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Острые респираторные заболевания (ОРЗ) 

по-прежнему занимают ведущее место в струк-

туре патологии детского возраста и являются 

одной из наиболее актуальных проблем совре-

менной педиатрии [1]. В связи с высокой рас-

пространенностью и наносимым экономическим 

ущербом большое внимание уделяется вопро-

сам лечения респираторных инфекций [2, 3]. 

Важно придерживаться принципов адекватной 

и рациональной терапии, поскольку проблема 

полипрагмазии в педиатрии остается чрезвычай-

но актуальной [4].

Особого внимания заслуживают дети, посе-

щающие детские дошкольные учреждения. 
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Проведено рандомизированное открытое сравнительное исследование с целью изучения 
эффективности и безопасности применения фузафунгина у детей с острыми респираторными 
заболеваниями средней степени тяжести. Под наблюдением находились 40 детей в возрасте 
от 3 до 6 лет. Для лечения проявлений тонзиллофарингита пациентам основной группы (20 
человек) назначали фузафунгин, больным контрольной группы (20 человек) – разные местные 
антисептические средства. Результаты исследования доказали, что назначение фузафунгина 
позволяет более быстро купировать клинические симптомы инфекции верхних дыхательных 
путей, сократить продолжительность заболевания, предупредить развитие бактериальных 
осложнений, уменьшить медикаментозную нагрузку, улучшить качество жизни больных. 

Ключевые слова: острые респираторные заболевания, дети, фузафунгин (Биопарокс).

A randomized open-label comparative study was done by the authors in order to investigate the 
efficacy and safety of fusafungine in children with acute respiratory diseases of moderate seve-
rity. The study involved 40 children aged 3 to 6 years old. For the treatment of tonsillopharyngitis 
manifestations the patients of the main group (20 patients) were administered with fusafungine;  
the patients in the control group (20 patients) were treated with various local antiseptics. The 
results of the study proved that the appointment of fusafungine allows faster stopping of the clini-
cal symptoms of upper respiratory tract infection, reducing the duration of the disease, preventing 
the development of bacterial complications, decreasing pill burden, and improving the quality of 
life of patients.
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У таких пациентов респираторные инфекции, 

как правило, многократно рецидивируют, имеют 

вирусно-бактериальную этиологию, вирусные 

инфекции нередко сопровождаются обострени-

ем хронических заболеваний носоглотки, раз-

витием бактериальных осложнений, что требу-

ет назначения антибактериальной терапии [5]. 

В последние годы в педиатрической практике 

стали использоваться топические антибактери-

альные препараты. Местное применение анти-

биотиков позволяет создать терапевтические 

концентрации препарата в очаге поражения и 

оказать терапевтический эффект при минималь-

ном риске развития системных побочных дей-

ствий [6]. 

К препаратам с местным антибактериаль-

ным действием относится Биопарокс (произ-

водитель «Les Laboratoires Servier Industrie», 

Франция; регистрационный № ПN 015629/01 

16.07.09). Действующим веществом является 

фузафунгин – антибиотик растительного про-

исхождения, выделенный из мицелия гриба 

Fusarium lateritium, произрастающего на ство-

лах древовидных кустарников. Штамм гриба 

Fusarium lateritium является стабильным, на 

протяжении нескольких десятилетий с момента 

его открытия сохраняет свои свойства и про-

дуцирует фузафунгин с идеально воспроизво-

димым антибиотическим профилем. Биопарокс 

оказывает антибактериальное действие в 

отношении ведущих респираторных патоге-

нов (Streptococcus pneumoniae, Streptococcus 
pyogenes, Staphylococcus aureus, H. influenzae, 
Moraxella catarrhalis, Mycoplasma pneumoniae 
и др.), в т.ч. метициллинустойчивых штаммов 

[7]. В исследованиях доказано, что длительное 

или повторное использование препарата не при-

водит к усилению микробной антибиотикорези-

стентности (как прямой, так и перекрестной). 

Результаты изучения фунгистатической актив-

ности показали его высокую эффективность 

в отношении Candida albicans и подтвердили 

низкий риск развития вторичной кандидозной 

инфекции при продолжительном использовании 

Биопарокса [8].

