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Аллергия к белкам коровьего молока (АБКМ) занимает первое место среди пищевых аллергий у детей первого года 
жизни. В соответствии с современными клиническими рекомендациями основой лечения служит элиминационная 
диета с использованием специализированных смесей на основе высокогидролизованных белков. Однако органолеп-
тические свойства таких продуктов и их влияние на физическое развитие детей остаются актуальными вопросами.
Цель. Оценить переносимость и эффективность смеси на основе полного гидролизата сывороточных белков у мла-
денцев с АБКМ.
Пациенты и методы. В открытое проспективное одноцентровое исследование включен 21 ребенок в возрасте 
от 26 дней до 11 мес. с установленным диагнозом АБКМ. Длительность наблюдения составила 30 дней. Оценивались 
клинические симптомы по шкале CoMiSS, органолептические свойства продукта, антропометрические показатели и 
уровень фекального кальпротектина.
Результаты. За 30 дней диетотерапии суммарный балл CoMiSS снизился с 20,09 ± 0,57 до 11,86 ± 0,37 (p < 0,05). 
Родители высоко оценили органолептические свойства продукта: вкус получил оценку «отлично» в 15 случаях, «хоро-
шо» – в 6; консистенция – «отлично» у 17 детей, «хорошо» у 4. Физическое развитие также соответствовало возраст-
ным нормам: средняя прибавка массы тела достигла 571,2 ± 43,5 г/мес., длины тела – 3,17 ± 0,19 см/мес. (p < 0,05). 
Уровень фекального кальпротектина достоверно снизился с 53,89 ± 5,73 мкг/г до 43,73 ± 4,05 мкг/г (p < 0,05). Уровни 
общего и специфических IgE оставались в пределах референсных значений.
Заключение. Специализированный пищевой продукт на основе полного гидролизата сывороточных белков характе-
ризуется благоприятными органолептическими свойствами, хорошей переносимостью, обеспечивает адекватные 
темпы физического развития и способствует купированию аллергического воспаления у детей грудного возраста 
с АБКМ.
Ключевые слова: �аллергия к белкам коровьего молока, гидролизат сывороточных белков, дети раннего возраста, 

диетотерапия

Для цитирования: Симоненко Е.С., Симоненко С.В., Павловская Е.В., Семёнова Е.С., Бегунова А.В., Самсонова И.С. Оценка переносимости и 
эффективности смеси на основе полного гидролизата сывороточных белков у младенцев с аллергией к белкам коровьего молока. Вопросы 
детской диетологии. 2026; 24(3): 47–54. DOI: 10.20953/1727-5784-2026-3-47-54

Evaluation of the tolerability and efficacy  
of an extensively hydrolyzed whey protein formula  
in infants with cow’s milk protein allergy
E.S.Simonenko1, S.V.Simonenko1, E.V.Pavlovskaya2, E.S.Semenova1, A.V.Begunova1, I.S.Samsonova1

1Scientific Research Institute of Children's Nutrition – branch of the Federal Research Centre of Nutrition, 
Biotechnology and Food Safety, Istra, Moscow region, Russian Federation;
2Federal Research Centre of Nutrition, Biotechnology and Food Safety, Moscow, Russian Federation

Cow’s milk protein allergy (CMPA) is the most common food allergy in infancy. Current clinical guidelines recommend an 
elimination diet with extensively hydrolyzed formulas as the cornerstone of CMPA management. However, the organoleptic 
properties of these products and their impact on physical development in children remain important considerations.
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На утверждениеП ищевая аллергия (ПА) является одной из наиболее 
актуальных проблем педиатрии, оказывает значитель

ное влияние на качество жизни детей и их семей, а  также 
создает ощутимую нагрузку на систему здравоохране-
ния [1, 2]. Среди всех нозологических форм ПА особое место 
занимает аллергия к белкам коровьего молока (АБКМ), 
которая представляет собой наиболее распространенный и 
клинически значимый вид пищевой гиперчувствительности 
у детей первого года жизни [3–5].

