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Резюме
Острые респираторные инфекции (ОРИ) можно назвать глобальным бременем современной педиатрии. Наиболее частой 
заболеваемости ОРИ преимущественно вирусной этиологии подвержены дети первых 6 лет жизни: младенцы, а также дети
раннего и дошкольного возраста. Это объясняется в первую очередь физиологическими особенностями их иммунной систе-
мы. В этой связи актуализируется вопрос рационального подбора препарата иммунотропной направленности с доказанной 
эффективностью и безопасностью, способного как повышать резистентность к инфекционным агентам, так и увеличивать 
эффективность проводимой комплексной терапии ОРИ, особенно у наиболее уязвимых с точки зрения иммунного ответа 
категорий пациентов. Среди многочисленных иммуномодулирующих препаратов выделяется группа бактериальных лиза-
тов, привлекающая внимание практикующих врачей и исследователей в контексте неспецифической иммунопрофилактики 
и иммунотерапии ОРИ. Применение препаратов данного спектра способствует активации врожденного и адаптивного 
звеньев иммунитета, более быстрому купированию симптомов респираторной инфекции, а также снижает риск развития 
осложнений и, соответственно, уменьшает потребность в антибактериальной терапии. Особенностью фармакологического 
действия этой группы лекарственных средств является не только индукция адаптивного иммунного ответа против патоге-
нов, антигены которых входят в состав лизатов бактерий, но и повышение резистентности ко многим другим бактериальным 
и вирусным инфекционным агентам. Среди бактериальных лизатов по уровню доказательности лидирует ОМ-85 – наиболее 
изученный модулятор противоинфекционной защиты дыхательных путей. Его эффективность и безопасность продемон-
стрированы в многочисленных рандомизированных клинических исследованиях. В статье приведены данные, подтверж-
дающие преимущества ОМ-85 перед другими лекарственными препаратами иммунотропного звена.
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Abstract
Acute respiratory infections (ARI) can be called a global burden of modern pediatrics. The most frequent incidence of ARI, 
mainly of viral etiology, is experienced by children of the first 6 years of life: infants, as well as children of early and preschool 
age. This is explained primarily by the physiological characteristics of their immune system. In this regard, the issue of rational 
selection of an immunotropic drug with proven efficacy and safety, capable of both increasing resistance to infectious agents 
and increasing the effectiveness of the complex therapy of ARI, especially in the most vulnerable categories of patients from 
the point of view of the immune response, is becoming relevant. Among the numerous immunomodulatory drugs, a group of bac-
terial lysates stands out, attracting the attention of practicing physicians and researchers in the context of non-specific immu-
noprophylaxis and immunotherapy of ARIs. The use of drugs in this spectrum promotes the activation of innate and adaptive 
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ВВЕДЕНИЕ

Респираторные вирусные инфекции являются основной 
причиной госпитализации детей грудного и младшего воз-
раста во всем мире и занимают вторую позицию в этио-
логической структуре детской смертности. Перенесенные 
в первые годы жизни ребенка острые респираторные ви-
русные инфекции (ОРВИ) способны оказывать влияние на 
ремоделирование дыхательных путей и функцию разви-
вающейся иммунной системы. В некоторых случаях ОРВИ 
легкого течения прогрессируют до гипервоспалительных 
реакций, которые повреждают легочную ткань и требуют 
интенсивной терапии [1]. Иммунный ответ характеризуется 
на ранних стадиях отсутствием иммунологической памяти, 
адаптивные иммунные реакции смещены в сторону толе-
рантности, способствующей развитию регуляторных Т-кле-
ток и иммунных реакций по типу Th2. При этом иммунитет 
типа Th1, направленный на защиту организма от внутри-
клеточных патогенов, таких как вирусы, микобактерии, не-
которые грибки, паразиты, ограничен и зависит от тяжести 
заболевания. Пассивный иммунитет, полученный от матери, 
ослабевает после 4–6 мес. Эти специфические нюансы им-
мунного ответа могут объяснить восприимчивость младен-
цев и детей раннего и дошкольного возраста к более ча-
стой заболеваемости респираторными инфекциями (РИ) [2].

По данным Всемирной организации здравоохране-
ния (ВОЗ), в межпандемические периоды в мире в сред-
нем около 1 млрд человек ежегодно заболевают гриппом, 
у 3–5 млн из них развиваются тяжелые формы инфекции, 
а от 300 000 до 600 000 инфицированных умирают. Мак-
симальная летальность от РИ отмечается среди детей ран-
него возраста и пожилых, что выводит грипп и ОРВИ на 
лидирующие позиции по медико-социальной значимости 
среди всех заболеваний. По данным Федеральной службы 
по надзору в сфере защиты прав потребителей и благопо-
лучия человека, на территории РФ ежегодно регистрирует-
ся от 27,7 до 33,8 млн случаев острых инфекций верхних 
дыхательных путей и гриппа [3].

