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Резюме
Введение. На долю острых респираторных инфекций приходится большинство амбулаторных посещений педиатров 
и госпитализаций, особенно в период сезонного подъема заболеваемости.
Цель. Оценить влияние пробиотика Бак- Сет Колд/Флю на клинические проявления и тяжесть течения острых респиратор-
ных инфекций (ОРИ) в рамках стандартной симптоматической терапии в периоды повышенной заболеваемости (ноябрь 
2023 – март 2024).
Материалы и методы. Данное исследование было открытым наблюдательным мультицентровым. Количество исследуемых 
составило 234 человека: 111 добровольцев в первой группе (опытной) и 123 добровольца во второй группе (контрольной) 
в возрасте от 2 до 10 лет включительно (средний возраст – 5,79 года) с диагнозом «ОРИ». Пациенты первой группы при-
нимали препарат Бак- Сет Колд/Флю на фоне стандартной симптоматической терапии, пациенты второй группы получали 
симптоматическую терапию. Статистический анализ был выполнен с использованием языка программирования R.
Результаты и обсуждение. Применение пробиотика достоверно снижало риск развития осложнений и необходимость назна-
чения антибиотикотерапии более чем в три раза (5% в группе пробиотика против 17% в группе контроля). Выявлена досто-
верная разница в общей продолжительности заболевания (максимальный срок от первого симптома лихорадки до факта 
полного выздоровления – отсутствия лихорадки в течение 48 ч) между группами (тест Манна – Уитни, p-value = 0,017). 
В опытной группе средняя продолжительность заболевания составила 6,2 ± 3,7 дня, в контрольной – 7,2 ± 3,1 дня. Выявлена 
статистически значимая разница в продолжительности лихорадки (тест Манна – Уитни, p-value = 0,006); в контрольной груп-
пе в среднем лихорадка наблюдалась дольше на 1 день. Медиана максимальной температуры в группе пробиотика уже 
на 2-м визите была на 0,5 градуса ниже в сравнении с контрольной. Применение пробиотика не влияло на симптомы 
кашля, заложенности носа и цвета выделений из носа, однако была зарегистрирована тенденция влияния препарата 
на симптомы боли в горле.
Выводы. Применение пробиотика снизило длительность заболевания и лихорадки, количество осложнений и необходи-
мость назначения антибиотикотерапии.
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ВВЕДЕНИЕ

Острые респираторные инфекции (ОРИ) являются од-
ной из основных причин заболеваемости среди детей 
во всем мире. На долю ОРИ приходится большинство ам-
булаторных посещений педиатров и госпитализаций, осо-
бенно в период сезонного подъема заболеваемости. По-
мимо высокой нагрузки на здравоохранение, ОРИ могут 
нанести серьезный вред здоровью ребенка из-за высоко-
го риска осложнений, особенно в раннем детском возрас-
те. В этой связи назрела необходимость применения но-
вых высокоэффективных противовирусных средств [1, 2].

Для лечения бактериальных инфекций, в т.ч. ослож-
нений ОРИ, используются антибиотики, однако эта за-
дача становится все более сложной, поскольку многие 
из наиболее распространенных возбудителей приобре-
ли широкий спектр устойчивости к противомикробным 
препаратам. Резистентность к основным препаратам, ис-
пользуемым в лечении ОРИ и их осложнений, постоянно 
растет, что требует разработки новых средств.

В последние годы определенные штаммы пробиоти-
ков рассматриваются как группа препаратов, возмож-
но, перспективных в отношении лечения респираторных 
вирусных инфекций и  снижения вероятности разви-
тия вторичных инфекций. Есть исследования, в которых 
различные пробиотические бактерии и их метаболиты 

демонстрируют иммуномодулирующие и противовирус-
ные свой ства. Пробиотическая терапия может оказать-
ся полезной для уменьшения воспаления, а также для 
укрепления мукозального иммунитета и ограничения пе-
редачи вирусных инфекций. Результаты нескольких ис-
следований, посвященных пробиотикам, позволяют пред-
положить, что их прием также может быть полезен для 
снижения тяжести ОРИ [3].

