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Цель исследования: оценить влияние пробиотика «Симбиозис Альфлорекс» (Bifidobacterium longum 
longum 35624®) на динамику соматических симптомов и качество жизни пациентов с синдромом раздражен-
ного кишечника (СРК).
Материалы и методы. Выполнена многоцентровая наблюдательная программа по изучению влияния про-
биотика «Симбиозис Альфлорекс» на симптомы и качество жизни пациентов с СРК (SAGA), в которой приня-
ли участие 3116 пациентов и 246 врачей из 48 городов России. Участие в программе предлагалось пациен-
там с диагнозом СРК, установленным в соответствии с Римскими критериями IV пересмотра и клиническими 
рекомендациями Российской гастроэнтерологической ассоциации и Ассоциации колопроктологов России. 
Пациенты получали «Симбиозис Альфлорекс» по 1 капсуле 1 раз в сутки в дополнение к стандартной терапии 
на протяжении 28 дней, после чего продолжили прием назначенного пробиотика в качестве монотерапии 
на протяжении еще 2 месяцев. Оценка выраженности симптомов и тяжести течения СРК проводилась с по-
мощью опросников «Irritable Bowel Syndrome Severity Scoring System» (IBS-SSS) и «7 симптомов за 7 дней» 
(«7 × 7»). Качество жизни пациентов оценивалось при помощи опросника «Irritable Bowel Syndrome Quality 
of Life» (IBS-QоL). Для идентификации характера нарушений стула использовалась Бристольская шкала фор-
мы кала (Bristol stool scale).
Результаты. По окончании курса стандартной терапии, дополненной приемом пробиотика «Симбиозис Аль-
флорекс», 25,8 % пациентов достигли клинической ремиссии. По завершении трехмесячного курса приема 
пробиотика клиническая ремиссия была достигнута у 76,9 % пациентов. При оценке выраженности жалоб 
по опроснику «7 × 7» выявлено достоверное снижение интенсивности симптомов: средний суммарный балл 
по окончании курса основной терапии снизился с 15,8 до 9,77, а концу исследования достиг 3,44 балла. Нор-
мализация консистенции стула к концу первого месяца терапии была отмечена у 40,1 % пациентов, а по за-
вершении трех месяцев наблюдения — у 76,8 % пациентов. По результатам анализа опросника IBS-QоL от-
мечено достоверное улучшение качества жизни пациентов.
Выводы. Включение в схему стандартной терапии пробиотика «Симбиозис Альфлорекс» по 1 капсуле 1 раз 
в сутки на протяжении 3 месяцев способствует уменьшению выраженности симптомов СРК и улучшению 
качества жизни пациентов. Данный пробиотик имеет благоприятный профиль безопасности.
Ключевые слова: синдром раздраженного кишечника, функциональные заболевания желудочно-кишечно-
го тракта, пробиотики, Bifidobacterium longum longum 35624®, B. longum 35624®, Симбиозис Альфлорекс
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Введение
Синдром  раздраженного  кишечника  (СРК)  от-

носится  к  наиболее  часто  встречающимся  функ-
циональным  заболеваниям  желудочно-кишечного 
тракта. Распространенность СРК в мире составля-
ет около 3,8 %  [1]. К основным симптомам отно-
сятся  боль  в  животе,  метеоризм,  нарушение  кон-
систенции и частоты стула. Этиология и патогенез 
заболевания до настоящего времени изучены недо-
статочно. В качестве ключевых звеньев патогенеза 
рассматриваются повышение проницаемости слизи-
сто-эпителиального барьера желудочно-кишечного 
тракта,  изменение  функции  иммунной  системы, 
нарушения моторики и чувствительности, эмоцио-
нальные нарушения [2, 3]. В последнее десятиле-
тие в литературе активно обсуждается роль кишеч-
ной  микробиоты  в  патогенезе  СРК.  Предложена 
концепция  существования  оси  «кишечная  микро-
биота  —  кишечник  —  головной  мозг»,  согласно 
которой  изменение  состава  микробиоты  вносит 
значительный  вклад  в  формирование  симптомов 
заболевания [4–6].

