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Резюме 
Синдром раздраженного кишечника является клинически и социально значимым заболеванием, патофизиология, клиниче-
ские проявления и прогноз которого для пациента тесно связаны с дисбиотическими нарушениями кишечника. Настоящий 
обзор обобщает представления об изменениях кишечного микробиома у пациентов с синдромом раздраженного кишечни-
ка и  патогенетически обоснованных подходах к  коррекции дисбиоза, направленных на  улучшение результатов лечения. 
Представлены результаты клинического исследования FLORAVIE, которые обсуждались на экспертном совете «Определение 
показаний к назначению пробиотиков у пациентов с синдромом раздраженного кишечника» 18 марта 2022 г. Участники 
экспертного совета, а также российские и международные клинические рекомендации подчеркивают актуальность таргет-
ного назначения пробиотиков, поскольку только штаммоспецифичность позволяет прогнозировать положительный клиниче-
ский ответ и обладает определенной доказательной базой. В этом отношении клинически значимым является исследование 
FLORAVIE, проведенное в условиях реальной клинической практики среди пациентов с преимущественно тяжелыми форма-
ми синдрома раздраженного кишечника. Продемонстрировано, что 30-дневное применение пробиотика B. longum 
35624 приводило к снижению степени тяжести синдрома раздраженного кишечника и улучшению качества жизни во всех 
подгруппах пациентов, особенно у лиц с наиболее тяжелой формой заболевания. Представленные данные свидетельствуют 
о том, что включение пробиотических штаммов с доказанными механизмами действия в комплексную терапию синдрома 
раздраженного кишечника может способствовать трансформации течения заболевания и повышению качества жизни паци-
ентов. Высокий уровень доказательности позволил ввести пробиотический штамм Bifidobacterium longum 35624 в целый ряд 
отечественных и зарубежных руководств.
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Abstract
Irritable bowel syndrome is a clinically and socially significant disease. The pathophysiology, the clinical manifestations of this 
disease and the  prognosis for  the patient are closely related to dysbiotic disorders of  the intestine. This review summarizes 
the ideas about changes in the intestinal microbiome in patients with irritable bowel syndrome. The pathogenetically substanti-
ated approaches to the correction of dysbiosis that improving treatment outcomes are also considered. The results of the FLORAVIE 
clinical trial, which were discussed at the Expert Council “Identification of indications for prescribing probiotics in patients with 
irritable bowel syndrome” on March 18, 2022, are presented. Members of the Expert Council, Russian and international clinical 
guidelines emphasize the relevance of targeted probiotics administration. It was noticed that only strain specificity allows predict-
ing a positive clinical response and has a certain evidence base. In this regard, the FLORAVIE study, conducted in  real clinical 
practice in patients with predominantly severe forms of irritable bowel syndrome, is clinically relevant. It has been demonstrated 
that 30-day administration of the B. longum 35624 probiotic has reduced the severity of irritable bowel syndrome and has improved 
the quality of life in all subgroups of patients, especially in those with the most severe form of the disease. The data presented 
indicate that the inclusion of probiotic strains with proven mechanism of action in the complex therapy of irritable bowel syndrome 
can lead to the transformation of the course of the disease and improve the quality of life of patients. The high level of evidence 
made it possible to introduce the probiotic strain Bifidobacterium longum 35624 into a number of domestic and foreign guidelines.
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ВВЕДЕНИЕ

В  настоящее время накопилось большое количество 
клинических и экспериментальных исследований, свиде-
тельствующих о  том, что патофизиология и  клинические 
проявления синдрома раздраженного кишечника  (СРК) 
тесно связаны с  дисбиотическими нарушениями кишеч-
ника  [1–3]. Данные, полученные в  глобальном проекте 
Human Microbiome Project  [4], позволяют рассматривать 
человека как единый супраорганизм, в  котором микро-
биота и эукариотические клетки, органы и системы тесно 
взаимосвязаны. Достаточно указать, что человеческий 
геном содержит приблизительно 20  000  кодирующих 
белки генов, а возможности микробного генома превыша-
ют этот показатель в  150  раз  [5]. Функции микробиоты 
человека включают метаболизм пищевых волокон и бел-
ков, продукцию короткоцепочечных жирных кислот (уксус-
ной, пропионовой и масляной), синтез витаминов и ами-
нокислот, метаболизм желчных кислот, липидов, детокси-
кацию и модуляцию карциногенных компонентов [6].

