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Цель: оптимизировать результаты лечения и профилактики заболеваний гастроэнтерологического профиля 
у взрослых и детей.
Основное содержание. В методических рекомендациях представлены разделы, посвященные термино-
логии, классификации, механизмам действия, требованиям к реализации на территории Российской Феде-
рации, требованиям к доказательству эффективности и безопасности пробиотиков, пребиотиков, синбио-
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тиков и метабиотиков, а также обогащенных ими функциональных пищевых продуктов. Представлен обзор 
актуальных данных, позволяющих включать данные препараты и продукты в схемы лечения и профилактики 
заболеваний гастроэнтерологического профиля у взрослых и детей.
Заключение. Клиническая эффективность пробиотиков, пребиотиков, синбиотиков и метабиотиков зависит 
от специфичности и количества входящих в их состав компонентов, формы выпуска, режима и длительности 
приема. Доказавшие свою эффективность и безопасность препараты и функциональные пищевые продукты 
рекомендованы к применению для лечения и профилактики заболеваний гастроэнтерологического профиля 
у взрослых и детей.
Ключевые слова: пробиотик, пребиотик, синбиотик, метабиотик, функциональный пищевой продукт, диа-
рея, С. difficile, H. pylori, СРК, СИБР, запор, диспепсия, МАЖБП, цирроз печени, острый гастроэнтерит, ОКИ, 
атопический дерматит, пищевая аллергия, инфекция
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Aim: to optimize outcomes of the treatment and prevention of gastrointestinal diseases in adults and children.
Key points. The Methodological Guidelines contain sections on the terminology, classification, mechanisms of ac-
tion, requirements for sale in the Russian Federation, requirements for proving the efficacy and safety of probiotics, 
prebiotics, synbiotics and metabiotics, as well as functional foods enriched with them. An overview of relevant data 
allowing to include these drugs and products in the treatment and prevention of gastrointestinal diseases in adults 
and children is presented.
Conclusion. The clinical efficacy of probiotics, prebiotics, synbiotics and metabiotics depends on the specificity 
and quantity of their components, the dosage form, the regimen and duration of treatment. Products and functional 
foods with proven efficacy and safety are recommended for the treatment and prevention of gastrointestinal diseas-
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1. Определения
Пробиотики — живые микроорганизмы, кото-

рые приносят пользу здоровью организма хозяина 
при введении в адекватных количествах [1].

Пребиотики —  не  перевариваемые  пищевари-
тельными ферментами  человека,  но ферментируе-
мые кишечной микробиотой  субстанции,  которые 
приводят к  специфическим изменениям в  составе 
и/или активности желудочно-кишечной микробио-
ты, принося таким образом пользу здоровью орга-
низма хозяина [2].

Синбиотики  —  продукты,  которые  имеют 
в  своем  составе  пробиотические  штаммы  и  пре-
биотические  субстанции,  обладающие  свойствами 
как пробиотика, так и пребиотика [3].

Метабиотики —  структурные  компоненты 
пробиотических  микроорганизмов,  в  сочетании 
с  их  метаболитами  и/или  сигнальными  молеку-
лами,  которые  могут  оптимизировать  физиологи-
ческие  функции  организма  хозяина,  метаболизм 
и  поведенческие  реакции,  связанные  с  симбионт-
ной микробиотой [4, 5].

2. Классификация
Пробиотические  микроорганизмы  идентифи-

цируются  на  уровне  рода,  вида  и  штамма,  кото-
рый  имеет  буквенное,  цифровое  или  буквенно-
цифровое  обозначение  (например,  Lactobacillus 
casei Actimunis,  Bifidobacterium longum  35624, 
Saccharomyces boulardii CNCM I-745). В система-
тических обзорах пробиотики зачастую разделяют 
на моноштаммовые (содержащие лишь один штамм 
микроорганизмов  в  препарате)  и  мультиштаммо-
вые  (содержащие  два  и  более  штамма).  Однако 
данная  классификация  не  отражает  клиническую 
значимость,  поскольку  заявленные  эффекты  кон-
кретного пробиотического продукта должны быть 
подтверждены надлежащими клиническими иссле-
дованиями вне зависимости от количества штаммов. 
Также  условной  является  классификация  пробио-
тиков по сфере их применения. Например, проби-
отические  составы,  оказывающие  положительный 
эффект в отношении психоэмоционального статуса, 
условно  обозначаются  термином  «психобиотики», 
а способные увеличивать продолжительность жиз-
ни — термином «геробиотики».

К наиболее важным группам пребиотиков отно-
сятся фруктаны (инулин и фруктоолигосахариды), 
олигосахариды  (например,  мономеры  крахмала) 
и  галактоолигосахариды.  Аналогичными  с  преби-
отиками  свойствами  обладают  пищевые  волокна, 

однако они традиционно выделяются в отдельную 
подгруппу [2].

Синбиотики  разделяют  на  синергетические 
и  дополнительные  в  зависимости  от  свойств  их 
пребиотического  компонента.  Синергетические 
синбиотики  характеризуются  наличием  пребиоти-
ческого  субстрата,  который  стимулирует  размно-
жение  и  активность  преимущественно  входящих 
в  его  состав  пробиотических  микроорганизмов. 
К  дополнительным  синбиотикам  относятся  препа-
раты, в которых пробиотические и пребиотические 
компоненты приносят пользу организму человека 
независимо друг от друга [3].

Классификация  метабиотиков  является  услов-
ной и основывается на их структурных свойствах. 
К  метабиотикам  относятся  инактивированные  ми-
кробные  клетки,  компоненты  клеточной  стенки 
бактерий (в том числе липополисахариды, пептидо-
гликаны и их производные) и метаболиты микроб-
ного происхождения: короткоцепочечные жирные 
кислоты  (ацетат,  пропионат,  бутират),  бактери-
оцины,  энзимы,  аминокислоты  с  разветвленной 
цепью, углеводы  (например,  тейхоевые кислоты), 
органические кислоты, витамины и другие молеку-
лы. Наиболее широко применимыми метабиотика-
ми являются инактивированные микробные клетки 
пробиотических штаммов [6, 7].

3. Механизмы действия
3.1. Механизмы действия пробиотиков
Несмотря на существенное разнообразие и ши-

рокое  применение  пробиотических  штаммов,  их 
механизмы  действия  окончательно  не  изучены. 
Функции пробиотиков во многом схожи с таковы-
ми у представителей нормальной кишечной микро-
биоты  человека,  однако  их  эффект  может  раз-
личаться  в  зависимости  от  рода,  вида  и  штамма. 
Ниже представлены основные механизмы действия 
и функции пробиотиков.

Поддержание колонизационной 
резистентности
В  основе  колонизационной  резистентности  ле-

жит  способность  пробиотических  штаммов  предот-
вращать колонизацию желудочно-кишечного тракта 
(ЖКТ) условно-патогенными и патогенными микро-
организмами за счет угнетения их активности и спо-
собности  к  размножению  вследствие  конкуренции 
за питательные вещества, а также путем синтеза ряда 
антибактериальных  метаболитов,  активных  в  отно-
шении патогенных бактерий (органические кислоты, 
бактериоцины, амины и т. д.) [8].
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Метаболизм пищевых компонентов, 
эндогенных и экзогенных молекул
Находясь  в  просвете  кишечника,  пробиотики 

метаболизируют  компоненты  пищи  (например,  рас-
тительные волокна) и некоторые другие субстанции 
(например,  первичные желчные кислоты и лактат) 
за  счет  наличия  специфических  ферментов,  отсут-
ствующих  у  человека. К  таким ферментам,  в  част-
ности,  относятся  β-галактозидаза  (осуществляет  ги-
дролиз β-галактозидов в моносахариды) и гидролаза 
желчных солей (участвует в деконъюгации желчных 
кислот и их солей) [9].

Некоторые  пробиотические  штаммы  способны 
метаболизировать  ксенобиотики — чужеродные  ор-
ганизму человека  экзогенные химические  вещества, 
не входящие в его естественный круговорот веществ. 
К таковым относятся пестициды, синтетические кра-
сители, лекарственные препараты и другие химиче-
ские агенты [10].