Известен широкий спектр респираторных вирусов че-
ловека, которые могут вызывать острые РИ (ОРИ), такие как 
вирусы гриппа A и B, респираторно-синцитиальный вирус 
(РСВ), коронавирус, вирус парагриппа, метапневмовирус, ри-
новирус (РВ), аденовирус, бокавирус и др. Тяжелый острый 
респираторный синдром коронавируса 2 (SARS-CoV-2) 

вызвал заболевание COVID-19, которое привело к пандемии 
в 2019 г. и существенно повлияло на циркуляцию ОРВИ [4].

Ученые из Южной Германии на основе проспективно-
го анализа 1 353 госпитализированных детей с ОРВИ в те-
чение 4 последовательных зимних сезонов (2014–2018 гг.) 
выявили, что РСВ, РВ и грипп были основными вирусны-
ми патогенами, обнаруженными в исследуемой когорте. 
РСВ выделялся как основной патоген при тяжелой ОРВИ, 
поражая очень маленьких детей, госпитализированных 
в возрасте <6 мес., в основном с инфекцией нижних ды-
хательных путей при моноинфекции, и был самой распро-
страненной частью коинфекций, особенно с РВ. При этом 
из всех госпитализированных детей с ОРВИ большинство 
были в возрасте <2 лет (75,4%), а самая большая возраст-
ная группа была <6 мес. (39,0%) [5].

Особенностью современного течения инфекционной 
патологии у детей является частое выявление микстов эти-
ологических факторов, особенно вирус-вирусных коин-
фекций. Одновременное инфицирование более чем двумя 
вирусами отмечается более чем у 3% пациентов, а коин-
фекция вируса гриппа и другого вируса в отделении ин-
тенсивной терапии может достигать 34%  среди детей 
младшей возрастной группы [6]. Большой интерес пред-
ставляют инфекционные агенты – представители семей-
ства Herpesviridae, «атипичные» возбудители из семейства 
Chlamydiaceae и Mycoplasmataceae, бактериальная флора 
верхних дыхательных путей, способная к длительной ак-
тивной персистенции [7, 8]. Наиболее часто выявляют ви-
русы герпеса 6-го типа, вирус Эпштейна – Барр и цитоме-
галовирус и их ассоциации, а также бета-гемолитический 
стрептококк группы А и золотистый стафилококк. Особен-
ность герпесвирусов заключается в том, что они способ-
ны вызывать значительные нарушения в иммунном стату-
се макроорганизма, формируя тем самым порочный круг: 
хроническая активная герпесвирусная инфекция приво-
дит к вторичному иммунодефициту, который, в свою оче
редь, является причиной частых ОРИ, не только вирусной, 
но и бактериальной природы. Таким образом, без приме-
нения иммуномодулирующей терапии РИ у детей c перси-
стированием герпесвирусов могут принимать осложненное 
или хроническое течение [9].

Следует отметить также дефицит эффективных проти-
вовирусных препаратов и экспансию антибиотикорези-
стентных форм бактерий (так называемых супербактерий). 

links of immunity, faster relief of symptoms of respiratory infection, and also reduces the risk of complications and, accordingly, 
reduces the need for antibacterial therapy. A special feature of the pharmacological action of this group of drugs is the induction 
of an adaptive immune response not only against pathogens whose antigens are part of bacterial lysates, but also an increase 
in resistance to many other bacterial and viral infectious agents. Among bacterial lysates, OM-85 is the leader in terms of evi-
dence – the most studied modulator of anti-infective protection of the respiratory tract. Its effectiveness and safety have been 
demonstrated in numerous randomized clinical trials. Its effectiveness and safety have been demonstrated in numerous rand-
omized clinical trials. The article presents data confirming the advantages of OM-85 over other immunotropic drugs.
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лекарственная устойчивость продолжит расти такими же 
темпами, бактериальные инфекции станут основной при-
чиной смерти к 2050 г. [10]. На этом фоне возрастает вос-
требованность иммунотропных препаратов в целях про-
филактики и повышения эффективности комплексного 
лечения РИ, в том числе предотвращения бактериальных 
осложнений ОРВИ [11, 12]. Эти лекарственные препараты 
призваны нивелировать имеющиеся нарушения иммунно-
го ответа при заболевании, увеличить эффективность про-
тивоинфекционной защиты, что особенно актуально для 
часто и длительно болеющих пациентов. Предполагает-
ся, что применение препаратов данной группы будет спо-
собствовать более быстрому купированию симптомов РИ, 
а также снижать риск развития осложнений и, соответ-
ственно, уменьшать необходимость в применении анти-
бактериальной терапии [11, 13–15].

ВОЗМОЖНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
ИММУНОМОДУЛИРУЮЩИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ

Иммунокорригирующие лекарственные средства для 
профилактики и в комплексном лечении ОРИ показаны 
к применению когорте наиболее уязвимых с точки зре-
ния иммунного ответа пациентов, детям первых 6 лет жиз-
ни, особенно:

	■ с частыми острыми и/или рецидивирующими РИ;
	■ проживающим в экологически неблагоприятных усло-

виях и подвергающимся постоянному воздействию нега-
тивных факторов среды;

	■ с хроническими заболеваниями респираторного трак-
та (хроническим тонзиллитом, бронхиальной астмой, ри-
носинуситом и др.);

	■ перенесшим тяжелую инфекцию дыхательных путей;
	■ из группы риска по развитию рецидивирующих респи-

раторных заболеваний [16].
В настоящее время в России доступен широкий спектр 

препаратов, которые относят к иммуномодуляторам. Одна-
ко значительная часть этих препаратов не обладает доста-
точной доказательной базой, не имея достоверных клини-
ческих исследований и метаанализов, и поэтому не может 
быть рекомендована к применению при РИ у детей, при 
этом в клинике отсутствуют унифицированные подходы 
к назначению иммунотропных средств [17–19].

В клинической практике используются три основные 
группы иммуномодуляторов: экзогенные, эндогенные и хи-
мически чистые (синтетические).

К экзогенной группе относятся препараты микробного 
или растительного происхождения, нуклеиновые кислоты 
и др. К эндогенным препаратам относятся цитокины и имму-
норегуляторные пептиды. В группу иммуномодуляторов ци-
токиновой природы входят, например, интерфероны (ИФН), 
интерлейкины (ИЛ), колониестимулирующий фактор. К имму-
норегуляторным пептидам принадлежат препараты тимиче-
ского и костномозгового происхождения. Среди химически 
чистых (синтетических) иммуномодуляторов выделяют низ-
комолекулярные и высокомолекулярные соединения [20].

Cистема ИФН является центральным звеном проти-
вовирусной иммунной защиты и реализует врожденную 
неспецифическую локальную и системную реакции ор-
ганизма в ответ на внедрение и репликацию вируса [19]. 
Известны три типа ИФН: к 1-му типу относятся ИФН-α, 
ИФН-β, ИФН-ω, ИФН-ε, ИФН-κ; ко 2-му – ИФН-γ; к 3-му – 
ИФН-λ, включающий ИЛ-29, ИЛ-28А, ИЛ-28В. ИФН 
1-го и 3-го типов – важнейшие составляющие врожден-
ной противовирусной защиты, функция 2-го типа – имму-
норегуляторная. Основной эффект ИФН 1-го типа – по-
давление синтеза вирусных белков, 2-го – блокирование 
депротеинизации вирусов, активация иммунокомпетент-
ных клеток. Функции ИФН 3-го  типа в  целом сходны 
с функциями ИФН 1-го типа, однако для них характерны 
тканеспецифичность и снижение выработки антител. ИФН 
повышают активность ферментов: олигоаденилатсинте-
тазы, протеинкиназы, эндонуклеазы, которые блокируют 
трансляцию вирусных мРНК, что приостанавливает син-
тез вирусных белков и репродукцию вирусов [20]. Данный 
механизм универсален и реализуется при многих вирус-
ных инфекциях, чем объясняется широкий спектр клини-
ческого применения ИФН. Эти механизмы обусловливают 
возможность применения ИФН для лечения ОРИ [3]. В ка-
честве лечебных препаратов используют ИФН естествен-
ного происхождения:

	■ лимфоцитарный и лейкоцитарный ИФН-β, синтезиру-
емые стимулированными моноцитами и В-лимфоцитами 
человека;

	■ фибробластный ИФН-β из культуры фибробластов че-
ловека;

	■ искусственно синтезируемый ИФН-β, получаемый по 
рекомбинантной молекулярной технологии [6].

Несмотря на широкое применение ИФН в педиатри-
ческой практике, они не входят в зарубежные клиниче-
ские рекомендации по лечению острых инфекций дыха-
тельных путей (ОИДП) в связи с низкой эффективностью 
и возможностью развития нежелательных эффектов. В от-
ечественных клинических рекомендациях рассматрива-
ется возможность применения ИФН-α-2b в первые 2 дня 
болезни интраназально [21]. Однако проведенные в по-
следние годы исследования ставят под сомнение целе-
сообразность подобного способа введения, т. к. это может 
вызывать местные нежелательные эффекты на слизистой 
оболочке носовых ходов, сходные с симптомами РИ. Кро-
ме того, интраназальная доставка препарата не препят-
ствует прохождению вируса в трахею [13].

Важнейшей составляющей доказанной эффективности 
и безопасности любого препарата, в том числе иммуномо-
дулятора, является изученность молекулярных механиз-
мов его действия. Установлено, что клинический эффект 
иммуномодуляторов зависит от особенностей химическо-
го состава и механизмов их воздействия на различные 
звенья иммунного ответа. Различают два направления им-
мунного ответа на воздействие инфекционного антигена:

1) одновременная активация иммунокомпетентных кле-
ток от макрофага до В-лимфоцитов, сопровождающаяся 
каскадом выработки цитокинов и ИЛ, инициирующих разви-
тие как неспецифического, так и специфического иммунитета 
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бактериального и синтетического происхождения);

2) последовательная активация и дифференцировка 
Т-клеточного звена и моноцитарно-макрофагальной си-
стемы с выработкой ИЛ-2 и фактора некроза опухоли аль-
фа (ФНО-α), которые обладают плейотропным действием 
на различные компоненты иммунной системы, вызывая 
в конечном итоге повышение активности В-звена иммун-
ной системы (такой способностью, например, обладают 
иммуномодуляторы тимического происхождения) [18].