СРК является клинически и  социально значимым 
заболеванием, распространенность которого в  мире 
достигает 6–12%  [7, 8]. Социальную значимость этой 
патологии придают высокая распространенность, хро-
ническое рецидивирующее течение, существенное сни-
жение качества жизни пациентов и их неудовлетворен-
ность результатами терапии [8, 9]. Применяемые во всем 
мире схемы лечения, основанные на  посиндромной 
коррекции, к сожалению, не ведут к долгосрочным поло-
жительным результатам [9]. Низкая эффективность тера-
пии обусловлена недостаточной изученностью этиоло-
гии и патогенеза этого сложного мультифакториального 
заболевания, но уже сегодня не вызывает сомнений тот 
факт, что нарушения микробиоценоза кишечника игра-
ют важную роль в патофизиологии СРК [10]. 

Состав микробиоты пациента с СРК существенно отли-
чается от здорового человека, в частности, в ряде исследо-
ваний было продемонстрировано, что у пациентов с СРК 
повышено представительство бактерий семейств 
Enterobacteriaceae, Lactobacillaceae и Bacteroidales, в то же 
время были снижены уровни бактерий семейств Bifido
bacterium, Faecalibacterium и  Clostridiales  [11, 12]. Полу
ченные данные обосновывают актуальность проведения 
рандомизированных контролируемых исследований (РКИ) 
по  трансплантации кишечной микрофлоры у  пациентов 
с СРК [13–15] и применению про- и пребиотиков [16–20]. 
Российские и  международные клинические рекоменда-
ции  [17, 21, 22] подчеркивают актуальность таргетного 
назначения пробиотиков, поскольку только штаммоспеци-
фичность позволяет прогнозировать положительный кли-
нический ответ и обладает определенной доказательной 
базой. В ходе двойных слепых РКИ [20] свои преимуще-
ства перед плацебо в  облегчении симптомов СРК под-
твердила сравнительно небольшая часть пробиотических 
штаммов, одним из  которых является Bifidobacterium 
longum 35624  (прежнее название B.  infantis). Его эффек-
тивность доказана в двух РКИ [18, 23]. Важно подчеркнуть, 
что критерии эффективности лечения СРК, включенные 

в российские [8] и международные клинические рекомен-
дации  [24], применялись в  очень ограниченном количе-
стве исследований. К участию в большинстве исследова-
ний пробиотиков привлекались пациенты с  легкими 
и умеренными формами СРК, исходную степень тяжести 
заболевания зачастую не  указывали, а  качество жизни 
не  оценивали. Именно поэтому исследование 
FLORAVIE [25], проведенное в условиях реальной клини-
ческой практики среди пациентов с  преимущественно 
тяжелыми формами СРК, у  которых тщательно оценива-
лись показатели качества жизни, привлекло пристальное 
внимание практических врачей и  исследователей, 
занимающихся проблемой СРК.

Настоящий обзор обобщает представления об изме-
нениях микробиома у пациентов с СРК и патогенетиче-
ски обоснованных подходах к  коррекции дисбиоза, 
направленных на улучшение долгосрочных результатов 
терапии. 

