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ікрофлора кишечника має ве�
лике значення для нормально�
го стану макроорганізму. Кіль�
кісний та якісний склад нор�
мальної мікрофлори, а також її
функції можуть легко порушу�
ватися, що призводить до роз�
витку дисбактеріозу, під яким
розуміють кількісні та/чи якісні
зміни кишкового мікробіоцено�
зу. На дисбактеріоз кишечника
у різних його проявах стражда�
ють 90% населення планети [1,
2]. Це пов'язано з нераціональ�
ним харчуванням, стресами,
зниженням імунологічної реак�
тивності організму, несприят�
ливим впливом факторів зов�
нішнього середовища, неви�
правданим та безконтрольним
використанням лікарських пре�
паратів. Встановлено, що після
перенесеної гострої кишкової
інфекції за відсутності адекват�
ної терапії дисбіотичні зміни у
кишечнику зберігаються не
менше 2�3 років [3].

Дисбактеріоз кишечника ви�
никає у результаті захворювань
та клінічних ситуацій, які харак�
теризуються

симптомами ураження ки�
шечника;

змінами якісного та/або
кількісного складу нормальної
мікрофлори;

транслокацією різноманіт�

них видів мікрофлори у невла�
стиві біотопи;

надлишковим накопичен�
ням мікрофлори.

Дисбактеріоз кишечника —
це завжди вторинний стан,
який виникає як наслідок чи
ускладнення якоїсь іншої па�
тології.

Найважливішу роль серед
методів корекції дисбактеріо�
зу відіграють пробіотичні пре�
парати, після застосування
яких відбувається процес "за�
сівання" кишечника. Активізо�
вані у кишечнику бактерії про�
дукують оцтову та молочну ки�
слоти, створюють кисле сере�
довище, яке пригнічує гнилі�
сні та газоутворюючі мікроор�
ганізми (клостридії, протеї,
бактероїди тощо), а також
синтезують антибактеріальні
речовини, які гальмують ді�
лення різноманітних умовно�
патогених бактерій та збудни�
ків кишкових інфекцій (саль�
монел, шигел тощо). При цьо�
му пробіотики призначаються
не як замінна терапія, а як за�
соби, що забезпечують умови
для відновлення нормальної
мікрофлори. Пробіотики за�
стосовуються і для лікування, і
для профілактики дисбакте�
ріозу, особливо у дітей. Приг�
нічення пробіотиками проце�
сів гниття та бродіння приби�
рає метеоризм, нормалізує
процеси травлення і всмокту�
вання у кишечнику. Відно�
влення нормальної мікрофло�
ри сприяє стимуляції імунної
системи організму, підвищує
його опір до інфекційних аген�
тів [4, 5].

Пробіотичні бактерії присут�
ні в усьому шлунково�кишко�
вому тракті людини. Їх фізіо�
логічне значення багатогран�
не, але передусім вони беруть
активну участь у забезпеченні
захисної функції мікрофлори
кишечника [6]. Молочнокислі
бактерії мають антимікробні
властивості, виявляючи анта�
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гоністичну дію відносно гнилі�
сних бактерій.

Після того, як було встано�
влено, що необхідним компо�
нентом захисної мікрофлори
кишечника є молочнокислі бак�
терії, ці мікроорганізми найча�
стіше використовувалися для
створення пробіотичних пре�
паратів.

У пробіотичних препаратах
найбільше використовуються
молочнокислі бактерії таких
видів: L. acidophilus, L. del�
brueckii ss. bulgaricus, S. saliva�
rius ss. thermophilus, B. adoles�
centis, B. bifidum, B. breve,
B. longum, B. infantis [7].

Молочнокислі бактерії своєю
присутністю створюють анта�
гоністичне середовище, на�
правлене проти патогенних
мікробів — грамнегативних та
газоутворюючих анаеробів. У
кишковому тракті вони блоку�
ють рецептори зв'язування
хвороботворних мікроорганіз�
мів і створюють умови для
розвитку та росту корисних
бактерій типу Е. соІі.