БАКТЕРИАЛЬНЫЕ ЛИЗАТЫ – ПЕРСПЕКТИВНЫЙ 
ВЕКТОР ИММУНОТЕРАПИИ 
И ИММУНОПРОФИЛАКТИКИ ОСТРЫХ 
РЕСПИРАТОРНЫХ ИНФЕКЦИЙ

Одним из перспективных направлений в повышении 
эффективности иммунотерапии и иммунопрофилактики 
острых респираторных заболеваний является применение 
иммуномодуляторов микробного происхождения [13]. Сре-
ди них наиболее изученная группа – бактериальные лизаты.

Бактериальные лизаты содержат компоненты микробных 
клеток, полученные путем разрушения (лизирования) бакте-
рий – потенциальных возбудителей инфекций, утративших 
свою жизнеспособность. Они теряют вирулентность, т. е. не 
способны вызвать заболевание, но сохраняют иммуноген-
ность – способность стимулировать иммунитет (врожденный 
и адаптивный) [13, 15]. Производство бактериальных лиза-
тов начинают с ферментации, что обеспечивает рост штам-
ма. Каждый бактериальный штамм выращивают отдельно 
и инактивируют высокими температурами. Разрушение (ли-
зис) стенок бактериальной клетки позволяет получить раз-
ные типы бактериальных лизатов. Существуют два метода 
лизиса: механический и химический. Механический осу-
ществляется путем разрушения клеточной стенки механиче-
скими способами (например, используя высокое давление, 
ультразвук, раздавливание замороженной массы и т. п.), хи-
мический – с применением химического вещества. В даль-
нейшем полученные штаммы лиофилизируют (высушивают) 
и смешивают в заданных пропорциях. В настоящее время 
отсутствуют убедительные данные, подтверждающие, что тот 
или иной способ лизиса (химический или механический) 
обеспечивает преимущество в эффективности, т. к. исследо-
ваний, сравнивающих биологические эффекты поливалент-
ных бактериальных лизатов, приготовленных из тех же бак-
териальных культур, но с использованием механических или 
химических процедур лизиса, не проводилось [13, 15].

ОМ-85 КАК НАИБОЛЕЕ ИЗУЧЕННЫЙ 
ИММУНОМОДУЛЯТОР МИКРОБНОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ

В настоящее время ОМ-85 (оригинальный препарат 
Бронхо-Ваксом®) имеет более обширную доказательную 
базу эффективности и безопасности по сравнению с дру-
гими бактериальными лизатами [15].

Бактериальный лизат ОМ-85 в  форме капсул, вы-
пускаемый швейцарской компанией «ОМ Фарма СА» 

и  представленный в  РФ препаратом Бронхо-Ваксом® 
(BV OM-85), содержит лиофилизат компонентов 21 штам-
ма 8 различных видов бактерий (Haemophilus influenzae, 
Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella 
ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, 
Streptococcus viridans, Moraxella catarrhalis) в количестве 
3,5 мг (форма для детей от 6 мес. до 12 лет) или 7 мг (фор-
ма для детей от 12 лет и взрослых). Согласно инструкции 
по медицинскому применению, данный препарат может 
быть использован в составе комплексной терапии ОИДП 
и профилактики рецидивирующей инфекции дыхатель-
ных путей и обострений хронического бронхита1 [22].

Влияние бактериального лизата BV  ОМ-85 на им-
мунологические показатели хорошо изучено в много-
численных лабораторных и клинических исследовани-
ях  [14,  23]. Бронхо-Ваксом® принимается перорально 
(для доставки в кишечник), что обеспечивает его систем-
ное иммуномодулирующее действие и является безус-
ловным преимуществом перед топическими формами 
бактериальных лизатов в виде спреев и подъязычных 
таблеток, действующих главным образом в зоне аппли-
кации препарата [11]. Микробные компоненты препарата 
Бронхо-Ваксом® действуют как патоген-ассоциированные 
молекулярные паттерны (ПАМП), обладающие много-
гранным стимулирующим действием в отношении эф-
фекторов врожденного иммунитета (нейтрофилов, мо-
ноцитов/макрофагов, дендритных клеток, лимфоцитов 
врожденного иммунитета) и усиливающие адаптивный 
иммунный ответ. ПАМП активируют многочисленные 
рецепторы на М-клетках в пейеровых бляшках слизи-
стой оболочки кишечника. Далее М-клетки обеспечива-
ют трансцеллюлярную доставку антигенов (АГ) и паттер-
нов дендритным клеткам пейеровых бляшек, которые, 
в свою очередь, активируются и представляют бактери-
альные АГ для Т- и В-лимфоцитов либо в самих бляшках, 
либо в брыжеечных лимфатических узлах. Активирован-
ные иммунные клетки в основном через лимфатическую 
систему распространяются по всему организму, особен-
но к MALT (мукозо-ассоциированной лимфоидной тка-
ни) дыхательных путей. Инициация же адаптивного им-
мунного ответа в лимфоидной ткани, ассоциированной 
со слизистой оболочкой кишки, приводит к увеличению 
продукции секреторных иммуноглобулинов А (sIgA) не 
только в желудочно-кишечном тракте, но и в верхних 
и нижних дыхательных путях [11, 24]. Клетки врожден-
ного и адаптивного иммунитета обеспечивают защиту от 
вторжения респираторных патогенов и контроль воспа-
ления в респираторном тракте (рисунок) [24].

