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Резюме
Введение. Функциональные нарушения желудочно-кишечного тракта на первом году жизни представляют распространенную 
проблему для ребенка и родителей. Помимо значительного дискомфорта для семьи, они зачастую приводят к целому ряду 
непоследовательных действий, которые включают дублирующие консультации с разными медицинскими работниками, 
частые смены видов и наименований детской смеси или использование дорогостоящих немедикаментозных методов лече-
ния. По современным данным у 54,9% детей раннего возраста проявляется как минимум один симптом функциональных 
нарушений желудочно-кишечного тракта в возрасте от 0 до 6 месяцев. К наиболее распространенным функциональным 
нарушениям пищеварения первых 12 месяцев жизни относят срыгивания, младенческие колики и функциональные запоры.
Цель работы. Целью исследования стала оценка безопасности и переносимости детской молочной смеси, содержащей камедь 
рожкового дерева и пребиотики галакто- и фруктоолигосахариды. В исследовании также оценивалась эффективность смеси 
для снижения симптомов функциональных нарушений желудочно-кишечного тракта у детей первого года жизни. 
Результаты. В этом четырехнедельном открытом нерандомизированном проспективном пострегистрационном исследовании 
приняли участие 40 детей грудного возраста, находящихся на смешанном или искусственном вскармливании, в возрасте от 
2 до 14 недель. Тестируемая формула содержала 0,4 г/100 мл камеди рожкового дерева в качестве загустителя и 0,4 г/100 мл 
пребиотиков, короткоцепочечных галактоолигосахаридов и длинноцепочечных фруктоолигосахаридов в соотношении 9:1. 
Младенцы, получавшие смесь с камедью рожкового дерева и пребиотиками, короткоцепочечными галактоолигосахаридами 
и длинноцепочечными фруктоолигосахаридами в соотношении 9:1, продемонстрировали значительное снижение частоты 
и интенсивности симптомов функциональных нарушений желудочно-кишечного тракта, включая детские колики (92%) 
и срыгивания (100%), за 4 недели применения. Средний показатель удовлетворенности родителей диетотерапией составил 
9 из 10 баллов.
Заключение. Детская смесь, содержащая камедь бобов рожкового дерева и пребиотики, короткоцепочечные галактоолиго-
сахариды и длинноцепочечные фруктоолигосахариды в соотношении 9:1, хорошо переносится и обеспечивает адекватный 
рост. Анализ собранных данных показывает, что формула приводит к снижению функциональных нарушений желудочно-
кишечного тракта, устраняя срыгивания у всех (100%) и младенческие колики – у 92% детей к концу исследования.
Ключевые слова: функциональные нарушения пищеварения, младенческие колики, срыгивания, функциональные запоры, 
камедь бобов рожкового дерева, пребиотики, короткоцепочечные галактоолигосахариды и длинноцепочечные фрукто-
олигосахариды, загуститель
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Н а раннем этапе жизни состояние желудочно-кишеч-
ного тракта (ЖКТ) имеет особое значение для роста, 
развития и самочувствия ребенка [1]. В этом воз-
расте продолжаются процессы развития и созре-

вания кишечника, становления его микробиоты, которые, 
предположительно, являются одной из причин появления 
функциональных нарушений ЖКТ (ФН ЖКТ) и связанных 
с ними симптомов.

ФН ЖКТ у детей первого года жизни представляют распро-
страненную проблему, беспокоящую ребенка и родителей [1]. 
Помимо значительного дискомфорта для семьи, они зача-
стую приводят к целому ряду непоследовательных действий, 

которые включают дублирующие консультации с разными 
медицинскими работниками, частые смены видов и наиме-
нований детской смеси или использование дорогостоящих 
немедикаментозных методов лечения [2].

