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Введение 

Достижения современной биотехнологии 

и нутрициологии убедительно свидетельст-

вуют о значении микробиома в процессах 

жизнедеятельности, возможности использо-

вания биотехнологических продуктов в виде 

про-, пре- и метабиотикотерапии для профи-

лактики и комплексного лечения дисфункции 

желчных путей, кишечных инфекций различ-

ной этиологии, дисбактериоза и других рас-

пространенных заболеваний желудочно-

кишечного тракта [1–3]. 

В симбиозе с организмом человека сфор-

мировался значительный объем индивидуаль-

ного штаммового пейзажа микробиоты ки-

шечника, где количество клеток микроорга-

низмов составляет сто биллионов (10
14

), что в 

100 раз превышает уровень собственных кле-

ток человека. 

Микрофлора кишечника прямо или кос-

венно участвует во всех биохимических про-

цессах и функциях организма, являясь глав-

ным биогенным фактором, определяющим 

здоровье и развитие возможных патологий. 

Последнее особенно актуально в настоящее 

время, когда микробиота человека подверга-

ется агрессивному воздействию многочислен-

ных факторов внутренней и внешней среды: 

глобальные изменения климата, ксенобиоти-

ки, нарушения питания, психоэмоциональные 
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Для профилактики и лечения желудочно-кишечных заболеваний большое значение имеет 

микробиом живого организма. От количественного и качественного состава микробиоты зави-

сит здоровье человека. Показано, что под воздействием факторов внутренней и внешней среды 

происходит изменение индигенной микрофлоры кишечника. Для коррекции, профилактики и 

регуляции кишечного микробиоценоза, в рамках биотехнологической программы, разработана 

биологически активная добавка (БАД), основными компонентами которой являются биомассы 

бактерий Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium 

longum, Lactobacillus casei, Lactobacillus rhamnosus, Lactobacillus acidophilus, Propionibacterium 

arabinosum, Propionibacterium freudenreichii, а также инулин, бета-глюкан, лактулоза, другие 

вспомогательные ингредиенты. В качестве веществ, выполняющих функцию коферментов, ис-

пользуют тиамин (витамин В1) и пиридоксин (витамин В6). Инновационность технологии за-

ключается в особенностях состава и структуры твердой желатиновой капсулы, обеспечиваю-

щих максимальную сохранность биологически активных компонентов рецептуры и исходящую 

доставку к клеткам-мишеням. Установлены регламентируемые показатели качества. Санитар-

но-гигиенические и санитарно-токсикологические показатели БАД соответствуют требованиям 

ТР ТС 021/2011 «О безопасности пищевой продукции». Клиническая апробация разработанной 

добавки проведена с привлечением волонтеров, у которых диагностировали нарушения микро-

биоты кишечника. БАД принимали по 1 капсуле 2 раза в день (утром за 30 минут до еды и ве-

чером перед сном) совместно с другими препаратами, регулирующими биоценоз кишечника. 

Через 30 дней, по окончанию диетотерапии, отмечено восстановление микробиоты в 90 % слу-

чаев. На новый продукт утверждена техническая документация, разработаны рекомендации по 

применению. БАД включена в Федеральный реестр.  

Ключевые слова: пробиотики, пребиотики, пептидные ультрализаты, биологически ак-

тивная добавка, биотехнологическая программа, индигенная микрофлора, коррекция. 
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нагрузки, распространение алиментарных и 

инфекционных заболеваний, неконтролируе-

мое употребление антибиотиков, других ле-

карственных средств и т. д. Возникает необ-

ходимость пересмотра стратегии поддержки и 

восстановления индивидуальной кишечной 

микрофлоры при помощи пробиотикотера-

пии. Показано, что выживаемость пробиоти-

ческих микроорганизмов при их транзите че-

рез желудочно-кишечный тракт составляет 

всего 0,00000008 %. Неэффективность про-

биотических препаратов связывают также с 

чужеродностью их штаммов, выращенных на 

искусственных средах, что не соответствует 

высокой индивидуальной специфичности 

собственной (индигенной) микрофлоры. Не-

маловажное значение имеет сформировав-

шийся клеточный иммунитет биопленки ки-

шечника, который не пропускает чужеродные 

пробиотики без наличия соответствующего 

«пароля» и они, не выполнив своих функций, 

покидают кишечник транзитным путем [4]. 