Клеточные и молекулярные механизмы фармаколо-
гического действия препарата Бронхо-Ваксом® проде-
монстрированы во многих исследованиях (табл. 1)  [25]. 
Установлено, что под действием препарата происходит 
повышение уровня ИФН и ряда других цитокинов в сы-
воротке крови, что обеспечивает противовирусный эф-
фект. А  повышение уровня иммуноглобулинов клас-
сов A, M, G в сыворотке крови и уровня секреторного 

1 Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Бронхо-Ваксом® 
детский. Режим доступа: https://www.rlsnet.ru/drugs/bronxo-vaksom-detskii-13103. 
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иммуноглобулина А на слизистых оболочках респиратор-
ного тракта обеспечивает антибактериальный эффект.

Ряд клинических исследований был проведен с при-
менением бактериального лизата ОМ-85 в составе ком-
плексной терапии в острый период ОИДП. Большинство 
исследований проведено у пациентов детского возрас-
та. Проанализировано 9 контролируемых исследований, 
в которых участвовали около 800 детей. Пациенты в ос-
новной группе получали в составе комплексной терапии 
бактериальный лизат ОМ-85, пациенты контрольной груп-
пы – стандартное лечение без иммуностимулятора. Ис-
следования имели различия по дизайну, возрасту пациен-
тов и заболеваниям, но полученные результаты во многом 
совпадают. Так, во всех исследованиях отмечалось более 
быстрое купирование симптомов ОИДП в основной груп-
пе [26–35]. В нескольких исследованиях также было по-
казано, что в группе с применением иммуномодулятора 
реже развивались бактериальные осложнения, что при-
водило к снижению назначения антибактериальной те-
рапии [27, 28, 31, 32]. В 6 из 9 рассматриваемых иссле-
дований оценивался не только лечебный, но и эффект 

бактериального лизата ОМ-85 на частоту повторных эпи-
зодов РИ. После острого периода пациенты основной 
группы получили дополнительно еще два профилактиче-
ских курса препарата [27–31, 33], что достоверно снизи-
ло количество повторных эпизодов РИ в случае приме-
нения иммуностимулятора в этой группе по сравнению 
с группой сравнения.

Также в некоторых из этих исследований анализи-
ровалось влияние бактериального лизата ОМ-85 на по-
казатели иммунного ответа. В одних исследованиях по-
казано положительное влияние препарата на уровень 
ИФН [31, 32]. У пациентов в основной группе отмечалось 
достоверное повышение уровня иммуноглобулинов (пре-
жде всего IgA и IgG) по сравнению с пациентами кон-
трольной группы [27–30, 32, 33].

Большинство исследований бактериального лизата 
ОМ-85 посвящено его применению курсами в течение 
нескольких месяцев для снижения числа РИ. Высокая про-
филактическая эффективность этого препарата у детей 
установлена более чем в 50 клинических исследованиях, 
результаты которых были обобщены в систематических 

2  Таблица 1. Характеристики и предполагаемые механизмы действия препарата Бронхо-Ваксом® [25]
2  Table 1. Characteristics and proposed mechanisms of action of the drug Broncho-Vaxom® [25]

Антигенпрезентирующие клетки Врожденный иммунитет Адаптивный иммунитет

•	созревание мезентериальных ДК
•	увеличение продукции цитокинов
•	стимуляция противоинфекционной 

защиты респираторного тракта 

•	высвобождение антимикробных пептидов 
(β-дефензина и рецептора С1q-компонента 
комплемента)

•	снижение экспрессии ICAM
•	цитокиновая активация NK-клеток, моноцитов, 

фагоцитоза, нейтрофилов
•	активация макрофагов (ИЛ-1β, ИЛ-6, ФНО-α) / 

высвобождение антивирусных цитокинов (ИФН-β) 

•	ДК-индуцированная активация Т-лимфоцитов
•	увеличение уровней CD8+, ИЛ-6, ИЛ-10 

(про-В-клеточных цитокинов), сывороточных 
и секреторных IgA/IgG

•	созревание В-клеток из спленоцитов
•	увеличение уровней ИФН-γ и IgG2/анти-ИЛ-4
•	высвобождение антивирусных цитокинов 

(ИФН-α/ИФН-γ) 

Примечание. ДК – дендритные клетки.