Effects of Bifidobacterium longum longum 35624® on the Symptoms and Quality 
of Life in Patients with Irritable Bowel Syndrome: Results of the Multicenter  
Observational Program SAGA
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Aim: to evaluate the effects of the probiotic Symbiosys Alflorex (Bifidobacterium longum longum 35624®) 
on the symptoms and quality of life in patients with irritable bowel syndrome (IBS).
Materials and methods. A multicenter, observational program (SAGA) was conducted to evaluate the effects 
of Symbiosys Alflorex on symptoms and quality of life in patients with IBS, which enrolled 3,116 patients and 246 
physicians from 48 cities of Russia. Eligible patients were diagnosed with IBS according to the Rome IV Criteria 
and clinical guidelines of the Russian Association of Gastroenterology and the Association of Colorectal Surgeons 
of Russia. Patients received standard-of-care treatment and add-on therapy with Symbiosys Alflorex 1 capsule once 
daily for 28 days, followed by Symbiosys Alflorex alone for 2 months. The intensity of symptoms and severity of IBS 
were assessed using the 7 Symptoms in 7 Days (“7 × 7”) and the Irritable Bowel Syndrome Severity Scoring System  
(IBS-SSS) questionnaires, respectively. The Irritable Bowel Syndrome Quality of Life (IBS-QоL) questionnaire was 
used to assess the quality of life. Stool abnormalities were assessed using the Bristol Stool Scale.
Results. After the course of standard-of-care treatment and add-on therapy with Symbiosys Alflorex, 25.8 % of pa-
tients achieved clinical remission. After 3 months of probiotic treatment, 76.9 % of patients achieved clinical remis-
sion. A significant decrease in the “7 × 7” score was observed, with the mean total score decreasing from 15.8 to 9.77 
after the main treatment course and to 3.44 by the end of the study. Stool consistency became normal in 40.1 % 
of patients by the end of the first month and in 76.8 % after 3 months of follow-up. Changes in the IBS-QoL score 
showed a significant improvement in the quality of life.
Conclusions. Add-on treatment with Symbiosys Alflorex 1 capsule once daily for 3 months helps to improve IBS 
symptoms and quality of life of patients. Symbiosys Alflorex has a favorable safety profile.
Keywords: irritable bowel syndrome, treatment, functional gastrointestinal diseases, probiotics, Bifidobacterium 
longum longum 35624®, B. longum 35624®, Symbiosys Alflorex
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Лечение больных с СРК заключается в коррек-
ции рациона и нормализации образа жизни, приме-
нении различных средств и психотерапевтических 
методик для купирования симптомов заболевания. 
Тем  не  менее  эффективность  большинства  лекар-
ственных  препаратов  в  лечении  СРК  остается 
невысокой  [7,  8].  Накопленные  данные  об  изме-
нении  качественного  и  количественного  состава 
кишечной микробиоты у пациентов с СРК привели 
к разработке новых подходов к лечению заболева-
ния, основанных на восстановлении оптимального 
количества микробных метаболитов. Наиболее ши-
рокое  применение  в  этих  целях  нашли  пробиоти-
ки — живые микроорганизмы, которые приносят 
пользу здоровью организма хозяина при введении 
в адекватных количествах [9].

Функции  пробиотиков  во  многом  схожи  с  та-
ковыми представителей нормальной кишечной ми-
кробиоты  человека  и  включают  в  себя  поддержа-
ние колонизационной резистентности, метаболизм 
пищевых  субстратов  и  регуляцию  иммунного  от-
вета  [10].  В  недавно  проведенном  метаанализе 
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55  исследований с участием 5545 пациентов про-
демонстрирована  эффективность  пробиотиков 
в  отношении  купирования  основных  симптомов 
СРК  [11].  При  этом  различные  пробиотические 
штаммы обладают разными механизмами действия 
и штаммоспецифичностью [12]. По данным много-
численных исследований, посвященных изучению 
состава кишечной микробиоты методом секвениро-
вания, у пациентов с СРК отмечается увеличение 
количества  бактерий  семейства  Lactobacillaceae 
[13–15],  а  содержание  представителей  семейства 
Bifidobacterium  снижается  [16–19].  Приводятся 
данные  о  том,  что  именно  представители  семей-
ства Lactobacillaceae способствуют формированию 
симптомов СРК (боль в животе, вздутие живота) 
за счет синтеза молочной и/или уксусной кислот 
из глюкозы или фруктозы [13].