Патофизиологической основой респиратор-

ных инфекций является воспаление слизистых 

оболочек дыхательных путей. Фузафунгин ока-

зывает выраженное противовоспалительное дей-

ствие, оно основано на способности ингибиро-

вать продукцию различных провоспалительных 

медиаторов (фактора некроза опухоли – TNFα), 

молекул клеточной адгезии ICAM-1), снижать 

продукцию свободных радикалов при сохране-

нии способности макрофагов к фагоцитозу [9]. 

Аэрозольная форма выпуска Биопарокса с 

двумя насадками для одновременного лечения 

заболеваний носа и горла обеспечивает доставку 

действующего вещества непосредственно в очаг 

инфекции и воспаления, что повышает эффек-

тивность терапии. Клапан, которым снабжен 

баллон, позволяет точно дозировать количество 

активного вещества при каждом распылении, 

что чрезвычайно важно для антибактериального 

препарата. Биопарокс – уникальный микронный 

аэрозоль с частицами размером меньше микро-

на, что и обеспечивает свободное проникновение 

препарата в наиболее отдаленные участки дыха-

тельных путей – от синусов до бронхов [10]. 

Таким образом, Биопарокс обладает уникаль-

ным двойным антибактериальным и противовос-

палительным действием, инновационной фор-

мой доставки лекарственного вещества, опти-

мально подходит для местной терапии инфекции 

дыхательных путей у детей [11].

Биопарокс широко используется для лече-

ния ОРЗ в детском возрасте. Показана высокая 

клиническая эффективность препарата в тера-

пии риносинуситов [12, 13], фарингитов, тон-

зиллитов [14, 15], ларингитов [16] и бронхитов 

у детей [17]. Многочисленными клиническими 

наблюдениями подтверждена рациональность 

использования Биопарокса у детей с рециди-

вирующими респираторными инфекциями [18, 

19]. Многоцентровое рандомизированное срав-

нительное открытое исследование (программа 

«ЧИБИС») по изучению эффективности и пере-

носимости фузафунгина в лечении ОРЗ у 2609 

часто болеющих детей в возрасте от 3 до 14 

лет показало, что в целом 7-дневная терапия 

Биопароксом позитивно влияла на выражен-

ность симптомов, частоту развития осложнений, 

объем проводимой терапии и сроки выздоров-

ления. Отмечено, что применение Биопарокса 

позволяет существенно сократить использова-

ние других лекарственных средств: системных 

антибиотиков в 3 раза, деконгестантов – в 2 раза, 

реже возникала необходимость в назначении 

муколитиков и жаропонижающих препаратов 

[20]. 

Цель исследования – оценить эффективность 

и безопасность применения препарата Биопарокс 

в лечении ОРЗ у детей дошкольного возраста на 

педиатрическом участке.

Материалы и методы исследования 

Критерии включения в исследование:
1) организованные дети в возрасте от 3 до 6 

лет;

2) пациенты с ОРЗ с обязательными при-

знаками тонзиллофарингита, средней степени 

тяжести;

3) первые 36 ч болезни; 

4) количество баллов по шкале Мак Айзека ≤3;

5) отрицательный результат стрептатеста на 

1-м визите;

6) отсутствие налетов/наложений на минда-

линах;

7) отсутствие показаний для системной анти-

бактериальной терапии;

8) родитель/официальный опекун ребен-

ка согласен на участие ребенка в клиническом 

исследовании, о чем свидетельствует его подпись 

в форме информированного согласия;
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9) родитель/официальный опекун ребенка 

готовы к сотрудничеству и способны соблюдать 

график посещения врача.

Критерии исключения:
1) продолжительность ОРЗ более 36 ч;

2) количество баллов по шкале Мак Айзека ≥4;

3) положительный результат стрептатеста на 

1-м визите;

4) наличие налетов/наложений на миндали-

нах;

5) наличие показаний для системной анти-

бактериальной терапии;

6) повышенная чувствительность к активно-

му веществу и/или какому-либо из компонентов 

Биопарокса.