Иммунные клетки и микробы в кишечнике челове-
ка постоянно взаимодействуют и реагируют друг на дру-
га в стабильной среде, чтобы поддерживать иммунную 
систему. Взаимодействие последней и микробиоты ки-
шечника представляет собой сложный процесс, целью 
которого является баланс между иммунной толерантно-
стью и иммуногенностью. Пробиотические бактерии мо-
гут взаимодействовать и стимулировать иммунные клет-
ки кишечника, комменсальную микрофлору, модулируя 
спе цифические иммунные функции и иммунный гомео-
стаз. Результатом такого взаимодействия является уве-
личение иммуноглобулина  А (IgA) в пейеровых бляшках 
в собственной пластинке, который способен ингибиро-
вать бактериальную адгезию к эпителиальным клеткам 
и нейтрализовать токсины. Кроме того, пробиотики мо-
дулируют адаптивные иммунные реакции кишечника, 
подавляя выработку воспалительных клеток T-helper17 
(Th17) и провоспалительного цитокина IL-17F. Некоторые 
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4 Siberian State University; 2, Moskovsky Trakt St., Tomsk, 634050, Russia
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Abstract
Introduction. Acute respiratory infections cover majority of pediatric outpatient visits and hospitalizations, especially during 
the cold and flu epidemic season.
Аim. Тo evaluate the effect of Baс- Set Cold/Flu probiotic on the clinical manifestations and severity of acute respiratory infec-
tions (ARI) along with standard symptomatic therapy during periods of increased morbidity (November 2023 – March 2024).
Materials and methods. This study was an open-label, observational, multicenter study. The number of subjects was 234: 
111 volunteers in the first group (experimental) and 123 volunteers in the second group (control) aged from 2 to 10 years inclu-
sive (mean age 5.79) with a diagnosis of ARI. Patients of the first group took Bac- Set Cold/Flu probiotic along with standard 
symptomatic therapy in comparison with control group which took a standard symptomatic therapy only. Statistical analysis 
was performed using the R programming language.
Results and discussion. The use of probiotic significantly reduced the number of complications and the prescription of anti-
biotic therapy by more than three times (5% in the probiotic group versus 17% in the control group). A significant difference 
was revealed in the total duration of the disease (the maximum period from the first symptom of fever to the fact of complete 
recovery, – absence of fever within last 48 hours) between groups (Mann- Whitney test, p-value = 0.017). In the experimental 
group, the average duration of illness was 6.2 ± 3.7 days, in the control group – 7.2 ± 3.1 days. A statistically significant differ-
ence in the duration of fever was also revealed (Mann- Whitney test, p-value = 0.006). In the control group, on average, fever 
lasted 1 day longer. The median maximum temperature in the probiotic group was 0.5 degrees lower at the 2nd visit compared 
to the control group. The use of the probiotic did not affect the symptoms of cough, nasal congestion and the color of nasal 
discharge, but a trend was recorded for the effect on the symptoms of sore throat.
Conclusion. The use of a probiotic reduced the number of complications and the prescription of antibiotic therapy by more than 
three times, the duration of the disease and fever.
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пробиотики могут повышать выработку регуляторных 
T-клеток (Tregs), играя решающую роль в ингибировании 
воспалительных реакций и регуляции гомеостаза [4].

В метаанализе 2022 г., представленном китайскими 
учеными, было показано, что пробиотики могут умень-
шать среднюю продолжительность эпизода острой ин-
фекции верхних дыхательных путей (ИВДП) (РС -1,22 дня, 
95% ДИ от -2,12 до -0,33; P = 0,007; 6 рандомизирован-
ных клинических исследований (РКИ), 2 406 участников; 
доказательства низкой степени убедительности)); также 
анализ 6 РКИ 1 548 участников показал, что прием про-
биотиков, вероятно, сокращает количество случаев, тре-
бующих назначения антибиотиков при острых ИВДП (до-
казательства средней и высокой степени убедительности) 
(RR 0,58, 95% CI 0,42 to 0,81; P = 0,001) [5].