Штамм  B. longum  35624®  относится  к  наибо-
лее  изученным.  Согласно  данным  проведенных 
исследований, B. longum 35624® снижает уровень 
плазменных маркеров воспаления и повышает про-
дукцию  противовоспалительных  цитокинов,  спо-
собствуя  уменьшению  выраженности  симптомов 
СРК [20, 21].

Целью  данной  наблюдательной  программы 
была  оценка  влияния  пробиотика  «Симбиозис 
Альфлорекс»,  содержащего  штамм  B.   longum 
longum 35624®, на выраженность симптомов и ка-
чество жизни у пациентов с СРК в течение 90 дней.

Материалы и методы
Многоцентровая  наблюдательная  программа 

по изучению влияния Bifidobacterium longum long-
um 35624®  («Симбиозис Альфлорекс») на симпто-
мы и качество жизни пациентов с синдромом раз-
драженного  кишечника  (SAGA)  была  проведена 
группой гастроэнтерологов, работающих в различ-
ных  регионах  Российской  Федерации.  Протокол 
исследования  был  одобрен Независимым междис-
циплинарным  Комитетом  по  этической  экспер-
тизе  клинических  исследований  (протокол  №  06 
от 24.03.2023). Участие в наблюдательной програм-
ме предлагалось пациентам с диагнозом СРК, кото-
рым лечащий врач впервые назначил «Симбиозис 
Альфлорекс» во время планового приема. Диагноз 
пациентов  был  установлен  на  основании  соответ-
ствия клинической картины заболевания Римским 
критериям IV пересмотра и исключения органиче-
ских  заболеваний  по  данным  обследования,  про-
веденного  согласно  клиническим  рекомендациям 
Российской  гастроэнтерологической  ассоциации 
и  Ассоциации  колопроктологов  России  по  диа-
гностике  и  лечению  синдрома  раздраженного  ки-
шечника. Программа являлась неинтервенционной, 
пробиотик был назначен в дополнение к основной 
терапии  в  рамках  обычной  медицинской  практи-
ки.  Стандартное  медикаментозное  лечение  прово-
дилось в соответствии с клиническими рекоменда-
циями  по  лечению СРК. Пациенты  с  диарейным 

вариантом  заболевания  получали  антидиарейные 
препараты, с обстипационным вариантом — слаби-
тельные средства и спазмолитики,  со  смешанным 
и  неклассифицируемым  вариантами  —  спазмоли-
тики. Продолжительность основной  терапии в  со-
четании  с  пробиотиком  «Симбиозис Альфлорекс» 
по 1 капсуле 1 раз в сутки составила 28 дней, по-
сле чего пациенты продолжили прием пробиотика 
в качестве монотерапии на протяжении 2 месяцев. 
Все  пациенты,  которые  были  включены  в  иссле-
дование, подписывали информированное согласие.

Критериями, не позволяющими включить паци-
ента в наблюдательную программу, являлись: воз-
раст младше  18  лет;  беременность  и/или  период 
кормления грудью; наличие в анамнезе онкологиче-
ских заболеваний, операций на органах желудочно-
кишечного тракта (за исключением аппендэктомии 
и герниопластики); тяжелые, декомпенсированные 
или  нестабильные  соматические  заболевания;  на-
личие  активного  туберкулеза,  вирусного  гепати-
та B и/или C, ВИЧ; психические заболевания; на-
личие аллергии/индивидуальной непереносимости 
компонентов «Симбиозис Альфлорекс»; изменение 
терапии СРК менее чем за 4 недели до включения 
в  программу;  прием  пробиотиков  или  антибиоти-
ков за 2 недели до включения в программу.

Протоколом было предусмотрено 4 визита паци-
ента к врачу. На первом визите пациенту впервые 
назначался  пробиотик  «Симбиозис  Альфлорекс», 
предлагалось  заполнить  опросники  для  исход-
ной  оценки  наличия  и  выраженности  симптомов, 
а также выдавался дневник наблюдения, который 
пациент  заполнял до  следующего  визита. Второй 
и  последующие  визиты  планировались  исходя 
из обычной практики врача, оптимально — через 1, 
2 и 3 месяца. Во время визитов пациенту предлага-
лось заполнить опросники, врач оценивал дневник 
наблюдения и заполнял индивидуальную регистра-
ционную карту пациента, в которой регистрирова-
лись данные о нежелательных реакциях.