Молочнокислі бактерії є не�
рухомими мікроорганізмами,
які не утворюють спор, катала�
зонегативні, грампозитивні,
не матюь пігменту, не відно�
влюють нітратів до нітритів [8,
9]. Вони є однією з найпоши�
реніших у біосфері груп мікро�
організмів. Встановлено, що
природним середовищем іс�
нування молочнокислих бак�
терій є ґрунт та ризосфера
рослин [10]. 

Спочатку антагоністичну
дію молочнокислих бактерій
щодо інших мікроорганізмів
пояснювали лише пригнічую�
чою дією органічних кислот
(насамперед молочної), які
вони продукували. Пізніше
вдалося встановити, що ан�
тагоністичні властивості бак�
терій ґрунтуються не лише на
утворенні органічних кислот,
але й на синтезі специфічних
антибіотичних речовин (їх на�

зивають бактеріоцинами, або
мікроцинами, коліцинами).
Так, наприклад S. lactis виді�
ляє нізин, S. cremoris — ди�
плококцин, L. acidophilus —
ацидофілін і лактоцидин,
L. brevis — бревін, L. plan�
tanum — лактолін. Усі ці
біологічно активні речовини
малостійкі і не мають високої
антибіотичної дії. 

Широке використання лакто�
бактерій пов'язане з довготри�
валим історичним досвідом їх
безпечного застосування у
продуктах, у зв'язку з чим їх
відносять до групи звичайно
безпечних — "generally regar�
ded as safe" (GRAS). Велика
кількість молочнокислих бакте�
рій вже широко використову�
ється у харчовій промисловості
[11]. 

Нині достеменно не відомий
механізм біологічних ефектів,
однак встановлені окремі
фактори впливу на мікробну
екосистему кишечника. Од�
ним з механізмів дії пробіоти�
ків є прямий антагонізм за ра�
хунок продукції певних хіміч�
них компонентів різної моле�
кулярної ваги. Ті, що мають
білкове походження та коду�
ються плазмідами, належать
до бактеріоцинів. Описано
низку бактеріоцинів, які про�
дукуються молочнокислими
бактеріями. Крім того, антаго�
ністична дія цих бактерій виз�
начається також виділенням
ними органічних кислот та
низькомолекулярних метабо�
літів типу пептидів. Жирні
кислоти, що виробляються
анаеробами Bacteroides, мо�
жуть пригнічувати ентерото�
ксигенні E. coli та шигели.
Спектр їхньої антагоністичної
дії дуже широкий. Від низько�
молекулярного метаболіту
L. reuteri, який в очищеному
вигляді — це реутерин, що
пригнічує ріст усіх тест�мікро�
організмів, до дуже специфіч�
ної антагоністичної активності
певних штамів лактобацил
щодо Clostridium ramosus
[12].

Для підвищення антагоні�
стичної активності молочно�
кислих бактерій використову�
ють різні мутагенні фактори —
ультрафіолетове опромінен�
ня, хімічні агенти (етиловий
ефір, уретан, етиленіміни) [9].
Під дією цих факторів значно
підсилюються антибіотичні
властивості молочнокислих
бактерій.

Різноманітні види молочно�
кислих бактерій здатні вступа�
ти між собою не лише в анта�
гоністичні, але й у симбіотичні
взаємовідносини. Наприклад,
при виключенні деяких факто�
рів росту (вітамінів групи В і
амінокислот), необхідних для
двох штамів, обидва організ�
ми можуть рости у симбіозі,
оскільки кожен з них продуку�
вав біологічно активні речови�
ни, потрібні один одному. Так,
L. arabinosus 17�5 (потребує
фенілаланін) і S. faecalis R.
(який потребує фолієвої ки�
слоти, треоніну, серину, гісти�
дину або гліцину) ростуть у
симбіозі, коли фенілаланін,
треонін і фолієва кислота не
включені до складу середови�
ща. 

Тривалість життя молочно�
кислих бактерій без пересівів
у присутності дріжджів зрос�
тає у декілька разів. Розви�
ваючись спільно, вони утво�
рюють "захисне суспільство",
не допускаючи до нього сто�
ронніх мікроорганізмів [13].
Відомо, що лактобацили
більш стійкі до антагоністич�
ного впливу патогенних мі�
кроорганізмів, ніж інші бакте�
рії [14].