Работа проводилась в детской поликлини-

ке городской клинической больницы № 25 г. 

Новосибирска. В исследовании участвовали 40 

детей (57,5% мальчиков, 42,5% девочек) в воз-

расте от 3 до 6 лет (средний возраст 4,6±0,2 лет), 

посещающие детские дошкольные учреждения. 

Все пациенты обратились за медицинской 

помощью в первые 36 ч от начала заболевания. 

По данным эпидемиологического анамнеза, 26 

(65%) больных имели контакт с больным ОРЗ в 

образовательном учреждении, 14 (35%) отмеча-

ли контакт в семье. На первом визите у больных 

диагностированы явления тонзиллофарингита 

средней степени тяжести, проведена балльная 

оценка клинических симптомов с использовани-

ем шкалы Мак Айзека, выполнен стрептатест. 

Среднее количество баллов по шкале Мак Айзека 

составляло 2,7±0,1 балла, во всех случаях полу-

чены отрицательные результаты стрептатеста, 

что с большой долей вероятности исключало 

инфекцию β-гемолитическим стрептококком 

группы А, больные не нуждались в назначении 

системной антибактериальной терапии.

Сопутствующая патология у 5 (16,7%) детей 

представлена атопическим дерматитом в стадии 

ремиссии. В анамнезе у 1/3 больных (35%) отори-

ноларингологом было констатировано наличие 

хронической очаговой инфекции носоглотки: 

хронический аденоидит зарегистрирован у 11 

(27,5%), хронический тонзиллит – у 3 (7,5%) 

исследуемых.

Анализ анамнестических данных о характе-

ре предыдущих респираторных инфекций пока-

зал, что в среднем частота ОРЗ составляла 5±0,2 

раз в год, средняя продолжительность – 8,9±0,2 

дней, у 21 (52,5%) дошкольника заболевание 

протекало в среднетяжелой форме. Ранее в анам-

незе у 5 (12,5%) пациентов отмечалось ослож-

ненное течение ОРЗ: острый простой бронхит 

у 3 (7,5%), острый гайморит у одного (2,5%) и 

острый средний отит у одного (2,5%) ребенка. 

Трети больных (13 чел.; 32,5%) для лечения ОРЗ 

ранее назначались системные антибактериаль-

ные препараты.

Для проведения сравнительного исследова-

ния пациенты методом случайной выборки были 

рандомизированы на основную (20 человек) и 

контрольную (20 детей) группу. На момент вклю-

чения в исследование пациенты не имели досто-

верных отличий по возрастно-половой структуре, 

анамнестическим данным, сопутствующей пато-

логии и выраженности клинических симптомов 

ОРЗ. Пациентам основной группы для лечения 

тонзиллофарингита назначался Биопарокс по 

две ингаляции через рот и по одной ингаляции 

в каждый носовой ход (при наличии симптомов 

ринита) 4 раза в день в течение 7 дней. Больным 

контрольной группы для лечения тонзиллофа-

рингита рекомендовались разные местные анти-

септические средства, содержащие бензидамин, 

гексетидин, бензалкония хлорид. Разовые дозы, 

кратность приема и продолжительность курса 

определялись в соответствии с инструкцией по 

медицинскому применению препаратов. 

На каждого больного врачом заполнялась специ-

ально разработанная анкета с регистрацией динамики 

состояния ребенка и клинических симптомов респи-

раторного заболевания, объема проводимой терапии в 

1-й, 3–4-й и 7-й дни заболевания, при необходимости 

выполнялся визит на 9–10-й день. Родители в дневни-

ке пациента ежедневно отмечали наличие и выражен-

ность симптомов ОРЗ (температура тела, слабость, 

ринит, боли в горле, кашель), оценивали качество 

жизни ребенка. 

Оценку эффективности лечения при использо-

вании Биопарокса осуществляли врачами и родите-

лями больных детей по интегральной шкале IMOS  

(Integrative Medicine Outcome Scale): полное выздоров-

ление, значительное улучшение, незначительное 

улучшение, без изменений, ухудшение. Удовлет-

воренность результатами лечения родители пациентов 

оценивали по интегральной шкале IMPSS (Integrative 

Medicine Patient Satisfaction Scale): полностью удо-

влетворен, удовлетворен, отношусь нейтрально, не 

удовлетворен, крайне не удовлетворен.