Систематический обзор, охвативший 11 РКИ, 
2 417 участ ников в возрасте до 10 лет, показал, что при-
менение пробиотиков приводит к  сокращению коли-
чества новых эпизодов ИВДП у детей. Авторы анали-
за отмечают, что побочные эффекты регистрировались 
редко и пробиотики демонстрировали высокую степень 
безопасности. Однако исследования были гетероген-
ны по штаммам использованных пробиотиков, способу 
и длительности применения, а также исходам [6].

В 2014 г. S. King et al., изучая влияние пробиотиков 
на продолжительность острых респираторных инфек-
ций у здоровых детей и взрослых, опубликовали мета-
анализ, который включал двадцать рандомизированных 
контролируемых исследований различной продолжитель-
ности, в которых штаммы лакто- и бифидобактерий, на-
значаемые перорально, сравнивали с плацебо или «без 
лечения». Десять исследований были проведены у де-
тей в возрасте 1–12 лет и десять – у взрослых в возрас-
те 18–67 лет. Этот метаанализ показал, что потребление 
пробиотиков значительно сокращало продолжитель-
ность эпизодов заболевания, количество дней болез-
ни на человека и количество дней отсутствия в детском 
саду/школе [7].

В  последние несколько лет стали появляться пу-
бликации, освещающие возможности различных про-
биотиков купировать развитие ОРИ и  предупреж-
дать возникновение осложнений. В 2018 г. R.P. Laursen 
and I. Hojsak опубликовали метаанализ по оценке вли-
яния штамм- специфических пробиотических эффектов 
на продолжительность респираторных инфекций у де-
тей, посещающих детские сады. Этот метаанализ включал 
пятнадцать рандомизированных контролируемых иссле-
дований с участием 5 121 ребенка в возрасте от 3 мес. 
до 7 лет. В двенадцати рандомизированных контролиру-
емых исследованиях было показано, что штамм L. rhamno-
sus GG может быть умеренно эффективным в сокращении 
продолжительности эпизода респираторной инфекции, 
а B. animalis ssp. lactis Bb-12 никак не влиял на продолжи-
тельность заболевания [8].

Именно благодаря современным исследованиям 
с большой доказательной базой пробиотики можно рас-
сматривать как важный фактор управления иммунны-
ми реакциями при респираторных вирусных инфекциях, 

что стало поводом для серьезного анализа возможно-
стей применения пробиотиков. Все больше данных по-
казывает, что пробиотические бактерии обладают важ-
ными оздоровительными и  иммуномодулирующими 
свой ствами и играют значимую роль в становлении им-
мунитета  [9–14]. Использование пробиотиков может 
представлять собой многообещающий подход к безопас-
ному улучшению иммунного ответа при ОРИ, в т.ч. у детей, 
что определяет актуальность проведенного исследования.

Цель – оценить влияние пробиотика Бак- Сет Колд/
Флю на  клинические проявления и  тяжесть течения 
острых респираторных инфекций (ОРИ) в рамках стан-
дартной симп томатической терапии в периоды повышен-
ной заболеваемости (ноябрь – март).

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Данное исследование было открытым наблюдатель-
ным мультицентровым, проводимым в параллельных груп-
пах в течение сезонного всплеска заболеваемости ре-
спираторными инфекциями (ноябрь 2023 – март 2024 гг.). 
Набор пациентов осуществлялся на базе двух клиниче-
ских центров, расположенных в географически отдален-
ных друг от друга регионах, – в Краснодаре и Томске. 
Продолжительность исследования составила 6 мес.

Критерии включения:
 ■ Пациенты обоего пола в возрасте от 2 лет до 10 лет 

включительно (без ограничения по долям).
 ■ Амбулаторные пациенты с  инфекционно- воспали-

тельными заболеваниями верхних дыхательных путей 
легкой и средней степени тяжести, обратившиеся за меди-
цинской помощью не позднее 2 сут. включительно от да-
ты первого симптома.

 ■ Наличие лихорадки не менее 37,5 °С.
 ■ Начало лихорадки не ранее чем за 48 ч (2 дня) до да-

ты визита 1.
 ■ Наличие формы информированного согласия представи-

теля пациента на участие в наблюдательном исследовании.
Критерии невключения:

 ■ Любые заболевания, требующие госпитализации.
 ■ Прием про- и пребиотиков за последний (1) месяц 

до начала исследования.
 ■ Положительный результат экспресс-теста БГСА.
 ■ Инфекционно- воспалительные заболевания, требую-

щие назначения системной антибактериальной терапии.
 ■ Травма и/или ожог ротоглотки на момент включения 

в исследование и не ранее 3 мес. до включения в иссле-
дование.