Однако имеются случаи, когда барьерная 

функция эпителия нарушается и чужеродные 

пробиотические препараты инициируют 

транслокацию кишечных микроорганизмов и 

их токсинов в несвойственный им биотоп-

кровоток и брюшную полость, вызывая ле-

тальный исход от развития инфекционно-

токсического шока, перитонита и бактерие-

мии [5–8]. Вместе с тем, индигенные пробио-

тические микроорганизмы обладают способ-

ностью продуцировать экзометаболиты, эф-

фективно восстанавливающие нормальную 

микробиоту кишечника при дисбиотических 

состояниях. 

Перспективным способом коррекции, 

профилактики и регуляции кишечного микро-

биоценоза является использование пребиоти-

ков, которые, имея немикробное происхожде-

ние, оказывают селективную стимуляцию 

роста и активизацию нормальной микрофло-

ры, при этом сами не участвуют в обменных 

процессах организма. К этой группе относятся 

пищевые волокна (целлюлоза, инулин, геми-

целлюлоза, пектины), олигосахариды различ-

ного происхождения, поли- и олигофруктаны, 

другие многочисленные вещества и соедине-

ния природного происхождения или, полу-

ченные путем биотехнологического и хими-

ческого синтеза. Пребиотики являются источ-

никами доступных микрофлоре углеводов в 

качестве основного питательного материала. 

При ферментативном распаде инулина, дру-

гих пребиотиков образуются короткоцепо-

чечные жирные кислоты, снабжающие мик-

робиоту кишечника энергией, и, защищающие 

его от воспалительных процессов.  

Начинают активно применяться синбио-

тики (различные комбинации про- и пребио-

тиков), а также микробные метаболиты (мета-

биотики), клиническая эффективность кото-

рых в коррекции микроэкологических нару-

шений имеет доказательные материалы  

[9, 10]. 

Объекты и методы исследования 

В качестве объектов исследования ис-

пользовали живые микрокапсулированные 

формы пробиотиков (бифидо- и лактобакте-

рий), пребиотики и производственные образ-

цы БАД, представляющие биотехнологиче-

скую программу коррекции индигенной мик-

рофлоры кишечника. 

Применяли общедоступные и специаль-

ные методы испытаний качества и безопасно-

сти БАД, согласно требованиям нормативных 

документов к этой группе специализирован-

ных продуктов.  

Микробиологические показатели: бифи-

добактерии, лактобактерии, дрожжи и плесе-

ни определяли по ГОСТ 10444.11-2013, БГКП 

(колиформы) – ГОСТ 31747-2012, патоген-

ные, в том числе сальмонеллы – ГОСТ 31659-

2012, Staphylococcus aureus – гептахлор, 

ГХЦГ и ДДТ (сумма изомеров) – ГОСТ 

30349-96, кадмий и свинец – ГОСТ 30178-96, 

ртуть – ГОСТ 53183-2008, мышьяк – ГОСТ 

51766-2001. 

К физико-химическим показателям отно-

сятся: содержание β-глюканов и средняя мас-

са капсулы.   

β-глюканы – полисахариды, структуру 

которых составляют молекулы глюкозы, со-

единенные между собой β-(1→3)-, β-(1→6) 

связями. 

Метод определения β-глюканов в специа-

лизированных продуктах микробиологическо-

го происхождения основан на их фермента-

тивном гидролизе с использованием β-

глюкозидазы (глюкан-1,3-β-глюкозидазы) и α-

глюкозидазы (глюкан-1,4-α-глюкозидазы). 

Продукт ферментативного гидролиза опреде-

ляют колориметрическим методом по степени 

окраски глюкозы (ГОСТ Р 57513-2017). 

