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На сьогодні ми маємо велику кількість на-
укової інформації про ефективність призначення 
пробіотиків у немовлят з лікувальною та профі-
лактичною метою: поліпшення стану мікрофло-
ри кишечника після кесаревого розтину, корекції 
порушення мікробіоти кишечника на тлі перина-
тальної та соматичної патології (наприклад, не-
кротизуючого ентероколіту, алергічних захво-
рювань та ін.), підвищення захисних механізмів 
організму дитини і т.п. [1-5].

Завдяки прогресивному зростанню кількос-
ті банків донорського жіночого молока в світі 
зменшилась потреба у використанні не тільки 
спеціальних штучних сумішей для вигодовування 
передчасно народжених дітей, але, як засвідчує 
міжнародний досвід неонатологів, і пробіотиків 
на етапі відділень інтенсивної терапії та постін-
тенсивного догляду при лікуванні і виходжуван-
ні недоношених дітей і новонароджених з пери-
натальною патологією з моменту народження. 
На сьогодні активно функціонують 239 банків 
грудного молока в Європі. У 2019 році в Україні 
було відкрито перший банк донорського жіночо-
го молока на базі Перинатального центру м Ки-
єва. Невеликий досвід наших колег за терміном 
функціонування банку вже закріпив впевненість 
та довів доцільність використання донорського 
грудного молока при налагоджуванні ентерально-
го вигодовування у передчасно народжених дітей 

і новонароджених з перинатальною патологією. 
Діти краще толерують харчування, значно змен-
шились прояви синдромів зригувань та блюво-
ти, мальабсорбції, некротизуючого ентероколіту 
(НЕК) тощо. 

Саме широкий попит і накопичений досвід ви-
користання донорського молока у світі витіснило 
раніш популярну практику призначення пробіо-
тиків передчасно народженим дітям, незважаючи 
на наявні клінічно обґрунтовані дослідження. У 
той же час, згідно з висновками Комітету з питань 
харчування ESPGHAN (2010), наявні наукові дані 
не доводять необхідність рутинного застосування 
пробіотиків у новонароджених дітей.

У 2018 році у відкритому інформаційному до-
ступі були опубліковані Європейські Стандарти 
допомоги для забезпечення здоров`я новонаро-
джених (European Standards of care for newborn 
health; EFCNI), які узагальнили сучасні європей-
ські рекомендації до надання медичної допомоги 
та спостереження за передчасно народженими 
дітьми з моменту народження до етапу follow up 
включно. Асоціацією неонатологів України об-
раний шлях імплементації Стандартів в Україні 
з підготовко до кожного стандарту відповідної 
національної настанови та уніфікованого клініч-
ного протоколу. Це дозволить не тільки створити 
зручні єдині вимоги для щоденної практичної ді-
яльності кожного лікаря-неонатолога в країні, але 
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Резюме. На сьогодні ми маємо велику кількість наукової інформації про ефективність призначення пробіо-
тиків у немовлят з профілактичною метою: поліпшення стану мікрофлори кишечника після кесаревого розтину, 
корекції порушення мікробіоти кишечника на тлі перинатальної та соматичної патології (наприклад, некроти-
зуючого ентероколіту, алергічних захворювань та ін.), підвищення захисних механізмів організму дитини і т.п. 
Однак, серед фахівців все частіше поширюється думка про скорочення переліку показань призначення пробіоти-
ків у неонатології та перегляд їх клінічної доцільності, особливо при сучасній можливості використання донор-
ського жіночого молока для вигодовування недоношених дітей та новонароджених з перинатальною патологією 
з моменту народження на етапі відділень інтенсивної терапії та постінтенсивного догляду.

У 2018 році у відкритому інформаційному доступі опубліковані Європейські Стандарти допомоги для за-
безпечення здоров`я новонароджених (European Standards of care for newborn health; EFCNI), які узагальнили 
сучасні європейські рекомендації щодо надання медичної допомоги та спостереження за передчасно наро-
дженими дітьми з моменту народження до етапу follow up включно.

У статті наведено стислий аналіз сучасних даних щодо використання пробіотиків у неонатологічній 
практиці та представлено Стандарт, присвячений профілактиці некротизуючого ентероколіту, в якому з 
метою запобігання реалізації захворювання рекомендовано призначати пробіотики передчасно народженим 
дітям, спроможнім толерувати та засвоювати ентеральне харчування. Рекомендація має доказове обґрунту-
вання та визначення.
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й забезпечить відповідну юридичну підтримку 
та обґрунтування медичних призначень у неона-
тологічних відділеннях. Робочою групою провід-
них фахівців-неонатологів Асоціації неонатологів 
України вже перекладено українською мовою усі 
Стандарти медичних тематичних розділів.