Эпидемиологические исследования свидетельствуют, что 
пик заболеваемости АБКМ приходится на младенческий 
возраст, достигая, по данным различных авторов, от 2 до 5% 
в популяции [2, 6]. Однако по данным популяционных иссле-
дований, включавших проведение провокационных проб, 
истинная распространенность IgE-опосредованной АБКМ 
варьирует от 0,5 до 1%, существенно различаясь в зависи-
мости от географического региона и используемых диагно-
стических критериев [4, 5]. АБКМ не ограничивается изоли-
рованным поражением желудочно-кишечного тракта или 
кожных покровов – являясь инициатором сенсибилизации, 
она может индуцировать каскад иммунологических реакций, 
известный как «аллергический марш», повышая риск раз-
вития атопического дерматита, бронхиальной астмы и аллер
гического ринита в старшем возрасте [3, 7, 8].

Патогенез АБКМ характеризуется гетерогенностью им-
мунных механизмов. Заболевание может реализовываться 
как через IgE-опосредованные реакции немедленного типа 
с высвобождением гистамина и других медиаторов из туч-
ных клеток, так и через не-IgE-опосредованные (клеточные) 
механизмы с отсроченным началом симптомов [3]. Клини
ческая картина отличается выраженным полиморфизмом и 
полиорганностью поражений: симптомы варьируют от ост
рых проявлений (крапивница, ангиоотек, рвота, анафилак-
сия) до хронических расстройств, затрагивающих кожные 
покровы и желудочно-кишечный тракт, включая атопиче-
ский дерматит, кишечные колики, запоры, диарею и син-
дром энтероколита, индуцированного пищевыми белками 
(FPIES) [1, 3, 7]. Многообразие и неспецифичность симпто-
мов, особенно при не-IgE-опосредованных формах, нередко 

затрудняют своевременную верификацию диагноза, что 
определяет необходимость использования стандартизиро-
ванных инструментов оценки, таких как шкала CoMiSS 
(Cow's Milk-related Symptom Score) [9, 10].

Единственным патогенетически обоснованным методом 
лечения АБКМ на сегодняшний день признана элиминаци
онная диета с полным исключением причинно-значимого 
аллергена [11]. При естественном вскармливании это пред-
полагает строгую безмолочную диету матери, при искус-
ственном – назначение специализированных лечебных сме-
сей [4, 12–15]. Согласно современным международным 
рекомендациям Европейского общества детских гастро
энтерологов, гепатологов и нутрициологов (ESPGHAN), 
Европейской академии аллергологии и клинической имму-
нологии (EAACI), а также рекомендациям по диагностике и 
лечению аллергии к белкам коровьего молока (DRACMA), 
основу диетотерапии детей с АБКМ, находящихся на искус-
ственном вскармливании, составляют смеси на основе вы-
сокогидролизованных белков или аминокислот [3, 5, 16].

Несмотря на неоспоримую эффективность элиминаци
онной диеты, практическое применение смесей на основе 
гидролизатов молочного белка сопряжено с рядом серьез-
ных вызовов, которые определяют направления для даль-
нейших научных исследований и совершенствования про-
дуктов. Во-первых, это технологическая сложность создания 
полных гидролизатов. В процессе гидролиза необходимо 
добиться практически полного расщепления нативных бел-
ков коровьего молока (сывороточной и казеиновой фрак-
ций) до пептидов с минимальной молекулярной массой, что 
гарантирует отсутствие остаточных аллергенных свойств, но 
при этом сохраняет пищевую ценность продукта [3, 17].

Во-вторых, ключевой проблемой остаются органолепти-
ческие характеристики. Глубокий гидролиз неизбежно при-
водит к появлению специфического горьковатого привку-
са, обусловленного накоплением свободных аминокислот и 
коротких пептидов с гидрофобными участками. Это может 
существенно снижать вкусовую приемлемость смеси, при-
водить к отказу ребенка от питания и, как следствие, затруд-
нять соблюдение родителями врачебных рекомендаций, что 