По современным данным у 54,9% детей раннего возраста 
проявляется как минимум один симптом ФН ЖКТ в период 
от 0 до 6 месяцев жизни [3]. К наиболее распространенным 
ФН пищеварения (ФНП) первых 12 месяцев жизни относят 
срыгивания (до 87%), младенческие колики (20%) и функцио-
нальные запоры (до 39,3%) [1, 3, 4]. Часто ФНП носят соче-
танный характер, что приводит к более тяжелой клинической 
картине и усугубляет дискомфорт ребенка. 
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Abstract 
Background. Functional gastrointestinal disorders in the first year of life are a common problem for the child and parents. In addition to 
significant discomfort for the family, they often lead to a range of inconsistent behaviors that include duplicate consultations with different 
health care providers, frequent changes in types and names of infant formula, or the use of expensive non-medication treatments. According 
to current data, 54.9% of infants exhibit at least one symptom of functional gastrointestinal disorders between 0 and 6 months of age. The 
most common functional digestive disorders of the first 12 months of life include regurgitation, infantile colic and functional constipation.
Objective. The purpose of the study was to assess the safety and tolerability of infant formula containing locust bean gum and prebiotics 
galacto- and fructooligosaccharides (GOS/FOS). The study assessed the effectiveness of the mixture in reducing symptoms of functional 
disorders of the gastrointestinal tract in children of the first year of life also. 
Results. This 4-week, open-label, non-randomized, prospective post-registration study enrolled 40 formula-fed or formula-fed infants 
aged 2 to 14 weeks. The tested formula contained 0.4 g/100 ml locust bean gum as a thickener and 0.4 g/100 ml prebiotics, short-chain 
galacto-oligosaccharides (scGOS) and long-chain fructo-oligosaccharides (lsFOS) in a 9:1 ratio. Infants receiving locust bean gum and 
the prebiotics scGOS/lcFOS 9:1 formula demonstrated a significant reduction in the frequency and intensity of symptoms of functional 
gastrointestinal disorders, including infantile colic (92%) and regurgitation (100%) over 4 weeks of use. The average parental satisfaction 
with diet therapy was 9 out of 10 points. 
Conclusion. An infant formula containing locust bean gum and prebiotics scGOS/lcFOS 9:1 is well tolerated and ensures adequate growth. 
Analysis of the collected data shows that the formula leads to a decrease in functional gastrointestinal disorders, eliminating regurgitation 
in 100% of children and infant colic in 92% of children by the end of the study. 
Keywords: functional gastrointestinal disorders, infantile colic, regurgitation, functional constipation, locust bean gum, prebiotics, 
scGOS/lcFOS 9:1, thickener
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Грудное вскармливание является наилучшим питанием для 
детей раннего возраста, в том числе при развитии ФН ЖКТ. 
Известно множество преимуществ грудного вскармливания 
как для ребенка, так и для мамы. Но, к сожалению, в ряде 
случаев грудное вскармливание невозможно или ограничено, 
тогда необходимо выбирать специализированную детскую 
смесь, содержащую функциональные компоненты, способ-
ствующие купированию причин и облегчению симптомов 
различных ФНП у детей раннего возраста.

В настоящее время ведущие эксперты в области педиа-
трии и детской гастроэнтерологии Европейского общества 
детских гастроэнтерологов, гепатологов и нутрициологов 
(European Society for Paediatric Gastroenterology Hepatology 
and Nutrition – ESPGHAN), Североамериканского общества 
детской гастроэнтерологии, гепатологии и питания (North 
American Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology, 
and Nutrition – NASPGHAN) и британского Национального 
института здравоохранения и передового опыта (National 
Institute for Health and Care Excellence – NICE) рекомендуют 
в качестве первой меры в терапии симптомов ФН ЖКТ у детей 
раннего возраста назначение соответствующей диетотерапии 
в сочетании с обучением и поддержкой родителей [5-11]. 

Именно поэтому поиск активных функциональных ингре-
диентов детских смесей, обладающих способностью снижать 
симптомы ФН ЖКТ у детей раннего возраста, представляется 
перспективным направлением при разработке рецептур дет-
ских формул. Одним из таких ингредиентов является камедь 
бобов рожкового дерева.