Крім значної антагоністичної
активності лактобацил важли�
ву роль відіграє їхня висока
адгезивність [11, 15], з чим
пов'язана здатність молочно�
кислих бактерій приживляти�
ся на слизових оболонках різ�
них порожнин макроорганіз�
му. Такі властивості має і нор�
мальна, і патогенна мікрофло�
ра шлунково�кишкового трак�
ту. Мікроорганізми з високи�
ми адгезивними властивостя�
ми отримують селективну пе�
ревагу, порівняно з менш при�
стосованими бактеріями.
Кишкові молочнокислі бакте�
рії є мукозасоційованими мі�
кроорганізмами, що відіграє
важливу роль для феномену
колонізаційної резистентності
кишечника. Таким чином, од�
ним з основних критеріїв по�
шуку перспективних штамів
лактобактерій є їхні високі ад�
гезивні властивості. Слід заз�
начити, що більшість бактерій
не може приживатися у ки�
шечнику хворого на довгий
час, тому лікувальна дія цих
пробіотиків буде транзитор�
ною. 

Лактобацили, виділені із ки�
шечника людей, що мали три�
валий контакт з антибіотика�
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ми, характеризуються знач�
ною перехресною лікарською
стійкістю, але їхня антибіоти�
корезистентність не є стабіль�
ною. 

Взаємодія патогенних мікро�
організмів з епітелієм слизо�
вої оболонки травного тракту
може бути обмеженою через
присутність на ній популяцій
сапрофітних чи молочноки�
слих бактерій, у разі порушен�
ня якої можливий розвиток па�
тологічних змін в організмі. У
більшості видів лактобацил
адгезивні властивості корелю�
ють з високою антимікробною
дією та лізоцимною активні�
стю [9]. 

Мікрофлора кишечника (пе�
реважно анаеробні бактерії)
за допомогою адгезинів при�
кріплюється до епітелію сли�
зової оболонки. Адгезини (лі�
ганди) бактерій — це біополі�
мери, які складаються з уні�
кальних для кожного виду су�
бодиниць білкового, гліколі�
підного або глікопротеїнового
походження. Вони можуть бу�
ти лектинами і вибірково
зв'язуватися з вуглеводневи�
ми детермінантами глікопро�
теїнів і гліколіпідів, при цьому
кожному лектину відповідає
певний вуглеводневий зали�
шок. Це приблизно можна по�
рівняти з взаємодією у системі
антиген — антитіло.

Біологічна плівка, яка утво�
рюється і має негативний за�
ряд, виконує бар'єрну роль,
захищає рецептори слизової
та підслизової оболонок від
проникнення катіонів деяких
антибіотиків, патогенних та
умовно�патогенних мікроор�
ганізмів. Вона захищає не ли�
ше слизову оболонку, а й авто�
хтонні бактерії від дії антибіо�
тиків і антитіл. Лактобактерії,
на відміну від бацил, мають
більшу адгезивність завдяки
наявності у глікокаліксі відно�
сно великої кількості моноса�
харидів [15].

Отже, антагоністичні власти�
вості лактобацил та їхня здат�
ність колонізувати епітелій
шлунково�кишкового тракту,
закріпляючись на його вор�
синках, є основою для застос�
ування цих мікроорганізмів у
лікуванні дисбактеріозів, га�
стритів, виразок шлунково�
кишкового тракту. Такого
ефекту можна досягти шляхом
штучної колонізації кишечника
бактеріями, які можуть впли�
вати на мікроекологічну систе�
му кишечника та організму за�
галом.

Аналогічний ефект, окрім
вже згаданих раніше факторів
адгезії, забезпечується про�
дукуванням бактерицидних
субстанцій, а саме: органічних
кислот (молочної, оцтової та
інших). Лактобактерії за раху�
нок продукування вільних ра�
дикалів виявляють пряму ци�
тотоксичну дію щодо патоген�
них штамів. Крім того, L. аci�
dophilus продукує низку інших
субстанцій з антибактеріаль�
ною дією, які підтримують за�
хисну дію, направлену проти
чужорідних мікроорганізмів.
Продукування мікроорганіз�
мами різноманітних кислот
сприяє зниженню рівня рН у
кишечнику, що також пригні�
чує розмноження патогенних
бактерій. Дія кислот доповню�
ється і посилюється за раху�
нок зміщення загального рів�
ня кислотності у кишечнику,
оскільки низький рівень рН за�
безпечує існування недисоці�
йованих форм кислот, які
більш ефективно розчиняють
клітинні структури, ніж дисоці�
йовані кислоти [16]. Дані ха�
рактеристики успішно вико�
ристовуються у харчовій про�
мисловості для виробництва
молочнокислих продуктів та
ферментованих овочевих
продуктів, наприклад кваше�
ної капусти. 