Objective. To evaluate the tolerability and efficacy of an extensively hydrolyzed whey protein formula in infants with CMPA.
Patients and methods. This open-label, prospective, single-center study included 21 infants aged 26 days to 11 months with a 
confirmed diagnosis of CMPA. The follow-up period was 30 days. Clinical symptoms were assessed using the Cow’s Milk-
related Symptom Score (CoMiSS). The organoleptic properties of the formula, anthropometric parameters, and fecal calprotectin 
levels were evaluated.
Results. After 30 days of diet therapy, the total CoMiSS score decreased from 20.09 ± 0.57 to 11.86 ± 0.37 (p < 0.05). Parents 
highly evaluated the organoleptic properties of the formula: taste was rated as excellent in 15 cases and good in 6 cases, while 
consistency was rated as excellent in 17 cases and good in 4 cases. Physical development parameters were consistent with 
age-related norms, with a mean weight gain of 571.2 ± 43.5 g/month and a mean length gain of 3.17 ± 0.19 cm/month 
(p < 0.05). Fecal calprotectin levels decreased significantly from 53.89 ± 5.73 to 43.73 ± 4.05 mcg/g (p < 0.05). Total and 
specific IgE levels remained within the reference range throughout the study.
Conclusion. The specialized formula based on an extensively hydrolyzed whey protein demonstrates favorable organoleptic 
properties and good tolerability and is associated with adequate physical development and resolution of allergic inflammation 
in infants with CMPA.
Key words: cow’s milk protein allergy, whey protein hydrolysate, infants, diet therapy
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отрицательно сказывается на эффективности диетотерапии 
в целом [4, 18, 19].

В-третьих, критически важным является доказательство 
того, что продукт не только гипоаллергенен, но и способен 
обеспечить нормальные темпы физического развития ре-
бенка, которые у детей с АБКМ могут быть нарушены как 
вследствие самого заболевания, так и из-за неадекватной 
нутритивной поддержки [11, 18]. Современные исследова-
ния также направлены на поиск объективных маркеров эф-
фективности терапии. В этом контексте особый интерес 
представляет определение уровня фекального кальпротек-
тина как неинвазивного биомаркера, позволяющего оценить 
степень регресса аллергического воспаления в слизистой 
оболочке кишечника на фоне проводимой диетотерапии [3].

Таким образом, несмотря на наличие устоявшихся под-
ходов к лечению АБКМ, оптимизация состава и клиническая 
апробация новых смесей на основе гидролизатов молочного 
белка остаются актуальными задачами, направленными на 
улучшение органолептических свойств, обеспечение полно-
ценного физического развития детей и объективизацию 
контроля эффективности терапии.

Цель исследования – оценка переносимости и эффек-
тивности смеси на основе полного гидролизата сывороточ-
ных белков у младенцев с АБКМ.

Пациенты и методы

Дизайн исследования и характеристика пациентов
Исследование представляло собой открытое проспектив-

ное неконтролируемое одноцентровое исследование, вклю-
чавшее детей первого года жизни с установленным диагно-
зом «пищевая аллергия к белкам коровьего молока».

Диагноз ПА устанавливали на основании сочетания клини-
ческих симптомов, данных анамнеза и результатов лаборатор-
ного обследования. Для выявления АБКМ применялась оце-
ночная шкала CoMiSS (Cow's Milk-related Symptom Score, шка
ла оценки симптомов, связанных с коровьим молоком), раз-
работанная в 2014 г. CoMiSS – шкала, учитывающая кожные, 
желудочно-кишечные и респираторные симптомы (табл.  1) 
[10]. Ее прогностическая значимость составляет до 80%.

Исследование предусматривало 30-дневный период на-
блюдения, включавший 3 визита: исходный (день 1, Визит 1), 
промежуточный (день 15, Визит 2) и итоговый (день 30 ± 3, 
Визит 3). На исходном и итоговом визитах проводили оценку 
клинических симптомов по шкале CoMiSS, антропометрию и 
забор биоматериала. На промежуточном визите проводили 
повторный физикальный осмотр, антропометрические из-
мерения, регистрацию нежелательных явлений и побочных 
эффектов проводимой диетотерапии.

