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Аннотация
Цель. Оценить степень осведомленности представителей врачебного сообщества о возможностях и подходах к применению пробиоти-
ков для профилактики и лечения заболеваний желудочно-кишечного тракта в рутинной клинической практике.
Материалы и методы. С использованием метода Дельфи проведен анонимный опрос 35 ведущих экспертов в области гастроэнтерологии, 
терапии, педиатрии и клинической фармакологии. 
Результаты. Опрошенные эксперты считают пробиотики эффективными и безопасными для лечения острой диареи и функциональных 
расстройств желудочно-кишечного тракта. Участники опроса также признали пробиотики эффективными в отношении профилактики 
антибиотик-ассоциированной диареи, а также согласились с утверждением о доказанной эффективности Lactobacillus acidophilus LA-5 
и Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB-12. По мнению экспертов, обосновано раннее назначение пробиотиков с продолжением при-
ема в течение 1–2 нед после завершения антибактериальной терапии. 
Заключение. В ходе совета экспертов получен консенсус по вопросам эффективности и безопасности пробиотиков, важности оценки 
доказательной базы конкретного препарата, а также внимательной и взвешенной оценки качества биологически активной добавки с 
пробиотиками.
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Введение
Различные нарушения со стороны желудочно-кишеч-

ного тракта (ЖКТ) представляют одну из ведущих причин 
обращения за медицинской помощью мире. Так, в США за 
12 мес примерно 16 млн человек обратились за медицин-
ской помощью из-за боли в животе, 4 млн – в связи с диаре-
ей, а 3 млн – с жалобами на запор, тошноту и/или рвоту [1]. 
В связи с этим, помимо негативного влияния на здоровье 
людей, заболевания ЖКТ являются еще и серьезным бре-
менем для системы здравоохранения в целом [2].

В настоящее время одним из методов лечения и про-
филактики целого ряда заболеваний ЖКТ является ис-
пользование пробиотиков [3, 4]. Следует отметить, что 
пробиотические микроорганизмы обладают комплексом 
положительных эффектов на ЖКТ:

• �восстанавливают нормальный состав микробиоты 
кишечника;

• �уменьшают количество патогенных бактерий;
• �укрепляют барьерную функцию слизистой оболочки 

и эпителиальных клеток кишечной стенки;
• �оказывают противовоспалительный и иммуномоду-

лирующий эффекты [5, 6].
Несмотря на большое количество публикаций, каса-

ющихся применения пробиотиков для профилактики и 

лечения различных заболеваний ЖКТ, у врачей практи-
ческого здравоохранения остается ряд дискутабельных 
вопросов, на которые мы попытались ответить в рамках 
настоящего совета экспертов.

Данное исследование описывает результаты совета 
экспертов, направленного на изучение степени осведом-
ленности представителей врачебного сообщества о воз-
можностях и подходах к применению пробиотиков для 
профилактики и лечения заболеваний ЖКТ в рутинной 
клинической практике, с использованием методологии 
Дельфи.

Материалы и методы
Для проведения совета экспертов использован метод 

Дельфи, который представляет собой процесс получения 
единого мнения экспертов по каким-либо вопросам путем 
проведения анонимного анкетирования [7, 8].

Научный комитет состоял из 8 ведущих специалистов в 
области гастроэнтерологии, терапии, педиатрии, инфекци-
онных болезней и клинической фармакологии. 

Для проведения исследования методом Дельфи при-
глашены 35 ведущих экспертов Российской Федерации в 
области гастроэнтерологии, терапии, педиатрии, инфекци-
онных болезней и клинической фармакологии.
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Abstract
Aim. To evaluate the awareness of healthcare professionals on possibilities and approaches to probiotics use in prevention and treatment of 
gastrointestinal disease in routine practice.
Materials and methods. An anonymous survey of 35 leading experts in the field of gastroenterology, therapy, pediatrics and clinical pharmacology 
was conducted using the Delphi method.
Results. Experts consider probiotics effective and safe for acute diarrhea and functional gastrointestinal disorders treatment. Participants stated 
there are enough evidence that probiotics could be effective for prevention of antibiotic-associated diarrhea, including agreement with the 
statement that Lactobacillus acidophilus LA-5 and Bifidobacterium animalis subsp. lactis BB-12 effectiveness has been studied and is known for 
AAD indication. Early use of probiotics with extension for 1–2 weeks after the end of antibacterial treatment is considered rational. 
Conclusion. During the Advisory board the consensus has been reached for matters of efficacy and safety of probiotics, along with importance 
of evidence evaluation of each medicine, as well as the need for careful and thorough assessment of quality for probiotic supplements.
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Вопросы совета экспертов
Научным комитетом разработаны и представлены экс-