Оценка степени выраженности симптомов 
СРК и их динамики на фоне лечения
Опросник «Irritable Bowel Syndrome Severity 

Scoring System» (IBS-SSS).  По  шкале  IBS-SSS 
определяют  степень  тяжести  СРК.  С  помощью 
шкалы оценивают боль (количество дней с болью 
в животе за последние 10 дней и ее интенсивность), 
вздутие  живота,  удовлетворенность  характером 
стула, а также общее влияние заболевания на жизнь 
пациента. Общий  балл <  75  указывает  на  ремис-
сию заболевания, от 75 до 174 — на легкое течение, 
175–299 — на среднетяжелое, ≥ 300 — на тяжелое 
течение заболевания.

Опросник «7 симптомов за 7 дней» («7 × 7»). 
Опросник  базируется  на  описании  клинических 
симптомов  соответственно  Римским  критериям 
III  пересмотра. Он  включает  вопросы  о  наличии 
7  симптомов  функциональных  заболеваний  желу-
дочно-кишечного  тракта  и  их  выраженности  (не-
значительная,  умеренная,  сильная)  за  последние 
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7  дней.  В  опроснике  суммируются  баллы,  отража-
ющие факт наличия симптома, и его интенсивность. 
Оценка тяжести состояния согласно опроснику пред-
ставлена  следующим образом:  0–1 балл — здоров, 
2–6 — пограничное расстройство, 7–12  — легкое 
расстройство,  13–18  —  умеренно  выраженное  рас-
стройство,  19–24  —  выраженное  расстройство,  25 
и более баллов — тяжелое расстройство.

Бристольская шкала форм кала. Визуальная 
шкала, которая легко понимается больными и по-
зволяет быстро идентифицировать характер нару-
шений стула. Плотному калу соответствуют типы 1 
и 2, а жидкому — типы 6 и 7.

Оценка качества жизни пациентов с СРК
Опросник «Irritable Bowel Syndrome Quality 

of Life» (IBS-QоL).  Опросник  IBS-QоL  состоит 
из  34  вопросов,  касающихся  проявлений  заболева-
ния и степени их влияния на жизнь пациента за про-
шедший  месяц.  Каждому  вопросу  соответствуют 
5 вариантов ответов, оцениваемых от 1 до 5 баллов. 
Общая сумма баллов по опроснику трансформирует-
ся в шкалу от 0 до 100, согласно которой чем выше 
показатель, тем лучше качество жизни.

Оценка удовлетворенности пациента
и врача проводимой терапией
Для оценки удовлетворенности пациента и вра-

ча  проводимой  терапией  использовалась  шкала 
Лайкерта  [22].  Данная  методика  позволяет  вы-
явить  отношение  респондентов  к  изучаемой  про-
блеме, в данном случае — к проводимой терапии. 
Респонденты  выражают  степень  своего  согласия 
или несогласия с заданным утверждением при по-
мощи  порядковой  шкалы  оценок  от  «очень  дово-
лен» до «совсем не доволен».

Статистическая обработка данных
Статистическая  обработка  данных  проводи-

лась  в  пакете  статистических  программ Statistica, 

версия  8.0  (StatSoft  Inc.,  США)  с  последующей 
системной  проверкой  полученных  результатов. 
Проверка  статистических  гипотез  осуществля-
лась  с  помощью  непараметрического  U-критерия 
Манна  —  Уитни,  Т-критерия  Вилкоксона. 
Для проверки равенства медиан нескольких выбо-
рок применялся Н-критерий Краскела — Уоллеса. 
Для  определения  наличия  значимой  связи между 
двумя  категориальными  переменными  исполь-
зовался  критерий  независимости  хи-квадрат. 
Различия считались достоверными при р < 0,05.