Таблица 1. Оценочная шкала CoMiSS [9] 
Table 1. Cow’s Milk-related Symptom Score (CoMiSS) [9]

Плач (систематически плачет 
более недели при отсутствии 
видимых причин) / 
Crying (persistent crying  
for 1 week or more without any 
obvious cause)

0 ≤1 ч в день / ≤1 hour/day

1 1–1,5 ч в день / 1 to 1.5 hours/day

2 1,5–2 ч в день / 1.5 to 2 hours/day

3 2–3 ч в день / 2 to 3 hours/day

4 3–4 ч в день / 3 to 4 hours/day

5 4–5 ч в день / 4 to 5 hours/day

6 >5 ч в день / ≥5 hours/day

Срыгивание / 
Regurgitation 

0 0–2 эпизода в день / 0 to 2 episodes/day

1 3–5 небольшого объема / ≥3 to ≤5 of small volume

2 >5 объемом более кофейной ложки / >5 episodes of >1 coffee spoon

3 >5 объемом около половины съеденного менее чем в половине кормлений / 
>5 episodes of ± half of the feeds in <half of the feeds

4 Постоянное в небольшом объеме в течение > 30 мин после каждого кормления / 
Continuous regurgitations of small volumes >30 min after each feed

5 От половины до всего объема порции во время половины кормлений / 
Regurgitation of half to complete volume of a feed in at least half of the feeds

6 Вся порция после каждого кормления / Regurgitation of the complete feed after each feeding

Стул  
(Бристольская шкала) / 
Stools (Bristol scale)

4 Тип 1–2 (твердый стул) / Type 1 and 2 (hard stools)

0 Тип 3–4 (нормальный стул) / Type 3 and 4 (normal stools)

2 Тип 5 (мягкий стул) / Type 5 
(soft stools)

4 Тип 6 (жидкий стул, не связанный с инфекцией) / Type 6 (liquid stools, if unrelated to infection)

6 Тип 7 (водянистый) / Type 7 (watery stools)

Кожные симптомы / 
Skin symptoms 

0–6

Атопическая экзема / Atopic 
eczema

Голова, шея, туловище / 
Head, neck, trunk

Руки, ноги / 
Arms, hands, legs, feet

Отсутствует / Absent 0 0

Слабовыраженная / Mild 1 1

Умеренная / Moderate 2 2

Тяжелая / Severe 3 3

0–6 Крапивница: нет – 0, да – 6 / Urticaria: no – 0, yes – 6

Респираторные симптомы / 
Respiratory symptoms 0–3 1 – слабовыраженные, 2 – умеренные, 3 – тяжелые / 1 – slight symptoms, 2 – mild symptoms, 3 – severe symptoms  
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Критерии включения:
•	возраст детей до 12 мес.;
•	доношенность при рождении;
•	подтвержденный диагноз ПА (легкие и среднетяжелые 

проявления);
•	подписанное добровольное информированное согласие 

родителей или опекунов на проведение исследования.
Критерии невключения:
•	тяжелые проявления ПА;
•	сопутствующие соматические заболевания;
•	лактазная недостаточность, глюкозо-галактозная маль

абсорбция;
•	неспособность родителей или опекунов пациента следо-

вать требованиям протокола;
•	клинически значимые отклонения результатов лаборатор-

ных исследований или данных физикального исследования, 
кроме состояний, связанных с исследуемым заболеванием;

•	непредоставление подписанного добровольного инфор-
мированного согласия со стороны родителей или опекунов 
пациента на участие в исследовательской работе.

В исследование был включен 21 ребенок в возрасте 
от 26 дней до 11 мес. с установленным диагнозом «пищевая 
аллергия к белкам коровьего молока». Мальчиков было 
14  (66,7%), девочек – 7 (33,3%). Период внутриутробного 
развития на момент рождения у пациентов, включенных 
в  анализ, соответствовал 35–43 нед. гестации, масса тела 
при рождении – 1990–4870 г. Состояние при рождении 
у всех детей расценивалось как удовлетворительное.

У 14 (66,7%) детей была отягощена наследственность по 
аллергическим заболеваниям – у 9 (42,9%) по материнской 
линии, у 3 (14,3%) по отцовской линии, 2 (9,5%) ребенка 
имели отягощенный аллергоанамнез по линии матери и 
отца. Все дети наблюдались с диагнозом ПА. 15 (71,4%) 
детей имели смешанные (кожные и гастроинтестинальные) 
проявления, у 5 (23,8%) отмечались только гастроинтести-
нальные проявления, у 1 (4,8%) – кожные проявления ПА.