пертной группе 29 утверждений, затрагивающих 4 основ-
ные тематики:

1. �Эффективность и безопасность пробиотиков в лече-
нии и профилактике острой диареи (ОД) и функцио-
нальных расстройств ЖКТ.

2. �Механизмы действия пробиотиков и роль доказа-
тельной медицины в их применении в клинической 
практике.

3. �Место пробиотиков в профилактике и лечении неже-
лательных лекарственных реакций (НЛР), ассоции-
рованных с антибактериальной терапией (АБТ).

4. �Влияние статуса регистрации пробиотиков на их 
назначение специалистами в реальной клинической 
практике.

Опрос экспертов
Вопросы для получения экспертной оценки размеще-

ны на специализированной онлайн-платформе. Экспертам 

предложили оценить каждый из вопросов по шкале Ликер-
та, выбрав один из 3 вариантов: не согласен (1), частично 
согласен (2), полностью согласен (3).

Консенсусом считали ответ «полностью согласен» или 
«частично согласен» со стороны 75% опрошенных экспер-
тов и более по каждому вопросу. 

Подробная схема процедуры проведения исследования 
представлена на рис. 1.

Анализ результатов
Методология совета экспертов не предполагала нали-

чия статистической гипотезы. Для анализа результатов 
опроса экспертов применены методы описательной стати-
стики. Анализ и визуализация результатов проведены с ис-
пользованием стандартного набора программных инстру-
ментов Microsoft Office. Ответы экспертов представлены в 
формате абсолютных значений с расчетом распределения 
пропорций (%) ответов, полученных по каждому утверж-
дению.

Результаты
В экспертном совете приняли участие 35 экспертов, при 

этом на каждый вопрос получены ответы от 30–35 экспер-
тов. По результатам голосования достигнут консенсус по 
всем 29 представленным вопросам. Распределение голосов 
экспертов по каждому вопросу в соответствии с блоками, 
описанными выше, представлено на рис. 2–5. 

В отношении безопасности и эффективности пробио-
тиков в лечении ОД и функциональных расстройств ЖКТ 
согласие экспертов достигнуто по всем вопросам. Экспер-
ты считают, что пробиотики эффективны для профилак-
тики и лечения ОД вирусной и бактериальной этиологии 
(100% консенсус). Наряду с этим, по мнению экспертов, 
пробиотики эффективны в лечении функциональных рас-
стройств ЖКТ (100%), также 100% опрошенных экспертов 
согласны с утверждением о том, что «пробиотики облада-
ют хорошей переносимостью и редко вызывают неблаго-
приятные побочные реакции». 

Среди опрошенных экспертов 94% полностью или ча-
стично согласны с утверждением об эффективности про-
биотиков для облегчения течения запоров у взрослых 
и подростков. Следует отметить, что все эксперты были 
полностью (71%) или частично (29%) согласны с тезисом о 

*Указано общее число ответов, полученное от 35 экспертов по 29 утверждениям.
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Рис. 1. Схема проведения исследования.
Fig. 1. Study design schema.

Пробиотики эффективны для профилактики и лечения ОД, вызванной вирусными и бактериальными агентами

Пробиотики эффективны для профилактики и лечения диареи, диспепсии, метеоризма, 
тошноты и боли в животе, обусловленных нарушением состава кишечной микробиоты

Пробиотики способны облегчать течение запоров у взрослых и подростков

Пробиотики обладают хорошей переносимостью и редко вызывают неблагоприятные побочные реакции

Пробиотики могут уменьшать выраженность симптоматики у пациентов с СРК

Пробиотики могут уменьшать выраженность кожных аллергических реакций,
возникающих на фоне нарушения состава кишечной микробиоты

0     10    20    30     40    50    60    70     80    90    100 

Число экспертов, %

Не согласен  Частично согласен    Полностью согласен          Консенсус достигнут

20 80

17 83

6             34                60
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Рис. 2. Степень согласия экспертов по вопросам, связанным с эффективностью и безопасностью пробиотиков  
в лечении и профилактике ОД и функциональных расстройств ЖКТ.
Fig. 2. Grade of expert agreement on questions related to efficacy and safety of probiotics in prevention and treatment  
of acute diarrhea and functional gastrointestinal disorders.
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способности пробиотиков уменьшать выраженность сим-
птомов у пациентов с синдромом раздраженного кишечни-
ка (СРК). 