 ■ Инфекционные заболевания, в течение которых имело 
место острое воспаление слизистой оболочки глотки, а так-
же лимфоглоточного кольца (скарлатина, краснуха, корь).

 ■ Признаки острого (обострения хронического) тонзиллита.
 ■ Тяжелые, декомпенсированные или нестабильные со-

матические заболевания (любые заболевания или состо-
яния, которые могут угрожать жизни больного или могут 
ухудшать прогноз основного заболевания, а также могут 
сделать невозможным участие пациента в наблюдении, 
в т.ч. следование всем процедурам наблюдения).

2024;18(11): 163–172
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 ■ Указания на наличие повышенной чувствительности или 
непереносимость компонентов исследуемого препарата.

 ■ Прочие условия, которые, по  мнению врача- 
исследователя, препятствовали включению пациента в ис-
следование.

Критерии досрочного выбывания добровольца или пре-
кращения исследования:

Доброволец выбывает из исследования на любом эта-
пе или визите при обнаружении или появлении крите-
риев исключения:

 ■ Любое серьезное нежелательное явление, не связан-
ное с приемом исследуемого препарата.

 ■ Прием про- и пребиотиков за исключением исследуе-
мого препарата.

 ■ Невозможность связаться с опекуном добровольца, 
низкая комплаентность добровольца.

 ■ Отзыв информированного согласия опекуном добро-
вольца.

Дизайн исследования приведен на рис. 1.
Исследуемый препарат – БАД Бак- Сет Колд/Флю 

(производитель ADM Protexin, Великобритания, РУ№: 
RU.77.99.11.003.R.000666.03.20 от 06.03.20) является про-
биотическим средством (источник пробиотических бакте-
рий и молочнокислых микроорганизмов).

Применение в качестве биологически активной до-
бавки источника лактобактерий, бифидобактерий и мо-
лочнокислых микроорганизмов:

 ■ при первых признаках простуды и гриппа;
 ■ для укрепления иммунитета накануне и во время сезо-

на простудных заболеваний;
 ■ при контакте с заболевшим ОРВИ и гриппом;
 ■ детям за две недели до начала посещения школы или 

детского сада.
Продукт принимают внутрь. Капсулы следует проглаты-

вать целиком, запивая водой.
При применении комплекса у  детей в  возрас-

те до  5  лет рекомендуется высыпать содержи-
мое капсулы в  любой напиток и  дать ребенку выпить 
во время приема пищи.

Состав препарата (на 1 капсулу):
 ■ пробиотический комплекс (пробиотические и молоч-

нокислые микроорганизмы) 4 × 109 КОЕ
 ■ Лактобактерии 5×107–5×109 КОЕ

• Lactobacillus casei BPL0004 10 × 106 КОЕ
• Lactobacillus plantarum PXN47 6 × 108 КОЕ
• Lactobacillus rhamnosus PXN54 6 × 108 КОЕ
• Lactobacillus acidophilus PXN35 2 × 108 КОЕ
• Lactobacillus helveticus PXN45 4 × 107 КОЕ

2  Рисунок 1. Дизайн исследования
2  Figure 1. Study design

Визит 3 
Визит завершающей оценки

1) Сбор жалоб и медицинского анамнеза (тип лихорадки, максимальная и минимальная температура тела, продолжительность лихорадки; 
оценка боли в горле; оценка заложенности носа (количество и характер выделений); оценка кашля; гиперемия слизистой горла).

2) Регистрация прочих симптомов текущего заболевания.
3) Регистрация изменения сопутствующей терапии (при необходимости).

Визит 2 
Телефонный звонок через 2–4 дня после скрининга

1) Сбор жалоб и медицинского анамнеза (тип лихорадки, максимальная и минимальная температура тела, продолжительность 
лихорадки; оценка боли в горле; оценка заложенности носа (количество и характер выделений); оценка кашля).