Результаты
В  исследовании  приняли  участие  3116  паци-

ентов и 246 врачей из 48  городов России. Среди 
включенных в исследование пациентов 63,6 % со-
ставили женщины (n = 1983) и 36,4 % — мужчины 
(n =  1133). Средний  возраст  пациентов  составил 
38,25 [28; 46] года.

У  42,3  %  пациентов  заболевание  протекало 
с  преобладанием  в  клинической  картине  диареи 
(СРК-Д),  у  29,6  %  —  с  преобладанием  запора 
(СРК-З), у 22,9 % отмечался смешанный вариант 
СРК  (СРК-М),  у  5,2 % — неклассифицируемый 
(СРК-Н).

Анализ показателей до начала терапии продемон-
стрировал, что почти у половины пациентов (48,6 %) 
отмечалось  тяжелое  течение  СРК  согласно  резуль-
татам  Опросника  IBS-SSS.  Согласно  Опроснику  
«7  ×  7»  большинство  больных  оценивали  тяжесть 
своего  состояния  как  «умеренно  выраженное  рас-
стройство». Качество жизни у обследованных паци-
ентов было существенно снижено (табл. 1).

Оценка динамики симптомов на фоне лечения
Согласно  Опроснику  IBS-SSS,  по  окончании 

курса стандартной терапии, дополненной приемом 

Таблица 1. Характеристика пациентов с синдромом раздраженного кишечника до начала терапии
Table 1. Characteristics of patients with irritable bowel syndrome before therapy

Возраст, годы / Age, years 38,25 ± 12,82
ИМТ, кг/м2 / BMI, kg/m2 24,51 ± 4,63

Степень тяжести СРК по данным Опросника IBS-SSS, n (%) 
Severity of IBS according to the IBS-SSS Questionnaire, n (%)

Ремиссия / Remission 65 (2,1)
Легкая / Mild 370 (11,9)
Умеренная / Moderate 1167 (37,5)
Тяжелая / Severe 1514 (48,6)

Степень выраженности симптомов по данным Опросника «7 × 7», n (%) 
Symptom severity according to the 7 × 7 Questionnaire, n (%)

Здоров / Healthy 2 (0,1)
Пограничное расстройство / Borderline disorder 187 (6,0)
Легкое расстройство / Mild disorder 893 (28,7)
Умеренно выраженное расстройство / Moderate disorder 1079 (34,6)
Выраженное расстройство / Significant disorder 574 (18,4)
Тяжелое расстройство / Severe disorder 381 (12,2)
Суммарный показатель качества жизни по данным Опросника IBS-QoL, баллы, M ± SD 

Total quality of life score according to IBS-QoL questionnaire, points, M ± SD 38,72 ± 20,87
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Рисунок 1. Распределение пациентов по степени тяжести заболевания на всех визитах наблюдения согласно 
Опроснику IBS-SSS

Figure 1. Distribution of patients by disease severity at all observation visits according to the IBS-SSS Questionnaire

Таблица 2. Динамика  степени  тяжести  синдрома  раздраженного  кишечника  по  результатам 
анализа Опросника IBS-SSS (визиты 1, 2 и 4)

Table 2. Dynamics of severity of irritable bowel syndrome according to the results of the IBS-SSS 
Questionnaire analysis (visits 1, 2 and 4)

Степень тяжести 
заболевания 

до начала терапии
(Визит 1)
Severity 

of the disease  
before the start 

of therapy
(Visit 1)

Степень тяжести заболевания, n (%) 
Disease severity, n (%)

p

Ремиссия 
Remission

Легкая 
Mild

Умеренная 
Moderate

Тяжелая 
Severe

Визит 2 
Visit 2

Визит 4 
Visit 4

Визит 2 
Visit 2

Визит 4 
Visit 4

Визит 2 
Visit 2

Визит 4 
Visit 4

Визит 2 
Visit 2

Визит 4 
Visit 4

Ремиссия /  
Remission

57
(87,7)

60
(92,3)

5
(7,7)

4
(6,2)

2
(3,1)

1
(1,5)

1
(1,5) 0

< 0,001*

Легкая / Mild 211
(57,0)

322
(87,0)

138
(37,3)

45
(12,2)

20
(5,4)

3
(0,8)

1
(0,3) 0

Умеренная /  
Moderate

305
(26,1)