Результаты и их обсуждение 

Разработана новая форма БАД, представ-

ляющая биотехнологическую программу для 

формирования и поддержки собственной ки-
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шечной микрофлоры. Для обоснования каче-

ственного и количественного состава БАД 

дана характеристика рецептурных ингредиен-

тов, исходя из имеющихся данных по их ис-

пользованию в экспериментальной и клини-

ческой практике. 

В качестве пробиотиков используются 

живые микрокапсулированные бифидо- и 

лактобактерии. Пребиотиками, обеспечиваю-

щими рост и жизнеспособность пробиотиков, 

служат фибригам, лактулоза и бета-глюкан. 

Сухие селективные биомассы бактерий:  

– Bifidobacterium bifidum – применяется в 

качестве стартовой культуры. Генетической 

особенностью штамма является устойчивость 

к антибиотикам, стрептомицину, мономици-

ну, зентамицину и канамицину. Обладает ан-

тагонитической активностью по отношению к 

энтеропатогенным кишечным палочкам, ши-

геллам Зонне и Флекснера;  

– Hactobacillus casei – получена из италь-

янского сыра, характеризуется высокой жиз-

недеятельностью при хранении. Используется 

в качестве закваски для ферментирования ки-

сломолочной продукции. Нормализует ки-

шечную микрофлору; 

– Bifidobacterium infantis – выделена из 

кишечника здорового ребенка первого года 

жизни. Хороший кислотообразователь, инги-

бирует условно-патогенные микроорганизмы, 

обладает устойчивостью к ряду антибиотиков, 

желудочному соку и желчи, нормализует 

микрофлору желудочно-кишечного тракта. 

Снижает продукцию эндотоксинов, которые 

высвобождаются при распаде (лизисе) бакте-

риальной клетки, попадают в кровоток и вы-

зывают метаболическую эндотоксемию. По-

следняя приводит к системному воспалению 

кишечника, провоцирует развитие других за-

болеваний; 

– Hactobacillus rhamnosus – используют 

как пробиотик; штамм вырабатывает молоч-

ную кислоту, обладает большой авидностью 

для клеток кишечника; устойчив к кислотам и 

щелочам; 

– Hactobacillus acidophilis – сбраживает 

маннит, глюкозу, мальтозу, лактозу и сахаро-

зу, применяется в технологии детских кисло-

молочных продуктов. В отличие от известных 

ацидофильных штаммов обладает высокой 

протеолетической активностью, не подверже-

на фагам, имеет низкий предел кислотообра-

зования (предельная кислотность штамма – 50 

°Т). Угнетает стафилококки, энтерококки, 

споровые формы бактерий, нормализует ки-

шечную микрофлору;  

– Bifidobacterium longum – положитель-

ные свойства проявляются в способности ре-

гулировать дифференцированное образование 

противовоспалительных цитотоксинов и Т-

хелиеров Th2. Формирует гуморальный им-

мунный ответ путем активации В-лимфоцитов 

и индуцирования Th2-цитотоксина IL-10. 

Этот эффект осуществляется живыми мик-

робными клетками в виде фильтратов, а также 

их структурными компонентами – ДНК, пеп-

тидогликанами и липотейхоевой кислотой;  

– Bifidobacterium breve – выделен из вла-

галища здоровой женщины репродуктивного 

возраста. Новорожденные приобретают дан-

ный вид флоры от матери, проходя по родо-

вым путям. Активно подавляет рост условно-

патогенных микроорганизмов – Pseudomonas 

aeruginosa, Escherichia coli, Streptococcus 

faecalis, Klebsiella ozaenae и Streptococcus 

aureus, повышает содержание лактобацилл и 

бифидобактерий, обеспечивая, тем самым, 

коррекцию дисбиотических нарушений мик-

робиоты, доминирующее положение молоч-

нокислых бактерий и позитивные изменения 

микрофлоры в целом.  

– Инулин. Относится к группе пищевых 

волокон (полисахаридов). Не переваривается 

пищеварительными ферментами, выполняя 

функцию пребиотика;  

– Бета-глюкан  – обладает эффективными 

иммуномодулирующими свойствами. Необ-

ходим при различных заболеваниях и патоло-

гических состояниях организма, обладает 

противоопухолевым и радиопротекторным 

эффектами;  

– Фибригам В – экссудат пищевых воло-

кон, получаемых из смолы акации 

(heguminosae).  

