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Общая заболеваемость при патологии органов 

дыхания, по данным статистики Минздрава 

России, в настоящее время находится на первом 

(в ряде случаев  – на втором) месте. Патология органов 

дыхания, по данным ВОЗ, вошла в десятку основных при-

чин смерти населения Земли. В общей структуре респира-

торной заболеваемости доля заболеваний верхних дыха-

тельных путей доходит до 60% [1]. Согласно статистическим 

отчетам Минздрава России, за период с 2010 по 2013 г. 

зафиксирован рост первичной заболеваемости органов 

дыхания как у взрослого, так и у детского населения [2]. 

Ежегодно в РФ регистрируется до 50 млн инфекцион-

ных заболеваний, из них до 90% – острые респираторные 

вирусные инфекции (ОРВИ) [2]. ОРВИ являются причиной 

развития воспалительных процессов как в верхних дыха-

тельных путях, так и в нижних, вызывают тяжелое угнете-

ние всех уровней иммунологической защиты организма 

пациента [3–6]. 

ОРВИ в подавляющем большинстве случаев являются 

начальным звеном в цепи патологических изменений, 

развивающихся при воспалительных заболеваниях ЛОР-

органов, способствуют тяжелому течению воспалительно-

го процесса, развитию локальных, отдаленных и генера-

лизованных осложнений [8–9]. По данным главных спе-

циалистов-оториноларингологов, в целом в структуре 

патологии ЛОР-стационаров нашей страны воспалитель-
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ные заболевания верхних дыхательных путей составляют 

до 44,6%, в т. ч. риносинуситы – 32,2%, заболевания глот-

ки и гортани – 12,4%. Анализ заболеваемости в динамике 

за период с 2009 по 2014 г. выявил рост количества 

пациентов на оториноларингологических койках с вос-

палительными заболеваниями околоносовых пазух на 

0,35%, а заболеваний глотки и гортани – на 1,31% [10].

Постоянный рост устойчивости микроорганизмов к 

антибактериальным препаратам является одной из акту-

альных и нерешенных задач современной медицинской 

науки. Злободневность проблемы заключается в том, что 

после разработки нового антибактериального препарата 

неизменно возникает устойчивость к нему. Сегодня весь 

мир вступил в постантибиотическую эру, и это происходит 

повсеместно: как в развитых, так и в развивающихся стра-

нах [11]. В 2001 г. ВОЗ была принята Глобальная стратегия 

по сдерживанию резистентности к противомикробным 

препаратам. В США, Франции, Великобритании, Бельгии, 

Канаде созданы и работают государственные комитеты, 

занимающиеся консультированием законодателей по про-

блемам и различным аспектам применения антибиотиков 

[12]. Проблема антибиотикорезистентности стала предме-

том обсуждения и принятия Декларации в 2006 г. на сам-

мите стран «Большой восьмерки» в Санкт-Петербурге [13]. 

Значимость проблемы антибиотикорезистентности 

определяется тем, что она затрагивает не только медици-

ну, но и общество в целом. Широкое распространение 

резистентных внутрибольничных штаммов микроорга-

низмов, рост тяжелых и осложненных форм заболеваний 

ведут не только к удорожанию стоимости лечения, но и к 

росту больничной летальности. Резистентность микроор-

ганизмов к антибактериальным препаратам является 

одной из причин роста числа оториносинусогенных вну-

тричерепных осложнений в ЛОР-стационарах страны и 

летальности при этой патологии. Рост частоты оториноси-

нусогенных гнойно-воспалительных внутричерепных 

осложнений в ЛОР-стационарах РФ за период с 2009 по 

2014 г. составил в среднем 17%, а летальности при этой 

патологии – около 3% [10].

Современные медико-биологические исследования 

доказывают способность большинства патогенных и услов-

но-патогенных микроорганизмов к образованию биопле-

нок. Сложно организованные «сообщества» микроорга-

низмов обладают выраженной устойчивостью не только к 

химиопрепаратам, но и к внешним воздействиям [14]. 

Открытие биопленок является фундаментальным 

научным достижением, которое заставляет менять тра-

диционные подходы к терапии инфекционных заболе-

ваний. По данным современной литературы, именно 

биопленки являются причиной рецидивирующего и 

хронического течения инфекционно-воспалительных 

процессов [15–16]. 

Одна из важных причин роста патологии органов 

дыхания  – увеличение распространенности вторичных 

иммунодефицитных состояний (ВИДС) [17–18]. Пред-

ставляет интерес исследование Т.М. Любошенко (2014), в 

котором была проанализирована частота диагностики 

ВИДС в федеральных округах РФ. По данным автора, в 

трех из семи обследованных федеральных округов 

(Северо-Западном, Сибирском и Уральском) заболевае-

мость была на высоком уровне [19].

Одним из путей решения обозначенной проблемы 

является клиническое применение иммуномодулирую-

щих препаратов, которые:

 ■ снижают частоту острых респираторных инфекций и 

рецидивов хронических заболеваний;

 ■ обеспечивают течение инфекционного процесса с бы-

стрым и полным выздоровлением и эрадикацией возбу-

дителя;

 ■ уменьшают сроки и объем этиотропного медикамен-

тозного лечения, а также стоимость лечения;

 ■ способствуют уменьшению антибиотикорезистентности.