924 
(79,2)

656
(56,2)

208
(17,8)

195
(16,7)

33
(2,8)

11
(0,9)

2
(0,2)

Тяжелая / Severe 231 
(15,3)

1090 
(72,0)

458
(30,3)

320
(21,1)

751
(49,6)

88
(5,8)

74
(4,9)

16
(1,1)

Всего / Total 804
(25,8)

2396
(76,9)

1257
(40,3)

577
(18,5)

968
(31,1)

125
(4,0)

87
(2,8)

18
(0,6)

Примечание: * — различия достоверны при p < 0,01.
Note: * — differences are significant at p < 0.01.

пробиотического  штамма  B. longum longum 
35624® («Симбиозис Альфлорекс»), 25,8 % паци-
ентов  достигли  клинической  ремиссии  (рис.  1). 
По завершении трехмесячного курса приема про-
биотика клиническая ремиссия была достигнута 
уже  у  76,9 % пациентов. На момент  окончания 
курса основной терапии (визит 2) среди лиц с тя-
желым  течением  заболевания  ремиссия  отмеча-
лась  у  15,3  %,  при  этом  тяжелое  расстройство 

сохранялось у 4,9 % пациентов  (табл. 2). К ви-
зиту 4 среди лиц с тяжелым течением заболева-
ния  72,0  %  достигли  ремиссии,  а  тяжелое  рас-
стройство  было  отмечено  у  1,1  %  пациентов 
(p  <  0,001).  Средний  показатель  общего  балла 
по Опроснику IBS-SSS до начала терапии состав-
лял 290,04, на втором визите — 137,4, а к концу 
исследования снизился до 45,7, что соответству-
ет ремиссии (p < 0,001).
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Рисунок 2. Распределение пациентов по консистенции стула согласно Бристольской шкале форм кала на ви-
зитах 1, 2, 3 и 4

Figure 2. Distribution of patients by stool consistency according to the Bristol Stool Scale at visits 1, 2, 3 and 4

Таблица 3. Средний показатель суммарного балла по Опроснику IBS-SSS у мужчин и женщин 
на всех визитах наблюдения

Table 3. Average total score on the IBS-SSS Questionnaire in men and women at all observation visits
Суммарный балл, M ± SD

Total score, M ± SD
Визит 1
Visit 1

Визит 2
Visit 2

Визит 3
Visit 3

Визит 4
Visit 4

Женщины / Women 294,63 ± 101,46 138,59 ± 81,1 96,34 ± 81,59 46,96 ± 61,23
Мужчины / Men 282,01 ± 102,35 135,98 ± 80,76 92,84 ± 78,82 43,47 ± 56,98

p 0,002* 0,36 0,34 0,26
Примечание: * — различия достоверны при p < 0,01.
Note: * – differences are significant at p < 0.01.

Таблица 4. Сравнение выраженности симптомов синдрома раздраженного кишечника по ре-
зультатам анализа Опросника «7 × 7»

Table 4. Comparison of the severity of irritable bowel syndrome symptoms based on the results 
of the 7 × 7 Questionnaire analysis

Суммарный балл, M ± SD
Total score, M ± SD p

До начала терапии / Before starting therapy 15,80 ± 6,69

< 0,001*
Визит 2 / Visit 2 9,77 ± 6,21

Визит 3 / Visit 3 5,95 ± 5,11

Визит 4 / Visit 4 3,44 ± 3,26
Примечание: * — различия достоверны при p < 0,01.
Note: * — differences are significant at p < 0.01.
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Таблица 5. Динамика показателей качества жизни на всех визитах наблюдения по результатам 
анализа Опросника IBS-QoL

Table 5. Dynamics of quality of life indicators at all observation visits based on the results of the 
IBS-QoL Questionnaire analysis

Суммарный балл, M ± SD
Total score, M ± SD

p

До начала терапии / Before starting therapy 38,72 ± 20,87

< 0,001*
Визит 2 / Visit 2 57,46 ± 19,41

Визит 3 / Visit 3 72,16 ± 18,44

Визит 4 / Visit 4 83,33 ± 17,50
Примечание: * — различия достоверны при p < 0,01.
Note: * — differences are significant at p < 0.01.

