
797РМЖ, 2017 № 11

ОториноларингологияКлинические рекомендации и алгоритмы

Эффективность бактериальных
иммуностимуляторов в терапии 
и профилактике инфекционно-
воспалительных заболеваний ЛОР-органов

РЕЗЮМЕ
Первичная заболеваемость при очаговой инфекционно-воспалительной патологии ЛОР-органов взрослого и детского населения, согласно ста-
тистической информации Минздрава России, не имеет тенденции к снижению. Основными причинами роста заболеваемости являются: небла-
гоприятная эпидемиологическая ситуация по острым респираторным вирусным инфекциям (ОРВИ), являющимся причиной вторичных иммуно-
дефицитных состояний и бактериальных инфекций ЛОР-органов, устойчивость микроорганизмов к антибактериальным препаратам, обуслов-
ленная генетическими механизмами, а также способностью патогенов к образованию биопленок. 
Цель исследования: оценка терапевтической и профилактической эффективности препарата Исмиген® относительно длительности течения и
тяжести обострения хронического риносинусита и хронического тонзиллофарингита в эпидемиологический по ОРВИ сезон.
Материал и методы: настоящее исследование является сравнительным, рандомизированным, проспективным, когортным. Все пациенты, соот-
ветственно критериям  включенные в исследование, были рандомизированы на 4 группы. В 1-й группе 20 пациентов с диагнозом «обострение хро-
нического риносинусита (ХРС)» получали стандартную терапию + Исмиген®; во 2-й группе 30 пациентов с диагнозом «обострение хронического
тонзиллофарингита (ХТФ)» получали стандартную терапию + Исмиген®; в 3-й группе 20 пациентов с диагнозом «обострение ХРС» получали
только стандартную терапию; в 4-й группе 30 пациентов с диагнозом «обострение ХТФ» получали только стандартную терапию.
Результаты: препарат Исмиген® (таблетки подъязычные), включенный в стандартную терапию обострений ХРС и ХТФ, продемонстрировал высо-
кую эффективность (в сравнении с группой контроля, получающей стандартное лечение), уменьшая продолжительность обострения и показывая
более быструю положительную динамику клинической картины заболевания, которая устойчиво сохранялась в течение всего периода наблюдения.
Профилактический эффект применения препарата Исмиген® заключается в статистически достоверном снижении количества, средней продол-
жительности и тяжести обострений ХРС/ХТФ и ОРВИ, а также продолжительности антибактериальной терапии в течение 6 мес. наблюдения.
Ключевые слова: инфекционно-воспалительные заболевания верхних дыхательных путей, осложнения, хронический риносинусит, хронический
тонзиллофарингит, бактериальные лизаты, Исмиген®.
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ABSTRACT
Efficacy of bacterial immunostimulants in the therapy and prevention of infectious and inflammatory diseases of the ENT organs
Krivopalov A.A., Ryazantsev S.V., Shatalov V.A., Shervashidze S.V.

Saint-Petersburg Scientific and Research Institute of ear, throat, nose and speech

According to statistical information of the Ministry of Health of Russia, the primary morbidity rate in focal infectious-inflammatory pathology of ENT or-
gans of adults and children has no tendency to decrease. The main causes of the morbidity rate growth are: unfavorable epidemiological situation in ARVI,
which cause the secondary immunodeficiency states and bacterial infections of ENT organs, the resistance of microorganisms to antibacterial drugs, caused
by genetic mechanisms, and the ability of pathogens to form biofilms.
The aim of the study was to evaluate the efficacy of the therapeutic and protective action of the drug Ismigen® on the duration of the exacerbation and the
severity of exacerbation of chronic rhinosinusitis and chronic tonsillopharyngitis during the epidemiological season of acute respiratory viral infections. 
Material and methods. The present study is comparative, randomized, prospective, cohort. All the patients who met the inclusion criteria and which were in-
cluded into the study were randomized into 4 groups. Group 1: 20 patients with diagnosed exacerbation of chronic rhinosinusitis (CRS) received standard ther-
apy + Ismigen®; Group 2: 30 patients with diagnosed exacerbation of chronic tonsillopharyngitis (CTPh) received standard therapy + Ismigen®; Group 3: 20 pa-
tients with diagnosed exacerbation of CRS received only standard therapy; Group 4: 30 patients with diagnosed acute CTPh received only standard therapy.
Results. The use of Ismigen® (sublingual tablets) included in the standard therapy of exacerbations of CRS and CTPh showed its effectiveness (in comparison
with the control group receiving standard treatment) by shortening the duration of disease exacerbation and improving the dynamics of the clinical picture of
the disease, which was stable throughout the observation period. The effectiveness of the protective action results in a statistically significant decrease in the
number, average duration, severity of exacerbations of CRS/CTPh and/or ARVI and the duration of antibiotic therapy during the next 6-months period.
Key words: infectious-inflammatory diseases of the upper respiratory tract, complications, chronic rhinosinusitis, chronic tonsillopharyngitis, bacterial
lysates, Ismigen®.
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Введение
По данным Всемирной организации здравоохранения,