Полностью или частично согласны с утверждением, 
что пробиотики эффективны для снижения выраженно-
сти кожных аллергических реакций, возникающих на фоне 
нарушения состава кишечной микробиоты, 97% экспертов.

При голосовании по вопросам, связанным с механиз-
мами действия пробиотиков и влиянием доказательной 
медицины на использование пробиотиков в реальной кли-
нической практике, согласие экспертов достигнуто по всем 
приведенным в данном разделе утверждениям.

Эксперты согласны с тем, что для практического при-
менения пробиотиков важно понимать механизмы вза-

имодействия штаммов в составе многокомпонентных 
пробиотиков, наряду с этим необходимо проведение кли-
нических исследований для оценки эффективности раз-
личных дозировок конкретных штаммов пробиотических 
микроорганизмов, включая многокомпонентные пробио-
тики. Кроме того, консенсус экспертов получен в отноше-
нии тезиса о том, что наличие в составе лекарственного 
препарата (ЛП) или биологически активных добавок 
(БАД) большого количество различных штаммов пробио-
тических микроорганизмов не всегда является залогом его 
эффективности.

Следует подчеркнуть, что 100% экспертов полностью 
или частично согласились с утверждением о доказан-
ной эффективности комбинации штаммов Lactobacillus 
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Понимание молекулярных механизмов синергии и антагонизма между штаммами,
входящими в состав одного пробиотического продукта/препарата, важно для применения пробиотика

Определение оптимальной дозировки пробиотика должно основываться на результатах 
клинических исследований, демонстрирующих развитие ожидаемых благоприятных эффектов 

конкретного штамма пробиотика в указанной дозе

Большое число различных штаммов пробиотических микроорганизмов, входящих в состав ЛП или БАД 
(мультиштаммовые пробиотики), не всегда является залогом его эффективности

Эффективность и безопасность для каждой комбинации штаммов пробиотических микроорганизмов
должна быть доказана в клинических исследованиях

Для пробиотика важна скорость наступления эффекта 

Эффективность комбинации штаммов Lactobacillus acidophilus LА-5 и Bifidobacterium animalis subsp.
lactis BB-12 для профилактики ААД доказана в клинических исследованиях и метаанализах 3                 97
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Рис. 3. Степень согласия экспертов в вопросах механизмов действия и роли доказательной медицины в применении 
пробиотиков.
Fig. 3. Grade of expert agreement on questions related to probiotics mechanisms of action and role of evidence-based 
medicine in probiotics use.
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Любые АБП способны вызывать значимые изменения состава кишечной микробиоты,
проявляющиеся уменьшением микробного разнообразия и ростом числа патогенных микроорганизмов

Изменения состава кишечной микробиоты, вызванные применением АБП, могут сохраняться в течение нескольких лет

У многих пациентов, получающих АБП, даже при отсутствии симптомов со стороны ЖКТ, 
могут наблюдаться выраженные изменения состава кишечной микробиоты

Пробиотики эффективны для профилактики и лечения ААД

Как можно более раннее назначение пробиотиков на фоне АБТ увеличивает
эффективность профилактики развития ААД

Применение пробиотиков с первой дозой АБП может быть эффективной стратегией для профилактики ААД

Одновременное назначение АБП и пробиотиков для профилактики ААД не приводит
к снижению эффективности пробиотиков

Является целесообразным продолжение применения пробиотиков в течение 1–2 нед после завершения курса АБТ

Пробиотики способны уменьшить частоту и выраженность НЛР со стороны ЖКТ, вызванных ЭТ Helicobacter pylori

Пробиотики способны улучшить приверженность пациентов к ЭТ Helicobacter pylori за счет уменьшения числа НЛР

Применение пробиотиков может снизить риск развития и/или распространения антибиотикорезистентности
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Рис. 4. Степень согласия экспертов по вопросам применения пробиотиков для профилактики и лечения НЛР на фоне АБТ.
Примечание. АБП – антибактериальный препарат.
Fig. 4. Grade of expert agreement on questions related to probiotics use for prevention and treatment of adverse drug 
reaction during antibacterial treatment.
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acidophilus LA-5 и Bifidobacterium animalis subsp. lactis 
BB-12 для профилактики антибиотик-ассоциированной  
диареи (ААД). 