ОБСУЖДЕНИЕ ДОКАЗАТЕЛЬНОЙ БАЗЫ 
ПРОБИОТИКОВ

Практикующему врачу важно знать, что, несмотря 
на  то  что на  рынке представлено большое количество 
пробиотических штаммов, лишь немногие из них изуче-
ны в РКИ и рекомендованы Российской гастроэнтероло-
гической ассоциацией и  международными научными 
сообществами  [19–21]. Вопросам доказательной базы 
пробиотиков были посвящены практические рекоменда-
ции Научного сообщества по содействию клиническому 
изучению микробиома человека и Российской гастроэн-
терологической ассоциации по  применению пробиоти-
ков для лечения и профилактики заболеваний гастроэн-
терологического профиля у взрослых [21, 22] и эксперт-
ный совет «Определение показаний к назначению про-
биотиков у  пациентов с  синдромом раздраженного 
кишечника», прошедший под эгидой главного внештат-
ного гастроэнтеролога Министерства здравоохранения 
Российской Федерации академика В.Т.  Ивашкина 
18  марта 2022  г. В  работе экспертного совета приняли 
участие ведущие российские гастроэнтерологи: акаде-
мик Российской академии наук (РАН) В.Т. Ивашкин, ака-
демик РАН И.В.  Маев, профессора Е.А.  Полуэктова, 
В.И.  Симаненков, О.П.  Алексеева, С.А.  Алексеенко, 
Н.В. Корочанская, А.С. Трухманов, Б.И. Хлынов, В.В. Цуканов, 
О.С. Шифрин, Т.Л. Лапина, Р.В. Масленников, А.И. Ульянин. 
Участники совета обсуждали российские рекомендации 
по  применению пробиотиков у  пациентов с  СРК, 
антибиотик-ассоциированной диареей и новой корона-
вирусной инфекцией COVID-19. Среди участников совета 
развернулась дискуссия в отношении показаний к назна-
чению пробиотиков, длительности курсов терапии, дока-
зательной базы тех или иных пробиотических штаммов. 
Подчеркивалось, что оптимальная продолжительность 
приема пробиотиков у  пациентов с  СРК  – не  менее 
4 нед., однако возможно увеличение продолжительности 
курса лечения в  зависимости от  конкретной клиниче-
ской ситуации.
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 Таблица. Исходная характеристика участников 
исследования FLORAVIE

 Table. Baseline characteristics of the FLORAVIE study 
participants

Характеристика Группа пациентов с СРК, n = 233

Медиана возраста (МКД), лет 51,0 (37–66)

Женский пол, n (%) 166 (71,2)

ИМТ (кг/м2) 24,5 ± 4,3

Подтипы СРК (в зависимости от типа нарушений
кишечного транзита), n (%)

СРК-З 71 (30,5)

СРК-Д 89 (38,2)

СРК-С 61 (26,2)

СРК-Н 12 (5,2)

Категории тяжести СРК (IBS-SSS), n (%)

Ремиссия (0–74) 2 (0,8)

Легкой степени (75–174) 11 (4,7)

Умеренной степени (175–299) 112 (48,1)

Тяжелой степени (> 300) 108 (46,4)

IBS-QOL (0–100) 60,2 ± 20,5

Примечание. СРК – синдром раздраженного кишечника; МКД – межквартильный диапазон;  
ИМТ – индекс массы тела; З – запор; Д – диарея; С – смешанный; Н – неклассифициру-
емый; IBS-SSS – система оценки степени тяжести синдрома раздраженного кишечника; 
IBS-QOL – опросник для оценки качества жизни при синдроме раздраженного кишечника.

 Рисунок 2. Средние показатели по системе оценки 
степени синдрома раздраженного кишечника 
при синдроме раздраженного кишечника на исходном 
уровне и в конце лечения [25]

 Figure 2. Mean irritable bowel syndrome-severity scoring 
system scores in irritable bowel syndrome at baseline and 
at the end of treatment [25]

А: Средние значения по системе оценки степени синдрома раздраженного кишечника 
на исходном уровне и в конце лечения;  
В: Средние оценки качества жизни при синдроме раздраженного кишечника на исходном 
уровне и в конце лечения. Границы ошибок обозначают стандартное отклонение. 
a – p < 0,001 по сравнению с исходным уровнем. IBS-QOL: опросник для оценки качества 
жизни при синдроме раздраженного кишечника; IBS-SSS: система оценки степени 
синдрома раздраженного кишечника.
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 Рисунок 1. Оценка качества жизни при синдроме раздра-
женного кишечника в соответствии с категориями степени 
по системе оценки степени синдрома раздраженного 
кишечника на исходном уровне [25]