Продукция метаболитов, необходимых 
для макроорганизма
В процессе своей жизнедеятельности пробиотиче-

ские штаммы осуществляют синтез метаболитов, ко-
торые поступают в системный кровоток и участвуют 
в  поддержании  гомеостаза  макроорганизма.  В  пер-
вую очередь к таким метаболитам относятся корот-
коцепочечные жирные кислоты (КЦЖК) — ацетат, 
пропионат  и  бутират,  которые  поддерживают  регу-
ляцию энергетического гомеостаза (особенно в коло-
ноцитах), а также служат сигнальными молекулами 
для  клеток  иммунной  системы,  определяя  их  диф-
ференцировку и противовоспалительную активность 
[11].  В  ходе  своей  жизнедеятельности  пробиотиче-
ские  микроорганизмы  также  продуцируют  различ-
ные  медиаторы:  допамин  (участвует  в  формирова-
нии мотивации и поведенческих реакций, является 
предшественником  норадреналина  и  адреналина), 
норадреналин (регулирует процессы в центральной 
нервной системе (ЦНС), ответственные за бодрство-
вание,  запоминание,  обучение  и  внимание),  серо-
тонин  (регулирует  желудочно-кишечную  секрецию 
и  перистальтику,  вазоконстрикцию  и  психоэмоци-
ональный  статус),  гамма-аминомасляную  кислоту 
(основной ингибиторный нейротрансмиттер в ЦНС), 
ацетилхолин (основной медиатор в холинергических 
нервных путях) и гистамин (медиатор гистаминовых 
рецепторов в клетках ЦНС, органов ЖКТ, сердечно-
сосудистой, дыхательной и иммунной систем) [12].

Кроме этого, пробиотики синтезируют такие неза-
менимые для макроорганизма метаболиты, как, напри-
мер,  триптофан  (незаменимая  аминокислота,  являет-
ся предшественником серотонина) [12] и витамины 
группы  В,  выполняющие  роль  коферментов  мно-
жества  биохимических  процессов  в  организме  че-
ловека: рибофлавин (витамин В2), кобаламин (ви-
тамин В12) и фолиевую кислоту [13].

Регуляция местного и адаптивного 
иммунного ответа
Взаимодействие  компонентов  пробиотиче-

ских  бактерий  с  иммунокомпетентными  клетками 

хозяина прямо или опосредованно ведет к актива-
ции местного и системного противовоспалительно-
го  иммунного  ответа  за  счет  стимуляции  синтеза 
противовоспалительных  цитокинов  (в    основном 
интерлейкина-4  и  интерлейкина-10).  Адекватный 
уровень  противовоспалительных  цитокинов  опре-
деляет  направленность  дифференцировки  регу-
ляторных  иммунных  клеток  (в  первую  очередь 
Т-регуляторных лимфоцитов), что проявляется угне-
тением провоспалительных реакций и поддержанием 
противовоспалительного иммунного ответа [14].

За  счет  вышеуказанных механизмов  пробиоти-
ки способны оказывать эффект практически на все 
органы  и  системы  человека.  Однако  пробиотиче-
ские  микроорганизмы  не  способны  устойчиво  ко-
лонизировать  ЖКТ  человека,  поэтому  развитие 
данных  эффектов  во  многом  определяется  време-
нем  экспозиции  пробиотиков  и  их  активностью 
в толстой кишке [15].

3.2. Механизмы действия пребиотиков
Пребиотики  могут  изменять  состав  и  функ-

ции кишечной микробиоты за счет избирательной 
стимуляции  роста  и  размножения  определенных 
видов  бактерий,  выступая  для  них  в  роли  пище-
вых  субстратов  [16].  Например,  фруктоолигоса-
хариды  и  галактоолигосахариды  метаболизиру-
ются  преимущественно  представителями  родов 
Actinobacteria, Bacteroidetes и Firmicutes, а крах-
мал и фруктаны ферментируются  бактериями ро-
дов Bifidobacterium и Ruminococcus. В результате 
бактериального  метаболизма  в  толстой  кишке  об-
разуются КЦЖК, низкомолекулярные соединения 
(например, метан, сероводород, сульфиды) и дру-
гие метаболиты, являющиеся пищевым субстратом 
для других микроорганизмов [17]. Пребиотические 
компоненты синергетических синбиотиков избира-
тельно  стимулируют  рост  и  размножение  пробио-
тических штаммов в их составе [3].

Также  при  ферментации  пребиотиков  коммен-
сальными  бактериями  образуются  кислоты,  кото-
рые снижают рН среды в толстой кишке и таким 
образом  влияют  на  состав  и  функцию  кишечной 
микробиоты  (например,  снижается  количество 
Bacteroides и стимулируется образование бутирата 
представителями Firmicutes) [2, 3].

3.3. Механизм действия метабиотиков
Общее число потенциальных метабиотиков и их 

механизмы  действия  окончательно  не  изучены. 
Выступая в роли эффекторных молекул, метабиоти-
ки оказывают местный и системный эффект за счет 
схожих  с  пробиотиками  механизмов.  Например, 
КЦЖК и компоненты бактериальных клеток  спо-
собны влиять на иммунные клетки толстой кишки 
и  регулировать  местный  и  системный  иммунный 
ответ, а бактериоцины — поддерживать колониза-
ционную  резистентность  и  подавлять  межклеточ-
ную коммуникацию патогенных микроорганизмов. 
Метабиотики,  представленные  бактериальными 
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энзимами,  способны  также  осуществлять  мета-
болическую  функцию,  схожую  с  пробиотиками. 
Бактериальные  метаболиты  в  составе  метабиоти-
ков  (например,  полисахариды  с  разветвленной 
цепью,  органические  кислоты,  пептиды, фолаты) 
способны  выступать  в  роли  пищевых  субстратов 
для  некоторых  комменсальных  микроорганизмов 
и влиять на их размножение и активность, что ха-
рактерно для пребиотиков [4, 5].

Некоторые  метабиотики  способны  выступать 
в качестве метаболических и сигнальных молекул, 
предшественников  или  кофакторов  биоактивных 
соединений, оказывающих непосредственное влия-
ние на физиологические процессы в организме че-
ловека (например, нейротрансмиттеры микробного 
происхождения) [6].

4. Требования к пробиотикам, пребиотикам, 
синбиотикам и метабиотикам
4.1. Законодательные требования 
к реализации на территории РФ
Пробиотики  и  метабиотики  могут  быть  за-

регистрированы  на  территории  РФ  в  качестве 
биологически  активных  добавок  к  пище  (БАД) 
и  лекарственных  средств  (ЛС)  в  соответствии  c 
законодательными актами Российской Федерации. 
К пребиотикам, которые могут быть зарегистриро-
ваны в качестве ЛС, относится только лактулоза. 
Синбиотики и другие пребиотики, в соответствии 
с данными актами, могут  быть  зарегистрированы 
на территории РФ только в качестве БАД. В син-
биотиках  надлежащей  регистрации  подлежат  все 
составные компоненты, заявленные в качестве био-
логически активных веществ.

Безопасность  пробиотиков,  пребиотиков,  син-
биотиков  и метабиотиков  должна  соответствовать 
строгим микробиологическим стандартам, которые 
определяются  Едиными  санитарно-эпидемиологи-
ческими  и  гигиеническими  требованиями  к  това-
рам, подлежащим санитарно-эпидемиологическому 
надзору, и контролируются Роспотребнадзором.

Биологически активные добавки к пище 
(БАД) — природные и (или) идентичные при-
родным биологически активные вещества, а так-
же пробиотические микроорганизмы, предназна-
ченные для употребления одновременно с пищей 
или введения в состав пищевой продукции.

Регистрация пробиотиков, пребиотиков,  синби-
отиков и метабиотиков  в  качестве БАД включает 
три основных этапа:

• исследование образцов;
• экспертиза документации;
•  оформление  свидетельства  о  государственной 

регистрации.
Исследование  данных  субстанций  необходи-

мо  для  подтверждения  их  безопасности  и  соот-
ветствия  заявленных  и  реально  присутствующих 
компонентов.  Для  реализации  пробиотиков,  пре-
биотиков,  синбиотиков  и  метабиотиков  на  терри-
тории РФ и Евразийского  экономического  союза 

(ЕЭС)  в  качестве  БАД  данные  препараты  долж-
ны  соответствовать  гигиеническим  требованиям 
безопасности  пищевой  продукции,  установлен-
ным  в  Приложениях  1–3  технического  регламен-
та  Таможенного  союза  «О  безопасности  пищевой 
продукции»  (TP  ТС  021/2011  с  дополнениями 
от 2019  г.). Согласно Приложению 7 данного ре-
гламента  к  использованию  при  производстве  (из-
готовлении) БАД не допускаются микроорганизмы, 
вызывающие заболевания или способные осущест-
влять  или  опосредовать  передачу  генов  антибио-
тикорезистентности, в том числе:

–  спорообразующие  аэробные  и  анаэробные 
микроорганизмы  (включая  представителей  родов 
Bacillus и Clostridium);

–  микроорганизмы  родов  Escherichia,  Entero-
coccus и Corynebacterium;

–  микроорганизмы,  обладающие  гемолитиче-
ской активностью;

–  бесспоровые  микроорганизмы,  выделенные 
из  организма животных  и  птицы  и  не  свойствен-
ные нормальной микробиоте человека;

–  жизнеспособные  дрожжевые  и  дрожжепо-
добные  грибы  (в  том  числе  представители  рода 
Candida, актиномицеты, стрептомицеты, все роды 
и виды микроскопических плесневых грибов).