патология органов дыхания занимает 1-е (в ряде стран 2-е)
место в структуре заболеваемости населения во всем ми-
ре. В нашей стране в общей структуре патологии органов
дыхания заболевания верхних дыхательных путей состав-
ляют около 60% [1]. Согласно статистической информации
Минздрава России, первичная заболеваемость при очаго-
вой патологии ЛОР-органов взрослого и детского населе-
ния не имеет тенденции к снижению [2]. 

По данным главных специалистов-оториноларинголо-
гов 34 субъектов Российской Федерации, средняя частота
встречаемости инфекционно-воспалительных заболева-
ний околоносовых пазух на койках круглосуточных ста-
ционаров составила 32,7%, глотки и гортани – 13,3%. В
целом доля инфекционно-воспалительной патологии
ЛОР-органов в оториноларингологических отделениях со-
ставила 63,0%, а уровень госпитализации – 0,3 случая на
1000 населения [3]. 

Одной из причин роста инфекционной заболеваемости
верхних дыхательных путей может служить неблагопри-
ятная эпидемиологическая ситуация по острым респира-
торным вирусным инфекциям (ОРВИ). Эпидемии гриппа и
ОРВИ возникают ежегодно и поражают до 15% населения
земного шара. 

Вирусные инфекции верхних дыхательных путей яв-
ляются причиной самого большого экономического ущер-
ба из всех инфекционных заболеваний в мире. В Россий-
ской Федерации ежегодно регистрируется до 50 млн ин-
фекционных заболеваний, из них до 90% – ОРВИ [3]. 

Столь высокая заболеваемость ОРВИ обусловлена мно-
гообразием этиологических факторов. Известно более
200 штаммов вирусов возбудителей гриппа и ОРВИ: адено-
вирусы, риновирусы, реовирусы, респираторно-синцитиаль-
ный вирус и др. При этом отмечается высокая изменчивость
и тропность вирусов к зонам поражения респираторного
тракта: риновирусы, которых около 100 штаммов, – наибо-
лее частая причина острых инфекционных ринитов [4].

Развитие вторичного иммунодефицитного состояния –
неотъемлемая часть клинической картины респираторной
вирусной инфекции. На этом фоне возникает высокий риск
реализации вирулентных свойств условно-патогенных мик-
роорганизмов, персистирующих на слизистой верхних дыха-
тельных путей, а также грибковой суперинфекции. Возник-
новение острого воспалительного процесса ЛОР-органов
(острые формы и обострение хронических гнойных риноси-
нуситов, острые средние отиты, острые формы и обострение
хронического тонзиллофарингита), нижних дыхательных пу-
тей, ассоциированные с вирусной респираторной инфекци-
ей, возникают с достаточно высокой частотой [5].

Постоянный рост устойчивости микроорганизмов к ан-
тибактериальным препаратам является одной из актуаль-
ных и нерешенных задач современной медицинской науки.
Злободневность проблемы заключается в том, что после
разработки нового антибактериального препарата не-
изменно возникает устойчивость к нему. Сегодня весь мир
вступает в постантибиотическую эру, и это происходит по-
всеместно как в развитых, так и в развивающихся странах
[6]. Значимость проблемы антибиотикорезистентности
определяется также тем, что она затрагивает не только ме-
дицинскую область, но и общество в целом. Широкое рас-
пространение резистентных внутрибольничных патогенов,
рост тяжелых и осложненных форм инфекционных забо-

леваний ведут не только к удорожанию стоимости лече-
ния, но и росту больничной летальности. Резистентность
микроорганизмов к антибактериальным препаратам слу-
жит одной из причин роста частоты отогенных и риноси-
нусогенных гнойно-септических и внутричерепных ослож-
нений в ЛОР-стационарах Российской Федерации. За пе-
риод с 2009 по 2014 г., по данным главных специалистов-
оториноларингологов регионов, зарегистрировано уве-
личение частоты встречаемости указанных осложнений у
больных с риносинуситом на 0,35%, средним отитом – на
0,13%, с инфекциями глотки и гортани – на 1,31% [3].