Камедь рожкового дерева представляет собой натуральный 
продукт, содержащий 6% белка, около 10% воды и пищевое 
волокно, состоящее на 83% из углеводов. Она обладает рядом 
важных свойств, обосновывающих ее включение в состав 
детских смесей для диетотерапии различных ФН ЖКТ у детей 
раннего возраста:
стимулирует перистальтику кишечника и обладает сорб-

ционными свойствами за счет способности к набуханию, 
оказывая положительное влияние на течение запоров и ассо-
циированных с ними колик;
являясь загустителем, обеспечивает вязкость смеси 

не только в бутылочке, но и при нахождении в желудке, 
предупреждая аэрофагию и вызванный ею обратный заброс 
содержимого желудка в пищевод и полость рта, тем самым 
уменьшая проявления синдрома младенческих срыгиваний, 
а также предотвращает избыточное скопление газов в кишеч-
нике, снижая риск возникновения колик;
обладает пребиотическими свойствами, стимулируя рост 

кишечных бактерий за счет бактериальной ферментации 
с образованием короткоцепочечных летучих жирных кислот 
(уксусная, пропионовая и масляная). Данные кислоты явля-
ются «топливом» для клеток кишечного эпителия и изменяют 
рН среды в кислую сторону, что позволяет удерживать допол-
нительное количество воды в просвете кишки, приводит 
к увеличению объема кишечного содержимого, стимулирует 
перистальтику кишечника и ускоряет время кишечного тран-
зита, что способствует ликвидации запоров [12-14]. 

Клинически доказаны эффекты смесей с камедью бобов 
рожкового дерева в отношении:
купирования симптомов младенческих срыгиваний 

[15-17];
влияния на плотность, частоту стула и связанные с запо-

рами колики [18];
пребиотического эффекта и улучшения состава кишечной 

микробиоты [19].

Таблица 1.  Пищевая ценность смеси Малютка® Комфорт 
PRO [таблица составлена авторами] / Nutritional 
value of Malyutka® Comfort PRO milk formula [table 
compiled by the authors]

Характеристика На 100 г 
сухого 

продукта

На 100 мл 
готового 
продукта

Энергетическая ценность, ккал 478 65

Белок, г 10,1 1,4

Жиры, г:
 Арахидоновая кислота, мг
 Докозагексаеновая кислота, мг

23,3
20
20

3,2
3,3
3,3

Углеводы (УВ), г:
 Лактоза, г

54,1
38,6

7,3
5,22 (71,5% 
от общего 
кол-ва УВ)

Пищевые волокна, г:
 Пребиотики ГОС/ФОС, г
 Камедь рожкового дерева, г

5,92
2,96
2,96

0,8
0,4
0,4

Другим активным компонентом детских формул, устраня-
ющих симптомы ФНП у детей первого года, являются пре-
биотики. Пребиотики, входящие в состав смеси Малютка® 
Комфорт PRO, с содержанием короткоцепочечных галактоо-
лигосахаридов и длинноцепочечных фруктоолигосахаридов 
(кцГОС/дцФОС) в соотношении 9:1 созданы по подобию 
олигосахаридов грудного молока [20, 21]. Этот уникальный 
комплекс состоит на 90% из кцГОС (степень полимеризации 
3-8) и на 10% – из дцФОС (9:1) (степень полимеризации > 23).