Большинство (85,9%) детей находилось на искусственном 
вскармливании. 4 (19,1%) младенца были на смешанном 
вскармливании, при этом количество грудного молока мате-
ри составляло <50%. Все дети получали исследуемую специ-
ализированную смесь.

Характеристика исследуемой смеси
Смесь стерилизованная на основе полного гидролизата 

сывороточных белков для диетического лечебного питания 
детей раннего возраста с АБКМ рекомендуется в качестве 
базового питания детей с данной патологией. Специфический 
вкус смеси (горьковатый) обусловлен наличием в составе 
белка с высокой степенью гидролиза.

Исследуемая смесь содержит в своем составе следую-
щие компоненты: вода; мальтодекстрин; гидролизат (пол-
ный) сывороточных белков; среднецепочечные триглицери-
ды жирных кислот; масла растительные (кукурузное, рапсо-
вое, кокосовое); эфиры моно- и диглицеридов лимонной и 
жирных кислот (эмульгатор); масло, содержащее докозагек-
саеновую кислоту (рафинированный рыбий жир, смесь токо-
феролов, аскорбил пальмитат); масло, содержащее арахи-
доновую кислоту; минеральные вещества (кальция лактат, 

калий фосфорнокислый, натрия цитрат, магния хлорид); 
премиксы (витаминно-аминокислотный, витаминный, нукле-
отидный, минеральный).

Методы исследования
Клинические методы включали сбор жалоб, анамнеза 

жизни и заболевания, физикальный осмотр пациента с ис-
пользованием стандартных подходов.

Органолептические свойства продукта (вкус, запах, цвет, 
консистенция, внешний вид) оценивались родителями или 
законными представителями по 5-балльной шкале по окон-
чании периода наблюдения.

Оценка переносимости специализированного пищевого 
продукта (СПП) осуществлялась с помощью шкалы, состоя-
щей из 4 пунктов:

1)	 очень хорошая – не возникло нежелательных явлений 
(НЯ), СПП удобен в применении;

2)	 хорошая – не возникло НЯ, пациент не удовлетворен 
одной из характеристик СПП: форма выпуска, режим дози-
рования, вкус, запах, расфасовка и пр.;

3)	 удовлетворительная – возникли НЯ, которые не потре-
бовали отмены СПП;

4)	 неудовлетворительная – возникли НЯ, которые потре-
бовали отмены СПП.

Регистрация НЯ проводилась на протяжении всего иссле-
дования с оценкой их связи с приемом продукта.

С целью контроля нутритивного статуса проводилось ан-
тропометрическое исследование, включавшее измерение 
массы тела, роста, окружности головы, окружности груди, 
окружности бедер и живота, расчет индекса массы тела 
(ИМТ). Для оценки соответствия массы тела, длины тела и 
ИМТ нормальным значениям использовали значения Z-score 
для данных показателей, разработанные Всемирной органи-
зацией здравоохранения (ВОЗ) (программа WHOAnthro для 
детей 0–5 лет). Результаты антропометрии позволяли оце-
нить степень физического развития и его гармоничность, 
риск развития задержки физического развития.

Для объективной оценки динамики воспалительного про-
цесса в слизистой оболочке кишечника определяли уровень 
фекального кальпротектина. Забор образцов кала проводи-
ли до начала вмешательства (Визит 1) и по окончании 
30-дневного периода диетотерапии (Визит 3). Концентрацию 
кальпротектина определяли иммуноферментным методом 
(референсные значения: 0–50 мкг/г).

Определение уровней общего IgE и аллергенспецифиче-
ских IgE к БКМ проводили в сыворотке крови иммунофер-
ментным методом с использованием стандартных коммер-
ческих тест-систем. Результаты оценивали согласно ин-
струкции производителя.