2) Регистрация прочих симптомов текущего заболевания.
3) Регистрация изменения сопутствующей терапии (при необходимости).

Визит 1 
В клиническом центре или на дому

1) Получение документированного информированного согласия. 
2) Регистрация демографических данных. 
3) Сбор жалоб и медицинского анамнеза (дата начала лихорадки, тип лихорадки, максимальная и минимальная температура тела; 

оценка боли в горле; оценка заложенности носа (количество и характер выделений); оценка кашля; гиперемия слизистой горла).
4) Регистрация прочих симптомов текущего заболевани. 
5) Проведение экспресс-теста БГСА.
6) Регистрация количества заболеваний ОРИ за прошедший год до включения в исследование на основании анамнеза.
7) Регистрация профилактической терапии за последние 3 мес. до начала исследования.
8) Регистрация сопутствующей терапии.
9) Оценка критериев включения/невключения.
10) Назначение исследуемого препарата (для группы 1).
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• Lactobacillus salivarius PXN57 2 × 107 КОЕ
• Lactobacillus fermentum PXN44 2 × 107 КОЕ
• Lactobacillus paracasei PXN37 14,9 × 108 КОЕ
• Lactobacillus reuteri PXN49 5 × 106 КОЕ

 ■ Бифидобактерии 5 × 108–5 × 1010 КОЕ
• Bifidobacterium bifidum PXN23 2 × 108 КОЕ
• Bifidobacterium breve PXN25 1 × 108 КОЕ
• Bifidobacterium longum PXN30 1 × 108 КОЕ
• Bifidobacterium infantis PXN27 2 × 107 КОЕ
• Bifidobacterium lactis BPL93 5 × 108 КОЕ

 ■ Молочнокислые бактерии 1 × 107–1 × 109 КОЕ
• Lactobacillus bulgaricus PXN39 1 × 107 КОЕ
• Lactococcus lactis ssp. lactis PXN63 4,5 × 107 КОЕ
• Streptococcus thermophilus PXN66 4 × 107 КОЕ
Вспомогательные вещества: гидроксипропилметил-

целлюлоза (E464, оболочка капсулы, загуститель), цел-
люлоза микрокристаллическая (E460, носитель), магния 
стеарат (E470, стабилизатор).

На скрининговом визите (визит 1) всем участникам про-
водился тест БГСА. При наличии отрицательного результата 
экспресс- теста БГСА, отсутствии признаков острого тонзил-
лита и определении лихорадки выше 37,5 °С, начавшейся 
не позднее 48 ч до даты визита 1, доброволец распреде-
лялся в первую или вторую исследуемую группу. Количество 
исследуемых составило 234 человека: 111 добровольцев 
в  первой  группе (опытной) и 123 доб ровольца во  вто-
рой группе (контрольной) в возрасте от 2 до 10 лет вклю-
чительно с диагнозом «ОРИ». Первая группа доброволь-
цев исследования получала пробиотик Бак- Сет Колд/Флю 
в дозе 8×109 КОЕ/сут (2 капсулы) в течение 7 дней (1 нед.) 
на фоне стандартной симптоматичес кой терапии; вторая 
группа получала симптоматическую терапию. Пациенты 
обеих групп не получали противовирусных препаратов, 
а также иных препаратов, влияющих на иммунитет.

Первичные конечные точки:
 ■ Продолжительность периода лихорадки (дата первого 

и последнего симптома подъема температуры тела)
 ■ Тип лихорадки
 ■ Максимальная температура тела:

• Между днем первого симптома лихорадки и визитом 1
• Между визитом 1 и телефонным звонком
• Между телефонным звонком и визитом 3.

 ■ Изменение кашля между визитом 1 и визитом 2
 ■ Изменение заложенности носа (количество и характер 

выделений) между визитом 1 и визитом 3
 ■ Изменение боли в горле между визитом 1 и визитом 2
 ■ Фактическое количество дней течения заболевания 

(количество дней между первым днем лихорадки и фактом 
выздоровления (отсутствие лихорадки за последние 48 ч))

 ■ Количество и тип осложнений, возникших на фоне ос-
новного заболевания

 ■ Факт назначения системной антибиотикотерапии 
на основании осложнений

 ■ Доля пациентов с отсутствием всех катаральных яв-
лений, оцениваемых на основании рино- и фарингоско-
пии, к визиту 2.

