
113

Л
Е

К
А

Р
С

Т
В

Е
Н

Н
Ы

Е
  

С
Р

Е
Д

С
Т

В
А

  
В

  
П

Е
Д

И
А

Т
Р

И
И

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ  СРЕДСТВА  В  ПЕДИАТРИИЛЕКАРСТВЕННЫЕ  СРЕДСТВА  В  ПЕДИАТРИИ

Контактная информация:
Заплатников Андрей Леонидович – д.м.н., проф., 
декан педиатрического факультета ФГБОУ ДПО 
«Российская медицинская академия непрерывного 
профессионального образования» МЗ РФ, 
проф. каф. педиатрии им. акад. Г.Н. Сперанского 
РМАНПО  
Адрес: Россия, 125480, г. Москва, 
ул. Героев Панфиловцев, 28 
Тел.: (495) 496-52-38, E�mail: zaplatnikov@mail.ru   
Статья поступила 7.03.19, 
принята к печати 20.03.19. 

Contact Information:
Zaplatnikov Andrei Leonidovich – MD., prof., dean 
of Pediatric Faculty, Russian Medical Academy 
of Continuous Professional Education, prof. of 
Pediatric Department named after academician 
G.N. Speransky, Russian Medical Academy 
of Continuous Professional Education  
Address: Russia, 125480, Moscow,
Geroyev Panfilovtsev str., 28 
Теl.: (495) 496-52-38, E�mail: zaplatnikov@mail.ru   
Received on Mar. 7, 2019, 
submitted for publication on Mar. 20, 2019.

© Коллектив авторов, 2019  DOI: 10.24110/0031-403X-2019-98-2-113-119
https://doi.org/10.24110/0031-403X-2019-98-2-113-119

А.Л. Заплатников1, А.А. Гирина2, Н.Г. Сугян1,3, С.И. Лазарева3, Е.А. Дорошина1, 
А.Е. Кучина1,3, О.С. Дорофеева3, М.В. Мозжухина1, Л.С. Серикова1, Н.С. Глухарева1    

ЛЕЧЕБНО-ПРОФИЛАКТИЧЕСКАЯ  ЭФФЕКТИВНОСТЬ 
ПОЛИВАЛЕНТНОГО  МЕХАНИЧЕСКОГО  БАКТЕРИАЛЬНОГО 

ЛИЗАТА  И  ПЕРСПЕКТИВЫ  ЕГО  ПРИМЕНЕНИЯ 
В  ПЕДИАТРИЧЕСКОЙ  ПРАКТИКЕ   

1ФГБОУ ДПО «Российская медицинская академия непрерывного профессионального образования» МЗ РФ, 
Москва; 2БУ ВО ХМАО-Югры «Ханты-Мансийская государственная медицинская академия», 

г. Ханты-Мансийск; 3ГБУЗ «Детская городская поликлиника № 133 ДЗМ», Москва, РФ

Проведен анализ литературы, посвященной изучению безопасности, переносимости и клини-
ко-иммунологической эффективности поливалентного механического бактериального лизата 
Исмиген при лечении детей с рекуррентными респираторными инфекциями. Представлены 
перспективы применения препарата Исмиген у пациентов с аллергическими заболеваниями 
органов дыхания, а также для предупреждения острых респираторных инфекций (ОРИ) у детей 
в период адаптации к организованному коллективу. Изложены результаты наблюдательной 
программы по использованию препарата Исмиген у 74 детей (средний возраст – 11,6±0,7 лет) в 
период адаптации к вновь образованному коллективу. Отмечен высокий уровень полипрагма-
зии и необоснованного применения антибиотиков (59%) при лечении ОРИ у детей. Установлены 
хорошая переносимость и высокая профилактическая эффективность поливалентного меха-
нического бактериального лизата Исмиген. Показано, что применение препарата Исмиген в 
период адаптации к организованному коллективу сопровождалось снижением респираторной 
заболеваемости (31,1% детей за 6-месячный период вообще не болели, 50% болели 1 раз, сред-
ний уровень месячной заболеваемости не превышал 0,26 эпизода/реб/мес), а также сокращени-
ем бактериальных осложнений и уменьшением частоты использования антибиотиков до 5,4%.  