Кроме  этого,  необходимо  соответствие  гигие-
ническим  требованиям  безопасности  и  пищевой 
ценности пищевых продуктов согласно Санитарно-
эпидемиологическим  правилам  и  нормативам 
СанПиН 2.3.2.2340-08.

После  исследования  образцов  принимается  ре-
шение о государственной регистрации БАД с вне-
сением  в  Единый  реестр  свидетельств  о  государ-
ственной  регистрации,  который  контролируется 
Федеральной  службой  по  надзору  в  сфере  защи-
ты  прав  потребителей  и  благополучия  человека 
(Роспотребнадзор).

В  целях  предупреждения  действий,  вводящих 
в  заблуждение  потребителей,  Роспотребнадзором 
утверждена  и  внесена  в  Единый  реестр  систем 
добровольной  сертификации  (ДСС)  «Система 
добровольной  сертификации  биологически  ак-
тивных  добавок  к  пище,  пищевых  добавок 
и  пищевых  продуктов,  полученных  из  генетиче-
ски  модифицированных  источников»,  в  рамках 
которой  предусматривается  подтверждение  каче-
ства  продукции  в  соответствии  с  постановлением 
СанПиН  2.3.2.1290-03  «Гигиенические  требова-
ния к организации производства и оборота биоло-
гически  активных  добавок  к  пище  (БАД)». ДСС 
для  пробиотиков,  пребиотиков  и  метабиотиков, 
зарегистрированных в качестве БАД, подтвержда-
ет  эффективность  и  соответствие  свойств  данных 
субстанций,  декларированных  производителем 
или  импортером.  Нанесение  информации  на  эти-
кетку  БАД  (и/или  на  потребительскую  (вторич-
ную)  упаковку  БАД,  инструкцию  к  применению, 
вкладыш  и  т.  д.)  об  эффективности  использова-
ния  пробиотика  или  пребиотика  в  качестве  БАД 
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возможно только после проведения добровольной 
сертификации  БАД  и  наличии  вышеуказанного 
сертификата соответствия.

При регистрации пробиотиков, пребиотиков, 
синбиотиков и метабиотиков в качестве БАД 
на территории Российской Федерации, инфор-
мация на этикетке должна включать:

– надпись: «Биологически активная добавка 
к пище»;

– название: БАД к пище;
– надпись: «Не является лекарством»;
– ингредиентный состав вместе со вспомога-

тельными компонентами;
– информацию о форме выпуска и упаковке;
– область применения, с указанием того, ис-

точником каких пищевых биологически актив-
ных веществ является БАД;

– процент от адекватного уровня потребления;
– дозировка;
– рекомендации по применению;
– противопоказания;
– условия хранения, срок годности;
– сведения о возможности реализации в ап-

течных учреждениях и специализированных ма-
газинах или отделах продовольственных магази-
нов по продаже диетических продуктов;

– номер технических условий производства 
(для отечественных БАД);

– название организации-изготовителя и ее 
юридический адрес (для импортируемых на тер-
риторию РФ продуктов — страна происхожде-
ния и наименование фирмы-изготовителя);

– номер и дата выдачи свидетельства о госу-
дарственной регистрации;

– реквизиты и контактный телефон орга-
низации, уполномоченной принимать претензии 
от потребителей.

Согласно  Постановлению  Правительства  РФ 
от  31.05.2023  г.  №  886  «Об  утверждении  пра-
вил  маркировки  биологически  активных  добавок 
к  пище  средствами  идентификации  и  особенно-
стях внедрения государственной информационной 
системы  мониторинга  за  оборотом  товаров,  под-
лежащих  обязательной  маркировке  средствами 
идентификации, в отношении биологически актив-
ных  добавок  к  пище»  все  БАД  подлежат  допол-
нительной  регистрации  в  Национальной  системе 
маркировки «Честный знак» для предупреждения 
распространения некачественной и контрафактной 
продукции. Данная мера является строго обязатель-
ной для всех БАД с 1 сентября 2025 г., контроль 
исполнения осуществляется Роспотребнадзором.

Регистрация пробиотиков и метабиотиков в ка-
честве  ЛС  осуществляется  согласно  требованиям 
Федерального  закона РФ № 61-ФЗ «Об  обраще-
нии  лекарственных  средств».  Для  пробиотиков 
и метабиотиков, зарегистрированных как ЛС, при-
менимы правила оборота ЛС, определенные прика-
зом Министерства здравоохранения РФ от 11 июля 
2017 г. № 403н «Об утверждении правил отпуска 

лекарственных препаратов для медицинского при-
менения, в том числе иммунобиологических лекар-
ственных  препаратов,  аптечными  организациями, 
индивидуальными предпринимателями, имеющими 
лицензию на фармацевтическую деятельность».

С  позиции  Государственной  фармакопеи 
Российской  Федерации  пробиотики  и  метабиоти-
ки являются единым классом препаратов, при этом 
метабиотики  предлагаются  к  рассмотрению  в  ка-
честве  разновидности  пробиотиков.  Данные  пре-
параты  идентифицируются  как  иммунобиологиче-
ские лекарственные препараты, которые содержат 
живые или инактивированные апатогенные микро-
организмы  (эубиотики),  обладающие  антагонисти-
ческой активностью в отношении патогенных и ус-
ловно-патогенных бактерий, а также продукты их 
жизнедеятельности или факторы роста для микро-
бов  нормофлоры  (пребиотики)  и  их  рациональ-
ные  комбинации  друг  с  другом  (синбиотики). 
Вышеуказанные  препараты  должны  соответство-
вать фармакопейным требованиям получения про-
изводственного штамма и его посевного материала 
для  формирования  производственной  биомассы, 
а также требованиям качества ЛС для определен-
ной лекарственной формы.

Зарегистрированный в качестве ЛС пробиотик 
или метабиотик должен быть отнесен к определен-
ной  фармакотерапевтической  группе  (например, 
пробиотик,  эубиотик,  противодиарейное  средство, 
пробиотик или эубиотик из группы медицинских им-
мунобиологических препаратов (МИБП-пробиотик 
или МИБП-эубиотик), другие иммуномодуляторы 
и пр.) и классифицироваться в соответствии с ана-
томо-терапевтической химической классификацией 
(АТХК). Зарегистрированные в качестве ЛС на тер-
ритории РФ пробиотики имеют  следующие коды 
АТХК:  сахаромицеты  Boulardii  (Saccharomyces 
boulardii) — A07FA02; противодиарейные микро-
организмы — A07FA; лактобациллы — G01AX14; 
микроорганизмы,  продуцирующие  молочную  кис-
лоту, — A07FA01; микроорганизмы, продуцирую-
щие молочную кислоту, в комбинации с другими 
препаратами  —  A07FA51;  другие  иммуномодуля-
торы — L03A. Зарегистрированные в качестве ЛС 
метабиотики  относятся  к  следующим  категориям 
АТХК:  противодиарейные  средства  (A07FA);  им-
муностимулирующие  препараты  на  основе  бакте-
риальных  лизатов  (R07AX);  стимулятор  лейко-
поэза (V03AF) и другие иммуномодуляторы (L03, 
L03A). Некоторые из зарегистрированных в каче-
стве  ЛС  препаратов  могут  иметь  одинаковый  со-
став, но при этом отличаться по АТХК и принад-
лежности к фармакотерапевтической группе.

4.2. Законодательные требования к обороту функ-
циональных пищевых продуктов, обогащенных 
пробиотиками, пребиотиками или синбиотиками

Функциональный  пищевой  продукт  (ФПП)  — 
пищевой продукт, предназначенный для системати-
ческого употребления в составе пищевых рационов 
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всеми возрастными группами здорового населения, 
снижающий  риск  развития  заболеваний,  связан-
ных  с  питанием,  сохраняющий  и  улучшающий 
здоровье  за  счет  наличия  в  его  составе  физиоло-
гически функциональных пищевых ингредиентов.

Физиологически  функциональный  пищевой  ин-
гредиент (ФФПИ) — биологически активные и/или 
физиологически  ценные,  безопасные  для  здоро-
вья,  имеющие  точные  физико-химические  харак-
теристики  ингредиенты,  для  которых  выявлены 
и  научно  обоснованы  свойства,  установлены  нор-
мы  ежедневного  потребления  в  составе  пищевых 
продуктов, полезные для сохранения и улучшения 
здоровья: пищевые волокна, витамины, минераль-
ные  вещества,  полиненасыщенные жирные кисло-
ты, пробиотики, пребиотики или синбиотики.

Вышеуказанные  термины  определены  в  ГОСТ 
Р  52349-2005  от  1  июля  2006  г.  «Продукты  пище-
вые. Продукты пищевые функциональные. Термины 
и определения (с Изменением № 1)». Следует отме-
тить, что в данном акте метабиотики не указаны в пе-
речне ФФПИ в качестве отдельной номенклатуры.