Серед кількох представлених клінічних стан-
дартів у тематичному експертному розділі: Без-
пека пацієнтів та правила гігієни, а саме - «Про-
філактика некротичного ентероколіту» (група 
авторів Manzoni P, Tissières P, Helder O, Borghesi 
A.) - представлена інформація щодо можливос-
ті використання пробіотиків у новонароджених. 
Цільова група стандарту: Недоношені новонаро-
джені та батьки. Група користувачів:Спеціалісти 
охорони здоров’я, відділення для новонародже-
них, лікарні та служби охорони здоров’я. Згідно 
положення стандарту: Неонатальні служби здій-
снюють комплекс заходів з догляду, спрямованих 
на запобігання некротизуючих ентероколітів.

У компонентах Стандарту зазначена рекомен-
дація призначення пробіотиків з метою запобіган-
ня реалізації захворювання у передчасно народже-
них дітей з рівнем доказовості - A (Highquality) 
[6, 7]. Підґрунтям призначення медичними пра-
цівниками неонатологічних відділень пробіоти-
ків повинна бути національна настанова з реа-
лізації комплексних заходів профілактики НЕК. 
Однак, у розділі подальшого розвитку медично-
го догляду для лікарень є рекомендація забез-
печити наявність власного материнського моло-
ка та донорського молока (рівень доказовості A 
(Highquality)), а для медичних працівників - ви-
значення оптимального пробіотика для викорис-
тання у відділенні інтенсивної терапії (рівень до-
казовості - B (Lowquality)).

У Стандарті зазначена обмеженість доказово 
обґрунтованих стратегій профілактики НЕК у но-
вонароджених з високим ступенем ефективності. 
Для зменшення поширеності найбільш важких 
стадій НЕК рекомендовано тільки грудне молоко, 
потенційні пробіотики і лактоферин коров’ячого 
молока [6, 7]. Цілком ймовірно, що лише засто-
сування багатогранних комплексних стратегій по-
слідовно вестиме до профілактики НЕК.

Якщо стисло обґрунтувати представлену реко-
мендацію стосовно призначення пробіотиків для 
профілактиці НЕК, слід згадати ланку ключових 
клінічних досліджень, опублікованих на провід-
них науково-доказових платформах. Так, мета-
аналіз з 12 випробувань, до складу яких входили 
10 800 недоношених новонароджених (5 144 при-
йомів профілактичних пробіотиків, 5 656 контр-
ольних), виявив суттєве зниження частоти виник-
нення НЕК та смертності у групі профілактичних 
пробіотиків, хоча частота сепсису між групами 
істотно не відрізнялася [6].

Метааналіз опублікованих досліджень про-
демонстрував, що пероральне введення непато-
генних бактеріальних видів може сприяти зміні 
кишкової бактеріальної флори, знижуючи ризик і 
тяжкість захворювання [6]. Однак дані не є до-
статніми для визначення оптимального часу іні-
ціювання, типу і дози бактерій, що використо-
вуються, тривалості введення та потенційних 
несприятливих ефектів. Деякі пробіотичні пре-

парати, які використані у даних дослідженнях, 
недоступні у Сполучених Штатах, і жоден режим 
або доступний препарат не може бути рекомен-
дований на основі метааналізу. Внаслідок цього 
терапія пробіотиками вважається експеримен-
тальною і не приймається як стандарт догляду за 
новонародженими.

У 2011 році були опубліковані дані Кокранів-
ського огляду щодо безпеки та ефективності ви-
користання пробіотиків для профілактики НЕК у 
немовлят з гестаційним віком  менше 37 тижнів 
і/або з вагою при народженні менше 2500 г у по-
рівнянні з плацебо або відсутністю лікування. 
В якості первинних результатів враховувались 
частота важкого НЕК (стадія ≥II) або внутріш-
ньолікарняного сепсису. Були відібрані шіст-
надцять випробувань з обстеженням майже 3000 
немовлят. Розглянуті дослідження включали ен-
теральне введення будь-якого живого мікробно-
го доповнення в будь-якій дозі протягом більше 
семи днів порівняно з плацебо або відсутністю 
лікування. При проведені досліджень використо-
вували змінні складові препаратів (Lactobacillus, 
Bifidobacterium, Saccharomyces boulardiї, суміші 
з двох або трьох пробіотиків) і різну тривалість 
курсу лікування пробіотиками. Вводились про-
біотики також різним чином: протягом перших 24 
годин життя, під час першого годування або коли 
ентеральне харчування добре переносилось. Про-
довжувалось лікування не менше двох тижнів [7]. 