Ключевые слова: адаптация, антибиотикорезистентность, бактериальные лизаты, бронхи-
альная астма, дети, острые респираторные инфекции, поливалентный механический бакте-
риальный лизат Исмиген, профилактика, рекуррентные респираторные инфекции.
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Эффективная профилактика острых (ОРИ) и 
рекуррентных респираторных инфекций (РРИ) 
по-прежнему остается одной из важнейших 
задач современной педиатрии. Актуальность 
указанной проблемы обусловлена целым ком-
плексом причин, среди которых – ежегодное 
значительное отвлечение медицинских ресурсов 
в период сезонного повышения заболеваемости 
ОРИ и существенные экономические потери при 
этом, а также неблагоприятное влияние РРИ 
на состояние здоровье детей, их социализацию, 
участие в образовательном процессе и качество 
жизни в целом [1–6]. 

Кроме этого, считаем целесообразным обра-
тить внимание и на тот факт, что именно при 
ОРИ и РРИ наиболее часто в педиатрической 
практике имеет место нерациональная фарма-
котерапия. Так, проведенный нами ретроспек-
тивный анализ особенностей амбулаторного 
лечения неосложненных форм ОРИ у 100 детей 
первых 2 лет жизни показал очень высокий уро-
вень полипрагмазии. При этом в 32,5% случаев 
имело место одновременное назначение 5 и более 
препаратов. Особую тревогу вызвала высокая 
частота необоснованного назначения антибио-
тиков (АБ) – в 59% случаев! При этом отмече-
но, что в амбулаторных условиях назначались 
не только пероральные формы АБ (амоксицил-
лин, амоксициллин/клавуланат, азитромицин 
и кларитромицин), но и парентеральные пре-
параты (цефтриаксон, цефотаксим)! Еще чаще 
нерациональное использование АБ было выяв-
лено при стационарном лечении детей с неос-
ложненными ОРИ, а также при терапии «часто 
болеющих детей». Вышеизложенное не может 
не вызывать обоснованную тревогу в связи с 

повсеместным ростом АБ-резистентности воз-
будителей бактериальных инфекций человека 
[7, 8]. Учитывая это, актуальнейшими вопро-
сами современной педиатрии являются эффек-
тивная профилактика ОРИ и РРИ и активное 
внедрение в повседневную практику принципов 
рационального применения АБ. При этом счи-
таем, что быстрейшее решение указанных про-
блем возможно только при эффективном повы-
шении квалификации врачей, которое дости-
жимо при целенаправленной, планомерной и 
содружественной работе органов здравоохране-
ния, научных и образовательных медицинских 
учреждений, а также общественных професси-
ональных организаций и ассоциаций. Одним из 
важнейших разделов повышения квалификации 
врачей при этом является их непрерывное про-
фессиональное самообразование, включающее 
в т.ч. и изучение публикаций, представленных 
в ведущих профильных научно-практических 
изданиях. Учитывая это, авторы выражают 
надежду, что информация, изложенная в насто-
ящей статье и посвященная вопросам неспеци-
фической иммунопрофилактике респираторных 
инфекций с помощью бактериальных лизатов 
(БЛ), будет полезна для врачей-педиатров, так 
как внедрение ее основных положений в повсед-
невную практику позволит добиться снижения 
заболеваемости ОРИ и уменьшения частоты обо-
стрений при рецидивирующих и хронических 
заболеваниях органов дыхания у детей.