Обеспечение  надлежащего  качества  и  безопас-
ности  ФПП  для  детей  и  взрослых  основывается 
на  общих  требованиях  к  пищевым  продуктам,  со-
гласно требованиям Федерального закона № 29-ФЗ 
«О  качестве  и  безопасности  пищевых  продуктов» 
от 2 января 2000 г. и Федерального закона № 47-ФЗ 
«О  внесении  изменений  в  Федеральный  закон 
“О качестве и безопасности пищевых продуктов”» 
от 1 марта 2020 г.

Однако в Российской Федерации статус ФПП 
регламентируется нестрого, несмотря на принятые 
государственные  стандарты  ГОСТ  Р  55577-2013 
и  ГОСТ  Р  54059-2010,  определяющие  продукты 
функциональной направленности. В тексте ГОСТ 
Р  55577-2013  приведены  требования  подтвержде-
ния  того,  что  эффективность  ФПП  «обоснована 
при помощи утвержденных методов доказательной 
медицины»,  но  без  ссылок  на  утверждающие  их 
нормативно-правовые акты. В Приложениях А и Б 
к вышеуказанному ГОСТу приведены допустимые 
фразы для описания эффектов от ФПП в аннота-
ции (согласно составу), однако не указаны требо-
вания для подтверждения данных эффектов.

ГОСТ Р 54059-2010 утверждает классификацию 
ФФПИ,  основанную  на  их  эффектах  в  отноше-
нии  организма  человека.  Согласно  предлагаемой 
классификации один и тот же ФФПИ может быть 
отнесен  к  нескольким  классам  эффектов  (напри-
мер, поддержание иммунной системы и поддержа-
ние  деятельности  желудочно-кишечного  тракта). 
Производитель, ссылаясь на данный ГОСТ, может 
выносить  данные  свойства  в  аннотацию  к  ФПП, 
отражаемую на потребительской упаковке.

Таким образом, законодательный механизм ре-
гулирования  рынка  ФПП  требует  совершенство-
вания ввиду отсутствия полноценного регламента 
оборота  и  контроля  терапевтической  эффективно-
сти ФПП и ФФПИ.

4.3. Требования к оценке клинической эффектив-
ности и безопасности

Не  все  пробиотики,  синбиотики  и  метабио-
тики  имеют  указание  штамма  микроорганизмов 
(вне зависимости от принадлежности к БАД, ЛС 
или к ФФПП), что не гарантирует развитие ожи-
даемого эффекта и безопасность таких препаратов. 
Название  штаммов  в  некоторых  составах  может 
быть скрыто на усмотрение производителя, однако 
такие препараты должны подтвердить свою эффек-
тивность и безопасность в клинических исследова-
ниях, с указанием коммерческого названия.

На усмотрение производителя в состав пробиоти-
ков, пребиотиков, синбиотиков и метабиотиков могут 
быть включены вспомогательные активные вещества 
(например,  витамины,  минералы,  нутрицевтиче-
ские компоненты). В данном случае эффективность 
и безопасность таких составов должна быть доказана 
в отдельных клинических исследованиях.

4.3.1. Эффективность и безопасность пробиотиков
Клиническая  эффективность  пробиотика  опре-

деляется его штаммоспецифичностью, количеством 
микроорганизмов в однократной и суточной дозах, 
а также формой выпуска и длительностью приема.

Штаммоспецифичность является наиболее важ-
ной характеристикой пробиотиков, определяющей 
их функциональный потенциал за счет входящих 
в состав пробиотических микроорганизмов.

Оптимальная  доза  пробиотика  определяется 
выживаемостью  достаточного  количества  микроб-
ных  колониеобразующих  единиц  (КОЕ)  для  раз-
вития  клинического  эффекта  после  прохождения 
через  агрессивную  среду  верхних  отделов  ЖКТ 
[18].  Инструментом  скрининга  для  определения 
выживаемости  пробиотических  штаммов  служат 
тесты  in vitro,  воспроизводящие  условия  прокси-
мальных  отделов  ЖКТ  —  высокую  кислотность, 
активность  пищеварительных  ферментов  и  солей 
желчных  кислот,  парциальное  давление  кислоро-
да, температуру. С целью повышения сохранности 
и  для  достижения  преимущественного  высвобож-
дения  пробиотических  штаммов  в  толстой  кишке 
применяются  различные  лекарственные  формы, 
наиболее  эффективными  из  которых  являются 
капсулы  и  микрокапсулы,  изготовленные  из  син-
тетических,  полусинтетических  или  натуральных 
полимеров. Также эффективность пробиотиков за-
висит  от  сохранения  жизнеспособности  штаммов 
в указанном количестве до конца срока  годности 
препарата.  В  пробиотиках  последнего  поколения 
пробиотические штаммы могут находиться внутри 
капсулы в виде биопленок — такая форма увели-
чивает  срок  годности  препарата,  а  также  обеспе-
чивает  высвобождение  достаточного  количества 
КОЕ непосредственно в толстой кишке  [19]. Тем 
не  менее  надлежащая  доза  пробиотика  определя-
ется клиническими исследованиями, демонстриру-
ющими  развитие  ожидаемых  благоприятных  эф-
фектов  от  конкретных  пробиотических  штаммов 
в указанной дозе и лекарственной форме [20].
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Пробиотики  характеризуются  высокой  без-
опасностью — значительно чаще наблюдается по-
лезный  эффект,  нежели  развитие  нежелательных 
явлений  (НЯ). На  сегодняшний  день  сообщается 
о случаях холангита, бактериемии, фунгемии, сеп-
сиса  или  эндокардита,  вызванных  приемом  про-
биотиков у лиц с иммунодефицитом, однако риск 
развития данных побочных эффектов низок и ана-
логичен  риску  заражения  штаммами  комменсаль-
ных бактерий [21].

4.3.2. Эффективность и безопасность пребиотиков
Аналогично с пробиотиками выбор пребиотика 

должен основываться на результатах клинических 
исследований,  демонстрирующих  развитие  ожи-
даемых благоприятных  эффектов от  его примене-
ния в указанной дозе, форме выпуска (например, 
порошок, сироп или компонент функционального 
пищевого продукта) и длительности приема.

Предполагается, что опасные для жизни или се-
рьезные  НЯ  у  пребиотиков  отсутствуют.  Однако 
прием  пребиотиков  может  сопровождаться  разви-
тием осмотической диареи и метеоризма за счет ре-
ализации их осмотических свойств и образования 
газов  (метана,  сероводорода,  углекислого  газа) 
при ферментации комменсальными микроорганиз-
мами толстой кишки. Основными характеристика-
ми, определяющими развитие данных НЯ, являют-
ся доза пребиотика и длина цепи пребиотических 
субстанций. Более короткие молекулы (например, 
инулин)  метаболизируются  быстро  и  преимуще-
ственно  в  проксимальном  отделе  толстой  кишки, 
а более длинные цепи (например, пищевые волок-
на  и  полисахариды),  напротив,  ферментируются 
медленнее и преимущественно в дистальном отде-
ле толстой кишки, что увеличивает риск развития 
данных НЯ. Предполагается, что вышеуказанные 
НЯ от пребиотиков могут развиваться даже при их 
применении в терапевтических дозах [2].

4.3.3. Эффективность и безопасность синбиотиков
Для  синбиотиков  характерны  применяемые 

для  пробиотиков  и  пребиотиков  критерии  эффек-
тивности  и  безопасности.  Клинический  эффект 
от синбиотического состава должен быть подтверж-
ден  в  клинических  исследованиях  независимо 
от результатов, доказывающих пользу от составля-
ющих его компонентов в отдельных исследованиях.

Для  синергетических  синбиотиков  необходи-
мо  установить  избирательность  пребиотического 
субстрата  в  отношении  пробиотических  штаммов. 
Рекомендованным  подходом  является  проведение 
клинических  исследований,  демонстрирующих 
превосходство эффектов синергетического синбио-
тика над таковыми от его отдельных компонентов. 
На сегодняшний день нет  единого мнения насчет 
необходимости применения данного подхода в от-
ношении дополнительных синбиотиков [3].

4.3.4. Эффективность и безопасность метабиотиков
Основными  характеристиками  эффективности 

метабиотиков являются специфичность компонентов 
(включая штаммоспецифичность инактивированных 

микроорганизмов),  количество  действующих  ве-
ществ, форма выпуска, доза и длительность приема. 
Эффективность  и  безопасность  метабиотиков  под-
тверждаются  результатами  клинических  исследова-
ний с указанием дозы и формы выпуска.