2  Рисунок. Механизм действия препарата Бронхо-Ваксом®: иммуномодуляция по оси «кишечник – легкие»
2  Figure. Mechanism of action of the drug Broncho-Vaxom®: immunomodulation along the “gut – lung” axis

ПЕРОРАЛЬНЫЙ ПРИЕМ

КИШЕЧНИК

ОСЬ «КИШЕЧНИК – ЛЕГКИЕ» 

ДЫХАТЕЛЬНЫЕ ПУТИ

Химический 
бактериальный 

лизат

Пейерова бляшка

Активация 
рецепторов 

иммунных клеток 
кишечника

Миграция иммунных клеток 
в легкие через кровеносную 

и лимфатическую систему

Модуляция врожденных 
и адаптивных иммунных реакций

Активация клеток  
врожденного иммунитета

Защита от ОРВИ 
вирусной и/или 
бактериальной 

этиологии

Контроль 
воспаления 

1 1

2

2

3

4

4

3

Иммунные 
клетки Антитела
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ия обзорах и метаанализах [23, 25, 26, 36–38]. Так, в 2018 г. 
опубликован систематический обзор с  метаанализом, 
в котором показано, что профилактическое применение 
бактериального лизата ОМ-85 у детей с рецидивирую-
щими ОИДП значительно снижает частоту РИ, достоверно 
уменьшает продолжительность заболеваний в целом и их 
отдельных симптомов (лихорадка, кашель, хрипы в лег-
ких), существенно сокращает потребность в применении 
антибактериальных препаратов [23].

Кроме того, заслуживает внимания крупное клиниче-
ское исследование, включавшее 587 детей до 12 лет с ре-
цидивирующими ОИДП, в ходе которого сравнивалась 
частота и длительность РИ до и после приема бактери-
ального лизата ОМ-85. Применение препарата начина-
лось при очередном эпизоде РИ и продолжалось 10 дней 
(затем проводились еще два профилактических курса по 
стандартной схеме). На фоне лечения бактериальным ли-
затом ОМ-85 (в составе комплексной терапии) достовер-
но уменьшилось среднее время до улучшения состояния 
(с 6,77 до 3,76 дня) и выздоровления (с 11,86 до 7,36 дня). 
Катамнестическое наблюдение показало снижение числа 
рецидивов ОИДП более чем в 7 раз, а частоты примене-
ния антибактериальной терапии – в 10 раз [39]. Таким об-
разом, имеющиеся научные данные демонстрируют вы-
сокую эффективность применения бактериального лизата 
ОМ-85 с лечебной целью у детей с ОИДП. Включение пре-
парата в состав комплексной терапии существенно повы-
шает эффективность лечебных мероприятий, что позво-
ляет рекомендовать его не только для профилактики, но 
и для лечения РИ в педиатрической практике.

В  рандомизированном плацебо-контролируемом 
двойном слепом одноцентровом исследовании фазы IV, 
проведенном в  Италии, оценивалась эффективность 
BV OM-85 (Бронхо-Ваксом®) в снижении количества но-
вых эпизодов РИ у 288 детей в возрасте от 1 до 6 лет 
с анамнезом рецидивирующих РИ при стандартном 3-ме-
сячном режиме и в течение 6 мес. с 6-месячного перио-
дом наблюдения. Количество детей, у которых был хотя 
бы один эпизод РИ, было значительно ниже среди па-
циентов, получавших Бронхо-Ваксом® в течение 3 мес., 
чем среди тех, кому давали плацебо (33% против 65,1%, 
p < 0,0001). Различия были статистически значимыми для 
верхних дыхательных путей (т. е. простуда/вирусный фа-
рингит и острый средний отит; p < 0,0001 и p = 0,006 со-
ответственно). Количество дней отсутствия детей в дет-
ском саду и пропущенных родителями рабочих дней было 
значительно ниже в группе, где дети лечились препара-
том Бронхо-Ваксом® в течение 3 мес., чем в группе пла-
цебо (p = 0,007 и p = 0,004 соответственно). Однако не 
было выявлено никакой разницы между детьми, получав-
шими Бронхо-Ваксом® в течение 3 мес., и теми, кто полу-
чал препарат в течение 6 мес., что свидетельствует о том, 
что защита, вызванная более коротким профилактическим 
курсом, сохраняется в течение нескольких месяцев после 
окончания лечения. Распространенность атопии, а также 
история рецидивирующих свистящих хрипов и возраст 
ребенка не влияли на результаты. Бронхо-Ваксом® хоро-
шо переносился и показал высокую безопасность [40]. 

Бронхо-Ваксом® признан наиболее изученным иммуно-
модулятором для лечения рецидивирующих инфекций 
дыхательных путей у детей [41].