Незважаючи на неоднорідність досліджень, 
об'єднані результати показали, що пробіотики 
значно знижують частоту важких НЕК з віднос-
ним ризиком 0,35 (95% ДІ від 0,24 до 0,52). В 
аналізі підгрупи  дітей з дуже малою масою тіла 
при народженні (ДММТ) профілактичні пробіоти-
ки сприяли зниженню відносного ризику розви-
тку важкого НЕК - 0,34 (95% ДІ від 0,23 до 0,50). 
Крім того, і загальна смертність, і летальність  як 
наслідок НЕК були значно нижчими в групі, що 
отримувала пробіотики. Зменшувалась тривалість 
госпіталізації та час досягнення повного енте-
рального харчування у порівнянні з контрольною 
групою, хоча тривалість повного парентерального 
харчування не мала суттєвої відмінності. Не було 
різниці довгострокових показників психомотор-
ного розвитку в групах порівняння. Не виявлено 
системних інфекції, спричинених прийомом про-
біотиків. Але висновки щодо використання про-
біотиків у дітей з екстремально малою масою тіла 
при народженні (ЕММТ) не були зроблені [7].

В останньому огляді AlFaleh K. та співав. (вклю-
чені 24 дослідження) показано, що ентеральні до-
бавки пробіотиків значно знижують частоту роз-
витку тяжкого НЕК (стадія II або III) (типовий 
відносний ризик (ВР) 0,43, 95% довірчий інтервал 
(ДІ) від 0,33 до 0,56; 20 досліджень, 5529 новонаро-
джених) і смертності (типовий ВР 0,65, 95% ДІ від 
0,52 до 0,81; 17 досліджень, 5112 новонароджених). 
Не було виявлено доказів частоти випадків вну-
трішньолікарняного сепсису (типовий ВР 0,91, 95% 
ДІ від 0,80 до 1,03; 19 досліджень, 5338 новонаро-
джених). Не повідомлялось про системні інфекції, 
пов’язані з дотацією пробіотиків. Ефективними 
були препарати пробіотиків, що містять окремо або 
у поєднанні біфідобактерії або лактобактерії [8].
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Як вже стало зрозумілим, існують рекоменда-
ції щодо рутинного використання пробіотиків у 
недоношених дітей для зниження захворюваності 
на важкі форми НЕК. Завершилися клінічні випро-
бування II фази. Хоча використання пробіотиків у 
дослідженнях було пов'язане зі зменшенням ризи-
ку НЕК, на сьогодні відсутні встановлені режими 
оптимального призначення й дозування, контролю 
якості для забезпечення безпеки призначення. Але, 
слід зазначити, що остаточні висновки стосовно 
використання пробіотиків у дітей з ЕММТ не були 
зроблені - вони носять рекомендаційний характер.

Питання доцільності й користі призначення 
недоношеним немовлятам пробіотиків повинні 
бути додатково розглянуті до рекомендації для ру-
тинного використання. Можливо представляється 
доцільним призначення принаймні одного пробіо-
тика в перші тижні життя і це повинно тривати 
протягом не менше двох тижнів за умови адекват-
ної харчової переносимості до виписки дитини зі 
стаціонару [9-12].

Умови рутинного призначення пробіотиків 
недоношеним дітям (за виключенням дітей з 
ЕММТ):

• відсутність ознак порушення толерантності 
до ентерального харчування, метеоризму, мальаб-
сорбції, синдрому зригувань і блювоти; 

• припинення призначення при сепсисі, реа-
лізованому НЕК; використання пробіотиків, які 
містять мікроорганізми, схвалені у дослідженнях 
новонароджених (Lactobacillus, Bifidobacterium 
чи їх комбінація);

• дотримання умов зберігання препарату; при-
значення тривалістю не більше перших 7 днів 
життя (за окремими показаннями до 35 тижнів 
скоригованого віку);

• використання початкової дози 1,5-3,0 × 109 
КУО/день переважно у вигляді разової дози (пе-
реважно додаванням до молока); 

• надання повної інформації батькам про пере-
ваги та можливі побічні ефекти препаратів.