Инактивация живых микробных клеток для про-
изводства  метабиотиков  достигается  путем  хими-
ческого  или  физического  воздействия  (например, 
с  помощью  термической  обработки,  ультрафиоле-
тового  облучения,  электрического  тока,  высокого 
давления,  применения  органических  растворите-
лей и других подходов). Для оценки безопасности 
таких метабиотиков  проводится  предварительный 
анализ генома бактерий-кандидатов для скрининга 
потенциальных нежелательных генов (что подчер-
кивает  важность  штаммоспецифичности  микроор-
ганизмов) с последующим подтверждением их не-
жизнеспособности после инактивации [6].

Для  метабиотиков,  представленных  инактиви-
рованными микроорганизмами,  характерны более 
длительный срок хранения и высокая сохранность 
в  ЖКТ  человека  по  сравнению  с  пробиотически-
ми  микроорганизмами. Предполагается,  что  мета-
биотики,  в  отличие  от  пробиотиков,  не  приводят 
к развитию сепсиса и инфекционных осложнений 
и  не  способствуют  переносу  генов  антибиотико-
резистентности  [22].  НЯ  от  приема  инактивиро-
ванных  микроорганизмов  отмечены  в  единичных 
случаях  у  детей  (вздутие живота,  обезвоживание 
и рвота), при этом частота их развития достоверно 
не отличалась от контрольной группы испытуемых, 
получавших  плацебо.  Несмотря  на  доказанную 
в клинических исследованиях безопасность других 
типов метабиотиков (например, бактериальных ме-
таболитов), их потенциальные риски окончательно 
не изучены [4].

5. Показания к применению
5.1. Критерии оценки
Критерии оценки уровня убедительности реко-

мендаций  (УУР)  и  уровня  достоверности  доказа-
тельств (УДД) для применения пробиотиков, пре-
биотиков, синбиотиков и метабиотиков приведены 
в  соответствии  с Приказом Министерства  здраво-
охранения Российской Федерации от 28 февраля 
2019 г. № 103н «Об утверждении порядка и сроков 
разработки  клинических  рекомендаций,  их  пере-
смотра,  типовой  формы  клинических  рекоменда-
ций  и  требований  к  их  структуре,  составу  и  на-
учной обоснованности, включаемой в клинические 
рекомендации информации» (табл. 1, 2).

5.2. Клиническое применение
Ниже  приведены  показания  к  применению 

и  терапевтические  схемы  для  пробиотиков,  пре-
биотиков,  синбиотиков  и  метабиотиков,  зареги-
стрированных в соответствующих дозах и формах 
выпуска,  включая ФПП,  а  также имеющих  акту-
альный статус для реализации на территории РФ 
на  момент  подготовки  настоящих  рекомендаций. 
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Для удобства их назначения врачами-клинициста-
ми данные препараты и продукты указаны под не-
коммерческими и торговыми наименованиями.

5.2.1. Показания к применению у взрослых
К  показаниям  для  применения  вышеуказанных 

препаратов и ФПП среди взрослых относятся про-
филактика  антибиотико-ассоциированной  диареи 
(ААД), профилактика С. difficile-ассоциированной 
болезни,  улучшение  исходов  эрадикации  инфек-
ции  H. pylori,  лечение  синдрома  раздраженного 

кишечника,  лечение  функционального  (хрониче-
ского) запора, профилактика инфекционной диареи 
и  функциональных  нарушений  гастроэнтерологиче-
ского профиля у здоровых взрослых (включая период 
после перенесенной инфекции COVID-19),  лечение 
заболеваний печени (цирроза печени и метаболически-
ассоциированной болезни печени), а также улучшение 
исходов эрадикации синдрома избыточного бактериаль-
ного роста (СИБР) [23–52]. Сводные данные для кон-
кретных  показаний  представлены  в  таблицах  3–11.

Таблица 1. Шкала оценки уровней убедительности рекомендаций (УУР) для методов профилак-
тики, диагностики, лечения, медицинской реабилитации, в том числе основанных на использова-
нии природных лечебных факторов (профилактических, диагностических, лечебных, реабилита-
ционных вмешательств)

УУР Расшифровка

А
Сильная рекомендация (все рассматриваемые критерии эффективности (исходы) являются 
важными, все исследования имеют высокое или удовлетворительное методологическое 
качество, их выводы по интересующим исходам являются согласованными)

В

Условная рекомендация (не все рассматриваемые критерии эффективности (исходы) 
являются важными, не все исследования имеют высокое или удовлетворительное 
методологическое качество и/или их выводы по интересующим исходам не являются 
согласованными)

С

Слабая рекомендация (отсутствие доказательств надлежащего качества (все рассматри-
ваемые критерии эффективности (исходы) являются неважными, все исследования имеют 
низкое методологическое качество и их выводы по интересующим исходам не являются 
согласованными))

Примечание: УУР — уровень убедительности рекомендаций.

Таблица 2. Шкала  оценки  уровней  достоверности  доказательств  для методов  профилактики, 
лечения, медицинской реабилитации, в том числе основанных на использовании природных ле-
чебных факторов (профилактических, лечебных, реабилитационных вмешательств)

УДД Расшифровка

1 Систематический обзор рандомизированных клинических исследований  
с применением метаанализа

2
Отдельные рандомизированные клинические исследования и систематические обзоры 
исследований любого дизайна, за исключением рандомизированных клинических 
исследований, с применением метаанализа

3 Нерандомизированные сравнительные исследования, в том числе когортные исследования

4 Несравнительные исследования, описание клинического случая или серии случаев, 
исследование «случай-контроль»

5 Имеется лишь обоснование механизма действия вмешательства  
(доклинические исследования) или мнение эксперта

Примечание: УУД — уровень достоверности доказательств.
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Таблица 3. Препараты и функциональные пищевые продукты, рекомендованные для профи-
лактики антибиотико-ассоциированной диареи у взрослых

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Saccharomyces boulardii  
CNCM I-745 К

5 ђ 109 КОЕ
(Энтерол, 1 капсула)  

2–4 раза в день,  
не менее длительности  

приема АБ

Снижение риска 
ААД у амбулаторных 

и госпитализированных 
пациентов [23]

А2

Lactobacillus casei CNCM I-1518 
(DN-11400), Actimunis ФПП

≥1 ђ 1010 КОЕ
(Актимуно, ≥ 100 г) 

2 раза в день,  
на время приема АБ + 7 дней 

после

Снижение риска ААД 
у госпитализированных 

пациентов [24]
А2

Bifidobacterium longum CBT BG7, 
B. lactis CBT BL3,  
B. bifidum CBT BF3, 
Lactobacillus acidophilus CBT LA1, 
L. rhamnosus CBT LR5, 
Streptococcus thermophilus 
CBT ST3 + ФОС 175 мг + 
витамин С 12 мг

К

5 ђ 109 КОЕ
(Необиотик Лактобаланс, 

1 капсула)
1 раз в день,

21 день 

Уменьшение 
выраженности диареи, 
симптомов диспепсии 
и абдоминальной боли 
(GSRS) у пациентов 

с ААД [25]

В4

Lactobacillus acidophilus LA-5, 
Bifidumbacterium animalis ssp. 
lactis BB-12

К

2 ђ 109 КОЕ
(Пробиолог или Линекс Форте, 

1 капсула)
2 раза в день,  

на время приема АБ + 7 дней 
после

Сокращение 
длительности ААД [26] C2

Примечание: УУР — уровень убедительности рекомендаций; УДД — уровень достоверности доказательств; ЛФ — ле-
карственная форма; К — капсулы; ФПП — функциональный пищевой продукт; АБ — антибиотики; ФОС — фруктооли-
госахариды; ААД — антибиотико-ассоциированная диарея; GSRS — опросник «Gastrointestinal Symptom Rating Scale».