Таблица 6. Динамика показателей качества жизни у мужчин и женщин на всех визитах наблю-
дения по результатам анализа Опросника IBS-QoL

Table 6. Dynamics of quality of life indicators in men and women at all observation visits based 
on the results of the IBS-QoL Questionnaire analysis

Суммарный балл, M ± SD
Total score, M ± SD

Визит 1
Visit 1

Визит 2
Visit 2

Визит 3
Visit 3

Визит 4
Visit 4

Женщины / Women 37,65 ± 20,73 57,18 ± 19,71 72,45 ± 18,02 82,14 ± 17,53

Мужчины / Men 40,6 ± 20,99 57,95 ± 18,89 73,3 ± 17,73 85,65 ± 16,88

p < 0,001* 0,2 0,17 < 0,001*
Примечание: * — различия достоверны при p < 0,01.
Note: * – differences are significant at p < 0.01.

Между мужчинами и женщинами были выявле-
ны значимые различия среднего показателя общего 
балла во время визита 1 — у женщин данный по-
казатель оказался выше (p < 0,01). Во время визи-
тов 2–4 достоверных различий выявлено не было 
(p > 0,05). Данные представлены в таблице 3.

При оценке выраженности жалоб по Опроснику 
«7 × 7» выявлено достоверное снижение интенсив-
ности симптомов: средний суммарный балл к визи-
ту 2 снизился с уровня 15,8 до 9,77, а концу иссле-
дования (визит 4) достиг 3,44, что соответствовало 
состоянию пограничного расстройства (p < 0,001) 
(табл. 4). Достоверных различий между мужчина-
ми и женщинами на всех визитах наблюдения вы-
явлено не было (p > 0,05).

Среди  пациентов  с  диареей  и  запором  на  мо-
мент включения в исследование нормализация кон-
систенции стула на Визите 2 была отмечена у 27,0 
и  46,8  %  пациентов  соответственно  (p  <  0,001). 
По  завершении  курса  стандартной  терапии  со-
хранялась  положительная  динамика  —  к  визиту 
4 нормализация консистенции стула была отмечена 
уже у 70,8 % пациентов с диареей и 84,6 % паци-
ентов с запором (p < 0,001). В целом нормальная 
консистенции стула по завершении 3 месяцев при-
ема  пробиотического  штамма  B. longum longum 

35624® («Симбиозис Альфлорекс») была отмечена 
у 76,8 % пациентов (рис. 2).

Оценка качества жизни на фоне лечения
При  анализе  показателей,  полученных 

в результате тестирования по шкалам Опросника 
IBS-QоL,  отмечено  достоверное  улучшение  ка-
чества  жизни  пациентов  (табл.  5).  Среднее 
значение  суммарного  балла  до  начала  ле-
чения  составляло  38,72  ±  20,87,  по  оконча-
нии  курса  основной  терапии  —  57,46  ±  19,41,  
а  по  завершении  исследования  оказалось  рав-
ным  83,33  ±  17,50  (p  <  0,001).  На  визитах  1 
и  4 между мужчинами  и женщинами  выявлены 
статистически  значимые  различия  —  у  мужчин 
общий балл по шкалам Опросника IBS-QоL ока-
зался  выше  (p  <  0,01).  При  втором  и  третьем 
визитах  достоверных различий между мужчина-
ми и женщинами выявлено не было  (p > 0,01). 
Данные представлены в таблице 6.

Удовлетворенность приемом пробиотика  
    «Симбиозис Альфлорекс»

Среди  всех  участников  97,5  %  пациентов 
и 98,6  % врачей отметили удовлетворенность при-
емом  назначенного  пробиотика.  97,4  %  врачей 
были готовы продолжить рекомендовать пациенту 
прием «Симбиозис Альфлорекс».
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Безопасность
В ходе исследования продемонстрирован благо-

приятный профиль безопасности пробиотического 
штамма B. longum longum 35624®. По результатам 
завершенной программы ни одной нежелательной 
реакции зарегистрировано не было.