Лечебно-профилактическая эффективность 
и безопасность БЛ у детей хорошо изучена, имеет 
высокий уровень доказательности и представле-
на в многочисленных мета-анализах и система-
тических обзорах [9–12]. Результаты, получен-

The article presents the analysis of literature on safety, tolerability, clinical and immunological 
efficacy of polyvalent mechanical bacterial lysate Ismigen in treatment of children with recurrent 
respiratory infections. It presents prospects for the use of Ismigen in patients with allergic 
respiratory diseases, and for prevention of acute respiratory infections (ARI) in children during 
the adaptation period to organized groups. It describes results of the observational program on 
the use of Ismigen in 74 children (mean age – 11,6±0,7 years) during the period of adaptation 
to newly formed group. A high level of polypragmasy and unjustified use of antibiotics (59%) in 
treatment of ARI in children was noted. The study proved good tolerability and high prophylactic 
efficacy of polyvalent mechanical bacterial lysate Ismigen. It showed that use of Ismigen during 
adaptation period to organized groups was accompanied by a decrease in respiratory morbidity 
(31,1% of children did not get sick during the 6-month period, 50% were ill once, the average 
monthly incidence did not exceed 0,26 episodes/child/month), as well as reduction in bacterial 
complications and a decrease in antibiotics use to 5,4%.

Keywords: adaptation, antibiotic resistance, bacterial lysates, bronchial asthma, children, acute 
respiratory infections, polyvalent mechanical bacterial lysate Ismigen, prophylaxis, recurrent 
respiratory infections.
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ные в многочисленных исследованиях, позво-
лили сделать вывод о том, что терапевтическая 
эффективность БЛ обусловлена их позитивным 
влиянием на различные звенья иммунитета. Так, 
было установлено, что применение БЛ сопрово-
ждается повышением функциональной активно-
сти нейтрофилов, циркулирующих моноцитов, 
тканевых макрофагов и натуральных киллеров. 
При этом было отмечено не только усиление 
спонтанной миграции и хемотаксиса нейтро-
филов и моноцитов, но и повышение их адге-
зивных свойств. Одновременно было показано 
возрастание цитотоксичности и миграционной 
способности натуральных киллеров. Особое вни-
мание привлекли данные о том, что активация 
фагоцитирующих клеток и натуральных кил-
леров сопровождалась увеличением продукции 
интерферонов и других цитокинов. Кроме этого, 
было установлено, что при использовании БЛ 
увеличивается количество антителопродуциру-
ющих клеток и повышается, преимущественно в 
системе местного иммунитета, продукция спец-
ифических иммуноглобулинов к возбудителям, 
лизаты которых входят в состав препаратов. 
Более глубокое представление о механизмах дей-
ствия БЛ стало возможным после установления 
роли дендритных клеток в обеспечении адекват-
ного взаимодействия врожденного и приобретен-
ного иммунитета, а также в связи с обнаруже-
нием бактериальных патоген-ассоциированных 
молекулярных паттернов и комплементарных 
им паттерн-распознающих рецепторов [13–15]. 
Следует отметить, что указанные открытия яви-
лись важной вехой в расшифровке механизмов 
иммунного реагирования, были высоко оценены 
научной общественностью и стали основанием 
для присуждения в 2014 г. Нобелевской премии 
их авторам – B.А. Beutler, J.A. Hoffmann, R.M. 
Steinman [16]. 

Таким образом, на основании данных, полу-
ченных в серии экспериментальных и клинико-
иммунологических исследований, и их интер-
претации, проведенной с учетом современных 
представлений о функционировании иммунной 
системы, были сделаны выводы о том, что тера-
певтическая эффективность БЛ определяется их 
комбинированным позитивным влиянием как 
на врожденный иммунитет, обеспечивающий 
первую линию иммунной защиты организма от 
инфекционных агентов, так и на адаптивные 
иммунные механизмы [9–12]. При этом особо 
было отмечено, что выраженность иммуномоду-
лирующих эффектов БЛ во многом зависит от 
уровня концентрации в их составе неповрежден-
ных фрагментов клеточной стенки бактерий и 
их антигенных структур. Поиск возможностей 
повышения иммуногенности БЛ позволил уста-
новить, что при изменении технологии разру-
шения бактерий – замена химического лизиса 
на физический – в конечном продукте удается 
сохранить большее количество неповрежденных 
антигенов и фрагментов бактериальной стенки. 