Стійкість мікрофлори людини
до патогенних штамів має

особливе значення і з точки зо�
ру можливих канцерогенних
процесів. Лактобактерії у ки�
шечнику пригнічують ріст фе�
кальних гнилісних бактерій, які,
вірогідно, можуть активізувати
онкогенні процеси [17].

Антагоністична активність
лактобактерій пов'язана з про�
дукуванням у великій кількості
органічних кислот (переважно
молочної), спектру та механіз�
му дії (лактоцини) пероксиду
водню.

Ще однією з найважливіших
функцій молочнокислих бакте�
рій є їхня участь у формуванні
імунологічного статусу та
функціонуванні імунної систе�
ми організму. Встановлено
факт впливу L. acidophilus на
імунну систему організму че�
рез стимуляцію міграції моно�
цитів, активізацію фагоцитар�
ної активності [17, 18]. Дані
щодо різнобічного впливу мо�
лочнокислих бактерій на імун�
ну систему організму є найно�
вітнішими. Встановлено, що
лактобактерії можуть діяти як
ад'юванти гуморальної імунної
відповіді у людей та експери�
ментальних тварин [19]. Дове�
дено безпосередню активі�
зуючу дію пробіотиків на Т�кі�
лери та В�лімфоцити [20]. Жи�
ві, інактивовані температурою
компоненти клітинних стінок
лактобактерій, а також препа�
рати з бацил виявилися доб�
рими активаторами печінко�
вих і перитонеальних макро�
фагів і мононуклеарних фаго�
цитів.

Одним з механізмів дії про�
біотичних препаратів, який тіс�
но пов'язаний з їхнім імуномо�
дулюючим впливом на макро�
оргaнізм, є явище транслокації
бактерій з перорально введе�
них препаратів у кров'яне ру�
сло. Це явище було виявлено і
всебічно вивчено вітчизняни�
ми дослідниками за керівниц�
тва академіка В.В. Смирнова
[21]. Автори встановили, що
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вже за дві хвилини після вве�
деня мишам пробіотичних
препаратів або культур мікро�
організмів з їх складу частину
бактерій виявляли у крові, ле�
генях та печінці, а трохи зго�
дом — і в інших паренхіматоз�
них органах з подальшим по�
ступовим зниженням кількості
життєздатних клітин. Явище
транслокації спостерігали по�
стійно при введенні дози, яка
перевищувала 1 х 105 живих
мікроорганізмів, при цьому у
кров надходила лише незнач�
на частина — близько 0,01%
введених бактерій. 

Лактобактерії (а саме Lacto�
bacillus GG) мають виражену
властивість запобігати заго�
стренню виразкового коліту,
який викликаний C. difficile,
спричиняти виражений тера�
певтичний ефект у разі діареї
новонароджених різноманіт�
ної патології. Встановлено
факт [22�25] виразного впливу
L. acidophilus на імунну систе�
му організму за рахунок сти�
муляції міграції моноцитів, ак�
тивації фагоцитарної активно�
сті. Імуностимулюючу дію
лактобактерій насамперед
пов'язують з присутністю в їх�
ній клітинній стінці пептидоглі�
канів та тейхоєвих кислот,
утворенням аргініну та оксиду
азоту, а також запобіганням
адгезії сторонніх мікроорга�
нізмів і утворення ними ендо�
токсину. Lactobacillus aci�
dophilus використовується як
компонент закваски для ліку�
вальних та дієтичних кисломо�
лочних продуктів [26]. Нині
ацидофільні лактобактерії у
монокультурі або у комплексі з
різноманітними видами біфі�
добактерій вводять до складу
пробіотиків, харчових добавок
та кисломолочних продуктів
[24, 27�30].

