной шкале. В случае регистрации индивидуаль-
ной непереносимости планировали отмену приема пре-
парата. Основным критерием эффективности считалось 
количество эпизодов ОРИ в течение последующего меся-
ца после отмены Бак-Сета Колд/Флю. Размер выборки был 
достаточным для формулирования выводов.

Статистическая обработка результатов исследования 
была проведена с использованием современных про-
граммных пакетов математического анализа: Microsoft 
Excel 2010 и Statistica 10.0. Для оценки достоверности раз-
личий применялся t-тест для независимых групп с поправ-
кой Бонферрони; достоверность различий относительных 
показателей оценивалась по критерию χ2 (для малых 
групп – по тесту Фишера). Различие средних величин счи-
талось достоверным при уровне значимости p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Бак-Сет® производится в Великобритании компанией 
ADM PROTEXIN. На российском фармацевтическом рынке 
новый мультиштаммовый иммунопробиотический ком-
плекс Бак-Сет® Колд/Флю был зарегистрирован в 2020 г. 
В Бак-Сет® Колд/Флю входят 17 генетически сертифи ци-
рованных, кислотоустойчивых штаммов пробиотических 
культур, включенных в перечень европейского качества, 
имеющих оригинальное происхождение и обеспечивающих 
синергизм действия (Lactobacillus casei BPL0004, 
Lactobacillus plantarum PXN 47, Lactobacillus rhamnosus 
PXN 54, Lactobacillus acidophilus PXN 35, Lactobacillus 
helveticus PXN 45, Lactobacillus salivarius PXN 57, 
Lactobacillus fermentum PXN 44, Lactobacillus paracasei 
PXN 37, Lactobacillus reuteri PXN 49, Bifidobacterium bifi-
dum PXN 23, Bifidobacterium breve PXN 25, Bifidobacterium 
longum PXN 30, Bifidobacterium infantis PXN 27, Bifido-
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bacterium lactis BPL 93, Lactobacillus bulgaricus PXN 39, 
Lactococcus lactis PXN 63, Streptococcus thermophilus 
PXN 66.); не менее 4 млрд микроорганизмов (4 х 109) КОЕ 
в одной капсуле. Препарат является мульти штаммовым 
иммунопробиотиком. Преимуществом данного иммуно-
пробиотика является разрешение применения у детей с 
2 лет, в т. ч. при лактазной недостаточности, отсутствие в 
составе искусственных красителей, ароматизаторов и гене-
тически модифицированных организмов. Особен ности 
производства обеспечивают высокую жизнеспособность 
штаммов при длительном хранении вне холодильника. 
Препарат соответствует стандарту GMP (Good Manufac-
turing Practice – надлежащая производственная практика).

Установлено, что среди детей основной группы забо-
лели во время приема мультипробиотика 16 человек 
(26%), в группе сравнения за этот же временной промежу-
ток в течение 14 дней заболели острой респираторной 
инфекцией все 33 ребенка (100%) (рис. 1) (χ2 = 38,9; 
p = 0,0005). Средняя продолжительность заболевания в 
основной группе детей составила 4,7 дня, а в группе срав-
нения – 7,2 дня (рис. 2). У 100% пациентов основной груп-
пы заболевание протекало в легкой форме: более 50% 
заболевших детей (11 пациентов) не имели температур-
ной реакции, только у 5 детей (45,5%) зарегистрировали 
субфебрильную температуру. Клинически заболевание у 

детей основной группы в 100% случаев проявлялось рини-
том, фарингитом с болью в горле и незначительным каш-
лем. Следует отметить, что ни один ребенок, получавший 
мультиштаммовый иммунопробиотик Бак-Сет® Колд/Флю, 
не нуждался во время болезни в антибактериальной тера-
пии. У 98,3% детей основной группы отмечено улучшение 
аппетита, у всех детей отмечена нормализация характера 
стула, состояния кожного покрова и носового дыхания. 
Ни у одного ребенка во время наблюдения не были заре-
гистрированы непереносимость Бак-Сет® Колд/Флю и 
нежелательные явления. Не было значительной положи-
тельной динамики в снижении тяжести и продолжитель-
ности ОРИ только у одного ребенка из 60, страдающего 
среднетяжелой формой бронхиальной астмы.

Не болели в течение месяца после отмены иммуно-
пробиотика 49 детей (81,7%) основной группы (рис. 3). 
В группе сравнения за этот период заболело 28 детей 
(84,9%), не болели только 15,2% (χ2 = 25,7; p = 0,0005). 
Причем среди заболевших группы сравнения 12 детей 
(42,9%) болели 2 раза, а 1 ребенок– 3 раза за месяц. 

ОБСУЖДЕНИЕ

Поскольку на долю ЧБД в среднем приходится до 75% 
всех случаев ОРИ у детей, актуальной проблемой являет-
ся расширение арсенала эффективных и безопасных 
средств для профилактики респираторных инфекций у 
данной категории детей в период повышенной заболева-
емости [30, 31, 33, 40, 41]. Большое количество видов воз-
будителей острых респираторных инфекций, возмож-
ность сочетанного вирусно-бактериального инфицирова-
ния, формирование устойчивости к противовирусным 
препаратам, риск возникновения побочных эффектов 
ограничивают возможности применения противовирус-
ных лекарственных средств профилактической направ-
ленности. Однозначно не теряют своей актуальности 
неспецифические методы, повышающие адаптационный 
потенциал организма ребенка: достаточный сон, сниже-
ние стрессовых воздействий, полноценное питание с 
дотацией витамина D, двигательная активность, закалива-
ние и др. Не следует умалять роль гигиенических меро-
приятий, направленных на пути передачи инфекции. 