Это стало основой для разработки и клинической 
апробации поливалентного механического БЛ 
(ПМБЛ) Исмиген, полученного при разрушении 
бактерий под действием высокого давления, а не 
за счет химической инактивации, как другие БЛ 
[17–36]. 

ПМБЛ Исмиген содержит продукты меха-
нического лизиса возбудителей, которые наибо-
лее часто вызывают бактериальные поражения 
органов дыхания: Streptococcus pneumoniae (6 
серотипов), Staphylococcus aureus, Streptococcus 
pyogenes, Streptococcus viridans, Klebsiella 
pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Haemophilus 
influenzae b, Neisseria catarrhalis. Препарат 
выпускается в виде таблеток и официально раз-
решен для лечения и профилактики ОРИ и РРИ 
у детей в возрасте старше 3 лет и у взрослых [17]. 
Таблетки ПМБЛ Исмиген должны применять-
ся сублингвально, до полного рассасывания. 
Указанные рекомендации направлены на улуч-
шение и пролонгацию контакта слизистых обо-
лочек полости рта с фрагментами бактериальной 
стенки и антигенами разрушенных бактерий, 
входящими в состав препарата. Сублингвальный 
прием ПМБЛ Исмиген позволяет предупредить 
повреждение компонентов препарата энзимами 
желудочно-кишечного тракта, благодаря чему 
сохраняется его высокая иммуногенность, опре-
деляющая высокую лечебно-профилактическую 
эффективность [21, 31, 32]. 

Клинико-иммунологическая и профилакти-
ческая эффективность, хорошая переносимость 
и высокая безопасность ПМБЛ Исмиген под-
креплены результатами большого количества 
рандомизированных, двойных-слепых, плаце-
бо-контролируемых клинических исследований, 
открытых сравнительных и наблюдательных 
программ, а также экспериментальных работ 
[18–35]. Так, G.A. Rossi et al. (2003) при иссле-
довании влияния ПМБЛ Истмиген на состояние 
местного иммунитета у пациентов с РРИ отме-
тили достоверное повышение на фоне терапии 
концентрации в слюне специфических sIgA ко 
всем возбудителям, входящим в состав препа-
рата [19]. При этом авторы особо отмечают, что 
исходно у 93,7% детей штаммспецифические 
sIgA в слюне вообще не обнаруживались [19].

Аналогичные данные были получены груп-
пой исследователей, которые под руковод-
ством проф. F. Braido изучали влияние ПМБЛ 
Истмиген на показатели местного иммуните-
та полости рта и их корреляцию с клиниче-
ской динамикой у пациентов с РРИ [30]. Анализ 
результатов проведенного исследования позво-
лил сделать вывод, что на фоне лечения ПМБЛ 
Исмиген в слюне пациентов не только повыша-
лись концентрации штаммспецифических IgA 
и IgG, но и возрастала опсонизирующая актив-
ность слюны против тех возбудителей, лизаты 
которых были представлены в препарате. При 
этом авторы особо подчеркивают, что приме-
нение ПМБЛ Истмиген позволило достигнуть 
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положительного клинико-иммунологического 
эффекта в 78,8% случаев [30]. 