Современные медико-биологические исследования до-
казывают способность большинства патогенных и услов-
но-патогенных микроорганизмов к образованию биопле-
нок. «Биопленка» – термин, обобщающий формы суще-
ствования микроорганизмов в сообществах. Биопленки,
включающие множество видов микроорганизмов, состав-
ляют микроконсорциумы (смешанные биопленки) – это
сложно устроенные комплексы с высокоорганизованной
архитектурой и ультраструктурой, с высоким уровнем
межклеточной коммуникации и горизонтальной переда-
чей генов. Открытие биопленок стало фундаментальным
научным достижением, которое заставляет менять тради-
ционные подходы к терапии инфекционных заболеваний.
По данным современной литературы, именно биопленки
являются причиной рецидивирующего и хронического
течения инфекционно-воспалительных процессов [7–8]. 

Одним из путей решения обозначенных проблем вы-
ступает клиническое применение иммуностимулирующих
препаратов, обладающих способностью стимулировать
системный (врожденный и приобретенный) иммунитет.
Воздействуя на клеточное и гуморальное звенья иммуни-
тета, эти препараты способствуют специфическому им-
мунному ответу, активируют факторы неспецифической
защиты (лизоцим, муцин, лактоферрин, мукоцилиарный
клиренс). Благодаря своему механизму действия иммуно-
стимулирующие препараты снижают частоту острых рес-
пираторных инфекций и рецидивов хронических заболе-
ваний, обеспечивают эрадикацию возбудителя, быстрое и
полное выздоровление, уменьшают сроки и объем этио-
тропного медикаментозного лечения, а соответственно
стоимость лечения, способствуют уменьшению антибио-
тикорезистентности [9]. 

Бактериальные лизаты – наиболее изученная и эффек-
тивная группа иммуностимулирующих препаратов. Пер-
вые результаты клинических исследований их применения
были опубликованы на рубеже XIX–XX вв. Лизаты пред-
ставляют смесь антигенов инактивированных бактерий –
наиболее распространенных возбудителей инфекционных
заболеваний. Чем более сохранена антигенная структура
бактериальной клеточной стенки после процесса инакти-
вации микроорганизмов в процессе производства препа-
рата, тем большими иммуногенными и терапевтическими
свойствами обладает препарат. Важнейшее значение в раз-
витии клинической эффективности бактериального лизата
имеет и путь введения препарата: сублингвальный – наи-
более эффективен при лечении инфекций верхних и ниж-
них дыхательных путей, при этом обеспечивается макси-
мальная индукция гуморальных факторов иммунологиче-
ской защиты, в т. ч. иммуноглобулина (Ig) A [10, 11]. 

Комбинированный иммуностимулирующий препарат
Исмиген® (таблетки подъязычные) содержит микрочасти-
цы, получаемые в результате механической деструкции бак-
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терий, которые более эффективно подвергаются захвату
дендритными клетками и обладают более высокой иммуно-
генностью по сравнению с химическими лизатами. В иссле-
довании С. Czerkinsky et al. (2005–2011), La Mantia I. et al.
(2007) и B. Morandi et al. (2011) доказано преимущество
сублингвальной формы препарата, применяемого в целях
стимуляции иммунитета респираторного тракта [12–16].

Препарат Исмиген® содержит комбинацию 13 штам-
мов 8 видов инактивированных бактерий: Staphylococcus
aureus (6 млрд); Streptococcus pyogenes (6 млрд); Strepto-
coccus viridans (6 млрд); Klebsiella pneumoniae (6 млрд);
Klebsiella ozenae (6 млрд); Haemophilus influenza (6 млрд);
Moraxella catarrhalis (6 млрд); Streptococcus pneumoniae
(6 млрд, типы 1–3, 5, 8 и 47).

Исмиген способен действовать не только на уровне им-
мунной защиты слизистых оболочек благодаря увеличе-
нию выработки секреторного IgA (до 250%) и лизоцима  в
слюне, но также и на уровне всего организма благодаря
увеличению числа иммунокомпетентных клеток и сыворо-
точных иммуноглобулинов IgA, IgG, IgM в крови. Двойное
воздействие на активацию иммунного ответа позволяет
распространить действие препарата на всю слизистую
верхних и нижних дыхательных путей, как было доказано в
работе проф. Czerkinsky [17] (рис. 1).

Применение препарата Исмиген® (таблетки подъязыч-
ные) показано при острых и подострых инфекциях верх-
них и нижних дыхательных путей: бронхите, тонзиллите,
фарингите, ларингите, рините, синусите, отите, включая
осложнения после гриппа (лечение в составе комбиниро-
ванной терапии), рецидивирующих инфекциях верхних и
нижних дыхательных путей, обострениях хронического
бронхита (профилактика обострений). 