 Рисунок 1. Частота заболевших ОРВИ во время приема 
мультипробиотика

 Figure 1. Incidence of acute respiratory viral infection during 
administration of the multi-probiotic
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 Рисунок 2. Средняя продолжительность ОРВИ среди детей 
основной и контрольной групп

 Figure 2. Average duration of ARVI among children in the 
treatment and control groups
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 Рисунок 3. Частота ОРВИ среди детей основной и контроль-
ной групп в течение месяца после отмены иммунопробиотика

 Figure 3. Incidence of ARVI among children in the treatment 
and control groups within a month after discontinuation of the 
immuno-probiotic
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С целью неспецифического воздействия на иммунную 
систему детей все большую популярность приобретают 
биологически активные добавки (БАД), среди которых 
ведущая роль принадлежит пробиотикам и пребиоти-
кам [30, 31, 33]. Данные современных исследований под-
тверждают главенствующий вклад интестинальной 
микробиоты в противоинфекционную защиту, способ-
ность влиять на местный и общий иммунитет ребенка 
[6, 18, 24, 26]. Систематические обзоры раскрывают меха-
низмы неспецифической иммуномодуляции микробиоты 
кишечника (один из которых – антигенный тренирующий 
эффект) и не вызывают сомнений в целесообразности 
применения определенных штаммов пробиотиков для 
профилактики ОРИ [6, 18, 42–45]. О.В. Калюжин подчер-
кивает логичность использования для укрепления здоро-
вья детей живых симбионтов/комменсалов [18]. K.N. Lee, 
O.Y. Lee, J.T. Ho, G.C. Chan, J.C. Li et al. показали, что разно-
образие микробиоты желудочно-кишечного тракта важно 
для адекватного иммунного ответа [13, 19, 26, 46]. 

Вышеизложенное побудило нас оценить возможность 
применения мультиштаммового иммунопробиотика 
Бак-Сет® Колд/Флю у ЧБД в организованных коллективах 
в сезон высокого риска респираторных заболеваний с 
целью снижения частоты и тяжести ОРИ. Поскольку бакте-
риологический анализ кала на дисбактериоз имеет много 
недостатков, один из главных – некультивируемость боль-
шинства микроорганизмов кала, а молекулярно-генетиче-
ские технологии в стандартной поликлинической практике 
педиатра не всегда являются доступными, мы не ставили 
своей задачей использование культурального метода 
исследования фекалий. В нашем исследовании использо-
вались только методы клинической оценки эффективно-
сти и переносимости мультипробиотика в период респи-
раторного заболевания. Основным критерием эффектив-
ности считалось количество эпизодов ОРИ в течение 
последующего месяца после отмены Бак-Сет® Колд/Флю. 
Факторы, влияющие на становление кишечной микробио-
ты с периода новорожденности, многочисленны, в т. ч. 
огромная роль принадлежит виду вскармливания и спосо-
бу родоразрешения  [6]. В наших исследованиях группы 
были сопоставимы по данным факторам. Частота заболе-
ваний в группе часто болеющих детей на фоне примене-
ния мультиштаммового иммунопробиотика Бак-Сет® 

Колд/Флю была статистически ниже, а тяжесть болезни 
легче, чем в группе ЧБД, не получавших данный пробио-
тик (группа сравнения). Так, у более половины пациентов 
основной группы во время ОРИ не отмечалась темпера-
турная реакция, а остальные имели субфебрильную тем-
пературу. Очень важно, что даже после отмены пробиоти-
ка не болели в течение месяца более 80% детей. В группе 
сравнения за этот период, наоборот, повторно заболело 
более 80% пациентов (p = 0,0005). Следует отметить, что 
ни один ребенок, получавший мультипробиотик Бак-Сет® 
Колд/Флю, не нуждался во время болезни в антибактери-
альной терапии. Большая роль в повышенной заболевае-
мости детей принадлежит изменениям иммунного реаги-
рования организма, предрасположенности к Th2-типу 
иммунного ответа – атопии. В обеих наблюдаемых груп-
пах преморбидный фон был отягощен атопией у трети 
пациентов. Однако у всех часто болеющих пациентов, 
получивших мультипробиотик, отмечены нормализация 
состояния кожных покровов и носового дыхания, а также 
у 98,3% детей улучшился показатель индекса здоровья.

А.В. Горелов с соавт. считают, что самым безопасным 
способом неспецифического воздействия на иммунную 
систему является использование пробиотиков  [30]. 
Отсутствие побочных эффектов пробиотика Бак-Сет® 
Колд/Флю у детей доказывает высокий профиль безопас-
ности препарата.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, полученные положительные результа-
ты применения мультиштаммового иммунопробиотика 
нового поколения Бак-Сет® Колд/Флю у часто болеющих 
детей в организованных коллективах в качестве неспец-
ифического иммуномодулирующего средства с целью 
сезонной профилактики острых респираторных инфек-
ций, а также снижения тяжести заболевания позволяют 
рекомендовать его к использованию для сезонной про-
филактики ОРИ. Мультипробиотик Бак-Сет® Колд/Флю 
характеризуется, кроме клинической эффективности, 
безопасностью и хорошей переносимостью. 
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