 Figure 1. Irritable bowel syndrome quality of life assess-
ment according to the severity categories using the irritable 
bowel syndrome-severity scoring system at baseline [25]
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Особенно подробно обсуждались результаты прове-
денного во  Франции клинического исследования 
FLORAVIE – проспективного открытого многоцентрового 
исследования, в котором с ноября 2018 по январь 2020 г. 
приняли участие 278 пациентов с СРК, которые получа-
ли по одной капсуле B. longum 35624 (109 колониеобра-
зующих единиц) в  сутки на  протяжении 30  дней  [25]. 
В исследовании сравнивали показатели тяжести заболе-
вания (применяли систему оценки тяжести СРК – IBS-SSS) 
и  качества жизни пациентов  (оценивали с  помощью 
опросника качества жизни при СРК  –  IBS-QOL), полу-
ченные во  время визита при включении в  исследова-
ние  (исходный уровень) и  через 30  дней применения 
пробиотического штамма. 71,2% участников исследова-
ния были женщинами, средний возраст составил 
51,4 года. У 48,1% пациентов СРК был умеренной степе-
ни, а у 46,4% – тяжелой (таблица).

Качество жизни у  обследованных пациентов было 
существенно снижено, причем параметры качества жизни 
четко коррелировали с  тяжестью СРК  (рис.  1). Через 
30 дней применения одной капсулы пробиотика B. longum 
35624  в  сутки отмечено значимое снижение степени 
тяжести СРК по сравнению с исходным уровнем (средний 
балл по  системе оценки тяжести СРК  ±  SD  – 
208 ± 104 в сравнении с 303 ± 81, p < 0,001), 57% пациен-
тов перешли в категорию с более легкой степенью забо-
левания или достигли ремиссии  (рис. 2). Важно отметить, 
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 Рисунок 3. Консистенция стула по Бристольской шкале формы кала, зарегистрированная на исходном уровне и каждые 
10 дней в течение 30 дней при СРК-З, СРК-Д, СРК-С и СРК-Н [25]

 Figure 3. Stool consistency on the Bristol Stool Form Scale (BSFS), recorded at baseline and every 10 days for 30 days in IBS-C, 
IBS-D, IBS-M, and IBS-U [25]

 Рисунок 4. Значения по системе оценки степени синдрома раздраженного кишечника по доменам на исходном уровне 
и после применения пробиотика B. longum 35624 [25]

 Figure 4. Irritable bowel syndrome severity scoring system scores by domain at baseline and after treatment with B. longum 
35624 probiotic [25]
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что клинически значимое повышение качества жизни 
зарегистрировано у пациентов с самой тяжелой формой 
СРК на исходном уровне, что свидетельствует о  том, что 
пробиотик B. longum 35624  обладает терапевтическим 
потенциалом у пациентов с тяжелой формой СРК.

В исследовании FLORAVIE [25] эффект применения 
пробиотика B. longum 35624 в течение 30 дней анализи-
ровали в соответствии с подтипами СРК. Применение 
было эффективным при каждом подтипе СРК (СРК-З, 
СРК-Д и СРК-С– с запором, диареей и смешанный) 
по показателям степени тяжести заболевания и качества 
жизни. Была отмечена нормализация консистенции стула 
на 30-й день терапии при всех вариантах подтипов СРК 
(рис. 3). Важно отметить, что в процессе применения дан-
ного пробиотического штамма наблюдали не  только 
нормализацию стула, но  и  уменьшение степени боли 
в  животе, наличия и  степени выраженности вздутия 
живота, неудовлетворенности стулом и  влияния СРК 
на качество жизни пациентов (рис. 4).