Більшість молочнокислих
бактерій чутлива до пеніцилі�
ну, ампіциліну, канаміцину,
еритроміцину, рифампіцину
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та левоміцетину, а стійка до
поліміксину, гентаміцину,
неоміцину та мономіцину, те�
трацикліну, налідиксової ки�
слоти, котримоксазолу. L. aci�
dophilus, на відміну від інших
видів, проявляє чутливість до
ванкоміцину та ристоміцину.
Лактобактерії, які використо�
вуються у виробництві лакто�
бактерину, мають хромосом�
ну стійкість до низки антибіо�
тиків, плазмідної ДНК, небез�
печної для поширення анти�
біотико�стійкості серед інших
бактерій, що робить можли�
вим їх лікувально�профілак�
тичне використання. У лакто�
бактерій поширені плазміни з
малими молекулярними ма�
сами (менше 10 МД). Усі
плазміни із L. acidophilus ма�
ють молекулярну масу менше
5 МД. Вважають, що такі
плазміни не здатні до само�
стійного переносу, крім того у
лактобактерій відсутні статеві
ворсинки. 

Молочнокислі бактерії, по�
дібно іншим мікроорганізмам,
здатні і до коменсалізму. Лак�
тобактерії синтезують вітамі�
ни. Неслизові форми молоч�
нокислих бактерій йогурту
збагачують молочнокислий
продукт рибофлавіном на 50�
60%, фолієвою кислотою —
на 67�85,5%, біотином — на
5�20%. Лактобактерії мають
різноманітні біологічні вла�
стивості, активно беруть
участь в обмінних та регуля�
торних процесах макроорга�
нізму і являють інтерес для
розробки пробіотичних пре�
паратів, продуктів функціо�
нального харчування, методів
корекції мікроекологічних по�
рушень [31].

До молочнокислих бактерій,
які широко використовуються
для виробництва пробіотиків,
належать молочнокислі стреп�
тококи, лактобактерії, біфідо�
бактерії, ентерококи.

Пробіотики містять живі
мікроорганізми і речовини
мікробного походження, які
позитивно впливають на функ�
ції нормальної мікрофлори та
фізіологію організму. Вони
містять аеробні бактерії ("Ко�
лібактерин", "Лактобактерин"
та ін.), анаеробну флору ("Бі�
фідумбактерин", "пробі фор"
та ін.) та їх комбінації. Комбі�
новані препарати мають пере�
вагу при відновленні мікроб�
ного біоценозу усіх відділів ки�
шечника. 

Більшість пробіотиків у своє�
му складі має бактерії основ�
ної та супутньої популяції ки�
шечника з сахаролітичними
властивостями і вираженим
антагонізмом щодо умовно па�
тогенної і патогенної мікро�
флори.

Бактерії, що містяться у скла�
ді пробіотиків, "конкурують" з
патогенною флорою за рецеп�
тори адгезії, поживне середо�
вище, стимулюють макрофаго�
ву активність, синтез IgA, змен�
шують продукцію запальних
медіаторів і проявляють анти�
оксидантну дію (зв'язування
Fe, Cu).

Більшість бактерій, які вхо�
дять до складу пробіотиків,
оскільки і основна мікрофлора
кишечника за метаболічними
властивостями є молочноки�
слою, може руйнувати казеїн
коров'ячого молока, знижуючи
його імуногенні властивості.
Науковцями доведено здат�
ність деяких штамів біфідобак�
терій та лактобактерій знижу�
вати секрецію запальних меді�
аторів у кишечнику [5].