Родители подписывали информированное 

согласие об участии ребенка в данном исследова-

нии. Исследование одобрено Комитетом по этике 

Новосибирского государственного медицинского уни-

верситета (протокол № 68 от 16.10.2014).

Статистическую обработку материала производи-

ли с помощью пакета статистических программ SPSS 

(версия 11.5). Для непрерывных (количественных) 

показателей оценивали групповые средние, стандарт-

ные ошибки средних, доверительные интервалы; для 

дискретных (качественных) переменных – частоты 

для каждой из градаций. Достоверность межгруп-

повых различий для средних величин определяли с 

помощью t-критерия Стьюдента.

Результаты 

В процессе исследования была проведе-

на оценка эффективности использования Био-

парокса по динамике жалоб и клинических 

симптомов ОРЗ. 

Повышение температуры тела более 38 0С 

зафиксировано в начале заболевания у всех 

обратившихся. В основной группе к 3-му дню 

терапии у 12 (60%) больных отмечался лишь 
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незначительный субфебрилитет, на 4-й день у 

всех детей регистрировались нормальные пока-

зания термометрии. В контрольной группе при 

осмотре на 3-й день гипертермия наблюдалась у 

большинства пациентов (18 чел.; 90%; р=0,01) и 

сохранялась у 3 (15%) больных с осложненным 

течением ОРЗ до 6-го дня наблюдения (р=0,04). 

Средняя продолжительность лихорадочного 

периода при использовании Биопарокса состави-

ла 2,6±0,1 дней, в контрольной группе – 3,8±0,3 

дней (р=0,001).

Оценка динамики интоксикационного син-

дрома включала наличие или отсутствие слабо-

сти, недомогания, головной боли, озноба/пот-

ливости, снижения повседневной активности и 

аппетита ребенка. Регресс симптомов интокси-

кации регистрировался практически одновре-

менно с нормализацией температуры тела. На 

4-й день наблюдения у половины (11 чел.; 55%) 

детей основной группы регистрировались более 

быстрое восстановление физических сил, толе-

рантности к нагрузкам и повышение качества 

жизни (р=0,03). На 5-й день лечения жалобы на 

слабость и снижение аппетита достоверно чаще 

предъявляли пациенты контрольной группы (8 

чел.; 40%; р=0,02). В среднем продолжитель-

ность интоксикационного синдрома в основной 

группе составила 3,8±0,3 дней, в контрольной 

группе – 4,6±0,3 дней (р<0,05).

Показательной была и динамика симпто-

мов тонзиллофарингита, которые в начале 

исследования имели все больные. На 3-й день 

терапии пациенты, получавшие Биопарокс, 

реже жаловались на першение и боли в горле 

(16 чел.; 80%; р=0,04). В контрольной группе 

явления тонзиллофарингита на 3-й день отме-

чались у всех 20 дошкольников, выраженность 

симптомов сохранялась и на 4-й день наблюдения 

(14 чел.; 70%; р<0,05). Объективно врачами на 

2-м визите (3–4-й день лечения) у пациентов 

основной группы достоверно реже фиксирова-

лась гиперемия миндалин (6 чел.; 30%; р=0,004), 

гиперемия и зернистость задней стенки глотки 

(4 чел.; 20%; р=0,001). В среднем жалобы на боли в 

горле различной интенсивности отмечались при 

использовании Биопарокса в течение 5,4±0,3 

дней, в контрольной группе – 6,6±0,2 дней 

(р=0,002), продолжительность гиперемии мин-

далин составляла 4,6±0,5 и 5,7±0,4 дней соот-

ветственно (р<0,05), гиперемии задней стенки 

глотки – 4,5±0,4 против 5,4±0,4 дней (р<0,05).

При первичном осмотре жалобы на зало-

женность носа и отделяемое серозно-слизистого 

характера предъявляли 32 (80%) ребенка. 