Распределение пациентов соответственно клиниче-
ским центрам приведено в табл. 1.

Распределение пациентов согласно гендерному при-
знаку приведено в табл. 2.

Распределение пациентов в соответствии с выстав-
ленными диагнозами (острыми/хроническими) при-
ведено в табл. 3.

В течение исследования были отмечены препараты, 
назначаемые добровольцам. Наиболее часто назначае-
мыми лекарственными препаратами являлись жаропони-
жающие, которые назначались исключительно в первый 
день исследования (в 36,19% случаев – в первой группе; 
в 48,04% случаев – во второй группе). Пациенты обеих 
групп не получали противовирусных препаратов, а также 
иных препаратов, влияющих на иммунитет.

Для выполнения статистического анализа использо-
валась программа STATISTICA для Windows Версия 10.0 
(Statsoft, Inc, США). Статистический анализ был выполнен 
с использованием языка программирования R. При нор-
мальном распределении признака применялся критерий 
Стьюдента; при распределении, отличном от нормально-
го, – непараметрический U-критерий Манна – Уитни. Раз-
личия между сравниваемыми параметрами были призна-
ны статистически значимыми при p ≤ 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Из 234 добровольцев, включенных в исследование, 
до конца протокола дошло 207 человек (опытная груп-
па – 105 человек, контрольная группа – 102 человека), ко-
торые полностью выздоровели без осложнений и назна-
чения антибиотикотерапии.

У 27 добровольцев были выявлены осложнения, тре-
бующие назначения антибактериальной терапии (АБТ): 
6 человек из опытной группы (5% от начальной численно-
сти группы), 21 человек из контрольной (17% от началь-
ной численности группы). В среднем начало таких ослож-
нений и назначение АБТ происходило на 5-е сут. с начала 

2  Таблица 1. Распределение исследуемых соответственно 
клиническим центрам
2  Table 1. Distribution of patients by clinical centers

Группа, (n = 234) Краснодар, абс., отн. 
(% от группы)

Томск, абс., отн. 
(% от группы)

Опытная группа 
(n = 111) 65; 58% 46; 41%

Контрольная группа 
(n =123) 91; 74% 32; 26%

2  Таблица 2. Распределение исследуемых по полу 
между группами
2  Table 2. Distribution of subjects between groups by gender 

Пол
Опытная группа,  

(n = 111) абс., отн.  
(% от группы)

Контрольная группа, 
(n = 123) абс., отн. 

(% от группы)

Женский 45; 40,5% 52; 42%

Мужской 66; 59,5% 71; 57,7%
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лихорадки. Все они были исключены из дальнейшей ста-
тистической обработки (рис. 2).

Наблюдалась достоверная разница в  общей про-
должительности болезни между опытной и контрольной 
группами (рис. 3).

Для всех участников был проведен анализ длительно-
сти лихорадки вне зависимости от ее типа. Выявлена ста-
тистически значимая разница в длительности лихорадки 
(тест Манна – Уитни, p-value = 0,006). В контрольной груп-
пе в среднем лихорадка длилась дольше на 1 день (рис. 4).

Оценивали также средние значения температуры у па-
циентов двух групп, измеренные в разное время (табл. 4).

В первой временной точке не было выявлено зна-
чимых отклонений в температуре тела между группами 
(табл. 4). Однако уже ко второй точке есть значимые отли-
чия по всем измерениям температуры – в опытной груп-
пе она значительно снизилась. Тенденция сохранилась 
вплоть до третьего визита, где значимые отличия остались 
для текущей и вечерней температур.