Являясь пищевыми волокнами, пребиотики кцГОС/
дцФОС (9:1) оказывают нижеперечисленные клинически 
доказанные положительные эффекты на кишечную микро-
биоту и функциональную активность пищеварительной 
системы ребенка:
способствуют росту полезных бифидо- и лактобактерий, 

являясь питательным субстратом для кишечной микробио-
ты [22-24, 28];
приближают показатели pH, консистенции стула и про-

филь короткоцепочечных жирных кислот (КЦЖК) к анало-
гичным при грудном вскармливании [22, 23, 25]; 
стимулируют образование КЦЖК и снижают pH, созда-

вая неблагоприятные условия для роста патогенных бактерий 
[23, 24]; 
улучшают целостность кишечного барьера за счет обра-

зования КЦЖК [23, 26, 27]; 
положительно влияют на характеристики стула у детей 

[24].
В настоящее время Европейское агентство по безопасности 

пищевых продуктов (EFSA, 2014) рекомендует обогащение 
детских смесей 1-й и 2-й ступеней пребиотиками кцГОС/
дцФОС в количестве до 0,8 г/100 мл. 

Детская смесь Малютка® Комфорт PRO содержит 0,4 г/100 
мл кцГОС/дцФОС (9:1), что соответствует российским и евро-
пейским стандартам. 

Камедь-содержащие смеси традиционно используются как 
антирефлюксные [29-32]. Вместе с тем клинических исследо-
ваний о влиянии камедь-содержащих формул на младенче-
ские колики не проводилось, что и стало предпосылкой для 
данного клинического исследования. 

МЕТОДЫ И МАТЕРИАЛЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Цель настоящего исследования состояла в оценке эффек-

тивности, переносимости и безопасности использования 
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сухой молочной адаптированной смеси Малютка® Комфорт 
PRO, содержащей камедь бобов рожкового дерева и пре-
биотики (табл. 1), для вскармливания детей с рождения 
до 12 месяцев в отношении купирования частоты и выражен-
ности младенческих колик, а также ФН ЖКТ.

ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ
Исследование проводилось в группе детей, чьи родители 

впервые обратились к педиатру по поводу симптомов ФНП 
на фоне искусственного или смешанного вскармливания. 
Выборка была сформирована из детей, чьи родители дали 
информированное согласие на участие ребенка в исследо-
вании.

В открытом многоцентровом нерандомизированном про-
спективном пострегистрационном клиническом исследо-
вании (КИ) на базе ГБУЗ АО «ДГП № 4» г. Астрахань при-
няли участие 40 здоровых доношенных мальчиков и девочек 
первого года жизни в возрасте от 2 до 14 недель, родившихся 
на сроке не менее 37 недель, с оценкой по Апгар не менее 
7 баллов, чьи родители впервые обратились к врачу по поводу 
колик и метеоризма, срыгиваний, запоров. Все дети получали 
смесь Малютка® Комфорт PRO в течение четырех недель. 
В период исследования другие продукты в рацион не вводи-
лись. Также не проводилось никакой дополнительной сопут-
ствующей терапии (симетикон и др.). Анализ результатов 
проводился на основании данных еженедельного педиатри-
ческого осмотра или телефонного звонка. 

Критерии включения в КИ детей, находящихся на амбу-
латорном наблюдении у педиатра:
рождение на сроке гестации не менее 37 недель с оценкой 

по Апгар не менее 7 баллов;
возраст на момент первого визита от 14 дней до 3 месяцев 

14 дней;
искусственное вскармливание базовыми смесями 

на основе цельного белка коровьего молока или смешанное 
вскармливание (если смесь составляет не менее 2/3 от общего 
объема питания);
ФНП (срыгивания, колики и метеоризм, запоры), субъек-

тивные жалобы мамы на урчание, распирание и повышенное 
отхождение газов;
родители/опекуны проинформированы о цели исследо-

вания, понимают свои права, суть исследования и подписали 
информированное согласие на участие;
наличие у ребенка полиса обязательного медицинского 

страхования.
Критерии исключения детей из КИ:
аллергия на белок коровьего молока;
отягощенный семейный аллергоанамнез;
необходимость специализированной диеты (например, 

смеси на основе гидролизованного белка);
перенесенное острое инфекционное заболевание в тече-

ние 14 дней до включения в исследование;
прием пробиотиков за одну неделю до включения в иссле-

дование;
прием антибактериальных препаратов в течение двух 

недель до включения в исследование.
Определение ФНП производилось согласно Римским 

критериям IV издания. Критерием включения в иссле-
дование было исключительно искусственное вскармли-
вание базовыми детскими смесями на основе цельного 
белка коровьего молока или смешанное вскармливание 
(при условии, что смесь составляет не менее 2/3 от общего 
объема питания).