Пребиотик лактулоза – вещество с пре-

биотическими свойствами. Ингибирует обра-

зование потенциально патогенных бактерий, 

активизирует рост полезных микроорганиз-

мов (лакто-, бифидобактерий и др.), обеспе-

чивая благоприятный баланс кишечной мик-

рофлоры. Лактулоза в неизменном виде дохо-

дит до толстой кишки и метаболизируется ее 

бактериями. Продукты метаболизма сдвигают 

рН среды в кислую сторону, которая губи-

тельно действует на развитие патогенной 

микрофлоры.  

Ультрализаты пептидные – продукты 

расщепления пробиотических бактериальных 
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клеток на фрагменты клеточной стенки бакте-

рий и их внутриклеточного содержимого. 

Ультрализат пептидный Propinibacterium 

freudereichii – пробиотик выделенный из 

швейцарского сыра, используется для защиты 

сельскохозяйственного сырья и пищевых 

продуктов от микробной порчи. Является 

продуцентом уксусной, пропионовой кислот и 

цианокабаламина (витамина В12). Ультрализат 

пептидный Propinibacterium arabinosum – 

продуцент трегалозы, пропионовой кислоты и 

цианокабаламина. Пропионовая кислота осу-

ществляет блокировку адгезии патогенов к 

эпителию кишечника, регуляцию его проли-

ферации и дифференцировки с обеспечением 

энергии. Поставляет субстраты для глюконео-

генеза, поддерживает ионный обмен, обладает 

антибактериальным эффектом, снижает со-

держание насыщенных жирных кислот в 

плазме крови и печени, повышает чувстви-

тельность к инсулину. Витамин В12 обладает 

высокой биологической активностью входя в 

состав многочисленных ферментов в качестве 

кофактора, принимает участие в процессах 

созревания эритроцитов и кроветворения, 

снижает концентрацию «вредного» холесте-

рина в крови, является необходимым компо-

нентом биосинтеза нуклеиновых кислот и 

функционирования нервной системы. Трега-

лоза выполняет защитную внутриклеточную 

роль при стрессе, возникающем при воздейст-

вии на организм многочисленных факторов 

внутренней и внешней среды.  

Из вспомогательных веществ важное зна-

чение имеют тиамин (витамин В1) и пиридок-

син (витамин В6). Выполняя функцию кофер-

ментов, они участвуют в многочисленных об-

менных процессах организма, необходимы 

для нормального роста и развития кишечной 

микрофлоры. 

Разработан рецептурный состав биотех-

нологической программы в виде капсулиро-

ванной формы БАД, компоненты которой об-

ладают синергическими свойствами в отно-

шении поддержки индигенной микрофлоры 

кишечника (табл. 1). 

Вспомогательные вещества: тальк (агент 

антислеживающий) – 12, кальция стеарат 

 
Таблица 1 

Рецептура биологически активной добавки  

Наименование  

компонентов 

Содержание, 

мг/1 капсуле 

Наименование  

компонентов 

Содержание, 

мг/1 капсуле 

Биомасса бактерий селективная 

сухая BB-Bf серии «Панбиом» 

(«Panbiom») Bifidobacterium 

bifidum  

60 

Биомасса бактерий селектив-

ная сухая BB-Br серии «Пан-

биом» («Panbiom») 

Bifidobacterium breve 

30 

Биомасса бактерий селективная 

сухая LB-Cs серии «Панбиом» 

(«Panbiom») Lactobacillus casei 

60 
Инулин Фибрулин Инстант 

Инулин 
13,897 

Биомасса бактерий селективная 

сухая Bifidobacterium infantis 
50 

Бета-глюкан, 75 % 

Бета-глюкан  

20 

15 

Биомасса бактерий селективная 

сухая LB-Rm серии «Панбиом» 