Статистическая обработка 
Статистическая обработка результатов проводилась с по-

мощью программы Statistica, версия 10.0. При анализе ос-
новных характеристик пациентов использовали параметри-
ческие критерии, данные представляли как среднее ± стан-
дартное отклонение или % от общего числа пациентов. 
В  остальных случаях использовали непараметрические 
критерии: для номинальных и категориальных данных – χ2, 
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для числовых данных – U-критерий Манна–Уитни и тест 
Крускала–Уоллиса, для оценки взаимосвязи между пере-
менными – коэффициент ρ Спирмана и r Пирсона. В этом 
случае данные представляли как медиану [25-й; 75-й пер-
центиль] или % от общего числа пациентов. Вероятность 
p < 0,05 считали достаточной для вывода о статистической 
значимости различий. 

Исследование регламентировано одобрением Комитета по 
этике ФГБУН «ФИЦ питания и биотехнологии» (протокол №4 
от 01.04.2020). Законные представители детей были проин-
формированы о составе, способе применения и ожидаемом 
лечебном действии СПП, а также о всех проводимых клинико-
лабораторных исследованиях. В соответствии с правилами 
надлежащей клинической практики получено информирован-
ное согласие законных представителей каждого ребенка.

Результаты исследования и их обсуждение

�Оценка органолептических свойств и переносимости 
специализированной смеси
Младенцы употребляли предложенный продукт охотно. 

Интервал между кормлениями в среднем составлял 2–3 ч. 
Исследования показали субъективно хорошую перено
симость и безопасность продукта, при этом каких-либо по-
бочных эффектов в период выполнения исследования 
не отмечено.

У 2 (9,5%) детей с кожными и гастроинтестинальными 
проявлениями ПА на фоне приема смеси отмечалось увели-
чение количества срыгиваний практически сразу после 
кормления. У 2 (9,5%) детей, страдающих смешанной фор-
мой АБКМ, было отмечено усиление кожных проявлений 
в виде увеличения количества мелкопапулезных высыпаний 
на коже (табл. 2).

Органолептическая оценка смеси включала в себя оценку 
запаха, цвета, консистенции и внешнего вида. Учитывая воз-
раст пациентов, участвующих в исследовании, оценка орга-
нолептических свойств продукта проводилась родителями  

и/или законными представителями пациентов. В целом орга-
нолептические свойства СПП и проводимой диетотерапии 
оценены родителями и/или законными представителями па-
циентов как «отличные» и «хорошие». Отличные вкусовые 
качества продукта подтвердили 15 человек, 6 родителей 
оценили вкус на 4 балла в связи с горьким привкусом и не-
значительным послевкусием после его приема. Запах полу-
чил максимальную оценку от 19 опрошенных, двое оценили 
его на 4 балла. Консистенцию 4 человека оценили на 4 бал
ла (родители сочли ее не очень удобной в применении и 
предпочли бы самостоятельно разводить смесь с приготов-
лением необходимого объема для разового кормления). 
17  человек оценили консистенцию на отлично (оценили 
удобство в применении уже готовой к применению и употре-
блению смеси). Цвет и внешний вид все родители пациентов 
оценили на 5 баллов.

�Оценка клинических показателей пациентов  
после проведенного курса диетотерапии  
с включением специализированной смеси
Жалобы, предъявляемые родителями пациентов при по-

ступлении, представлены в табл. 3. Обращает на себя вни-
мание, что с учетом разнообразия клинических проявлений 
основного заболевания (АБКМ) у пациентов жалобы были 
разнообразными.

У 76,2% пациентов основными жалобами являлись вы-
сыпания на коже, беспокойство и частый плач. 52,4% мла-
денцев имели нарушения консистенции стула в виде жидко-
го или разжиженного. 38,1% родителей отмечали у своих 
детей вздутие живота и кишечную колику. Со слов родите-
лей, 23,8% детей страдали частыми срыгиваниями сразу 
или через некоторое время после кормления. 14,3% младен-
цев имели склонность к запорам, 4,8% имели затруднение 
при дефекации.

Анализ клинических данных показал, что на фоне диетоте-
рапии с включением в рацион исследуемой смеси у большин-
ства детей с АБКМ наблюдалась положительная динамика 
клинической симптоматики в виде улучшения самочувствия, 
уменьшения беспокойства и плача, частоты срыгиваний и 
эпизодов расстройства стула, вздутия живота и эпизодов ки-
шечной колики, улучшения состояния кожных покровов.