Параметры, оцениваемые в исследовании:
показатели физического развития (абсолютная динами-

ка массы тела и роста ребенка на фоне приема назначенной 
смеси);
переносимость исследуемой смеси (аппетит, объем потреб-

ляемого продукта, наличие/отсутствие каких-либо кожных 
симптомов);
динамика частоты и интенсивности ФНП (срыгиваний, 

запоров, колик и метеоризма);
динамика еженедельной субъективной оценки родите-

лями удовлетворенности продуктом по визуально-аналого-
вой шкале (по 10-балльной шкале: 0 – недоволен, 10 – очень 
доволен).

Для оценки характеристики стула использовалась адап-
тированная для младенцев Бристольская шкала, а для 
оценки интенсивности регургитации применялась шкала 
Ванденпласа.

Интенсивность младенческих колик определялась по визу-
ально-аналоговой шкале от 0 до 10 баллов, где 0 – полное 
отсутствие неутолимого плача и дискомфорта со стороны 
ребенка, а 10 – большой дистресс в виде плача, повышен-
ной раздражительности и беспокойства, появляющихся без 
видимой причины.

Удовлетворенность течением и результатами диетотерапии 
со стороны родителей оценивалась по 10-балльной шкале 
от 0 (неудовлетворенность терапией) до 10 (высокая степень 
удовлетворения). Результаты оценки эффективности терапии 
родителями распределены на три группы:
группа низкой удовлетворенности диетотерапией – оцен-

ки от 0 до 4 баллов;
группа средней удовлетворенности диетотерапией – оцен-

ки от 5 до 7 баллов;
группа высокой удовлетворенности диетотерапией – 

оценки от 8 до 10 баллов.
Этапы сбора данных
После подписания информированного согласия был про-

веден скрининг пациентов на соответствие всем критериям 
включения и исключения. Каждому ребенку, удовлетворя-
ющему критериям включения, выдавался номер участника 
КИ. На первой неделе КИ врачом был проведен физикаль-
ный осмотр всех пациентов, включая антропометрические 
данные и анамнез. Полученная информация фиксирова-
лась в индивидуальной регистрационной карте (ИРК). Через 
7-9 дней врач делал звонок родителям пациента. Данные 
о состоянии ребенка, в том числе наличие и интенсивность 
гастроинтестинальных симптомов, фиксировались в ИРК. 
Через 14-16 дней врач делал повторный звонок или приглашал 
маму на визит (присутствия ребенка не требовалось). Данные 
о состоянии ребенка, включая наличие и интенсивность 
гастроинтестинальных симптомов, фиксировались в ИРК. 
Через 28-30 дней врач проводил осмотр ребенка, обсуждал 
с мамой интенсивность гастроинтестинальных симптомов, 
фиксировал данные в ИРК и давал рекомендации по дальней-
шему вскармливанию ребенка. В конце визита врач заполнял 
финальную форму.

Статистический анализ
Результаты исследования обрабатывались в соответствии 

с правилами описательной статистики. Уровни значимости 
и доверительные интервалы рассчитывались как двусто-
ронние с критическим уровнем значимости 0,05 или 0,01. 
Для оценки основных антропометрических показателей 
использовался непараметрический (центильный) метод, 
а также оценка Z-score.
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Статистическая обработка данных проводилась с исполь-
зованием ПО Microsoft Office Excel 365 и Statistica 8.0. 
Для определения различий между начальными и финальны-
ми значениями связанной выборки использовался t-критерий 
Стьюдента. Критический уровень значимости различий (p) 
был принят за 0,05.