Исмиген® противопоказан при гиперчувствительности
к активным и вспомогательным компонентам препарата,
беременности, лактации, детском возрасте до 3-х лет. Схе-
ма приема препарата Исмиген®: для взрослых и детей с 3–х
лет по 1 таблетке в день под язык. При острых инфекциях
курс лечения 10 дней; при рецидивирующих инфекциях
курс 30 таблеток по схеме: 3 периода по 10 дней с интер-
валом 20 дней между периодами.

Цель исследования: оценка терапевтического и про-
филактического действия препарата Исмиген® на длитель-
ность и тяжесть обострения хронического риносинусита
(ХРС) и хронического тонзиллофарингита (ХТФ) в эпиде-
миологический по ОРВИ сезон.

Материал и методы
Дизайн исследования
Данное исследование является сравнительным, рандо-

мизированным, проспективным, когортным, многоцент-
ровым. Исследование было выполнено на базе кафедры
болезней уха, горла и носа ГБОУ ВПО «Первого Москов-
ского государственного медицинского университета
им. И.М. Сеченова», зав. каф., проф. В.М. Свистушкин и со-
авт.; ФГБУ «Санкт-Петербургский научно-исследователь-
ский институт уха, горла, носа и речи», проф. С.В. Рязанцев
и соавт. Все пациенты, соответственно критериям вклю-
ченные в исследование, были рандомизированы на 4 груп-
пы в соответствии с планом рандомизации: 40 человек с
обострением ХРС, 60 человек с обострением ХТФ. 

Критерии включения пациентов в исследование:
1) установленный диагноз «обострение ХРС» или «об-

острение ХТФ»;
2) пациенты, страдающие рецидивирующим хрониче-

ским инфекционным риносинуситом или рецидиви-
рующим хроническим инфекционным тонзиллофа-
рингитом с числом рецидивов 3 раза и более в год;

3) длительность обострения заболевания не более 96 ч
от момента появления первых симптомов.

Длительность периода наблюдения за больными соста-
вила 6 мес.

В исследовании приняли участие 100 пациентов (53 жен-
щины, 47 мужчин) в возрасте от 15 лет до 81 года, которые
были рандомизированы на группы исследования и группы
контроля:

1-я группа (исследуемая) – 20 пациентов с диагнозом
«обострение ХРС» получали стандартную терапию + пре-
парат Исмиген®, 1 р./сут утром натощак курсом 30 табле-
ток по схеме: 3 курса по 10 дней с интервалом 20 дней
между курсами;

2-я группа (исследуемая) – 30 пациентов с диагнозом
«обострение ХТФ» получали стандартную терапию + пре-
парат Исмиген®, 1 р./сут утром натощак курсом 30 табле-
ток по схеме: 3 курса по 10 дней с интервалом 20 дней
между курсами;

3-я группа (контроль) – 20 пациентов с диагнозом «об-
острение ХРС» получали только стандартную терапию;

4-я группа (контроль) – 30 пациентов с диагнозом «об-
острение ХТФ» получали только стандартную терапию.

Стандартная терапия обострений ЛОР-заболеваний
включала: амоксициллина клавуланат (амоксициллин
875 мг + клавулановая кислота 125 мг) по 1 таблетке
2 р./сут в течение 7 дней; при непереносимости бета-лак-
тамных антибиотиков в качестве стандартной терапии на-
значался азитромицин (таблетки) 500 мг, по 1 таблетке
1 р./сут в течение 3–5 дней. В стандартную терапию также
включались симптоматические и патогенетические сред-
ства. При наличии показаний пациентам с ХРС проводи-
лась пункция верхнечелюстной пазухи.

При оценке субъективных жалоб пациента использова-
ли визуально-аналоговую шкалу от 0 до 10 баллов, где
0 баллов – отсутствие симптомов, 10 баллов – макси-
мальная выраженность симптомов [18]. При оценке объ-
ективного локального статуса степень выраженности кли-
нических симптомов оценивали в баллах (табл. 1–2). Пол-
ный перечень проводимых методов исследования пред-
ставлен в таблице 3.

Статистический анализ. Первичными конечными точ-
ками исследования являлись частота, тяжесть и длитель-

Рис. 1. Механизм иммунного ответа на уровне слизистой
оболочки на фоне лечения препаратом Исмиген®
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ность обострений ХРС/ХТФ и ОРВИ за период наблюде-
ния. Вторичными конечными точками служили необходи-
мость и продолжительность дополнительной антибактери-
альной терапии у пациентов с ХРС/ХТФ (при его обостре-
нии) и ОРВИ. 