Таблица 4. Препараты и функциональные пищевые продукты, рекомендованные для профи-
лактики С. difficile-ассоциированной болезни у взрослых

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Saccharomyces boulardii  
CNCM I-745 К

10ђ109 КОЕ
(Энтерол, 2 капсулы) 
2 раза в день, 28 дней

Профилактика 
повторного рецидива 

при включении в схему 
лечения рецидива [27]

А2

Профилактика 
первого эпизода 

у госпитализированных 
пациентов [28]

В4

Lactobacillus casei CNCM I-1518 
(DN-11400), Actimunis ФПП

1ђ1010 КОЕ
(Актимуно, 100 г)

2 раза в день, на время приема 
АБ + 7 дней после

Профилактика 
первого эпизода 

у госпитализированных 
пациентов, 

принимающих АБ [24]

А2

Олигофруктоза П 4 г 3 раза в день,  
30 дней после лечения

Профилактика 
рецидива инфекции 
после лечения [29]

С3

Примечание: УУР — уровень убедительности рекомендаций; УДД — уровень достоверности доказательств; ЛФ — лекар-
ственная форма; К — капсулы; ФПП — функциональный пищевой продукт; П — порошок; АБ — антибиотики.
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Таблица 5. Препараты, рекомендованные для улучшения исходов эрадикации H. pylori у взрослых

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

L. reuteri DSM 17648 К

1 ђ 1010 КОЕ 
(Хелинорм, 1 капсула) 

2 раза в день,  
14 дней

Улучшение эффективности лечения, 
снижение риска развития тошноты, диареи, 
запора и нарушения вкуса при эрадикации 

тройной схемой [30]

А2

Saccharomyces 
boulardii CNCM I-745 К

5ђ109 КОЕ
(Энтерол, 1 капсула) 

2 раза в день, 
10 дней

Снижение частоты НЯ, повышение 
эффективности эрадикации 

и приверженности пациентов к лечению 
последовательной схемой [31]

А2

5ђ109 КОЕ
(Энтерол, 1 капсула) 

2 раза в день, 
14 дней

Снижение частоты НЯ, повышение 
эффективности эрадикации и привержен-

ности пациентов к лечению [32]
С5

Enterococcus faecium 
ENCfa-68,  
Bifidobacterium 
longum BB-46

К

4ђ107 КОЕ 
(Бифиформ, 2 капсулы)  

2 раза в день,  
14 дней

Повышение эффективности эрадикации и 
приверженности к лечению, снижение риска 

развития диареи, абдоминальной боли, 
метеоризма и рвоты при эрадикации тройной 

схемой с препаратами висмута [33]

А2

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; К — капсулы; НЯ — нежелательные явления.

Таблица 6. Препараты и функциональные пищевые продукты, рекомендованные для лечения 
СРК у взрослых

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Bifidobacterium longum 
(infantis) 35624 К

1 ђ 109 КОЕ  
(Симбиозис Альфлорекс, 

1 капсула) 
1 раз в день,  

≥ 28 дней, монотерапия

Уменьшение выраженности 
симптомов (IBS-SSS) у пациентов 

c СРК (ROME IV) [34]
A1

Bifidobacterium animalis 
subsp. lactis CNCM I-2494
(DN-173 010), Bioregularis

ФПП

≥ 1,25 ђ 1010 КОЕ 
(Актибио, ≥ 125 г) 

2 раза в день,  
42 дня, монотерапия

Уменьшение вздутия живота 
и улучшение качества жизни 

(HRQoL), увеличение кратности 
дефекации у пациентов с СРК-З 

(ROME II) [35]

В2

≥ 1,25 ђ 1010 КОЕ
(Актибио, ≥ 125 г) 

2 раза в день,  
28 дней, монотерапия

Уменьшение выраженности 
абдоминальной боли у пациентов 

с СРК-З (ROME III) [35]
В2

Lactobacillus plantarum 
CECT 7484,  
Lactobacillus plantarum 
CECT 7485,  
Pediococcus acidilactici 
CECT 7483

К

3 ђ 109 КОЕ
(Пробиолог-СРК, 

1 капсула) 
1 раз в день,  

42 дня, монотерапия

Улучшение качества жизни 
(IBS-QoL) у пациентов с СРК 

(ROME III) [36]
В2

Гингерол + ментол + 
D-лимонен  К

7 мг/80 мг/5 мг
(Палека, 1 капсула) 

1 раз в день,
30 дней, вместе с лечением

Уменьшение выраженности 
симптомов (7 ђ 7) у пациентов 
с СРК и СРК/ФД (ROME IV) 

[37]

В2

Bifidobacterium longum 
CBT BG7, B. lactis CBT BL3, 
B. bifidum CBT BF3, 
Lactobacillus acidophilus 
CBT LA1,  
L. rhamnosus CBT LR5, 
Streptococcus thermophilus 
CBT ST3 + ФОС 175 мг +  
витамин С 12 мг

К

5 ђ 109 КОЕ
(Необиотик Лактобаланс, 

1 капсула)
1 раз в день,

21 день, монотерапия

Уменьшение выраженности 
диареи, симптомов диспепсии 
и абдоминальной боли (GSRS) 

у пациентов с СРК-Д (КР 
МЗ РФ) [24]

В4
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Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Lactobacillus paracasei 
CNCM I-1572 (DG) +  
ФОС 5,2 г

CФ

5 ђ 109 КОЕ
(Энтеролактис Фибра, 

1 флакон)  
1 раз в день,  

28 дней, вместе с лечением

Уменьшение выраженности 
симптомов (GSRS) у пациентов 

с СРК-З (ROME IV), 
принимающих мебеверин [38]

C4

Enterococcus faecium 
ENCfa-68,  
Bifidobacterium longum 
BB-46

К

2 ђ 107 КОЕ 
(Бифиформ, 1 капсула) 

3 раза в день, 
14 дней, вместе с лечением

Улучшение самочувствия (IBS-
SSS и IBS-QOL) у пациентов  
с ПИ-СРК (КР МЗ РФ) [39]

C4

Saccharomyces boulardii 
CNCM I-745 К

5 ђ 109 КОЕ
(Энтерол, 1 капсула) 

2 раза в день, 
28 дней, монотерапия

Снижение выраженности 
абдоминальной боли и вздутия 
живота, повышении качества 
жизни у больных СРК [40]

С5

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; К — капсулы; CФ — сироп во флаконах; ФПП — функциональный пищевой 
продукт; ФОС — фруктоолигосахариды; СРК-З — СРК с преобладанием запора; СРК-Д — СРК с преобладанием диареи; 
ПИ-СРК — СРК постинфекционного генеза; СРК/ФД — СРК в сочетании с функциональной диспепсией; КР МЗ РФ 
— Клинические рекомендации Министерства здравоохранения Российской Федерации; ROME — Римские критерии диа-
гностики функциональных расстройств ЖКТ; 7 ђ 7 — опросник «7 ђ 7»; GSRS — опросник «Gastrointestinal Symptom 
Rating Scale»; IBS-SSS — опросник «Irritable Bowel Syndrome Severity Scoring System»; IBS-QoL — опросник «Irritable 
Bowel Syndrome Quality of Life»; HRQoL — опросник «Health-related quality of life».

Окончание таблицы 6. Препараты и функциональные пищевые продукты, рекомендованные 
для лечения СРК у взрослых

Таблица 7. Препараты и функциональные пищевые продукты, для лечения функционального 
(хронического) запора у взрослых

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Bifidobacterium animalis 
subsp. lactis CNCM I-2494 
(DN-173 010), Bioregularis

ФПП

≥ 1,2 5ђ 1010 КОЕ
(Актибио, ≥ 125 г) 

1 раз в день, 
14 дней

Улучшение частоты и консистенции 
стула у женщин [41] В2

Лактулоза C
10–60 мл

1–2 раза в день,  
3–12 недель

Улучшение частоты и консистенции 
стула [42] В2

Инулин СРЖ
4 г 

3 раза в день, 
28 дней

Улучшение частоты стула [43] В2

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; ФПП — функциональный пищевой продукт; С — сироп; СРЖ — саше для 
разведения в жидкости.

Таблица 8. Препараты, рекомендованные для профилактики инфекционной диареи у взрослых

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Saccharomyces boulardii 
CNCM I-745 К

5 ђ 109 КОЕ
(Энтерол, 1 капсула) 

1–2 раза в день,  
5 дней до + весь 

период путешествия

Снижение риска развития диареи 
путешественников [44] А1

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; К — капсулы.

5.2.2. Показания к применению у детей
К  показаниям  для  применения  вышеуказан-

ных  препаратов  и  ФПП  среди  детей  относятся 
лечение острой диареи (включая острый гастроэн-
терит  и  острые  кишечные  инфекции),  профилак-
тика  антибиотико-ассоциированной  диареи  (вклю-
чая  инфекцию C. difficile),  улучшение  исходов 

эрадикации  инфекции  H. pylori,  профилактика 
инфекционных заболеваний и функциональных на-
рушений  гастроэнтерологического профиля у  здо-
ровых  детей,  а  также  у  детей  с  пищевой  аллер-
гией и атопическим дерматитом [53–68]. Сводные 
данные  для  конкретных  показаний  представлены 
в таблицах 12–16.
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Таблица 9. Препараты и функциональные пищевые продукты, рекомендованные для профи-
лактики функциональных нарушений гастроэнтерологического профиля у здоровых взрослых

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Bifidobacterium 
animalis subsp. lactis  
CNCM I-2494  
(DN-173 010), 
Bioregularis

ФПП

≥ 1,25 ђ 1010 КОЕ 
(Актибио, 125 г) 
2 раза в день,  

28 дней

Улучшение качества жизни (HRQoL), 
уменьшение выраженности вздутия 

живота, нормализация частоты стула 
у здоровых женщин [45]

В2

3,4 ђ 107 КОЕ*
(Актибио, 125 г) 
2 раза в день, 

28 дней

Снижение выраженности метеоризма  
у здоровых при включении в их рацион 

богатых растительными волокнами 
продуктов [46]

В4

Метаболиты 
B. subtilis SA44 + 
полифруктозаны

К

5/400 мг
(Бактимунал, 1 капсула) 

2 раза в день,  
28 дней

Уменьшение выраженности диспепсии, 
абдоминальной боли и диареи (GSRS)  

и выраженности астении (ШАС)  
у пациентов, перенесших COVID-19  
в легкой и среднетяжелой форме [47]

В4

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; ФПП — функциональный пищевой продукт; HRQoL — опросник «Health-
related quality of life»; GSRS — опросник «Gastrointestinal Symptom Rating Scale»; ШАС — шкала астенического состоя-
ния; * — различное количество КОЕ в ФПП обусловлено различием методов для их подсчета.