Этические аспекты
Настоящее исследование является неинтервенционным, 

процедуры которого находятся в рамках рутинной врачебной 
практики.

Исследование проводилось в соответствии с принципа-
ми добросовестной клинической практики, действующими 
в странах ЕС (European Good Clinical Practice Guidelines, 1991), 
директивными указаниями Минздрава России и практикой 
проведения апробаций во ФГАУ «Национальный медицин-
ский исследовательский центр здоровья детей» Минздрава 
России и лечебно-профилактических учреждениях РФ, 
при строгом соблюдении этических принципов, изложен-
ных в Хельсинкской декларации, ICH GCP и действующем 
законодательстве РФ.

До начала исследования данный протокол был одоб-
рен локальным этическим комитетом Астраханского 
Государственного медицинского университета.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Массо-ростовые показатели
В течение исследования средние значения показателя 

Z-score массы тела и роста к возрасту в исследуемой груп-
пе соответствовали нормальному физическому развитию 
(в начале исследования Z-score массы тела и роста к возрасту 
составили 0,094 ± 1,0 и 0,45 ± 1,35; в конце исследования – 
0,176 ± 0,85 и 0,08 ± 1,7 соответственно). Полученные данные 
свидетельствуют об адекватном росте детей на фоне приема 
исследуемого продукта.

Динамика симптомов ФНП
На момент включения в исследование доминирующими 

ФНП являлись младенческие колики, присутствовавшие 
у 58% детей и носившие преимущественно сочетанный харак-
тер с запорами (у 20% детей) или срыгиваниями (13%).

Младенческие колики
В начале исследования все дети, включенные в выбор-

ку, демонстрировали симптомы младенческих колик 
со средней интенсивностью 5,6 балла из 10 (SD ± 2,1). 
Эффективность диетотерапии была продемонстрирована 
на протяжении всего исследования. Средняя интенсив-
ность колик составила 3,8 балла из 10 (SD ± 2,3) на второй 
неделе исследования и 2,0 балла из 10 (SD ± 1,1) на третьей 
неделе. К моменту завершения исследования на четвер-
той неделе диетотерапии симптомы колики купировались 
у 92,5% детей, а их средняя интенсивность составила 
2,1 балла из 10 (SD ± 1,2; p < 0,05). При этом 70% младенцев 
показали уменьшение симптомов уже на первой неделе 
исследования (рис. 1).

Частота и характер стула
В начале исследования средняя частота стула составляла 

1,6 раза в день (SD ± 0,59), а его консистенция у 92% детей 
имела кашицеобразный характер. Завершающая оценка 
по прошествии четырех недель с момента начала диетоте-
рапии показала тенденцию к увеличению средней частоты 
стула до 1,9 раза в день с уменьшением значения стандартного 
отклонения (SD ± 0,27). Консистенция стула на заключи-
тельном этапе исследования у большинства детей (85%) была 
кашицеобразной (табл. 2). 

Таблица 2.  Оценка характера стула по 6-балльной шкале 
[таблица составлена авторами] / Assessment 
of stool pattern on a 6-point scale [table compiled 
by the authors]

Характер 
стула 

1-я нед

Характер 
стула 

2-я нед

Характер 
стула 

3-я нед

Характер 
стула 

4-я нед

1. Твердый (по 
типу овечьего)

— — — —

2. Плотный, 
с глубокими 
трещинами

— — — n = 1 
(2,5%)

3. Оформленный, 
гладкий, мягкий

n = 3 
(7,5%)

n = 4 
(10%)

n = 13 
(32,5%)

n = 3 
(7,5%)

4. Кашице-
образный

n = 37 
(92,5%)

n = 36 
(90%)

n = 27 
(67,5%)

n = 34 
(85%)

5. Кашицеобраз-
ный с неперева-
ренными комоч-
ками пищи

— — — n = 2 
(5%)