В серии исследований, проведенных G. Lan-
zilli et al. (2005, 2006), также была показана 
высокая клинико-иммунологическая эффектив-
ность ПМБЛ Исмиген [22, 24]. Установлено, 
что на фоне лечения препаратом Истмиген в 
периферической крови значительно увеличи-
валось количество Т-лимфоцитов (преимуще-
ственно CD3+4+ клеток) и натуральных кил-
леров. Количество В-клеток памяти, а также 
CD3+CD8+ при этом оставалось неизменным, в 
то время как число ранних и переходных форм 
В-клеток памяти увеличивалось. Одновременно 
было отмечено, что терапия Исмигеном сопро-
вождалась усилением синтеза интерлейкинов 
(ИЛ2, ИЛ10, ИЛ12) и гамма-интерферона [22]. 
Кроме этого, авторы отметили и другие пози-
тивные иммунологические эффекты. Так, было 
установлено, что применение препарата Исмиген 
способствовало повышению концентрации спец-
ифических sIgA, увеличению В-лимфоцитов 
памяти (CD24+/CD27+ клетки), активирован-
ных Т- и В-лимфоцитов, а также дифферен-
цирующихся Т-лимфоцитов и гранулоцитов с 
высокой экспрессией альфа-субъединицы рецеп-
тора ИЛ2. На основании полученных данных 
авторы делают вывод о том, что ПМБЛ Исмиген 
позитивно влияет на состояние не только врож-
денного, но и приобретенного иммунитета, что 
и определяет высокую клиническую эффектив-
ность препарата, выражающуюся в достовер-
ном снижении заболеваемости респираторными 
инфекциями [24]. 

F. Rosaschino и L. Cattaneo (2004) на основа-
нии результатов проведенного рандомизирован-
ного, контролируемого исследования эффектив-
ности ПМБЛ Исмиген у 89 детей с РРИ делают 
вывод о высокой клинической эффективности и 
безопасности препарата. При этом авторы отме-
чают, что применение препарата Исмиген спо-
собствовало значительному – на 40% – сокра-
щению частоты респираторных инфекций [21]. 
Аналогичное исследование было проведено О. 
Aksic et al. (2005), которые также методом двой-
ной слепой рандомизации распределили 180 
организованных детей (возраст 5–10 лет) с РРИ 
на две группы, в одной из которых пациенты 
получали ПМБЛ Исмиген, а в другой – плацебо 
[23]. При этом было установлено, что у детей, 
получавших исследуемый препарат, частота 
ОРИ сократилась на 54% по сравнению с кон-
тролем (р<0,01). Авторы особо подчеркивают, 
что благодаря терапии ПМБЛ Исмиген у детей 
достоверно снизилась не только заболеваемость 
респираторными инфекциями, но и сократилось 
число пропусков детских коллективов [23]. 

Наш опыт применения ПМБЛ Исмиген у 
27 пациентов дошкольного возраста (средний 
возраст 4,3±0,6 лет) с РРИ также позволил сде-
лать заключение о положительном влиянии пре-
парата на состояние здоровья детей [33]. При 

этом было показано, что во всех случаях имела 
место хорошая переносимость препарата, побоч-
ные и нежелательные явления отсутствовали. 
Установлено, что у 77,8% детей при этом был 
достигнут положительный лечебно-профилак-
тический эффект. Отмечено, что применение 
ПМБЛ Исмиген сопровождалось снижением 
уровня заболеваемости ОРИ в 2,8 раза (р<0,05), 
уменьшением применения противовирусных 
препаратов в 2,7 раза (р<0,05) и АБ – в 1,7 раза 
[33].

Особый интерес представляют результа-
ты сравнительного исследования по изучению 
эффективности и переносимости ПМБИ Исмиген 
и БЛ, изготовленного на основе технологии 
химического лизиса [26]. Анализ результатов 
исследования, проведенного у 120 детей (возраст 
4–9 лет) с РРИ, позволил сделать вывод о том, 
что оба препарата были безопасны и характери-
зовались высокой эффективностью и хорошей 
переносимостью. При этом наибольшая лечебная 
эффективность (наиболее выраженное снижение 
заболеваемости респираторными инфекциями, 
уменьшение их продолжительности и сокраще-
ние применения АБ и жаропонижающих) отме-
чалась в группе детей, принимавших препарат 
Исмиген [26].