Пробіотичні препарати, які
містять молочнокислі бактерії,
класифікуються на

монокомпонентні: препа�
рати, які містять мікроорганіз�
ми одного виду ("Біфідум�
бактерин", "Лактобактерин",
"Колібактерин"); 

монокомпонентні сорбо=
вані: препарати, які містять
мікроорганізми одного виду,
фіксовані на сорбенті ("Пробі�
форм"). Перевага їх перед
несорбованими полягає у
збільшенні ступеня виживання і
часу контакту зі слизовою обо�
лонкою;

полікомпонентні: препа�
рати, які містять мікроорга�
нізми декількох видів ("Лі�
некс"). Перевага цієї форми
— в ефективності складом на�
ближена до природної мікро�
флори;

комбіновані — препарати,
які містять мікроорганізми од�
ного або декількох видів разом
з компонентами поживного се�
редовища ("Аципол": 4 штами
L. acidophilus + полісахариди
кефірного гриба). Перевага
комбінованої форми — компо�
ненти поживного середовища
підсилюють активність пробіо�
тика;

пробіотики із бацил (пред�
ставників залишкової мікроб�
ної популяції кишечника) і не=
патогенних грибів ("Ентерол":
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Sacсharomyces boulardii);
метаболічні пробіотики

("Хілак форте").
До складу пробіотиків можуть

входити такі види лактобакте�
рій: L. acidophilus, L. bulgaricus,
L. casei, L. cellobiosus, L. crispa�
tus, L. curvatus, L. fermentum,
L. GG (L. rhamnosus чи L. casei
rhamnosus), L. gasseri, L. johnso�
nii, L. plantarum, L. salivarius.

Відомі також специфічні ліку�
вальні штами Laktobacillus:
L. plantarum 299v, ST31, L. reu�
teri, L. johnsonii LA1, L. acidophi�
lus BG2FO4, L. acidophilus INT�
9, L. acidophilus NCFB 1748,
L. acidophilus NGFM, L. aci�
dophilus DDS�1, L. acidophilus
SBT�2062, L. casei Shi, L. casei
L. caseirota, L. delbrueckii підви�
ди delbrueckii, L. delbrueckii
підвиди bulgaricus type 2038,
L. salivarius підвид paracasei
F19 [29].

Види стрептококів, які засто�
совуються у медичній практиці:
S. faecium (syn Enterococcus fa�
ecium), S. thermophilus.

S. faecium — нетоксичний
молочнокислий стрептокок
групи D, виживає у жовчі, має
високу ферментативну актив�
ність, виражений антагонізм
щодо умовно патогенних
мікробів (виробляє ентероци�
ни) та високу стійкість до анти�
біотиків [29].

Пробіотики медичного приз�
начення мають бути безпечни�
ми, з високою концентрацією
пробіотичних штамів мікроор�
ганізмів, стійкими до дії соля�
ної та жовчних кислот; нату�
рального походження з висо�
кою адгезивною здатністю;
зберігати біологічну активність
під час проходження шлунко�
во�кишковим трактом. З усіх ві�
домих і доступних нині пробіо�
тиків найбільш поширеними є
мікроорганізми, ефективність
яких вивчалась у багатьох клі�
нічних дослідженнях, а саме:
лактобактерії (L. acidophilus,
L. rhamnosus, L. bulgaricus,
L. reuteri и L. casei), біфідобак�
терії та непатогенні дріжджові
гриби Saccharomyces boulardii. 

Раціональна комбінація про�
біотиків призвела до створення
нових високоефективних біо�
препаратів — синбіотиків, які
мають більш виражений тера�
певтичний і мікробіологічний
ефект. Нині вони широко за�
стосовуються у корекції кишко�
вого мікробіоценозу у дітей.
Мікроорганізми, які є у складі
пробіотичних препаратів, є  ки�

слотостійкими, з прогно�
зованим рівнем антибіотико�
резистентності, що дозволяє
безпечно використовувати їх
для профілактики розвитку ан�
тибіотикоасоційованих діарей
у дітей [30].

Оскільки пробіотики — це жи�
ві мікроорганізми, які при за�
стосуванні у нормованій кіль�
кості викликають покращання
здоров'я організму, основними
вимогами до даної групи пре�
паратів є збереження живих
мікробів, достатня їх кількість
та доведена ефективність. 