Для оценки максимальной температуры брали макси-
мальное значение, определенное за сутки (утренняя, теку-
щая и вечерняя температура на одном визите). Наиболее 
яркие различия наблюдались на второй временной точке, 

2  Таблица 3. Характеристика пациентов в соответствии 
с установленными диагнозами (острыми/хроническими, 
не являющимися критериями исключения) между группами 
исследуемых пациентов
2  Table 3. Characteristics of patients according to established 
diagnoses (acute/chronic, not included in the exclusion 
criteria) between groups of study patients

Диагноз
Опытная группа, 

(n = 111)
Контрольная группа, 

(n = 123)

Абс. Отн. от группы Абс. Отн. от группы

Острые инфекционные заболевания

COVID-19 2 1,80 4 3,25

Грипп типа А 0 0 8 6,50

ОРВИ 10 9,0 11 8,94

ОРВИ. Бронхит 11 9,91 1 0,81

ОРИ. Евстахиит 1 0,9 3 2,44

ОРИ. Ларинготрахеит 9 8,11 21 17,07

ОРИ. Назофарингит 68 61,26 57 46,34

ОРИ. Риносинусит 6 5,41 17 13,82

ОРИ. Тонзиллофарингит 4 3,6 1 0,81

Хронические заболевания

Аденоидит 8 7,21 7 5,69

Аллергический ринит 3 2,70 3 2,44

Астма 5 4,50 3 2,44

Атопический дерматит 2 1,80 8 6,50

Аутизм 2 1,80 2 1,62

Ожирение 2 1,80 0 0

Хронический бронхит 0 0 1 0,81

Хронический тонзиллит 3 2,70 5 4,07

2  Рисунок 4. Сравнительная характеристика продолжитель-
ности лихорадки у исследуемых между группами
2  Figure 4. Comparative analysis of the duration of fever 
in study patients between groups
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2  Рисунок 2. Количество осложнений, потребовавших 
назначения антибактериальной терапии в группах
2  Figure 2. Number of complications that required 
administration of antibacterial therapy in groups
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где разница в медианном значении достигала 0,5 гра-
дусов. На третьей временной точке температура разли-
чалась значимо хоть и  с меньшим размером эффекта, 
на первом визите различий не обнаружено (рис. 5).

Изучение динамики максимальной температуры сви-
детельствует о том, что уже ко второму визиту были заре-
гистрированы значимые отличия между группами (36,9 oС 
и 37,4 oС соответственно). Таким образом, можно сделать 
вывод, что прием пробиотика снижает длительность и об-
легчает тяжесть лихорадки.

Применение пробиотика не  влияло на  симптомы 
кашля, заложенности носа и  цвет выделений из  носа. 
Полученные результаты были статистически не досто-
верны (рис. 6–8).

В процессе наблюдения за пациентами была зареги-
стрирована тенденция влияния препарата на симптомы 

боли в горле. На первом визите наблюдалось около поло-
вины пациентов в каждой группе с симптоматикой боли 
в горле. От первого визита к третьему их количество плавно 
снижалось, а симптом проходил к концу участия доброволь-
ца в исследовании. Отмечено различие в количестве чело-
век с симптомом болей в горле на втором визите (рис. 9).

2  Таблица 4. Характеристика средних значений температу-
ры, измеренной в разное время, с достоверностью различий 
между группами
2  Table 4. Characteristics of average temperature values 
measured at different time points with a significant difference 
tested between groups

Посеще-
ния 

врача
Тип 

измерения

Средние значения
Достоверность 

различийОпытная 
группа

Контрольная 
группа

Визит 1

Утренняя 37,4 37,5 0,701

Текущая 37,5 37,5 0,659

Вечерняя 38 38,1 0,098

Визит 2

Утренняя 36,6 36,8 <0,001

Текущая 36,7 36,9 <0,001

Вечерняя 37 37,3 <0,001

Визит 3

Утренняя 36,4 36,4 0,207

Текущая 36,5 36,6 0,007

Вечерняя 36,6 36,7 0,005
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А – пациенты опытной группы, В – пациенты контрольной группы.
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B

2  Рисунок 6. Характеристика количества добровольцев 
с симптомом заложенности носа разной выраженности 
(в % соотношении от группы)
2  Figure 6. Characteristics of the number of volunteers 
with the symptom of nasal congestion of varying severity 
(% of the group)