Таблица 2. Оценка переносимости проводимой диетотерапии 
с включением специализированной смеси 
Table 2. Evaluation of the tolerability of diet therapy with the 
specialized formula

Показатели / Parameters Младенцы, получавшие смесь / 
Infants receiving the formula 

(n = 21)

Баллы по 5-бальной шкале / 
Score on a 5-point scale

Диспепсия / Dyspepsia 

1. �Срыгивания (увеличение частоты) / 
Regurgitation (increased frequency)

2 пациента (3 балла) / 
2 patients (3 points)

2. Кишечная колика / Intestinal colic –

3. Запоры / Constipation –

4. Дисхезия / Dyschezia –

5. Диарея / Diarrhea –

Боли в животе, вздутие / 
Abdominal pain and bloating –

Аллергические реакции  
(усиление кожных высыпаний) / 
Allergic reactions  
(worsening of skin manifestations)

2 пациента (3–4 балла) / 
2 patients (3 to 4 points)

Таблица 3. Жалобы, предъявляемые родителями пациентов 
с АБКМ, n (%) 
Table 3. Parent-reported symptoms in infants with CMPA, n (%)

Жалобы / Symptoms Младенцы, получавшие смесь / 
Infants receiving the formula 

(n = 21)

Визит 1 / Visit 1 Визит 3 / Visit 3

Срыгивания / Regurgitation 5 (23,8%) 2 (9,5%)

Кишечная колика / Intestinal colic 8 (38,1%) 3 (14,3%)

Запоры / Constipation 3 (14,3%) 1 (4,8%)

Дисхезия / Dyschezia 1 (4,8%) 0

Диарея / Diarrhea 11 (52,4%) 6 (28,6%)

Вздутие живота / Abdominal bloating 8 (38,1%) 3 (14,3%)

Высыпания на коже / Skin rash 16 (76,2%) 6 (28,6%)

Беспокойство, плач / Irritability, crying 16 (76,2%) 7 (33,3%)

Нарушения сна / Sleep disturbances 2 (9,5%) 1 (4,8%)
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На утверждение
Проведенный опрос родителей и законных представите-

лей пациентов с использованием оценочной шкалы CoMiSS 
показал достоверное снижение суммарной балльной оценки 
на фоне проводимой диетотерапии с включением специали-
зированной смеси (табл. 4).

�Оценка антропометрических данных пациентов 
после проведенного курса диетотерапии  
с включением специализированного пищевого  
продукта
В результате проведенного курса диетотерапии с включе-

нием СПП – смеси стерилизованной на основе полного 
гидролизата сывороточных белков для диетического лечеб-
ного питания детей раннего возраста – у детей с АБКМ отме
чались хорошие прибавки массы тела и роста. Анализ мас-
со-ростовых показателей свидетельствует о гармоничном 
физическом развитии. Средние значения прибавок массы 
тела и роста у обследованных детей за период наблюдения 
представлены в табл. 5.

Таким образом, проведенный курс лечения способство-
вал выраженному, достоверному и клинически значимому 
позитивному воздействию на антропометрические параме-
тры у детей, получавших смесь на основе полного гидроли-
зата сывороточных белков.

Результаты лабораторного обследования
Исходно у части детей отмечалось повышение уровня 

фекального кальпротектина, среднее значение по группе 
составило 53,89 ± 5,73 мкг/г, что несколько превышает верх-
нюю границу нормы (0–50 мкг/г). На фоне 30-дневной дие
тотерапии с использованием исследуемой смеси зареги-
стрировано достоверное снижение данного показателя 
до 43,73 ± 4,05 мкг/г (p < 0,05), что свидетельствует о купи-
ровании воспалительного процесса в слизистой оболочке 
кишечника.

Уровни общего и аллергенспецифических IgE к БКМ и его 
фракциям на протяжении всего исследования оставались 
в пределах референсных значений, что свидетельствует об 

отсутствии негативного влияния исследуемого продукта на 
иммунологические показатели.

Проведенное исследование продемонстрировало, что 
смесь на основе полного гидролизата сывороточных белков 
характеризуется хорошей переносимостью, обеспечивает 
адекватные темпы физического развития и способствует 
купированию клинических симптомов у младенцев с АБКМ, 
что согласуется с данными международных исследований.