Каждая из указанных конечных точек получала индиви-
дуальную и комплексную статистическую оценку в аспек-
те наличия, степени и направления влияния на них предик-
тора – лечения препаратом Исмиген®. Оценена скорость
лечебного эффекта в парных группах методом статисти-
ческой оценки динамики жалоб и клинической картины за-
болевания при объективном осмотре пациентов. С целью
повышения объективности и комплексности оценки жалоб
пациентов, клинической картины заболевания баллы каж-
дого из критериев визуально-аналоговой и клинической
шкал (см. табл. 1–2) на всех визитах пациента к врачу сум-
мировались и оценивались.

В качестве конечных точек и их предиктора рассматри-
вались как категориальные (наличие или отсутствие из-
учаемого фактора/исхода), так и количественные (дли-
тельность обострений основного заболевания и ОРВИ,
длительность дополнительной терапии лечения антибио-
тиками, сумма баллов визуально-аналоговой и клиниче-
ской шкал) данные.  Анализируемые параметры категори-
альных данных представлены в виде долей и частот от об-
щего числа исследуемых (%), а количественных (непре-
рывных) данных – в виде групповых средних (M) и стан-
дартного отклонения (SD). 

Результаты множественного логистического регрес-
сионного анализа представлены в виде отношения шан-
сов (ОШ) реализации конечной точки в зависимости от
факта приема препарата Исмиген®. ОШ выражает как
степень, так и направление воздействия предиктора на
вероятность реализации события. Так, если ОШ>1, это
значит, что наличие предиктора повышает вероятность
развития события в количество раз, равное самому ОШ.
Если же ОШ<1, то наличие предиктора уменьшает веро-
ятность развития события в соответствующее ОШ коли-
чество раз. Кроме того, в результатах множественной
логистической регрессии приведены значения 95% дове-
рительного интервала (95% ДИ) и критического уровня
значимости (Р) для ОШ.

Оценка скорости наступления лечебного эффекта в
исследуемых группах пациентов выполнялась за счет
сравнительной статистической оценки сумм баллов ви-
зуально-аналоговой и клинической шкал при последо-
вательных 6 визитах пациентов к ЛОР-специалисту. Вы-
явление различий между этапными наблюдениями в
комплексе осуществлялось при помощи дисперсионно-
го анализа для повторных измерений (One-way ANOVA)
по типу простых плановых сравнений (Simple) относи-
тельно исходных показателей 1-го визита. Апостериор-
ные попарные сравнения балльных показателей каждо-
го из визитов (1–6-го) между собой (post hoc анализ)
проводились по методу Bonferoni. Межгрупповое
сравнение на уровне каждого из визитов проводилось с
помощью U-критерия Mann – Whitney (рис. 2–5) [19].
При обработке данных использовался программный па-
кет SPSS 13,0 (SPSS Inc).

Таблица 1. Объективная оценка клинической
картины пациентов с обострением ХРС

Признак
Количество баллов

0 1 2 3
Характер
носового
дыхания

Свободное Умеренно
затруднено

Среднее за-
труднение

Выражен-
ная об-
струкция

Характер
носового
секрета

Прозрач-
ный Слизистый Слизисто-

гнойный Гнойный

Цвет слизи-
стой поло-
сти носа

Бледно-
розовый

Инъекция
сосудов Гиперемия Яркая гипе-

ремия

Выражен-
ность отека
слизистой

Нет Слабый Умеренный Выражен-
ный

Результаты
рентгено-
логическо-
го исследо-
вания око-
лоносовых
пазух

Без нару-
шений
пневмати-
зации

Легкое
утолщение
слизистой
оболочки

Утолщение
слизистой
оболочки с
уровнем

Тотальное
снижение
пневмати-
зации

Таблица 2. Объективная оценка клинической картины пациентов с обострением ХТФ

Признак
Количество баллов

0 1 2 3
Цвет слизистой глотки Бледно-розовый Инъекция сосудов Гиперемия Яркая гиперемия

Степень гипертрофии неб-
ных миндалин _ I II III 

Характер содержимого ла-
кун – Казеозные массы Гной Гной + казеозные массы

Степень обсемененности
ротоглотки 0 I II III

Рис. 2. Сравнительная характеристика жалоб пациентов с
ХРС по ВАШ. Ось X – градация баллов. Ось Y – номер визита к
ЛОР-специалисту. Значение достигнутого уровня значимости
(Р) для U-критерия Mann – Whitney

Стандартная терапия

Стандартная терапия+Исмиген®
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Результаты исследований
Все пациенты прошли обследование, лечение и наблю-

дение на протяжении 6 мес. в соответствии с протоколом,
при удовлетворительной комплаентности. 