M.L. Cazzola et al. (2012) провели мета-ана-
лиз рандомизированных клинических исследо-
ваний по изучению безопасности и эффективно-
сти ПМБЛ Исмиген у детей с РРИ [11]. При этом 
были проанализированы результаты 3 рандоми-
зированных, плацебо-контролируемых клиниче-
ских исследований, включающих наблюдение за 
345 детьми с РРИ (192 ребенка получали ПМБЛ 
Имсиген, 153 – плацебо). Результаты проведен-
ного мета-анализа позволили сделать вывод о 
том, что применение препарата Исмиген у детей с 
РРИ безопасно и характеризуется хорошей пере-
носимостью и высокой терапевтической эффек-
тивностью. При этом было установлено, что на 
фоне применения ПМБЛ Исмиген у детей с РРИ 
достигалось достоверное снижение заболевае-
мости респираторными инфекциям. Так, уста-
новлено, что использование препарата Исмиген 
у детей с РРИ позволяет у каждого пациента 
предупредить в среднем 2,2 эпизода респиратор-
ных инфекций (Q-Value: 0,82; df=2 (р=0,960); I 
squared 0%; Tau2=0,00; Test of overall effect: Z = 
–4,089 from –3,260 to –1,147) [11]. 

Следует обратить внимание на то, что авто-
ры всех представленных исследований, посвя-
щенных применению ПМБЛ Исмиген у детей 
для лечения ОРИ и РРИ, особо отмечали, что, 
помимо высокой терапевтической эффективно-
сти, препарат Исмиген продемонстрировал свою 
безопасность и характеризовался хорошей пере-
носимостью [18–30, 33]. 

Несмотря на устоявшееся мнение о приме-
нении ПМБЛ Исмиген для лечения детей с ОРИ 
и РРИ, считаем целесообразным обратить вни-
мание на потенциально новые сферы эффек-
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тивного использования препарата. Так, нами в 
2017–2018 гг. была проведена наблюдательная 
программа, целью которой явилось изучение 
профилактического эффекта ПМБЛ Исмиген 
при его использовании у школьников в период 
адаптации к вновь созданному организованному 
коллективу. Под наблюдением находились 74 
школьника в возрасте 11–12 лет, которые с сен-
тября 2017 г. начали учебный год в новом образо-
вательном учреждении, составив два новых клас-
са. При исходном клиническом обследовании у 
детей не было выявлено серьезных нарушений в 
состоянии здоровья. Для снижения риска ОРИ 
в период адаптации к новому организованному 
коллективу дети с первых дней сентября полу-
чали ПМБЛ Исмиген в строгом соответствии с 
официальными рекомендациями (1 таблетка в 
сутки, натощак, сублингвально, ежедневно в 
течение 10 дней, всего – три 10-дневных циклов 
с интервалом в 20 дней между ними). Период 
наблюдения составил 6 месяцев (с сентября 
2017 г. до марта 2018 г.), в период которого ана-
лизировали переносимость препарата (во время 
его приема), уровень и нозологическую струк-
туру респираторной заболеваемости, а также 
тяжесть и продолжительность каждого эпизода 
ОРИ и проводимое при этом лечение. Было уста-
новлено, что на фоне терапии в период адаптации 
ПМБИ Исмиген, в отличие от группы сравнения, 
повышения заболеваемости ОРИ в подавляющем 
большинстве случаев отмечено не было. При 
этом 31,1% детей за отчетный период вообще не 
заболели, у 50% был только один эпизод ОРИ, а 
средний уровень месячной заболеваемости ОРИ 
не превышал 0,26 эпизода ОРИ/реб/мес. В тех 
редких случаях, когда дети все же переноси-
ли ОРИ, заболевание, как правило, протекало 
легко, без осложнений. При этом только в 5,4% 
имели место ОРИ бактериального генеза, тре-
бовавшие назначения АБ. Профилактический 
прием препарата Исмиген позволил существен-
но снизить заболеваемость детей ОРИ в период 
их адаптации к новому коллективу. В резуль-
тате этого значительно сократилось число вре-
менных медицинских отводов на момент плано-
вой вакцинации детей против сезонного грип-
па. Благодаря этому охват прививками в этих 
классах составил 85,1%. Отдельно необходимо 
отметить высокий профиль безопасности ПМБИ 
Исмиген. Препарат хорошо переносился, побоч-
ных и нежелательных реакций при его примене-
нии отмечено не было. Таким образом, резуль-
таты проведенной наблюдательной программы 
позволили сделать вывод о хорошей переносимо-
сти препарата Исмиген и его высокой профилак-
тической эффективности, что открывает новые 
перспективы его применения у детей в период 
адаптации к организованному коллективу.