Обсуждение
Синдром раздраженного кишечника до настоя-

щего времени остается заболеванием с недостаточ-
но изученной этиологией. Качество жизни и соци-
альная активность пациентов с СРК существенно 
снижены, что подтверждается результатами насто-
ящего исследования. Заболевание чаще всего раз-
вивается в молодом возрасте [1]. Среди пациентов, 
включенных в наблюдательную программу, значи-
тельная часть (71,8 %) приходилась на лиц трудо-
способного возраста, а средний возраст пациентов 
составил 38,25 года, что придает заболеванию вы-
раженную социально-экономическую значимость.

При  проведении  курса  стандартной  терапии  ре-
миссии удается достичь у 38–67 % пациентов с СРК, 
при  этом  продолжительность  медикаментозно-инду-
цированной  ремиссии  не  превышает  трех  месяцев 
[7,  8].  Низкая  эффективность  традиционных  ме-
тодов лечения СРК создает предпосылки к поиску 
новых  подходов  к  терапии.  В  последние  десятиле-
тия  в  качестве  потенциальной  терапевтической  ми-
шени  рассматривается  коррекция  состава  кишеч-
ной  микробиоты,  что  обусловливает  повышенный 
интерес  к  применению  пробиотических  штаммов 
в лечении СРК. Включение пробиотика «Симбиозис 
Альфлорекс»,  содержащего  пробиотический  штамм 
B. longum longum 35624®, в схему лечения пациен-
тов  с СРК  уменьшает  выраженность  соматических 
симптомов  и  улучшает  качество  жизни  пациентов. 
По  окончании  трех  месяцев  приема  назначенного 
пробиотического штамма ремиссии удалось достичь 
у  76,9  %  пациентов.  Наиболее  заметная  динами-
ка  в  ходе  исследования  была  отмечена  у  больных 
с более тяжелым течением заболевания: по заверше-
нии курса стандартной терапии у 15,3 % пациентов 
в  данной  группе  отмечена  клиническая  ремиссия, 

а на момент завершения наблюдательной программы 
ремиссии достигли 72,0 % пациентов. Подавляющее 
большинство  пациентов  и  врачей,  принявших  уча-
стие в программе, отметили удовлетворенность лече-
нием и хорошую переносимость терапии.

Полученные  данные  согласуются  с  результата-
ми проспективного наблюдательного исследования 
FLORAVIE,  в  котором  приняли  участие  233  па-
циента  с  СРК  [23]. Назначение  пробиотического 
штамма  B. longum longum  35624®  («Симбиозис 
Альфлорекс») по 1 капсуле 1 раз в сутки на протяже-
нии 30 дней способствовало уменьшению выражен-
ности симптомов СРК и улучшало качество жизни 
пациентов.  По  завершении  периода  наблюдения 
средний  показатель  общего  балла  по  Опроснику 
IBS-SSS  снизился  с  303  ±  81  до  208  ±  104  
(p < 0,001). При анализе показателей, полученных 
в результате  тестирования по шкалам Опросника 
IBS-QоL,  отмечено  достоверное  улучшение  каче-
ства  жизни  пациентов:  среднее  значение  суммар-
ного балла возросло с 60,2 ± 20,5 до 68,8 ± 20,9 
(p < 0,001). Удовлетворенность лечением отметили 
68,3 % пациентов.

Результаты  многоцентровой  наблюдательной 
программы SAGA подчеркивают целесообразность 
включения  пробиотика  «Симбиозис  Альфлорекс» 
в схему лечения пациентов с СРК.

Выводы
Применение  пробиотика  «Симбиозис  Альфло-

рекс»,  содержащего  штамм  B. longum longum 
35624®, по 1 капсуле 1 раз в сутки на протяжении 
3 месяцев способствует уменьшению выраженности 
симптомов СРК (боль в животе, вздутие, характер 
стула)  и  улучшению  качества  жизни  пациентов. 
Целесообразно включать «Симбиозис Альфлорекс» 
в схему терапии СРК уже с первых дней ведения 
пациента на 1 месяц, а затем продолжить исполь-
зование  пробиотика  в  качестве монотерапии  в  те-
чение  2  месяцев  для  увеличения  эффективности 
лечения  и  достижения  клинической  ремиссии. 
Пробиотик имеет благоприятный профиль безопас-
ности и хорошо переносится пациентами.
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