В отношении использования пробиотиков для профи-
лактики НЛР консенсус достигнут по всем 11 вопросам. 
Эксперты согласны с утверждениями о наличии риска 
ААД и бессимптомного нарушения состава кишечной ми-
кробиоты при использовании АБТ. 

Все эксперты полностью или частично согласны с 
утверждением об эффективности пробиотиков для профи-
лактики и лечения ААД. При этом 100% экспертов полно-
стью согласны с утверждением о том, что как можно более 
раннее назначение пробиотика на фоне проведения АБТ 
повышает эффективность профилактики ААД. 

Следует особо подчеркнуть, что 100% экспертов пол-
ностью или частично согласны с тем, что применение 
пробиотика с 1-й дозой антибиотика может быть эффек-
тивной стратегией профилактики ААД. Эксперты также 
считают целесообразным продолжать прием пробиотиков 
в течение 1–2 нед после завершения курса АБТ.

Важно отметить, что 97% экспертов полностью или 
частично согласны с тем, что применение пробиотиков на 
фоне АБТ не уменьшает их эффективность для профилак-
тики ААД. Кроме того, 97% экспертов были полностью или 
частично согласны с утверждением о том, что применение 
пробиотиков может снизить риск развития и/или распро-
странения антибиотикорезистентности.

Опрошенные эксперты считают, что при проведении 
эрадикационной терапии (ЭТ) Helicobacter pylori пробио-
тики могут уменьшить частоту и выраженность НЛР, что, 
в свою очередь, способно улучшить приверженность паци-
ентов ЭТ.

Консенсус экспертов достигнут по 6 вопросам, связан-
ным со статусом регистрации пробиотиков в России. Экс-
перты согласились с тем, что регуляторный статус пробио-
тика существенно влияет на возможность его применения 
в лечебных целях (97%), при этом все эксперты отметили, 
что зарегистрированный в качестве лекарственного сред-
ства (ЛС) пробиотик может быть использован в профилак-
тике и лечении заболеваний (в рамках одобренных показа-
ний). Среди экспертов 87% были полностью или частично 
согласны с утверждением о неприемлемости назначения 

пробиотиков, зарегистрированных в качестве БАД, для по-
лучения лечебного эффекта.

Подавляющее большинство экспертов согласились 
с утверждениями о возможном несоответствии состава 
БАД заявленному производителем, а также по связанному 
утверждению об отсутствии контроля качества БАД.

Обсуждение
Достигнутый в ходе проведения исследования консен-

сус указывает на наличие сложившегося единого мнения 
в экспертном сообществе в отношении преимуществ, не-
достатков и проблем применения пробиотиков в клиниче-
ской практике. 

В ходе опроса все эксперты согласились с тем, что про-
биотики эффективны для лечения ОД и функциональных 
расстройств ЖКТ соответственно. Указанный тезис на-
шел подтверждение в ряде исследований и метаанализов. 
Например, в исследовании S. Collinson и соавт. (2020 г.) 
продемонстрирована эффективность пробиотиков для ле-
чения ОД. Так, авторы выполнили метаанализ 82 исследо-
ваний (n=12 127), который позволил установить, что при 
ОД пробиотики снижали ее длительность приблизительно 
на 1 сут. Однако следует отметить высокую гетерогенность 
результатов исследований, включенных в метаанализ [9].

R. Huang и соавт. (2021 г.) выполнили систематический 
обзор и метаанализ использования пробиотиков при ОД у 
детей (17 исследований, n=744). Авторы продемонстриро-
вали, что использование пробиотиков снижало среднюю 
длительность диареи на 0,74 дня, а длительности госпита-
лизации – на 0,6 дня [10].