Wilsey и соавт. [20] в проспективном исследовании 
202 младенцев подтвердили улучшение гастроинтестиналь-
ных (93%) и кожных (83%) симптомов за 5–6 нед., что сопо-
ставимо с нашей динамикой (снижение балла CoMiSS 
с 20,09 до 11,86, p < 0,05). Estrada Reyes et al. [21] на 76 детях 
с АБКМ также продемонстрировали купирование диареи, 
колик и кожных высыпаний на фоне приема гидролизатов, 
причем полное исчезновение кожных симптомов достигнуто 
у 90,9% пациентов. Что касается физического развития, 
наши показатели прибавки массы тела (571,2 ± 43,5 г/мес.) 
и роста (3,17 ± 0,19 см/мес.) соответствуют нормативам ВОЗ 
и согласуются с данными Malekiantaghi et al. [22], показавши-
ми, что у 58 младенцев с АБКМ на высокогидролизованных 
смесях параметры роста не отличались от возрастных норм, 
а прибавка длины тела была даже выше, чем на аминокис-
лотных смесях. Estrada Reyes et al. также отметили улучше-
ние Z-score массы тела на фоне гидролизата [21]. Таким 
образом, исследуемая смесь на основе полного гидролизата 
сывороточных белков сопоставима с зарубежными анало
гами по клинической эффективности и нутритивной адек-
ватности.

Заключение

СПП на основе полного гидролизата сывороточных бел-
ков характеризуется благоприятными органолептическими 
свойствами: вкус, запах, цвет, консистенция и внешний вид 
оценены родителями на «хорошо» и «отлично», а также 
хорошей переносимостью у детей раннего возраста с АБКМ. 
Включение исследуемой смеси в рацион детей с АБКМ 
в  течение 30 дней способствует статистически значимому 
регрессу клинических симптомов заболевания, что под-
тверждается снижением суммарного балла по шкале 
CoMiSS. Применение смеси обеспечивает адекватные воз-
растные темпы физического развития. На фоне диетотера-
пии установлено значимое снижение уровня фекального 
кальпротектина, что свидетельствует о купировании аллер-
гического воспаления в слизистой оболочке кишечника. При 
этом уровни общего и специфических IgE оставались в пре-
делах референсных значений, что подтверждает иммуноло-
гическую безопасность продукта. Таким образом, СПП на 
основе полного гидролизата сывороточных белков может 
быть рекомендован в качестве базового лечебного питания 
для детей раннего возраста с АБКМ.

Информация о финансировании
Научно-исследовательская работа по подготовке рукописи 

проведена за счет средств субсидии на выполнение государ-
ственного задания по направлению FGMF-2025-0007 «Разра
ботка состава, рецептур, технологий продуктов детского и 

Таблица 4. Динамика суммарной балльной оценки по шкале 
CoMiSS у детей с АБКМ на фоне диетотерапии (M ± m) 
Table 4. Changes in total CoMiSS score in infants with CMPA 
during diet therapy (M ± m)

Показатель / Parameter Визит 1 / Visit 1 Визит 3 / Visit 3

Суммарная оценка / Total score 20,09 ± 0,57 11,86 ± 0,37*

*p < 0,05 – по сравнению с исходным уровнем. 
*p < 0.05 compared to baseline.

Таблица 5. Динамика средних показателей физического раз-
вития у детей с АБКМ на фоне диетотерапии (Визит 1–
Визит 3), M ± m Table 5. Changes in mean physical development 
parameters in infants with CMPA during diet therapy (Visit 1– 
Visit 3), M ± m

Количество детей / 
Number of children

Средняя прибавка 
массы тела, г / 

Mean weight gain, g

Средняя прибавка 
роста, см / 

Mean length gain, cm

21 571,2 ± 43,5* 3,17 ± 0,19*

*p < 0,05 – по сравнению с исходным уровнем.
*p < 0.05 compared to baseline.
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На утверждение

геродиетического питания для оптимизации пищевых рацио-
нов детей различных возрастных групп и лиц пожилого воз-
раста, а также разработка способов профилактики и коррек-
ции нарушений пищевого статуса у детей и подростков с при-
менением инновационных продуктов детского питания».
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