6. Жидкий 
с патологически-
ми примесями

— — — —

Рис. 1.  Динамика снижения интенсивности младенческих 
колик по визуально-аналоговой шкале 
в исследуемом периоде на фоне диетотерапии 
на еженедельной основе [предоставлено 
авторами] / Dynamics of reduction in the intensity 
of infantile colic according to the visual-analog scale 
in the study period on the background of diet therapy 
on a weekly basis [provided by the authors]
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p < 0,05 — статистическая достоверность различия показателя относительно 
данных в начале исследования (до начала применения смеси) во всех группах

p < 0,05

Наличие, интенсивность и объем срыгиваний
Функциональные срыгивания в начале исследования 

наблюдались у 6 младенцев, что составило 15% от общего 
числа пациентов. У четырех (67%) из шести младенцев отме-
чались легкие срыгивания (1-3 балла), у 2 (33%) – упорные 
срыгивания (> 4 баллов) по шкале Ванденпласа. Срыгивания 
этих детей, вероятно, были связаны с перекормом – оба 
ребенка получали по 180 мл в одно кормление. Косвенно 
об этом свидетельствует прибавка в весе за все 4 недели 
наблюдения, составившая 1200 г и 1000 г соответственно. 
К моменту завершения исследования функциональные 
срыгивания разрешились у всей подгруппы, причем у трех 
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из четырех детей с легкими срыгиваниями облегчение 
симптомов отмечалось уже на первой неделе диетотерапии 
(рис. 2). 

Оценка продолжительности ночного сна
Согласно метаанализу B. Galland и соавт. (2012 г.), сред-

няя продолжительность непрерывного ночного сна здоро-
вого ребенка в возрасте от 0 до 6 месяцев составляет 5,8 часа 
[33]. В исследуемой группе средняя продолжительность сна 
в начале исследования была 5,45 часа в день (SD ± 0,85). 
По завершении исследования общая продолжительность 
сна имела тенденцию к увеличению и составила 5,6 часа 
в день (SD ± 0,49; p > 0,05). У 50% детей (20 из 40) наблю-
далось увеличение продолжительности непрерывного сна 
на 1 час в день – c 4,95 часа (SD ± 0,2) до 5,95 часа в сутки 
(SD ± 0,2). У 13 детей из группы изменений в продолжитель-
ности непрерывного сна на фоне диетотерапии не наблю-
далось. В этой подгруппе его средняя продолжительность 
составила 5,5 часа в день (SD ± 0,52).

Удовлетворенность родителей результатами диетотерапии
Важным показателем эффективности диетотерапии, отра-

жающей семейно-ориентированный подход ведения детей 
с ФНП, стала оценка удовлетворенности терапией со сторо-
ны родителей, проведенная на второй и на четвертой неделе 
исследования, во время последнего визита к врачу (рис. 3). 
На второй неделе использования смеси 70% родителей сооб-
щили о высокой удовлетворенности результатами диетотера-
пии и 30% – о достаточной удовлетворенности (5-7 баллов). 
В конце исследования все родители (100%) отметили высо-
кую удовлетворенность эффективностью диетотерапии 
со средним баллом 9 из 10 (SD ± 0,5).

ВЫВОДЫ
В исследовании продемонстрирована безопасность 

и хорошая переносимость смеси, содержащей камедь бобов 
рожкового дерева и пребиотики кцГОС/дцФОС (9:1). На фоне 
вскармливания детей с ФНП в течение 4 недель исследуемым 
продуктом отмечались нормальные показатели роста, досто-
верное снижение частоты и интенсивности симптомов ФНП, 
в том числе младенческих колик и функциональных сры-

гиваний. Родители высоко оценили эффективность смеси 
(9 из 10 баллов).

ОБСУЖДЕНИЕ
Результаты данного исследования впервые подтвердили 

эффективность смеси Малютка® Комфорт PRO, обогащенной 
камедью бобов рожкового дерева (0,4 г/100 мл) и комплексом 
пребиотиков кцГОС/дцФОС (0,4 г/100 мл в соотношении 9:1) 
у детей с младенческими коликами.