 Несущественная заложенность 
 Обильные выделения    Общая заложенность носа

2  Рисунок 7. Характеристика исследуемых с кашлем в груп-
пах на каждом визите (в % соотношении от группы)
2  Figure 7. Characteristics of study patients with cough 
in groups at each visit (% of the group)
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2  Рисунок 5. Сравнительная характеристика динамики мак-
симальной температуры у пациентов двух групп на протя-
жении трех визитов.
2  Figure 5. Comparative analysis of changes in maximum 
temperature values in patients of two groups over 
three visits

Примечание: *р < 0,001 – достоверность различия признака между группами.
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ОБСУЖДЕНИЕ

На основании результатов исследования наиболее 
интересным клиническим результатом является сокра-
щение продолжительности лихорадочного периода со-
вместно с уменьшением количества осложнений, требо-
вавших назначения АБ-терапии в группе, принимавшей 
пробиотик. В опытной группе большее количество участ-
ников к этому моменту имели температуру тела, близкой 
к нормальным значениям, вне зависимости от приема жа-
ропонижающих средств. Так как в рутинной клинической 
практике начало назначения АБ-терапии зачастую проис-
ходит на 5–6-й день заболевания, более быстрая норма-
лизация температуры тела при ОРИ предупреждает не-
обоснованное назначение АБ-терапии и формирование 
антибиотикорезистентности в популяции.

В дополнение к вышеописанным результатам сокра-
щение лихорадочного периода предупреждает поли-
прагмазию (применение местных и жаропонижающих 
средств), а также потенциально снижает финансовую на-
грузку на семью пациента.

Интересным результатом также является то, что участ-
ники исследования были параллельно и одномоментно 
набраны в двух кардинально разных климатических ус-
ловиях. В более теплом Краснодаре добровольцы имели 
более длительный и выраженный период лихорадки, чем 

в Томске. Однако в Томске чаще и дольше встречались 
симптомы кашля и насморка. Тем не менее эффектив-
ность пробиотика валидна для обеих климатических зон.

По данным литературы, пробиотики в большинстве 
случаев действуют за счет влияния на местный и систем-
ный иммунитет  [4]. В  этом исследовании нам удалось 
уточнить и подтвердить две основные гипотезы, которые 
были выбраны на основании литературного обзора:

 ■ Пробиотик способен влиять на выраженность и про-
должительность лихорадки.

 ■ Пробиотик снижает вероятность назначения АБ-терапии.
Тем не менее для более детального объяснения на-

блюдаемых эффектов мультипробиотиков требуют-
ся дополнительные исследования с более сложным ди-
зайном, дополнительными лабораторными анализами 
и большей выборкой.

ВЫВОДЫ

По  результатам проведенного открытого наблю-
дательного мультицентрового исследования в  парал-
лельных группах для данной выборки можно сделать 
следующие выводы:

1.   Применение пробиотика Бак- Сет Колд/Флю снизило 
количество осложнений и необходимость назначения ан-
тибиотикотерапии более чем в три раза (5% в группе про-
биотика против 17% в группе контроля).

2.   В опытной группе общая продолжительность забо-
левания по сравнению с группой контроля была меньше 
в среднем на 1 день.

3.   Продолжительность лихорадки в группе участников, 
принимавших пробиотик, была короче на 1 день.

4.   В опытной группе медианная максимальная тем-
пература тела в период лихорадки (на 2-м визите) была 
ниже на 0,5 градусов в сравнении с контрольной группой, 
что является значимым отличием.

5.   Возможно, есть тенденция к влиянию на симптомы 
боли в горле, однако достоверные различия должны быть 
подкреплены исследованиями на большей выборке.

2  Рисунок 9. Характеристика исследуемых с болью в горле 
в группах на каждом визите (в % соотношении от групп)
2  Figure 9. Characteristics of study patients with sore 
throat in groups at each visit (% of the groups)
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Таким образом, можно заключить, что прием про-
биотика Бак-Сет Колд/Флю в первые 48 ч на фоне симп-
томатической терапии ОРИ у  детей в  возрасте от  2 
до 10 лет может положительно влиять на длительность 
и тяжесть протекания заболевания, сокращать количество 

осложненных и затяжных форм ОРИ, уменьшать лекар-
ственную нагрузку на организм и косвенно предупреждать 
формирование антибиотикорезистентности. 0
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