У больных основной группы в начале исследо-

вания данные симптомы были более выражены, 

для лечения ринита рекомендовано использова-

ние Биопарокса с помощью назальной насадки; 

из 18 больных к 5-му дню ринорея отмечалась у 

4 (20%) человек (р=0,02), полностью купирова-

лась к 7-му дню (р=0,04). В контрольной груп-

пе при использовании других вариантов тера-

пии ринита назальные симптомы сохранялись 

до 8-го дня (3 чел.; 15%; р=0,04), слизисто-

гнойное отделяемое из носа наблюдалось чаще 

(6 чел.; 30%) и сохранялось более продолжи-

тельное время (2,7±0,9 против 0,7±0,4 дней; 

р=0,04). 

На момент включения пациентов в иссле-

дование кашель отмечался у 15 (37,5%) участ-

ников и имел преимущественно непродуктив-

ный характер. В ходе наблюдения отмечено, что 

при назначении Биопарокса кашель переходил 

в продуктивную стадию в более короткие сроки, 

на 3-й день жалоб на сухой кашель не зафикси-

ровано; к 5-му дню малопродуктивный кашель 

наблюдался в единичных случаях (2 чел.; 10%; 

р=0,01) и полностью купировался на 6-й день 

лечения (р=0,01). В контрольной группе сухой 

кашель продолжался до 4-го дня (3 чел.; 15%; 

р=0,04), умеренный влажный кашель у 1/3 боль-

ных (6 чел.; 30%; р=0,02) сохранялся при осмо-

тре на 7-й день. Средняя продолжительность 

кашля при использовании Биопарокса составила 

4,8±0,4 дней, в контрольной группе – 6,4±0,3 

дня (р=0,001).

Таким образом, использование Биопарокса 

позволило достоверно уменьшить выражен-

ность и продолжительность симптомов инфек-

ции верхних дыхательных путей (рис. 1 и 2). 

Средняя длительность ОРЗ при использовании 

Биопарокса составила 7 дней, в контрольной 

группе – 8 дней (р=0,001). 

Сравнительный анализ характера течения 

предыдущих респираторных инфекций и настоя-

щего ОРЗ в основной группе показал, что средняя 

продолжительность заболевания уменьшилась с 

8,9 дней до 7 дней. Более длительное течение 

предшествующих инфекций (7–10 дней) было 

обусловлено сохранением таких симптомов, как 

незначительная заложенность носа, скудный 

назальный секрет, редкое подкашливание. На 

7-е сутки заболевания в группе детей, полу-

чавших Биопарокс, остаточные симптомы ОРЗ 

встречались у единичных пациентов в отличие от 
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Рис. 1. Динамика клинических симптомов ОРЗ при исполь-
зовании Биопарокса.
а – лихорадка, б – интоксикация, в – тонзиллофарингит, 
г – кашель, д – ринит; *р<0,05 по сравнению с контрольной 
группой.
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группы контроля (р<0,05). Антибактериальное 

и противовоспалительное действие Биопарокса 

позволило контролировать остаточные симпто-

мы ОРЗ, уменьшив тем самым длительность 

респираторной инфекции.

Наряду с более быстрой регрессией клиниче-

ских симптомов лечение Биопароксом исключи-

ло назначение системных антибиотиков, потреб-

ность в которых ранее возникала у каждого 

третьего ребенка. 

Осложненное течение ОРЗ зарегистрировано 

только у пациентов контрольной группы (5 чел.; 

25%; р=0,03): у 2 (10%) – острый средний отит, 

у 2 (10%) – острый простой бронхит и у одного 

(5%) ребенка – острый гайморит. Необходимость 

в назначении системных антибактериальных 

препаратов отмечалась у 8 (40%) детей кон-

трольной группы (р=0,006). 

Объем медикаментозного лечения соответ-

ствовал стандарту первичной медико-санитарной 

помощи детям при ОРЗ. У пациентов, полу-

чавших Биопарокс, достоверно реже возникала 

потребность в назначении средств с противови-

русной активностью, препаратов для симптома-

тического лечения лихорадки, ринита, кашля, 

а также других медикаментов (фитопрепараты, 

топические лизаты, местные средства для лече-

ния отита и синусита) (табл. 1).