Сухая детская молочная смесь Малютка® Комфорт PRO 
показала хорошую переносимость, отсутствие нежелательных 
реакций на диетотерапию и поддержание регулярного набора 
весоростовых показателей, что коррелирует с результатами, 
полученными ранее M. Bellaiche и соавт. [34].

Известно о дозозависимом действии пребиотиков; в более 
ранних исследованиях для кцГОС/дцФОС (9:1, 0,4 г/100 мл) 
доказаны влияние на увеличение частоты и улучшение 
консистенции стула [24], снижение количества патогенных 
микроорганизмов (клостридий) в кишечной микробиоте [24], 
увеличение количества полезных бифидо- и лактобактерий 
в стуле [23, 35].

Камедь бобов рожкового дерева представляет собой 
высокомолекулярный пищевой полисахарид, нерасще-
пляющийся в верхних отделах ЖКТ и частично расще-
пляющийся в кишечнике под воздействием анаэробной 
микрофлоры [29]. Введение этого ингредиента в состав 
детской смеси повышает вязкость желудочного содержи-
мого, что препятствует его обратному забросу в пищевод 
и тем самым снижает частоту и интенсивность срыгива-
ний [30]. В результате ферментации полисахаридов камеди 
комменсальной микробиотой образуются КЦЖК (уксус-
ная, масляная, молочная), обеспечивающие энтероциты 
кишечника дополнительной энергией, снижающие рН 
в его просвете и препятствующие росту патогенной флоры, 
что, в свою очередь, способствует облегчению опорожнения 
кишечника [31, 32] и уменьшению частоты и интенсивности 
колик [19]. Группа экспертов EFSA в 2023 г. [29] пришла 
к выводу, что использование для детей грудного возрас-
та детских смесей с камедью в качестве диетического 

Рис. 2.  Динамика интенсивности функциональных 
срыгиваний у пациентов с данным расстройством, 
n = 6 [предоставлено авторами] / Dynamics of the 
intensity of functional regurgitation in patients with 
functional regurgitation, n = 6 [provided by the authors]

Рис. 3.  Динамика уровня удовлетворенности родителей 
результатами диетотерапии [предоставлено 
авторами] / Dynamics of the level of parental 
satisfaction with the results of nutritional therapy 
[provided by the authors]
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питания соответствует требованиям безопасности к про-
дуктам питания для детей первого года жизни.

Международные рекомендации подчеркивают важность 
работы с семьей и диетических рекомендаций в каче-
стве предпочтительного лечения ФНП [4, 30, 36]. Одним 
из направлений данного исследования стала работа с семьей 
и обучение диетическим подходам в купировании подобных 
колик и срыгивания, что отразилось в высокой удовлетворен-
ности родителей проводимой терапией.

Уже в течение первой недели после начала исследования 
в подгруппе со срыгиваниями наблюдалось снижение частоты 
и тяжести регургитации. В группе, которая демонстрирова-
ла легкую интенсивность срыгиваний, полное разрешение 
симптомов произошло в течение первой недели, в груп-
пе упорных срыгиваний (n = 2, интенсивностью 4 балла 
по шкале Ванденпласа) снижения симптоматики до 1 балла 
удалось достичь через 2 недели применения смеси, а к концу 
исследования и они были разрешены полностью. Это под-
тверждает эффективность применения смесей, загущенных 
камедью бобов рожкового дерева, что было показано в более 
ранних исследованиях [15, 37].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Современная коррекция ФНП у детей основана на семей-

но-ориентированном подходе, психологической поддерж-
ке родителей, использовании эффективной диетотерапии. 
Доказательства эффективности детской смеси Малютка® 
Комфорт PRO, полученные в результате настоящего иссле-
дования, подтверждают результативность этой стратегии. 
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