Таблица 10. Препараты, рекомендованные для лечения заболеваний печени у взрослых

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Лактулоза C
15–30 мл 

2 раза в день, 
далее — индивидуально

Снижение выраженности печеночной 
энцефалопатии у пациентов с циррозом 

печени [48]
В1

Saccharomyces boulardii 
CNCM I-745 К

5 ђ 109 КОЕ
(Энтерол, 1 капсула) 

2 раза в день, 
3 месяца

Улучшение гемодинамических 
и лабораторных показателей (СРБ, 

сывороточных альбумина, ЩФ, ГГТ, 
натрия и количества тромбоцитов), 

снижение значения шкалы 
Чайлда — Пью, снижение тяжести 
асцита и печеночной энцефалопатии  

у пациентов с циррозом печени  
(класс В или С по Чайлду — Пью) [49]

В2

Метаболиты 
B. subtilis SA44 + 
полифруктозаны

К

5/400 мг
(Бактимунал, 1 капсула)

2 раза в день,  
6 недель

Уменьшение выраженности ощущения 
тяжести в правом подреберье, снижение 

уровня АЛТ и гликемии натощак, 
улучшение липидного профиля  
у пациентов с МАЖБП [50]

В3

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; С — сироп; К — капсула; СРБ — С-реактивный белок; ЩФ — щелочная 
фосфатаза; ГГТ — гамма-глутамилтранспептидаза; АЛТ — аланинаминотрансфераза; МАЖБП — метаболически-ассоции-
рованная жировая болезнь печени.

Таблица 11. Препараты, рекомендованные для улучшения исходов эрадикации синдрома из-
быточного бактериального роста у взрослых

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Saccharomyces boulardii 
CNCM I-745 К

5ђ109 КОЕ
(Энтерол, 1 капсула)  

2 раза в день, 3 месяца, 
монотерапия

Эрадикация СИБР (водородный 
дыхательный тест с лактулозой) у 80 % 

пациентов с циррозом печени  
(класс В и С по Чайльду — Пью) [51]

В2

5ђ109 КОЕ
(Энтерол, 1 капсула) 

2 раза в день,  
на период лечения

Уменьшение риска развития НЯ 
и улучшение исходов лечения 

антибиотиками [52]
С5

Примечание:  ЛФ  —  лекарственная  форма;  К  —  капсула;  СИБР  —  синдром  избыточного  бактериального  роста;  
НЯ — нежелательные явления.
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Таблица 12. Препараты, эффективные для лечения острого гастроэнтерита и острых кишечных 
инфекций у детей

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Saccharomyces boular-
dii CNCM I-745

СП

5 ђ 109 КОЕ
(Энтерол, 1 саше-пакет) 

2 раза в день,  
5 дней, монотерапия

Снижение длительности диареи 
и уменьшение времени пребывания 

в стационаре при остром 
гастроэнтерите [53]

А1

К, 
CП

5 ђ 109 КОЕ
(Энтерол, 1 капсула/

саше-пакет) 
2 раза в день, 5–10 дней,  

монотерапия

Сокращение длительности и тяжести 
симптомов ОКИ (в том числе, 

при амебиазе и бластоцитозе) [54, 55]
В2

Lactobacillus paracasei 
CNCM I-1572 (DG) + 
ФОС 5,2 г

CФ

5 ђ 109 КОЕ
(Энтеролактис Фибра, 

1 флакон)
1 раз в день, 12 дней, 

вместе с лечением

Снижение длительности заболевания 
и необходимости в приеме 

спазмолитиков при ОКИ [56]
В2

Enterococcus faecium 
ENCfa-68,  
Bifidobacterium longum 
BB-46

К

2 ђ 107 КОЕ 
(Бифиформ, 1 капсула)  
4 раза в день, 3–7 дней, 

вместе с лечением

Уменьшение продолжительности 
интоксикации, вялости, снижения 

аппетита, рвоты, метеоризма, 
лихорадки и диареи при ОКИ [57]

В3

Lactobacillus acidophilus 
NK1, NK2, NK5, NK12 + 
кефиран

К

107 КОЕ /0,4 мг 
(Аципол, 1 капсула) 

1–3 раза в день,  
6–10 дней,  

вместе с лечением

Снижение длительности 
симптомов ОКИ, представленной 

преимущественно острым 
гастроэнтеритом [58]

С4

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; СП — саше-пакеты; К — капсулы; CФ — сироп во флаконах; ОКИ — острые 
кишечные инфекции.

Таблица 13. Препараты, эффективные для профилактики антибиотико-ассоциированной диа-
реи у детей

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Saccharomyces boulardii 
CNCM I-745 К

5 ђ 109 КОЕ
(Энтерол, 1 капсула) 

2 раза в день,  
на протяжении терапии АБ

Профилактика ААД 
и C. difficile-ассоциированной 

болезни [59]
В2

Lactobacillus acidophilus 
(NK1, NK2, NK5, NK12) 

+ кефиран
К

107 КОЕ/0,4 мг 
(Аципол, 1 капсула) 

2 раза в день, 14 дней,  
вместе с лечением

Профилактика ААД 
у госпитализированных детей [60] В2

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; К — капсулы; АБ – антибиотики; ААД — антибиотико-ассоциированная диарея.

Таблица 14. Препараты и функциональные пищевые продукты, эффективные для улучшения 
исходов эрадикации инфекции H. pylori у детей

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Saccharomyces boulardii 
CNCM I-745 СП

5 ђ 109 КОЕ
(Энтерол, 1 саше-пакет) 

2 раза в день,  
вместе с терапией

Снижение риска развития диареи 
и повышение приверженности  

к лечению [61]
В1

Lactobacillus casei 
CNCM I-1518
(DN-11400), Actimunis

ФПП

1 ђ 1010 КОЕ 
(Актимуно, 100 мл) 

1 раз в день, 14 дней, 
вместе с терапией

Улучшение исхода эрадикации 
тройной схемой [62] В2

Lactobacillus acidophilus 
(NK1, NK2, NK5, NK12) 
+ кефиран

К

107 КОЕ/0,4 мг 
(Аципол, 1 капсула) 

2 раза в день, 14 дней, 
после лечения

Уменьшение выраженности 
абдоминальной боли после 
эрадикации тройной схемой 
(при совместном применении 

с гидроксидом магния 
и алюминия) [63]

С2

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; К — капсулы; ФПП — функциональный пищевой продукт; CП — саше-пакет.
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Таблица 15. Препараты и функциональные пищевые продукты, эффективные для профилак-
тики инфекционных заболеваний ЖКТ и лечения функциональных нарушений гастроэнтерологи-
ческого профиля у детей

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Lactobacillus casei 
CNCM I-1518  
(DN-11400), Actimunis

ФПП
1 ђ 1010 КОЕ

(Актимуно, 100 мл) 
1–2 раза в день, 28 дней

Снижение риска развития 
диареи у здоровых детей [64] А1

Bifidobacterium animalis subsp. 
lactis BB-12 КФ

1 ђ 109 КОЕ
(Комплинекс Бэби — 

6 капель/0,25 г) 
1 раз в день, 21 день

Снижение длительности плача 
и увеличение длительности сна 
при коликах новорожденных 

(ROME III) [65]

В2

Lactobacillus acidophilus LA-14, 
L. casei LC-11, L. paracasei 
Lpc-37, L. plantarum Lp-115, 
L. rhamnosus HN001,  
L. salivarius Ls-33,  
Bifidobacterium lactis BI-04, 
B. bifidum Bb-02/Lactis, 
B. longum Bi-05 + ФОС 500 мг

СП

Максилак Бэби
1 саше-пакет, 
2 раза в день, 

28 дней

Снижение риска рецидива 
тошноты, рвоты и диареи, 
уменьшение выраженности 

абдоминальной боли у детей, 
перенесших COVID-19 в легкой 

и среднетяжелой форме [66]

В3

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; ФОС — фруктоолигосахариды; ФПП — функциональный пищевой продукт; 
КФ — капли во флаконах; CП — саше-пакет; ROME — Римские критерии диагностики функциональных расстройств ЖКТ.