Количество пациентов с легкими и среднетяжелыми
формами обострения ХТФ в обеих группах сравнения бы-
ло равным: статистические данные не различались в груп-
пе 1 (исследуемой) и группе 3 (контрольной) (р>0,05)
(табл. 4). Результаты клинического анализа крови, выпол-
ненного пациентам, страдающим хроническим риносину-
ситом, до начала лечения и через 10/30 дней от начала
лечения, демонстрировали выраженный клинический эф-

фект в исследуемой группе (группа 1, получающая
Исмиген®), проявляющийся снижением уровня лейкоци-
тов периферической крови (р>0,05) (см. табл. 4). Сравни-
тельный анализ результатов рентгенологических исследо-
ваний (рентгенография и компьютерная томография око-
лоносовых пазух) демонстрировал более выраженный кли-
нический эффект в исследуемой группе (группа 1, полу-
чающая Исмиген®), проявившийся восстановлением пнев-
матизации околоносовых пазух у 15 (75%) обследуемых. В
контрольной группе (группа 3 – стандартное лечение) кон-
статировано отсутствие положительной динамики по дан-
ным рентгенологических исследований у 14 (70%) пациен-
тов (р>0,05) (см. табл. 4).

Таблица 3. Обследования и сроки их проведения у пациентов с обострением ХРС и ХТФ

Действия/визит 0 1 2 3 4 5 6

День исследования 1-й день 3–5-й день 10-й день 30-й день 90-й день 120/150-й
день 180-й день

Демографические данные, анамнез Х – – – – – –
Физикальное обследование, термометрия Х Х Х Х Х Х Х
Сопутствующие заболевания и сопутствующее
лечение Х Х Х Х Х Х Х

Риноскопия, орофарингоскопия Х Х Х Х Х Х Х
Зарегистрированные симптомы обострения Х Х Х Х Х Х Х

Рентгенологическое исследование или компьютер-
ная томография околоносовых пазух (для пациен-
тов с ХРС)

Х – –

Х – 30-й
или 90-й
день – по
показа-

ниям

– –

Культуральное исследование мазков из глотки (для
пациентов с ХТФ) Х – –

Х – 30-й
или 90-й

день 
– –

Общий анализ крови Х

Х – 10-й
или 30-й
день – по
показа-

ниям

– – –

Оценка количества всех эпизодов ОРВИ за про-
шедший период Х – – Х Х Х Х

Оценка продолжительности всех ОРВИ за прошед-
ший период Х – – Х Х Х Х

Оценка тяжести респираторных заболеваний Х Х Х Х Х Х Х
Количество дней приема антибиотиков – Х Х Х Х Х Х
Количество дней, пропущенных в учебном учреж-
дении и на работе по болезни – Х Х Х Х Х Х

Мониторинг нежелательных явлений – Х Х Х Х Х Х
Оценка эффективности терапии – – Х Х – – Х

Рис. 3. Сравнительная характеристика клинических
проявлений основного заболевания пациентов с ХРС. 
Ось X – градация баллов. Ось Y – номер визита к ЛОР-
специалисту. Значение достигнутого уровня значимости (Р)
для U-критерия Mann – Whitney

Рис. 4. Сравнительная характеристика жалоб пациентов с
ХТФ по ВАШ. Ось X – градация баллов. Ось Y – номер визита к
ЛОР-специалисту. Значение достигнутого уровня значимости
(Р) для U-критерия Mann – Whitney
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При первичном обращении, после рандомизации,
количество пациентов с легкими, среднетяжелыми и
тяжелыми формами обострения ХТФ в обеих группах
сравнения было равным:  статистические данные не
различались в исследуемой группе 2 и контрольной
группе 4 (р>0,05) (табл. 5). Длительность и эффектив-
ность лечения ХТФ, диагностированного при первич-
ном обращении, оценивалась на 10-е сутки (визит 2).
На фоне проводимой терапии была зафиксирована по-
ложительная динамика жалоб и клинической картины
заболевания у пациентов в обеих группах сравнения. На
10-е сутки от начала лечения, учитывая клинические
данные, обострение ХТФ у всех обследуемых пациен-
тов (n=60) было купировано. По течению заболевания
(со слов пациента) была установлена длительность пер-
вичного обострения ХТФ в каждом конкретном клини-
ческом случае. На основании этого были рассчитаны
средние сроки длительности первичного обострения
ХТФ в обеих группах: контрольная группа 4 (стандарт-
ное лечение) – 6,16±1,54 дня; исследуемая группа 2
(стандартное лечение + Исмиген®) – 4,77±1,25 дня.