Міжнародні рекомендації щодо застосування 
пробіотиків у передчасно народжених дітей та 
умов їх використання, визначені ВООЗ, свідчать 
за те, що сучасним вимогам повністю відповідає 
Bifidobacterium animalis subsp. lactis (ВВ-12®*), 
який є природним мешканцем кишечника дитини 
з першого дня життя, фізіологічно знаходиться у 
молоці матері, а також здатен підтримувати ба-
ланс кишкової мікрофлори [13-15]. Потенційними 
механізмами, за допомогою яких забезпечується 
захисний та терапевтичний ефект Bifidobacterium 
animalis subsp. Lactis, є інгібування росту патоген-
них бактерій шляхом зниження рівня рН в киш-
ковому тракті; продукція метаболітів, токсичних 
для патогенних бактерій (H2O2); антибактеріаль-
них речовин; конкуренція з патогенними бактері-
ями за поживні речовини; блокування адгезивних 
рецепторів та, таким чином, інгібування колоніза-
ції інших потенційно патогенних мікроорганізмів 
зі стимуляцією імунної системи. Bifidobacterium 
animalis subsp. lactis;(BB-12®*) використовується 
протягом багатьох років без повідомлень про по-
бічні ефекти [16]. 

Bifidobacterium animalis subsp. lactis входить 
до складу Лінекс® Дитячі краплі у флаконі. До-

ведена ефективність та зручність застосування 
дозволяє використовувати Лінекс® Дитячі краплі 
немовлятам з першого дня народження та дітям 
віком до 12 років з метою:

- стабілізації та підтримки балансу та функції 
мікрофлори кишечнику;

- профілактичного та підтримуючого засобу при 
діареї, метеоризмі та інших порушеннях, викликаних:

• вірусними та бактеріальними інфекціями 
шлунково-кишкового тракту (наприклад,  ротаві-
русними інфекціями),

• лікуванням із застосуванням протимікробних 
препаратів (антибіотиків та інших синтетичних 
протимікробних засобів).

Лінекс® Дитячі краплі корисні для підтримки 
фізіологічного балансу мікрофлори кишечника, а 
також відновлення його природного балансу.

Таким чином, на сьогодні остаточних висно-
вків щодо доцільності рутинного застосування 
пробіотиків у передчасно народжених дітей не-
має. Як і раніше, висуваються високі вимоги щодо 
їх призначення у період новонародженості та ма-
ють місце розбіжності у використанні препаратів 
пробіотиків на практиці у відділеннях інтенсив-
ної терапії новонароджених різних країнах світу. 

Обраний Асоціацією неонатологів України 
шлях впровадження Європейських Стандартів до-
помоги для забезпечення здоров`я новонародже-
них (European Standards of care for newborn health; 
EFCNI) та можливість їх застосування у практичній 
діяльності дозволяє нам прийняти до уваги реко-
мендації щодо призначення пробіотиків передчасно 
народженим дітям з метою запобігання реалізації 
НЕК. Лінекс® Дитячі краплі є одним з найбільш до-
ступних пробіотиків, що повністю відповідає вимо-
гам ВООЗ, випускається для дітей і завдяки своїй 
формі випуску (краплі) забезпечує легкість запро-
понованого дозування у залежності від віку дитини.

Джерело фінансування. Стаття опублікова-
на за фінансової підтримки ТОВ «Сандоз Украї-
на». Наведене у статті клінічне дослідження про-
водилось незалежно від  ТОВ «Сандоз Україна».

Конфлікт інтересів. Автори статті співпра-
цюють з ТОВ «Сандоз Україна».

* Торговий знак BB-12® належать CHR.
HANSENA/S

Лінекс® Дитячі краплі, олійна суспензія 8 мл, 
дієтична добавка.