Весьма перспективным представляется 
также использование ПМБИ Исмиген у детей 
при таких аллергических заболеваниях, как 
бронхиальная астма (БА) и аллергический 

ринит (АР). Обоснованием этого могут считать-
ся клинико-иммунологические исследования 
G. Banche et al. (2007), В. Morandi et al. (2011), 
M. Bartkowiak-Emeryk (2017), а также система-
тический обзор, выполненный в 2018 г. S. Espo-
sito et al. [12, 29, 34–36]. При этом В. Morandi et 
al. (2011) отметили, что препарат Исмиген, по 
сравнению с молекулярными дериватами бак-
териальной стенки, более значимо стимулиру-
ет созревание и активацию дендритных клеток 
[29]. Так, было установлено, что под действием 
ПМБИ Исмиген на дендритных клетках воз-
растает экспрессия молекул CD80, CD83, CD86 
и увеличивается продукция цитокинов, харак-
теризующих их зрелость. Принимая во внима-
ние, что CD80 и CD86 являются молекулами 
ко-стимуляции Т-лимфоцитов, а CD83 – мар-
кер зрелости дендритных клеток, авторы делают 
вывод о высокой иммунологической активно-
сти ПМБЛ Истмиген, способствующей созрева-
нию дендритных клеток, и подчеркивают при 
этом, что выявленные эффекты могут опреде-
лять новые перспективы клинического примене-
ния препарата [29]. Полученные данные целесо-
образно рассматривать одновременно с резуль-
татами исследования G. Banche et al. (2007), в 
котором было показано, что на фоне приема пре-
парата Исмиген у пациентов с АР уменьшается 
продукция ИЛ4 [34]. Изменение профиля синте-
зируемых цитокинов при использовании ПМБЛ 
Истмиген может отражать нормализацию Th1/
Th2, что благоприятно сказывается на течении 
атопических заболеваний. Кроме этого следует 
обратить также внимание на результаты иссле-
дования M. Bartkowiak-Emeryk (2017), которые 
показали, что назначение детям с атопической 
БА препарата Исмиген сопровождается увеличе-
нием количества Treg cells [35]. Учитывая пред-
ставленные данные, становится понятен интерес 
к потенциальной возможности использования 
ПМБЛ Истмиген в качестве адьювантной тера-
пии базисного лечения атопических заболеваний 
для их лучшего контроля.

В этом отношении представляет интерес срав-
нительное исследование по изучению возмож-
ности применения ПМБЛ Истмиген при БА у 
детей, проведенное Т.П. Марковой и соавт. [36]. 
При этом авторы изучали безопасность, переноси-
мость и клинико-иммунологическую эффектив-
ность препарата Исмиген у 60 детей со смешан-
ной формой интермиттирующей БА, триггерами 
которой являлись ОРИ или обострения рециди-
вирующих инфекционно-воспалительных забо-
леваний верхних дыхательных путей. Авторами 
было установлено, что добавление к базисной 
терапии БА препарата Исмиген сопровождалось 
позитивной клинико-иммунологической динами-
кой. При этом назначение препарата Исмиген, в 
отличие от группы сравнения, приводило к повы-
шению сывороточного IgA, увеличению количе-
ства активированных Т-клеток (CD4+HLA-DR+) 
и возрастанию уровня хемилюминесценции ней-
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трофилов при одновременном снижении общего 
IgE. Положительные иммунологические сдвиги 
сопровождались снижением частоты ОРИ и обо-
стрений рецидивирующих заболеваний верхних 
дыхательных путей, что определило уменьшение 
обострений БА не только в течение 3-месячно-
го курса терапии препаратом Исмиген, но и в 
последующие 3 месяца после окончания лечения 
(p<0,05). Особое внимание авторы обратили на 
хорошую переносимость препарата и его высокую 
безопасность [36], 