S. Agah и соавт. (2020 г.) в метаанализе 6 исследований 
(n=422) показали, что пробиотики способны уменьшать 
выраженность симптомов функциональных расстройств 
ЖКТ [11]. Схожие данные были получены в систематиче-
ском обзоре J. Zhang и соавт. (2020 г.) [12] и работах отече-
ственных ученых [13, 14].

Эксперты считают, что пробиотики обладают благо-
приятным профилем безопасности. Необходимо также от-
метить, что согласно регуляторным требованиям пробио-
тики не должны обладать вирулентным потенциалом [15]. 
Утверждение о благоприятном профиле безопасности 
пробиотиков подтверждается многочисленными обзорами 
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*ЛС, функциональный продукт питания или БАД, **идентификация, чистота и количественное содержание действующих веществ (микроорганизмов). 

Статус регистрации пробиотика в РФ* влияет на возможность его применения в лечебных целях 

Пробиотик, зарегистрированный в РФ в качестве ЛС,
может назначаться для профилактики и лечения заболеваний

Пробиотики, зарегистрированные в РФ в качестве БАД,
недопустимо назначать как средства, оказывающие лечебный эффект

Состав пробиотиков, зарегистрированных в качестве БАД,
не всегда соответствует составу, заявленному на упаковке

В отношении БАД не проводится контроль показателей качества** 

В отличие от ЛС для регистрации БАД не требуется изучение их клинической эффективности
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Рис. 5. Степень согласия экспертов в вопросах роли статуса регистрации пробиотиков в рутинной практике.
Fig. 5. Grade of expert agreement on questions probiotics marketing authorization statis for use in routine practice.
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и анализами клинических исследований и наблюдений, со-
гласно которым НЛР на фоне приема пробиотиков крайне 
редки [4, 15, 16], включая данные, полученные у иммуно-
компрометированных пациентов с вирусом иммунодефи-
цита человека [17, 18] и ослабленных новорожденных с 
очень низкой массой тела и некротизирующим энтероко-
литом [19]. Также стоит добавить, что ряду пробиотиче-
ских микроорганизмов и целых семейств присвоен статус 
общепризнанно безопасных (generally recognized as safe – 
GRAS) субстанций [20, 21].

В обсуждении механизмов действия и роли доказа-
тельств эффективности для применения пробиотиков 
мнение экспертов согласуется с позицией Всемирной ор-
ганизации гастроэнтерологов (World Gastroenterology 
Organisation – WGO) [4]. Консенсус достигнут в вопросах, 
включающих важность оценки взаимодействия микроор-
ганизмов в мультиштаммовых пробиотиках, а также оцен-
ки конкретных комбинаций и доз в рамках клинических 
исследований, учитывая возможное взаимодействие меж-
ду штаммами. 

Все эксперты считают доказанной эффективность 
Lactobacillus acidophilus LA-5 и Bifidobacterium animalis 
subsp. lactis BB-12 для профилактики ААД, что согласуется 
с данным клинических исследований и метаанализов. Так, 
А.В. Горелов и соавт. (2023 г.) выполнили метаанализ 7 ис-
следований (n=1052) данной комбинации штаммов, в ходе 
которого установили снижение риска ААД на 46% при те-
рапии пробиотиком с LA-5 и BB-12 [22].

В вопросах применения пробиотиков на фоне АБТ до-
стигнут полный консенсус экспертов. Эксперты поддержи-
вают позицию WGO в отношении эффективности пробио-
тиков для профилактики ААД [4]. Q. Guo и соавт. (2019 г.) в 
обзоре и метаанализе (33 публикации, n=6532) установили 
снижение риска ААД на 55% на фоне терапии пробиотика-
ми у детей [23]. Позднее C. Goodman и соавт. (2021 г.) в ме-
таанализе 42 исследований (n=11 305) выявили снижение 
риска ААД на 37% для пациентов, принимавших пробио-
тики [24]. L. Zhang и соавт. (2022 г.) установили снижение 
частоты ААД при использовании пробиотиков у пациен-
тов 65 лет и старше, однако результаты исследований были 
неоднородными [25].

WGO не дает однозначных рекомендаций по подходам 
к назначению пробиотиков [4]. В ходе нашего опроса ме-
тодом Дельфи эксперты согласились с целесообразностью 
раннего назначения пробиотиков (с 1-го дня АБТ) и про-
должения приема в течение 1–2 нед после завершения кур-
са лечения. 