Межгрупповые попарные сравнения балльных показа-
телей на всех визитах выявили более быструю и равно-
мерную положительную динамику в исследуемой группе 1
у пациентов, страдающих ХРС:

• согласно жалобам пациентов – начиная со 2-го визита; 
• согласно клинической картине основного заболева-

ния – начиная с 3-го визита (см. рис. 2, 3).

Межгрупповые попарные сравнения балльных показа-
телей на всех визитах выявили более быструю и равно-
мерную положительную динамику в исследуемой группе 2
у пациентов, страдающих ХТФ:

• согласно жалобам пациентов – начиная с 3-го визита; 
• согласно клинической картине основного заболева-

ния – начиная с 3-го визита (см. рис. 4, 5).
При оценке профилактического действия препарата Исми-

ген® были исследованы: среднее количество обострений
ХРС/ХТФ и ОРВИ за период наблюдения, их средняя длитель-
ность и средняя продолжительность антибактериальной тера-
пии, а также среднее количество дней, пропущенных на рабо-
те/учебе. Сравнительный анализ исследуемых параметров по-
казал наиболее выраженный профилактический эффект в
группах, получавших препарат Исмиген® (исследуемые груп-
пы 1 и 2). Разница значений всех исследуемых параметров,
представленных в таблице 6, статистически достоверна.

Множественный логистический регрессионный анализ
продемонстрировал следующее влияние лечения препара-
том Исмиген® на конечные точки (табл. 7):

• снижение вероятности развития рецидивов ХРС/ХТФ
и/или ОРВИ при  назначении препарата ИСМИГЕН в
3,5 раза (Р=0,032);

• снижение вероятности развития среднетяжелых и тя-
желых форм обострений ХРС/ХТФ и/или ОРВИ при
назначении препарата ИСМИГЕН в 7,0 раз (Р=0,019);

• снижение вероятности потребности в дополнитель-
ной антибактериальной терапии рецидивов ХРС/ХТФ

Таблица 4. Результаты первичной оценки тяжести обострения ХРС, лабораторных и инструментальных 
показателей в группах сравнения

Параметр Исследуемая  группа 1 Контрольная группа 3 Р(χ2)
Общее количество пациентов 20 (100%) 20 (100%)

>0,05Количество пациентов с легкими формами обострения ХРС 16 (80%) 16 (80%)
Пациенты со среднетяжелыми формами обострения ХРС 4 (20%) 4 (20%)

Уровень содержания лейкоцитов в периферической крови до на-
чала лечения 7,51±1,31*109/л 7,61±1,51*109/л

>0,05
Уровень содержания лейкоцитов в периферической крови через
10/30 дней от начала лечения 7,22±1,70*109/л↓ 7,82±2,54*109/л↑

Количество пациентов, у которых достигнуто восстановление
пневматизации околоносовых пазух 5 (25,0%) 15 (75,0%)

>0,05Количество пациентов без положительной динамики 14 (70,0%) 4 (20,0%)

Количество пациентов без динамики по данным рентгенологиче-
ских исследований 1 (5,0%) 1 (5,0%)

Таблица 5. Результаты первичной оценки тяжести
обострения ХТФ в обеих группах сравнения

Параметр Исследуемая
группа 2

Контрольная
группа 4 Р(χ2)

Общее количество 
пациентов 30 (100%) 30 (100%)

>0,05

Количество пациентов 
с легкими формами
обострения ХТФ 

3 (10,0%) 4 (13,3%)

Количество пациентов 
со среднетяжелыми фор-
мами обострения ХТФ

25 (84,3%) 25 (84,3%)

Количество пациентов 
с тяжелыми формами
обострения ХТФ

2 (5,7%) 1 (3,3%)

Рис. 5. Сравнительная характеристика клинических
проявлений основного заболевания пациентов с ХТФ. 
Ось X – градация баллов. Ось Y – номер визита к ЛОР-
специалисту. Значение достигнутого уровня значимости (Р)
для U-критерия Mann – Whitney
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и/или ОРВИ при назначении препарата Исмиген® в
6,88 раз (Р=0,007).

Нежелательных реакций при использовании препарата Ис-
миген® в ходе проведенного исследования не зафиксировано.

Выводы
Препарат Исмиген®, включенный в стандартную тера-

пию обострений ХРС и ХТФ,  продемонстрировал высо-
кую терапевтическую  эффективность.  В группе, получав-
шей Исмиген® (по сравнению с группой контроля, полу-
чавшей стандартное лечение), отмечалось снижение про-
должительности обострений и более быстрая положи-
тельная динамика клинической картины заболевания в
течение всего периода наблюдения.