Перед застосуванням дієтичної добавки необ-
хідно проконсультуватись з лікарем та ознайоми-
тися з листком-вкладишем. Ви можете повідоми-
ти ТОВ «Сандоз Україна», імпортера в Україні, 
що здійснює функції щодо прийняття претензій 
від споживача, про небажані явища та скарги на 
якість при застосуванні дієтичної добавки: 
+380 (44) 495 28 66, +380 (44) 389 39 30 (вартість 
дзвінків згідно з тарифами вашого оператора зв’язку), 
ua.qa@sandoz.com, drugs_safety.ukraine@novartis.com, 
www.sandoz.ua, 
04073, м. Київ, пр. С. Бандери, 28-А (літ. Г). 
Інформація для спеціалістів сфери охорони 
здоров’я.
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МЕСТО ПРОБИОТИКОВ В СОВРЕМЕННЫХ 
СТАНДАРТАХ ОКАЗАНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ 

ПОМОЩИ НЕДОНОШЕННЫМ ДЕТЯМ
 

Т.К. Знаменская, О.В. Воробьева
 

ГУ «Институт педиатрии, акушерства 
и гинекологии шимени академіка 

Е.М. Лукьяновой Национальной академии 
медицинских наук Украины»

(г. Киев, Украина)

Резюме. На сегодня мы имеем большое коли-
чество научной информации об эффективности на-
значения пробиотиков у младенцев с профилакти-
ческой целью: улучшение состояния микрофлоры 
кишечника после кесарева сечения, коррекция 
нарушений микробиоты кишечника на фоне пери-
натальной и соматической патологии (например, 
некротизирующего энтероколита, аллергических 
заболеваний и др.), повышение защитных сил ор-
ганизма ребенка и т.п. Однако среди специалистов 
все чаще распространяется мнение о сокращении 
перечня показаний относительно назначения про-
биотиков в неонатологии и пересмотре их клини-
ческой целесообразности, особенно при совре-
менной возможности использования донорского 

PLACE OF PROBIOTICS IN MODERN 
STANDARDS 

OF CARE FOR NEWBORN HEALTH 
 

T.K. Znamenska, O.V. Vorobiova
 

State Institution "Institute of Pediatrics, 
Obstetrics and Gynecology named after 

Academician O.M. Lukyanova of National 
Academy of Medical Sciences of Ukraine"

(Kyiv, Ukraine)

Summary. Today we have a large amount of 
scientific information on the effectiveness of prescribing 
probiotics in infants with a preventive purpose: 
improving the intestinal microflora after cesarean 
section, correcting intestinal microbiota disturbance on 
the background of perinatal and somatic pathology (for 
example, necrotizing enterocolitis, allergic diseases, 
etc.), increase protective mechanisms of the child’s body, 
etc. However, among experts, there is an increasing 
opinion that the list of probiotic prescribing indications 
in neonatology is reduced and their clinical feasibility is 
reviewed, especially with the current possibility of using 
donor breast milk for the nutrition of premature babies 
and newborns with perinatal pathology from the birth to 
the stage of intensive care unit and post-intensive care.
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женского молока для вскармливания недоношенных 
детей и новорожденных с перинатальной патологи-
ей с момента рождения на этапе отделений интен-
сивной терапии и постинтенсивного ухода. 

В 2018 году в открытом информационном до-
ступе были опубликованы Европейские стандарты 
помощи для обеспечения здоровья новорожденных 
(European Standards of care for newborn health; 
EFCNI), которые обобщили современные евро-
пейские рекомендации по оказанию медицин-
ской помощи и наблюдению за преждевременно 
рожденными детьми с момента рождения до этапа 
follow up включительно.

В статье приведен краткий анализ современных 
данных об использовании пробиотиков в неонато-
логической практике и представлен Стандарт по 
профилактике некротизирующего энтероколита, 
в котором с целью предотвращения реализации 
заболевания рекомендуется назначать пробио-
тики недоношенным детям, которые усваивают 
энтеральное питание. Рекомендация имеет доказа-
тельное обоснование и определение.

Ключевые слова: пробиотики; преждевре-
менно рожденные дети, стандарт, профилактика.

In 2018, the European Standards of care for 
newborn health (EFCNI), which summarized modern 
European guidelines for the provision of medical care 
and monitoring for premature babies from birth to the 
follow-up phase, were published in open information 
access.

The article provides a brief analysis of current data 
on the use of probiotics in neonatological practice and 
presents a Standard for the prevention of necrotizing 
enterocolitis, in which, in order to prevent the 
implementation of the disease, it is recommended to 
prescribe probiotics to premature babies who absorb 
enteral nutrition. The recommendation has evidence 
and definition.

Keywords: Probiotics; Premature Newborns; 
Standards; Prevention.
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