(«Panbiom») Lactobacillus 

rhamnosus 

50 Фибригам В 5 

Биомасса бактерий селективная 

сухая LB-Ac серии «Панбиом» 

(«Panbiom») Lactobacillus aci-

dophilus 

50 Лактулоза полуфабрикат 5 

Биомасса бактерий селективная 

сухая BB-Ln серии«Панбиом» 

(«Panbiom») Bifidobacterium 

longum 

30 
Ультрализат пептидный PR-

Frd 

Propionibacterium 

freudenreichii 

3 

Ультрализат пептидный PR- 

Propionibacterium arabinosum 
3 
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(агент антислеживающий) – 4, неосил GP-4, 

пиридоксина гидрохлорид – 0,058, тиамина 

гидрохлорид – 0,045, капсула желатиновая – 

76. 

Технология производства капсулирован-

ной формы БАД включает подготовку исход-

ного сырья, которое измельчается на молот-

ковой мельнице и просеивается через сито с 

ячейками 1 мм. Готовые субстанции загружа-

ются в V-образный смеситель для приготов-

ления смеси для капсулирования из расчета 

100 кг – 1 час. Процесс капсулирования осу-

ществляют на полуавтоматическом капсуль-

ном станке. Предварительно смесь эксперти-

руют в испытательной производственной ла-

боратории, хранят не более 15 дней. Готовые 

капсулы проверяют на соответствие заданным 

требованиям по массе и внешнему виду. Фа-

совку и упаковку осуществляют согласно тре-

бованиям технических условий на разрабо-

танный продукт.  

Инновационность технологии заключает-

ся в особенностях состава и структуры твер-

дой желатиновой капсулы, обеспечивающих 

максимальную сохранность биологически ак-

тивных ингредиентов и их адресную, поэтап-

ную доставку к клеткам-мишеням.  

Проведены органолептические, физико-

химические и микробиологические исследо-

вания по истечении 15 месяцев хранения го-

тового продукта при 2-6 °С и относительной 

влажности не более 60 %. На основании про-

веденных исследований установлены регла-

ментируемые показатели качества (табл. 2). 

Содержание: бифидобактерий, КОЕ/г – не 

менее 5 000 000 000; лактобактерий, КОЕ/г – 

не менее 5 000 000 000. 

Оценка критериев безопасности проводи-

лась согласно требованиям ТР ТС 021/2011 

«О безопасности пищевой продукции». Ре-

зультаты представлены в табл. 3, 4. 

Полученные данные свидетельствуют, 

 
Таблица 2 

Регламентируемые показатели качества БАД 

Наименование показателя Содержание характеристики 

Внешний вид Желатиновая капсула 

Цвет содержимого капсулы 
Порошок от белого до кремового цвета, допустимы вкрап-

ления 

Запах и вкус Специфический 

Средняя масса капсулы, мг 476 (428-523) 

Содержание β-глюканов, мг/1 

капсуле 
15 (12-18) 

 

Таблица 3 

Санитарно-гигиенические показатели БАД 

Наименование показателя 

Значение показателя 

допустимый 

уровень 

фактическое 

содержание  

Дрожжи, КОЕ/г, не более 100 менее 10 

Плесени, КОЕ/г, не более 100 менее 10 

Масса продукта, г,  

в которой не допус-

каются: 

E. Coli 1,0 
не  

обнаружены  

Staphylococcus aureus 2,0 
не  

обнаружены 

Патогенные в т. ч. сальмонеллы 10,0 
не  

обнаружены 

БГКП (колиформы)  0,1 
не  

обнаружены 
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что испытуемые показатели безопасности со-

ответствуют установленным нормам, что по-

зволяет определить допустимый срок хране-

ния – 1 год с «запасом прочности» – 3 месяца 

при вышеуказанных условиях.  