Для мікроорганізмів, які ви�
користовуються у виробництві
пробіотиків, встановлено від�
повідні вимоги, а саме:

мають бути ізольованими з
організму людини чи виду тва�
рин, для яких вони призначати�
муться;

корисно впливати на ор�
ганізм господаря, що під�
тверджується лабораторними
дослідженнями та клінічними
випробуваннями;

без побічної дії у разі три�
валого використання;

з колонізаційним потенціа�
лом, тобто зберігатись у трав�
ному тракті до досягання мак�
симального ефекту (бути стій�
кими до низьких значень рН,
жовчних кислот, антимікробних
субстанцій, що продукуються
індигенною мікрофлорою; доб�
ре адгезуватися до епітелію
відповідних слизових оболо�
нок); 

зі стабільними характери�
стиками у клінічному і у техно�
логічному плані;

з високою швидкістю рос�
ту та розмноження в умовах,
близьких до умов шлунково�
кишкового тракту; під час їх
культивування in vitro для нако�
пичування біомаси необхідно
створювати умови, макси�
мально наближені до мікроото�
чення кишечника.

Ефективність пробіотичних
препаратів визначається су�
купністю біологічних властиво�
стей штамів, які входять до
складу препаратів.

Важливу роль на підприєм�
ствах біотехнологічного вироб�
ництва відіграє контроль гото�
вого препарату. Методи кон�
тролю пробіотичних пре�
паратів досить часто трудо�
місткі, вимагають спеціального
обладнання, вартісних по�
живних середовищ та реакти�
вів, а результати такого кон�
тролю не завжди дають точну

інформацію. Не викликає сум�
ніву необхідність розробки но�
вих, більш удосконалених ме�
тодів контролю пробіотичних
препаратів, одним з яких є
використання під час контролю
якості еталонних зразків.

Відомий спосіб створення
еталонних зразків для контро�
лю якості бактерієвмісних пре�
паратів передбачає отримання
галузевих стандартних зразків
шляхом валідації властивостей
виробничих штамів лактобак�
терій.

Якість препаратів, які містять
мікроорганізми, формується
на усіх етапах технологічного
процесу, починаючи з штамів,
поживних середовищ та умов
культивування, заморожуван�
ня, способу висушування і до
форми випуску, умов зберіган�
ня, транспортування. Від
ефективності усіх цих етапів
прямо залежать основні показ�
ники якості препарату — спе�
цифічна активність та автен�
тичність, які визначаються
кількістю живих бактерій та їх�
ньою специфічністю у дозі
препарату. Пробіотичні препа�
рати мають бути стандартними
і стабільними протягом визна�
ченого терміну їх використан�
ня, показники якості мають
відповідати вимогам норма�
тивної документації [32].

Досвід роботи контролюючих
організацій показав, що ефек�
тивність оцінки якості комер�
ційних препаратів залежить від
наявності стандартних зразків
різних рівнів: міжнародних,
державних, галузевих, вироб�
ничих, які використовують для
стандартизації та порівняння
показників якості препаратів,
що досліджуються [33].

Ефективність дії пробіотич�
них препаратів залежить від
ферментативних та імунобіо�
логічних властивостей вироб�
ничого штаму. Робочі стан�
дартні зразки штамів на вироб�
ництві або безпосередньо ви�

51 ENVIRONMENT & HEALTH № 2 2012

D2-12 b.qxd  04.06.2012  18:34  Page 51



робничі штами, що містяться у
пробіотичних препаратах, нео�
хоче надаються для контроль�
них лабораторій в якості ета�
лонного матеріалу. Тому вини�
кає потреба створення відпо�
відних еталонних зразків під
час випробувань бактерієвміс�
них препаратів у контрольних
лабораторіях.

Сучасний контроль якості
препаратів є складною, всео�
хоплюючою системою, без ус�
пішного функціонування якої
неможливо ефективно вирішу�
вати проблеми якості.

Якість визначається дією ба�
гатьох випадкових, місцевих та
суб'єктивних факторів. Для за�
побігання впливу цих факторів
на рівень якості необхідна си�
стема управління якістю. При
цьому необхідні не окремі роз�
ділення та епізодичні умови, а
сукупність дій постійного впли�
ву на процес виробництва з
метою підтримки відповідного
рівня якості. 

Під управлінням якості розу�
міють постійний, планомірний
процес впливу на усіх рівнях на
фактори і умови, які забезпечу�
ють створення препаратів оп�
тимальної якості та повноцінне
її використання.

Система управління якістю
являє собою сукупність орга�
нів управління та об'єктів
управління, заходів, методів,
спрямованих на установлен�
ня, забезпечення та підтримку
високого рівня якості препа�
ратів.