Анализ результатов, представленных в 
настоящей публикации, позволяет сделать 
вывод о безопасности, высокой эффективности 
и хорошей переносимости ПМБЛ Исмиген при 

его использовании для профилактики и лечения 
ОРИ и РРИ у детей. При этом особо следует под-
черкнуть, что снижение у детей заболеваемости 
ОРИ и частоты бактериальных осложнений при 
этом позволяет обоснованно сократить использо-
вание АБ, что является одним из резервов замед-
ления роста АБ-резистентности. Современные 
представления о механизме действия ПМБЛ 
Исмиген открывают новые перспективы его кли-
нического применения у пациентов с аллергиче-
скими заболеваниями.
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ЭФФЕКТИВНОСТЬ  И  БЕЗОПАСНОСТЬ  СУХОГО  ЭКСТРАКТА 
ПЛЮЩА  (ПРОСПАН®)  В  ТЕРАПИИ  БРОНХИТОВ  У  ДЕТЕЙ  

(ПО  РЕЗУЛЬТАТАМ  НАБЛЮДАТЕЛЬНОГО  ИССЛЕДОВАНИЯ  PROSPIRO)   

НИКИ педиатрии им. акад. Ю.Е. Вельтищева ФГБОУ ВО РНИМУ им. Н.И. Пирогова МЗ РФ, Москва, РФ

В статье анализируются результаты многоцентрового (в 19 городах России) наблюдательного 
исследования ProSpiro, в котором приняли участие 429 врачей и 34 307 пациентов в возрасте 
от 1 мес до 18 лет с явлениями острой респираторной инфекции, протекавшей с кашлем и кли-
ническими признаками умеренной бронхиальной обструкции. Средний возраст детей (M±SD) 
составил 5,3±3,8 лет. При этом дети в возрасте до 1 года составили 6%, от 1 до 3 лет – 41%, от 3 
до 7 лет – 32%; соотношение мальчиков и девочек – 51 и 49%. У 41% детей имел место острый 
простой бронхит, у 55% – острый обструктивный бронхит, у остальных 4% – рецидивирующий 
бронхит. У 83% детей бронхообструктивный синдром (БОС), в случае если диагностировали 
его проявления, развился в 1–2-е сутки заболевания (1,7±0,9 дня). Общая продолжительность 
болезни составила в среднем 8,3±2,6 сут. Среди всех наблюдаемых детей были выделены 3 
группы: 1-я – получавшие для облегчения кашля только Проспан® (59% – 20 373 ребенка); 2-я 
– получавшие Проспан® в сочетании с другими препаратами (36% – 12 253 ребенка); 3-я – полу-
чавшие другие препараты от кашля (5% – 1634 ребенка). Результаты масштабного многоцен-
трового наблюдательного исследования доказали клиническую эффективность сухого экстрак-
та плюща в условиях реальной амбулаторной практики. Лечение препаратом Проспан® при-
водило к статистически достоверно более выраженной положительной динамике БОС, кашля, 
физикальных изменений в легких, чем при использовании других средств от кашля. Показано, 
что Проспан®, возможно, за счет своего комплексного взаимодополняющего действия способен 
в виде монотерапии обеспечивать такую же высокую эффективность, как комплекс других фар-
макологических препаратов, что позволяет рекомендовать его применение при бронхиальной 
обструкции в нетяжелых ее случаях у детей в условиях амбулаторной практики.
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