Оценку качества жизни ребенка во время 

болезни осуществляли с помощью опросника, 

ежедневно заполняемого родителями. В группе 

детей, получавших Биопарокс, по сравнению с 

контрольной группой отмечено улучшение каче-

ства жизни в более ранние сроки с появлением 

достоверных различий по восстановлению физи-

ческих сил на 2-й день, позитивного настроения, 

повседневной активности и способности к само-

обслуживанию на 3-й день и на 4-й день по купи-

рованию болевого синдрома и ощущению себя 

здоровым (табл. 2). 

Случаев отказа от приема Биопарокса ввиду 

его неэффективности, неудобства применения, 

а также нарушений режима терапии либо заме-

ны препарата не зафиксировано. Подавляющее 

большинство родителей отмечали полное 

выздоровление (14 чел.; 70%) или значитель-

ное улучшение в состоянии детей (6 чел.; 30%), 

хорошую переносимость препарата и были удо-

влетворены результатами лечения (20 чел.; 

100%). Положительные отзывы получены и 

со стороны врачей, большинство (80%) участ-

ковых педиатров оценили результаты терапии 

как полное выздоровление, остальные – как 

значительное улучшение. Выразили готовность 

использовать Биопарокс повторно 100% роди-

телей и врачей.

Использование Биопарокса безопасно, в про-

цессе исследования каких-либо побочных явле-

Таблица 1

Средства медикаментозной терапии ОРЗ

Таблица 2

Оценка качества жизни 

Лекарственные препараты/
 день лечения Основная группа Контрольная 

группа р

Жаропонижающие  средства/3-й день 1 (5%) чел. 6 (30%) чел. 0,04

Противовирусные средства/5-й день 7 (35%) чел. 13 (65%) чел. 0,05

Системные антибиотики/3-й день – 8 (40%) чел. 0,006

Средства для лечения кашля/3-й день 5 (25%) чел. 12 (60%) чел. 0,03

Антигистаминные средства/3-й день 3 (15%) чел. 9 (45%) чел. 0,04

Другие средства/3-й день 5 (25%) чел. 20 (100%) чел. 0,001

Критерии/день лечения Основная группа Контрольная 
группа р

Ограничение двигательной активности/2-й день 17 (85%) чел. 20 (100%) чел. 0,04

Беспокойство, снижение настроения/3-й день 5 (25%) чел. 20 (100%) чел 0,001

Затруднение в повседневной жизни/3-й день 7 (35%) чел. 16 (80%) чел. 0,04

Затруднение при одевании, умывании/3-й день 2 (10%) чел. 13 (65%) чел. 0,001

Чувство боли, дискомфорта/4-й день 12 (60%) чел. 20 (100%) чел. 0,002

Ребенок чувствует себя здоровым/4-й день 8 (40%) чел. – 0,002
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Рис. 2. Продолжительность симптомов ОРЗ.
1-й столбик – основная группа, 2-й столбик – контрольная 
группа.
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непереносимости не зарегистрировано.

Выводы

1. Биопарокс оказывает выраженный тера-

певтический эффект, достоверно сокращает про-

должительность основных клинических симпто-

мов ОРЗ (лихорадки, интоксикации, тонзил-

лофарингита, ринита, кашля), уменьшает дли-

тельность заболевания. 

2. Назначение Биопарокса достоверно сни-

жает частоту развития бактериальных осложне-

ний ОРЗ.

3. Биопарокс уменьшает потребность в дру-

гих лекарственных средствах, тем самым способ-

ствует решению проблемы полипрагмазии при 

терапии ОРЗ в педиатрии.

4. При использовании Биопарокса уже со 

2-го дня лечения значительно улучшается каче-

ство жизни больных ОРЗ по сравнению с пациен-

тами группы контроля.

5. Биопарокс обладает высокой клинической 

эффективностью и безопасностью, хорошей пере-

носимостью.

6. Применение Биопарокса позволяет опти-

мизировать лечение ОРЗ, сократить прямые и 

непрямые медицинские расходы, связанные с 

заболеванием.
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