Проведена клиническая апробация разра-

ботанного продукта путем его назначения 60 

волонтерам в возрасте 33–72 лет, у которых 

были выявлены нарушения микробиоты ки-

шечника: снижение количества нормальных 

симбиотов (бифидо-, лактобактерии, Esche-

richia coli (Lac+) наличие патогенных микро-

бов (Klebsiella pnenmoniae, грибы рода Can-

dida alticans). Выборка и характеристика ре-

презентативной группы людей с нарушения-

ми микробиоты кишечника проводилась спе-

циалистами аккредитованного медицинского 

учреждения. БАД принимали по 1 капсуле 2 

раза в день (утром за 30 минут до еды и вече-

ром перед сном) совместно с другими препа-

ратами, регулирующими биоценоз кишечни-

ка. Курс приема 30 дней. 

По окончании диетотерапии отмечено 

восстановление микробиоты в 90 % случаев, 

исчезли жалобы на проявления местного ки-

шечного синдрома – нарушение стула, метео-

ризм, боли различного характера и др., улуч-

шалось общее состояние организма.  

На основании полученного материала и 

заключения Роспотребнадзора биотехнологи-

ческая программа БАД может быть использо-

вана в качестве эффективного профилактиче-

ского средства поддержки эндогенной мик-

рофлоры кишечника, предотвращения дис-

пепсических расстройств и повышения имму-

нитета. 

На новый продукт утверждена техниче-

ская документация, разработаны рекоменда-

ции по применению – по 1 капсуле 1 раз в 

день во время еды. Производится на предпри-

ятиях компании «Арт Лайф» (г. Томск), га-

рантия качества, безопасности и востребован-

ности на рынке обеспечиваются внедрением 

международных и национальных стандартов, 

включением БАД в Федеральный реестр.  
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Таблица 4 
Санитарно-токсикологические показатели БАД 

Наименование показателя 

Допустимый уровень, мг/кг, не 

более 

допустимый 

уровень 

фактическое  

содержание 

Токсичные  

элементы 

Свинец 0,1 0,62 

Мышьяк  0,05 0,04 

Кадмий 0,03 менее 0,01 

Ртуть 0,005 менее 0,001 

Пестициды 

ГХЦГ (сумма изомеров) 0,05 менее 0,005 

ДДТ и его метаболиты 0,05 менее 0,05 

Гептахлор 
не допускается 

(<0,002) 
менее 0,002 

Алдрин 
не допускается 

(<0,002) 
менее 0,002 
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For the prevention and treatment of gastrointestinal diseases, the microbiome of a living or-

ganism is of great importance. Human health depends on the quantitative and qualitative composi-

tion of microbiota. It is shown that under the influence of factors of the internal and external envi-

ronment, a change in the indigenous intestinal microflora occurs. For the correction, prevention 

and regulation of intestinal microbiocinosis, within the framework of the bio-technological pro-

gram, a biologically active additive (BAA) has been developed, the main components of which are 

the biomass of bacteria Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis, 

Bifidobacterium longumus, Lumumus bumidobactus rhamnosus, Lactobacillus acidophilus, 

Propionibacterium arabinosum, Propionibacterium freudenreichii, as well as inulin, beta-glucan, 

lactulose, and other auxiliary ingredients. As substances that perform the function of coenzymes, 

thiamine (vitamin B1) and pyridoxine (vitamin B6) are used. The innovation of the technology lies 

in the features of the composition and structure of the hard gelatin capsule, which ensure the max-

imum preservation of biologically active components of the formulation and outgoing delivery to 

target cells. Established regulated quality indicators. Sanitary, hygienic, and sanitary-toxicological 

indicators of dietary supplements comply with the requirements of TR TS 021/2011 “On the safe-

ty of food products”. Clinical testing of the developed supplement was carried out with the in-

volvement of volunteers who were diagnosed with intestinal microbiota disorders. Supplements 

were taken 1 capsule 2 times a day (in the morning 30 minutes before meals and in the evening be-

fore bedtime) in conjunction with other drugs that regulate intestinal biocinosis. After 30 days, at 

the end of diet therapy, microbiota recovery was noted in 90 % of cases. The technical documenta-

tion was approved for the new product, recommendations for use were developed. BAA is includ-

ed in the Federal Register. 

Keywords: probiotics, prebiotics, peptide ultralysates, dietary supplement, biotechnological 

program, indigenous microflora, correction. 
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