Профилактический эффект в группах пациентов, полу-
чающих препарат Исмиген®, заключается в статистически
достоверном (в сравнении с группой контроля, получаю-
щей стандартное лечение) снижении количества, средней
продолжительности, тяжести обострений ХРС/ХТФ и
ОРВИ, а также продолжительности антибактериальной те-
рапии в течение 6 мес. наблюдения. Та же тенденция от-
мечается и в сроках временной нетрудоспособности и в
количестве рабочих дней, пропущенных пациентами ввиду
обострения ХРС/ХТФ и ОРВИ.

Результаты обработки клинического материала с ис-
пользованием современных методов медицинской стати-
стики позволили сделать вывод, что применение препара-
та Исмиген® достоверно понижает вероятность рецидивов
обострения ХРС/ХТФ и ОРВИ, развития среднетяжелых и
тяжелых форм заболевания, а также потребность в допол-
нительной антибактериальной терапии.

На основании проведенных исследований препарат Ис-
миген® может быть рекомендован для широкого клиниче-
ского применения при острых и хронических воспалитель-
ных процессах ЛОР-органов на любой фазе развития за-
болевания, способствуя облегчению клинического течения
респираторных инфекций, уменьшению частоты развития
осложнений, обострений и хронизации патологического
процесса. Препарат может применяться в сочетании со
стандартным лечением. Для профилактики заболеваний
показана монотерапия препаратом Исмиген®. Препарат

Таблица 6. Результаты оценки профилактического
эффекта препарата Исмиген® по количеству,
длительности обострений ХТФ (ОРВИ),
антибактериальной терапии и срокам 
временной нетрудоспособности

* Значение достигнутого уровня значимости (Р) для U-критерия
Mann – Whitney

Параметр Исследуемая
группа 2

Контрольная
группа 4 P(U)*

Среднее количество обострений
ХТФ и ОРВИ на 1 пациента. 
Мин.:макс.

0,2 (0,07) 

0:1

1,07 (0,26) 

0:4 
0,013

Средняя продолжительность
обострений, сут. 
Мин.:макс.

1,0 (0,38) 

0:7

6,63 (1,45) 

0:13
0,028

Средняя длительность анти-
бактериальной терапии, сут. 
Мин.:макс.

0,8 (0,38) 

0 : 7

6,23 (1,4) 

0 : 12
0,013

Средняя продолжительность
временной нетрудоспособно-
сти, сут. 
Мин.:макс.

1,2 (0,47) 

0:8

6,9 (2,10) 

2:18

0,013
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характеризуется высокой степенью безопасности, удоб-
ством применения для пациента (1 раз в день) и низкой ча-
стотой нежелательных явлений.
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Таблица 7. Результаты множественного 
логистического регрессионного анализа влияния
лечения препаратом Исмиген® на конечные точки
исследования в контрольных группах 
(не получавших Исмиген®)

Конечная точка ОШ 95% ДИ 
для ОШ P

Развитие рецидивов
ХРС/ХТФ и ОРВИ 3,5 [1,11; 11,01] 0,032

Развитие среднетяжелых
и тяжелых рецидивов
ХРС/ХТФ и ОРВИ

7,0 [1,38; 35,48] 0,019

Потребность пациентов
в дополнительной антибио-
тикотерапии рецидивов
ХРС/ХТФ и ОРВИ

6,88 [1,71; 27,73] 0,007

Влияние метаболического синдрома 
на формирование и клиническое течение
бронхиальной астмы

РЕЗЮМЕ
Бронхиальная астма (БА) – одно из наиболее часто встречающихся заболеваний органов дыхания у взрослого населения развитых стран. Не-
смотря на то что сама БА дает низкую общую смертность в популяции, проблема является актуальной, учитывая высокую распространен-
ность заболевания и большие затраты здравоохранения на лечение таких пациентов. Рост заболеваемости БА связывают с ее многофак-
торностью. Исследования последних лет обнаруживают высокую частоту развития БА у пациентов, имеющих индекс массы тела (ИМТ) 30 и
более. Метаболический синдром (МС) – одна из самых актуальных проблем современной медицины. Ключевым моментом, лежащим в основе
и МС и БА, является хроническое персистирующее воспаление. В последние годы было опубликовано большое количество экспериментальных
и клинических исследований, посвященных изучению влияния МС на развитие и прогрессирование патологии органов дыхания. В статье пред-
ставлен обзор современных публикаций о патогенетических механизмах формирования и особенностях клинического течения БА при наличии
у больных МС.
Ключевые слова: бронхиальная астма, метаболический синдром, инсулинорезистентность.
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