Частота свистящих хрипов и астмы увеличивается как 
у детей, так и у взрослых. Лечение этих состояний направ-
лено на профилактику обострений и сохранение функции 
легких. Респираторные вирусы участвуют в ~40–60% обо-
стрений. G.M. De Boer et al. оценили влияние терапии бак-
териальными лизатами на эпизоды свистящего дыхания 
у дошкольников и частоту обострений астмы. Ими был 
проведен систематический обзор литературы и метаа-
нализ с использованием Cochrane Review Manager. Из 
2 016 найденных статей было отобрано 22 исследования, 
из которых 5 предоставили достаточно данных для ме-
таанализа. В этих исследованиях использование бакте-
риальных лизатов показало снижение как эпизодов сви-
стящего дыхания (средняя разница -2,35 (-3,03 – -1,67), 
p < 0,001), так и обострений астмы у детей (средняя раз-
ница -0,90 (-1,23 – -0,57), p < 0,001). Кроме того, сокра-
тилось использование антибиотиков, а также уменьши-
лась продолжительность эпизодов свистящего дыхания. 
Иммуномодулирующий эффект ОМ-85 зависит от повы-
шенной активации Т-хелперных (Th)1-клеток и подавле-
ния Th2-клеток. Авторами было сделано заключение, что 
эти благоприятные эффекты бактериальных лизатов ука-
зывают на то, что они перспективны в качестве допол-
нительной терапии при свистящем дыхании, индуциро-
ванном вирусными инфекциями, у дошкольников и при 
астме у детей [42].

Проспективное рандомизированное простое сле-
пое исследование, проведенное на 68 детях в возрас-
те 36–59 мес., получавших BV OM-85 в течение 3 мес. 
с 10-дневными циклами и вакцинированных от гриппа 
через 15 дней после первого цикла, продемонстриро-
вало более выраженное снижение инфекций верхних 
и нижних дыхательных путей. Более того, было зафикси-
ровано снижение использования антибиотиков и количе-
ства пропущенных школьных дней, при этом BV OM85 не 
влиял на иммунный ответ против вакцины от гриппа и не 
увеличивал количество побочных эффектов. Эти резуль-
таты подтверждают эффективность и безопасность такого 
подхода для снижения РИ в детской популяции [43]. Без-
опасность комбинированного использования BV OM-85 
и вакцины от гриппа была также подтверждена двумя 
последующими исследованиями в  долгосрочной пер-
спективе (2 года): в этих исследованиях комбинирован-
ное введение BV OM-85 и вакцины от гриппа хорошо 
переносилось и не было связано с каким-либо увеличе-
нием местных или системных побочных эффектов или 
возникновением тяжелых побочных эффектов. Эти дан-
ные подтверждают целесообразность современно-
го применения BV OM-85 и противогриппозной вакци-
ны для оптимизации эффективности профилактических 
стратегий рецидивирующих РИ среди детского населе-
ния  [43, 44]. Эффективность и безопасность BV OM-85 
у пациентов с рецидивирующими респираторными за-
болеваниями, продемонстрированные в клинических ис-
пытаниях, были подтверждены в клинической практике 
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ным на 200 детях в возрасте 3–6 лет с рецидивирующи-
ми респираторными заболеваниями, показавшим, что на-
значение BV OM-85 перед зимой значительно снизило 
риск новых рецидивирующих респираторных заболева-
ний, ограничив количество эпизодов хрипов и циклов ан-
тибиотикотерапии по сравнению с контрольной группой. 
Защитная эффективность BV OM-85 сохранялась и после 
второго курса, проведенного в следующем году, что про-
демонстрировало его благоприятный эффект, в частно-
сти у детей младшего возраста, иммунная система кото-
рых еще незрелая, и хорошо переносилась, не вызывая 
серьезных побочных эффектов [44].

Систематический обзор, включающий только рандо-
мизированные и плацебо-контролируемые исследова-
ния (n = 8), показал более низкую частоту рецидивиру-
ющих инфекций верхних и нижних дыхательных путей 
у пациентов, получавших OM-85, по сравнению с плацебо 
(32% против 52%, снижение на 35,5%; p < 0,001). Защит-
ный эффект был более выражен у пациентов с более вы-
соким риском обострений [35].

Экспериментальные исследования показали, что 
ОМ-85 in vitro снижает связывание SARS-CoV-2 с клетками 
бронхиального эпителия, подавляет экспрессию рецепто-
ра ACE2, ключевого фактора проникновения SARS-CoV-2 
в бронхиальные клетки. OM-85 может снижать связы-
вание S-белка SARS-CoV-2 с эпителиальными клетками 
путем модификации белков мембраны клетки-хозяина 
и специфических гликозаминогликанов. Таким образом, 
OM-85 можно рассматривать как дополнение к терапии 
COVID-19. Полученные данные подтверждают известные 
противовирусные эффекты ОМ-85 на респираторные ви-
русы (включая SARS-CoV-2) [45].

Важно также, что прием ОМ-85 приводит к снижению по-
требности в антибактериальной терапии на фоне ОРИ [23].