Таблица 16. Препараты, эффективные для профилактики функциональных нарушений гастро-
энтерологического профиля у детей с пищевой аллергией и атопическим дерматитом

Состав ЛФ Режим приема Комментарий УУР, 
УДД

Lactobacillus rhamnosus LGG,  
Bifidobacterium animalis subsp. 
lactis BB-12 + витамин В1 + 
витамин В6

ЖТ

4 ђ 109 КОЕ/ 
0,4 мг/0,5 мг

(Бифиформ Кидс — 
2 таблетки) 

2 раза в день,  
21 день

Улучшение симптомов кожных 
проявлений (SCORAD), 
снижение выраженности 

абдоминальной боли, 
отрыжки, вздутия живота, 

частоты дефекации и эпизодов 
неоформленного стула у детей 

с гастроинтестинальными 
и кожными проявлениями 

пищевой аллергии [67]

В2

Bifidobacterium longum Bl-05, 
B. breve Bb-03, B. bifidum Bb-06, 
Lactobacillus acidophilus La-14, 
L. rhamnosus Lr-32, L. casei Lc-11, 
L. plantarum Lp-115,  
Lactococcus lactis Ll-23,  
Streptococcus thermophilus St-21 + 
ФОС 63 мг

К

Максилак — 
1 капсула, 

1 раз в день,  
30 дней,  

вместе с лечением Улучшение консистенции 
стула, регулярности дефекации 

и качества жизни (FLIP) 
у детей с атопическим 

дерматитом [68]

В3
Lactobacillus acidophilus LA-14, 
L. casei LC-11, L. paracasei Lpc-37, 
L. plantarum Lp-115,  
L. rhamnosus HN001,  
L. salivarius Ls-33,  
Bifidobacterium lactis BI-04, 
B. bifidum Bb-02/Lactis,  
B. longum Bi-05 + ФОС 500 мг

СП

Максилак Бэби — 
1 саше-пакет, 
1 раз в день,  

30 дней,  
вместе с лечением

Примечание: ЛФ — лекарственная форма; ЖТ — жевательные таблетки; К — капсулы; CП — саше-пакет; SCORAD — 
шкала «Scoring of Atopic Dermatitis»; FLIP — шкала «Flow, latch, injury, and post-feed behavior».
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Таблица 17. Сводные данные о применении препаратов и функциональных пищевых продуктов, 
содержащих пробиотики, пребиотики, синбиотики и метабиотики, для лечения и профилактики забо-
леваний гастроэнтерологического профиля у взрослых

ААД СDI НР СРК ФЗ ИД ФН МАЖБП ЦП СИБР

Актибио

≥ 125 г  
2 р./д.,  

28–
42 д.

≥ 125 г 
2 р./д.,  
14 д.

≥ 125 г 
2 р./д., 
28 д.*

Актимуно

≥ 100 г  
2 р./д.,  
вместе  

с АБ + 7 д.

100 г  
2 р./д.,  
вместе 
с АБ + 
7 д.

Бактимунал
1 К  

2 р./д., 
28 д.**

1 К  
2 р./д., 
6 нед.

Бифиформ
2 К  

2 р./д.,  
14 д.

1 К 
3 р./д.,  
14 д.

Необиотик 
Лактобаланс

1 К  
1 р./д.,  
21 д.

1 К  
1 р./д.,  
21 д.

Линекс  
Форте

1 К  
2 р./д.,  
вместе 

с АБ + 7 д.

Палека
1 К  

1 р./д.,  
30 д.

Пробиолог

1 К  
2 р./д.,  
вместе 

с АБ + 7 д.

Пробиолог-
СРК

1 К  
1 р./д.,  
42 д.

Симбиозис 
Альфлорекс

1 К  
1 р./д.,  
≥ 28 д.

Хелинорм
1 К  

2 р./д.,  
14 д.

Энтерол

1 К  
2–4 р./д., 

вместе  
с АБ

2 К 
2 р./д.,  
28 д.

1 К  
2 р./д.,  

10–
14 д.

1 К 
2 р./д.,  
28 д.

1 К  
1–2 р./д., 
≥ 5 д.***

1 К  
2 р./д.,  
3 мес.

1 К 
2 р./д.,  
вместе 
с АБ 
или 

3 мес.

Энтеролактис 
Фибра

1 Ф  
1 р./д.,  
28 д.

Инулин
4 г  

3 р./д.,  
28 д.

Лактулоза
10–60 мл  
1–2 р./д.,  
3–12 нед.

15–30 мл  
2 р./д.,  
≥ 1 д.

Олиго-
фруктоза

4 г  
3 р./д.,  
30 д.

Примечание: ААД — профилактика антибиотико-ассоциированной диареи; CDI — профилактика C. difficile-ассоциированной болез-
ни; НР — улучшение исходов эрадикации инфекции H. pylori; СРК — лечение синдрома раздраженного кишечника; ФЗ — лечение 
функционального запора; ИД — профилактика инфекционной диареи; ФН — профилактика функциональных нарушений гастроэн-
терологического профиля; МАЖБП — лечение метаболически-ассоциированной болезни печени; ЦП — лечение цирроза печени и его 
осложнений; СИБР — улучшение  исходов  эрадикации  синдрома  избыточного  бактериального  роста;  р./д. — раз  в  день;  д.,  нед., 
мес. — дней, недель, месяцев; АБ — антибиотики; К — капсулы; Ф — флакон; * — уменьшение диспептических явлений у здоровых 
взрослых, улучшение переносимости богатых растительными волокнами продуктов; ** — уменьшение выраженности диспептических 
явлений после перенесенного COVID-19; *** — профилактика диареи путешественников.
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Таблица 18. Сводные данные о применении препаратов и функциональных пищевых продук-
тов, содержащих пробиотики, пребиотики и синбиотики, для лечения и профилактики заболеваний 
гастроэнтерологического профиля у детей

ОГЭ ОКИ ААД НР ФН ИД ПИ АД

Актимуно
100 г  

2 р./д.,  
14 д.

100 г  
1–2 р./д., 

28 д.*

Аципол
1 К  

3 р./д.,  
6–10 д.

1 К 
3 р./д.,  
6–10 д.

1 К 
2 р./д., 
14 д.

1 К 
2 р./д., 
14 д.

Бифиформ
1 К 

4 р./д.,  
12 д.

Бифиформ 
Кидс

2 Т 
2 р./д.,  
21 д.

Комплинекс 
Бэби

6 капель 
(0,25 г), 
1 р./д.,  
21 д. **

Максилак
1 К 

1 р./д.,  
30 д.

Максилак 
Бэби

1 СП 
2 р./д.,  
28 д.***

1 СП 
1 р./д.,  
30 д.

Энтерол
1 СП 

2 р./д.,  
5 д.

1 К или 
1 СП 

2 р./д.,  
5–10 д.

1 К 
2 р./д., 
на время 

приема АБ

1 СП 
2 р./д., 
на время 

приема АБ

Энтеролактис 
Фибра

1 Ф 
1 р./д.,  
12 д.

Примечание: ОГЭ — лечение острого гастроэнтерита; ОКИ — лечение острых кишечных инфекций; ААД — профилактика анти-
биотико-ассоциированной диареи; НР — улучшение исходов эрадикации инфекции H. pylori; ФН — профилактика функциональ-
ных нарушений гастроэнтерологического профиля; ИД — профилактика инфекционной диареи; ПИ — лечение функциональных 
нарушений гастроэнтерологического профиля при пищевой аллергии; АД — лечение функциональных нарушений гастроэнтероло-
гического профиля при атопическом дерматите; р./д. — раз в день; д. — дней; АБ — антибиотики; К — капсулы; СП — саше-
пакеты; Т — таблетка; Ф — флакон; * — cнижение риска развития диареи у здоровых детей; ** — снижение длительности плача 
и  увеличение длительности  сна при коликах новорожденных;  *** — уменьшение  выраженности диспептических явлений после 
перенесенного COVID-19.

Заключение
Для  профилактики  и  увеличения  эффективно-

сти лечения пациентов, страдающих заболеваниями 
желудочно-кишечного тракта, широко применяются 
пробиотики,  пребиотики,  синбиотики  и  метабиоти-
ки в составе лекарственных средств, биологически 
активных  добавок  к  пище  и  обогащенных  ими 
функциональных пищевых продуктов. Суммарные 

данные об эффективности препаратов и ФПП, со-
держащих данных субстанции, представлены в та-
блицах 17 и 18.

Данные методические рекомендации разработа-
ны  для  оптимизации  врачебной  тактики  с  целью 
предотвращения  или  достижения  более  быстрого 
обратного развития симптомов заболеваний гастро-
энтерологического профиля у взрослых и детей.
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