Контроль готового препарату
— це остаточний етап контро�
лю у процесі виробництва, на
якому здійснюється комплекс�
на перевірка, а за необхідності
— і регулювання, налагоджен�
ня всього технологічного про�
цесу отримання готового пре�
парату. Це контроль пробіотич�
них препаратів, за результата�
ми якого приймається рішення
про підготовку їх до поставок
чи використання. 
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Проблема якості пробіотич�
них препаратів актуальна для
потреб усього народного гос�
подарства. Настав час, коли
виробники зрозуміли, що шлях
їхнього благополуччя на фар�
мацевтичному ринку — це
створення продукту високої
якості, внутрішня та зовнішня
конкурентоспроможність. Під�
приємства, які не приділяють
належної уваги якості, просто
збанкрутують.

Обговорюючи проблему яко�
сті, необхідно відзначити, що
важливу роль відіграє спожи�
вач. Саме він визначає пере�
важні споживчі властивості.
Між якістю та ефективністю ви�
користання промислової про�
дукції існує пряма залежність.
Підвищення якості сприяє
підвищенню ефективності ви�
користання препаратів, при�
зводячи до зниження витрат та
розширення ринку [34].

Вимоги до якості пробіотич�
них препаратів в Україні до�
сить високі, оскільки перевірка
якості та технології їх вироб�
ництва перебувають під кон�
тролем уповноважених дер�
жавних органів України. Реє�
страція проходить під держав�
ним контролем, що передба�
чає перевірку антагоністичних
властивостей симбіотичних
штамів, їх реєстрацію та про�
ведення доклінічних та клініч�
них досліджень.

Одним з важливих завдань
фармацевтичного виробниц�
тва є забезпечення практичної
охорони здоров'я високоефек�
тивними та доступними про�
біотичними препаратами. Ор�
ганізація масового виробниц�
тва пробіотиків в Україні у ви�
гляді порошків, таблеток, кап�
сул, супозиторіїв та ліофільно�
висушеної маси потребує ви�
рішення низки технологічних
питань:

збереження адгезивних
властивостей штамів;

підбору штамів, стійких до
антибіотиків;

підбору оптимального
штамового складу препарату
для забезпечення його макси�
мальної біологічної активності;

створення препаратів з ви�
сокою концентрацією мікроор�
ганізмів та виразною антагоні�
стичною активністю щодо па�
тогенної мікрофлори.

Висновки
1. Найбільшу роль серед ме�

тодів корекції дисбактеріозу
відведено пробіотичним пре�

паратам. Активізовані у ки�
шечнику бактерії за рахунок
синтезу антибактеріальних
речовин гальмують ділення
різноманітних умовно пато�
генних бактерій та патогенних
збудників кишкових інфекцій
(сальмонел, шигел тощо).
Пробіотики призначаються не
як замінна терапія, а як засо�
би, які забезпечують умови
для відновлення нормальної
мікрофлори. 

2. Антагоністичні властивості
лактобацил та їхня здатність
колонізувати епітелій шлунко�
во�кишкового тракту, закрі�
плюючись на його ворсинках, є
основою для застосування цих
мікроорганізмів у лікуванні
дисбактеріозів, гастритів, ви�
разок шлунково�кишкового
тракту. 

3. Пробіотики медичного
призначення мають бути без�
печними, з високою концен�
трацією пробіотичних штамів
мікроорганізмів, стійкими до
дії соляної кислоти та жовчних
кислот; мати натуральне по�
ходження та високу адгезивну
здатність; зберігати біологіч�
ну активність під час про�
ходження шлунково�кишко�
вим трактом.

4. Ефективність дії пробіотич�
них препаратів залежить від
ферментативних та імунобіо�
логічних властивостей вироб�
ничого штаму. Нині виникає по�
треба у створенні відповідних
еталонних зразків штамів під
час випробувань бактерієвміс�
них препаратів у контрольних
лабораторіях. Сучасний кон�
троль якості препаратів є
складною, всеохоплюючою си�
стемою, без успішного функ�
ціонування якої неможливо
ефективно вирішувати пробле�
ми якості пробіотиків.
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