Согласно мнению экспертов Общероссийской обще-
ственной организации «Педиатрическое респиратор-
ное общество», основанному на результатах доказатель-
ных клинических исследований, бактериальный лизат 

ОМ-85 может быть использован у детей в следующих си-
туациях (табл. 2) [15]:

	■ в начальном периоде ОИДП (в составе комплексной 
терапии) – с целью скорейшего выздоровления и умень-
шения проявлений заболевания, а также предотвращения 
развития бактериальных осложнений и, соответственно, 
снижения необходимости в антибактериальной терапии;

	■ в лечении осложнений ОРВИ: острого среднего оти-
та, бактериального синусита, вирусной и бактериальной 
пневмонии, бронхита, в составе комплексной терапии, 
в том числе совместно с антибактериальными препара-
тами – c целью сдерживания дальнейшего прогресси-
рования заболевания, повышения эффективности ан-
тибактериальной терапии и снижения риска селекции 
антибиотикорезистентных штаммов бактерий;

	■ в  период реконвалесценции (в  рамках реабилита-
ции) – с целью более быстрого восстановления организ-
ма, предотвращения рецидивирующего течения ОИДП 
и хронизации заболевания;

	■ при рекуррентных ОИДП – с целью профилактики по-
вторных РИ и прогрессирования хронических заболева-
ний системы дыхания.

В комплексном лечении ОРИ ОМ-85 может приме-
няться совместно с другими лекарственными средствами, 
в том числе противовирусными и антибактериальными, 
и на любой стадии заболевания [22]. Капсулу с препара-
том необходимо принять утром натощак за 30 мин до еды, 
запивая любой жидкостью. Для детей первых лет жизни 
капсулу можно открывать, смешивая содержимое с водой. 
Однократный прием значительно повышает привержен-
ность к терапии.

Препарат BV  ОМ-85 имеет благоприятный профиль 
безопасности, что подкрепляет возможность его дли-
тельного применения. За последние 40 лет бактериаль-
ный лизат ОМ-85 получили более 61 млн детей. Соглас-
но наблюдениям, препарат хорошо переносится детьми. 
Метаанализ 14 исследований (n = 1 859) и Кокрановский 
обзор 9 исследований (n = 852) показали отсутствие значи-
мой связи между применением препарата ОМ-85 у детей 

2  Таблица 2. Клинические ситуации, когда прием ОМ-85 целесообразен
2  Table 2. Clinical situations when taking OM-85 is advisable

Клиническая ситуация Цель назначения

Острая  
респираторная инфекция  
(комплексное лечение)

В начале заболевания

•	ускорение процессов выздоровления;
•	предотвращение развития бактериальных осложнений;
•	уменьшение клинических проявлений воспалительного процесса;
•	снижение потребности в антибиотикотерапии

При прогрессировании 
заболевания  

(вместе с антибиотиками)

•	ускорение процессов выздоровления;
•	повышение эффективности антибактериальной терапии;
•	снижение риска сохранения в организме антибиотикорезистентных штаммов бактерий;
•	уменьшение клинических проявлений заболевания;
•	ограничение дальнейшей генерализации инфекции, профилактика хронического заболевания

Реабилитация •	ускорение репаративных процессов;
•	профилактика рецидивов и хронизации заболевания 

Профилактика 
•	стойкая защита слизистой оболочки дыхательных путей от патогенов;
•	предотвращение повторных острых респираторных инфекций и снижение их тяжести;
•	предотвращение обострений и прогрессирования хронических респираторных заболеваний
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ной частотой нежелательных реакций в сравнении с пла-
цебо. Нежелательные явления у детей с повторными ин-
фекциями дыхательных путей были зарегистрированы 
в 33 из 53 исследований, включенных в метаанализ, они не 
сказались на результатах лечения. В 85% случаев отмеча-
лись несерьезные нежелательные явления. Зарегистриро-
вано 538 случаев гиперчувствительности у детей и взрос-
лых. Из них 57%  были ограничены кожей  [43,  44,  46]. 
Бактериальные лизаты – единственные средства из груп-
пы иммунотропных лекарственных препаратов, которые 
включены в  клинические рекомендации Министерства 
здравоохранения РФ «Острая респираторная вирусная ин-
фекция (ОРВИ)»: детям старше 6 мес. с рецидивирующи-
ми инфекциями ЛОР-органов и дыхательных путей реко-
мендуется применение бактериальных лизатов (уровень 
убедительности рекомендаций A; уровень достоверности 
доказательств – 1), а также в следующие клинические ре-
комендации: «Острый синусит у взрослых и детей», «Ги-
пертрофия аденоидов. Гипертрофия небных миндалин», 
«Острый тонзиллит и фарингит (Острый тонзиллофарин-
гит)» [21, 45, 47, 48].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, ОМ-85 (оригинальный препарат 
Бронхо-Ваксом®) является наиболее изученным иммуно-
модулирующим лекарственным препаратом, занимающим 
благодаря доказанной эффективности и безопасности 
лидирующие позиции в лечении РИ, а также в предот-
вращении повторных эпизодов ОРИ у детей. Включение 
в комплексную терапию острых респираторных заболева-
ний у детей бактериальных лизатов системного действия 
(с доставкой в кишечник) способствует сокращению дли-
тельности и уменьшению тяжести клинических проявле-
ний ОРИ, снижению частоты бактериальных осложнений 
и потребности в назначении антибактериальной терапии. 
Два профилактических курса BV ОМ-85 в год позволя-
ют достоверно снизить количество повторных эпизодов 
острых инфекций дыхательных путей, длительность и тя-
жесть эпизодов ОРИ и обострений хронических заболе-
ваний респираторного тракта у детей.� 0
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