ВЫВОДЫ ЭКСПЕРТНОГО СОВЕТА

Проведенные метаанализы свидетельствуют, что дан-
ные об эффективности пробиотических штаммов у паци-
ентов с СРК весьма гетерогенны, особенно в исследова-
ниях по  мультиштаммовым пробиотикам  [18,  23, 26]. 
С  другой стороны, в  исследовании, проведенном с  уча-
стием пациентов с СРК, у которых диагностировали раз-
ные варианты кишечного транзита и  степень тяжести 
заболевания, продемонстрировано, что 30-дневное при-
менение пробиотика B. longum 35624 приводило к сни-
жению степени тяжести СРК и  улучшению качества 
жизни во  всех подгруппах пациентов, особенно у  лиц 
с  наиболее тяжелой формой СРК  [25]. Ряд авторов  [20, 
23, 25] подчеркивают, что механизмы действия моно-
штаммовых пробиотиков более специфичны по сравне-
нию с полиштаммовыми препаратами, в которых усиле-
ние или, напротив, ослабление взаимодействия различ-
ных штаммов может привести к  непредсказуемому 
эффекту. Вместе с  тем межштаммовые взаимодействия 
в  полиштаммовых пробиотиках редко подвергаются 
систематическим исследованиям [26].

В  большинстве исследований делается акцент 
на  соматических эффектах пробиотических препаратов, 
которые сопровождаются улучшением качества жизни 
пациентов. В метаанализе M. Zamani et al. [27] показано, 
что пациенты с СРК находятся в группе риска по психиа-
трическим коморбидным заболеваниям, и  в  этой связи 
влияние ряда пробиотических штаммов на  качество 
жизни за счет модуляции оси «микробиота – пищевари-
тельная система – центральная нервная система» делает 
эти эффекты особенно значимыми [27, 28]. Показательно 

исследование FLORAVIE  [25], в  котором у  большинства 
пациентов качество жизни было снижено (среднее значе-
ние ± SD по опроснику IBS-QOL составляло 60,2 ± 20,5 балла), 
при этом общий балл качества жизни был сопоставим 
у  пациентов с  разными подтипами кишечного транзита 
и  коррелировал с  тяжестью заболевания (r  =  –0,66, 
p  <  0,0001). Клинически значимое улучшение общего 
балла по  опроснику IBS-QOL  (увеличение более чем 
на  10  баллов) наблюдалось у  36,9% пациентов, более 
выраженным оно оказалось у пациентов с исходно более 
тяжелым течением заболевания  (у 9,1% пациентов с СРК 
легкой степени, у  28,6% умеренной степени и  у  49,1% 
тяжелой степени). 

Проанализировав представленные данные, участники 
экспертного совета сделали вывод о том, что включение 
пробиотических штаммов с  доказанными механизмами 
действия в комплексную терапию СРК будет способство-
вать трансформации течения заболевания и повышения 
качества жизни пациентов. Наиболее изученным в этом 
отношении является пробиотический препарат, содержа-
щий штамм Bifidobacterium longum  35624 (Симбиозис 
Альфлорекс®), который способствует снижению плазмен-
ных маркеров воспаления (C-реактивного белка, провос-
палительных цитокинов интерлейкина  (IL)  6 и  фактора 
некроза опухоли альфа) и повышает уровень противовос-
палительного цитокина IL-10. Наблюдаемые изменения 
цитокинового пула тесно сопряжены с  уменьшением 
выраженности клинических симптомов СРК: абдоминаль-
ной боли, вздутия живота, нарушений частоты стула 
и повышением параметров качества жизни [28–30]. 

Данное исследование FLORAVIE, проведенное с уча-
стием пациентов с СРК, диагностированным в соответ-
ствии с Римскими критериями IV, у которых присутствовали 
разные подтипы СРК и разные степени симптомов, показа-
ло, что 30-дневное применение пробиотика B.  longum 
35624 приводило к снижению тяжести течения СРК и улуч-
шению качества жизни во всех подгруппах пациентов, 
особенно у лиц с наиболее тяжелой формой заболевания.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Высокий уровень доказательности позволил ввести 
пробиотический штамм Bifidobacterium longum 35624 
в целый ряд отечественных [21, 22] и зарубежных руко-
водств  [31]. Оптимальная продолжительность приема 
пробиотиков у  пациентов с  СРК составляет не  менее 
4 нед., однако возможно увеличение продолжительности 
курса лечения в зависимости от конкретной клинической 
ситуации.�
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