Эксперты также считают, что пробиотики могут улуч-
шить переносимость ЭТ хеликобактерной инфекции и тем 
самым повысить приверженность пациентов лечению. Рас-
пространенные побочные эффекты антибиотиков, такие 
как диарея, тошнота и рвота, способствуют несоблюдению 
пациентом предписанного врачом режима приема препа-
ратов [26]. Z. Yang и соавт. (2024 г.) провели обобщенный 
анализ 28 метаанализов (534 исследования) применения 
пробиотиков в составе ЭТ. Авторы установили, что про-
биотики снижали риск нежелательных явлений на 46%, 
при этом повышая шанс успешной эрадикации на 10% [27]. 
А.В. Горелов и соавт. (2023 г.) в упомянутом ранее метаана-
лизе выяснили, что применение комбинации пробиотиков 
LA-5 и BB-12 приводило к снижению риска нежелательных 
явлений на 70% с повышением вероятности эрадикации в 
2,4 раза [22]. 

При обсуждении регуляторных аспектов пробиотиков 
консенсус достигнут по всем вопросам. Эксперты согла-

сились с утверждениями о том, что статус регистрации 
пробиотика (ЛС или БАД) определяет возможности его 
применения в клинической практике. Следует особо под-
черкнуть, что достигнут консенсус в отношении недопу-
стимости назначения пробиотиков-БАД с лечебной целью. 
Однако известно, что для добавок с пробиотиками харак-
терна широкая вариабельность состава [28]. 

В.А. Андреев и соавт. (2022 г.) отмечали, что для ре-
гистрации пробиотика как БАД в России необходима 
первичная оценка компонентов пробиотика, экспертиза 
документации и оформление свидетельства. При этом обя-
зательная сертификация качества для БАД отсутствует. 
В  то же время регистрация пробиотиков как ЛС предпо-
лагает как контроль качества и наличие доказательств эф-
фективности, так и требования к производству, обороту и 
хранению, которые позволяют убедиться в сохранении ка-
чества препарата [29].

Заключение
В ходе совета экспертов, проведенного методом Дельфи 

при помощи анонимного опроса, установлено следующее:
• �пробиотики являются эффективными и безопасными 

средствами для терапии ОД, функциональных рас-
стройств ЖКТ, СРК; 

• �пробиотики снижают риск развития ААД и эффек-
тивны в ее лечении, в том числе при ААД на фоне эра-
дикации Helicobacter pylori; 

• �как можно более раннее назначение пробиотиков на 
фоне АБТ увеличивает эффективность профилакти-
ки ААД;

• �наиболее эффективной стратегией профилактики 
ААД является применение пробиотиков одновремен-
но с 1-й дозой антибиотика;

• �эффективность пробиотиков не снижается при одно-
временном применении с антибиотиками;

• �большое число различных штаммов пробиотических 
микроорганизмов, входящих в состав ЛП или БАД, не 
всегда является залогом его эффективности;

• �эффективность и безопасность каждой комбинации 
штаммов пробиотиков должна быть доказана в кли-
нических исследованиях;

• �эффективность комбинации штаммов Lactobacillus 
acidophilus LA-5 и Bifidobacterium animalis subsp. lactis 
BB-12 для профилактики ААД (в том числе при ААД 
на фоне эрадикации Helicobacter pylori) доказана в 
клинических исследованиях и метаанализах;

• �статус регистрации пробиотика (ЛП или БАД) влия-
ет на возможность его применения в лечебных целях: 
БАД не должны использоваться с лечебной целью, они 
предназначены для обогащения пищи отдельными ве-
ществами.

Раскрытие интересов. Совет экспертов, включаю-
щий стартовое совещание Научного комитета и создание 
специализированной онлайн-платформы, был проведен 
Medical Adviser's Group при поддержке АО «Сандоз». При-
влеченные эксперты не получали какого-либо вознаграж-
дения за участие в онлайн-голосовании, голосование было 
анонимным, конфликт интересов отсутствует. Компания 
АО «Сандоз» не принимала участия в разработке, сборе, 
управлении, анализе и интерпретации данных голосова-
ния экспертов, подготовке рукописи.
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