Механизм действия иммуностимулирующих препаратов:

 ■ стимулируют системный (врожденный и приобретен-

ный) иммунитет;

 ■ действуют на различные звенья иммунитета: клеточ-

ный и гуморальный;

 ■ активируют факторы неспецифической защиты;

 ■ способствуют специфическому иммунному ответу [17].

Бактериальные лизаты  – наиболее изученная и 

эффек   тивная группа иммуностимулирующих препара-

тов. Первые результаты клинических исследований были 

опубликованы на рубеже XIX–XX вв. Представляют 

собой смесь антигенов инактивированных бактерий  – 

наиболее распространенных возбудителей заболева-

ний. Чем более сохранена антигенная структура бакте-

риальной клеточной стенки после процесса инактива-

ции микроорганизмов в процессе производства препа-

рата, тем большими иммуногенными и терапевтически-

ми свойствами обладает препарат [20–22]. Важнейшее 

значение в развитии клинической эффективности имеет 

и путь введения препарата. Сублин гвальный путь введе-

ния бактериального лизата наиболее эффективен при 

лечении инфекций верхних и нижних дыхательных 

путей. Он обеспечивает максимальную индукцию гумо-

ральных факторов иммунологической защиты, в т. ч. IgA 

[23–24]. 

Комбинированный иммуностимулирующий препарат 

Исмиген® содержит микрочастицы, получаемые в 

результате механической деструкции бактерий, которые 

более эффективно подвергаются захвату дендритными 

клетками и обладают более высокой иммуногенностью. 

В исследовании С. Czerkinsky et al. (2005–2011),

B. Mo randi et al. (2011) доказано преимущество сублинг-

вального приема в плане стимуляции иммунитета респи-

раторного тракта [25–29]. 

Препарат Исмиген® содержит комбинацию 13 штам-

мов 8 видов инактивированных бактерий:

 ■ Staphylococcus aureus – 6 млрд;

 ■ Streptococcus pyogenes – 6 млрд;

 ■ Streptococcus viridans – 6 млрд;

 ■ Klebsiella pneumoniae – 6 млрд;

 ■ Klebsiella ozenae – 6 млрд;

 ■ Haemophilus infl uenza – 6 млрд;

 ■ Moraxella catarrhalis – 6 млрд;

 ■ Streptococcus pneumoniae – 6 млрд (типы 1, 2, 3, 5, 8 и 47).
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Механизм иммунного ответа на фоне лечения препа-

ратом Исмиген® заключается:

 ■ в захвате антигенов дендритными клетками на уровне 

слизистой полости рта;

 ■ активации и миграции дендритных клеток к шейному 

лимфатическому узлу;

 ■ увеличении содержания специфических иммуногло-

булинов в слюне в среднем до 250%;

 ■ увеличении числа Е-хелперов CD4+, Т-супрессоров, 

В-клеток памяти;

 ■ увеличении числа сывороточных иммуноглобулинов 

IgA, IgG, IgM;

 ■ поступлении в кровяное русло клеточных и гумораль-

ных факторов;

 ■ активации фагоцитоза бактерий гранулоцитами (рис. 1). 

Применение препарата Исмиген® (таблетки подъя-

зычные) показано при острых и подострых инфекциях 

верхних и нижних дыхательных путей, таких как бронхит, 

тонзиллит, фарингит, ларингит, ринит, синусит, отит, вклю-

чая осложнения после гриппа (лечение в составе комби-

нированной терапии), рецидивирующие инфекции верх-

них и нижних дыхательных путей, обострения хрониче-

ского бронхита (профилактика обострений). 

Исмиген® противопоказан при гиперчувствительно-

сти к активным и/или вспомогательным компонентам 

препарата, беременности, лактации, детском возрасте до 

3-х лет. Схема 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 рециди-

вирующих инфекциях курс  – 30 таблеток по схеме: 3 

курса по 10 дней с интервалом между ними 20 дней. 

Цель исследования – оценка эффективности действия 

препарата Исмиген® (таблетки подъязычные) на течение 

и тяжесть обострения хронического тонзиллофарингита 

(ХТФ) в период эпидемиологического сезона ОРЗ.

Дизайн исследования. Данное исследование является 

сравнительным рандомизированным, проспективным, 

когортным. Все пациенты, соответствующие критериям 

включения и включенные в исследование, были рандо-

мизированы на 2 группы по 30 человек в соответствии с 

планом рандомизации. Длительность периода наблюде-

ния составила 6 мес.

Пациенты и методы. В исследовании приняли участие 60 

взрослых пациентов в возрасте от 16 до 75 лет, которые по 

характеру основного заболевания были разделены на группы:

 ■ исследуемая группа: пациенты, получающую стандартную 

терапию, дополненную препаратом Исмиген®, – 30 человек; 

 ■ контрольная группа: пациенты, получающие стандарт-

ную терапию, – 30 человек.

Стандартная медикаментозная терапия обострения ХТФ:

 ■ амоксициллина клавуланат по 1000 мг 2 р/сут 5–7 

дней per os;

 ■ при непереносимости бета-лактамов  – азитромицин 

по 500 мг 1 р/сут per os по схеме;

 ■ Биопарокс аэрозоль по 4 ингаляции через рот 4 р/сут;

 ■ симптоматическое лечение при наличии показаний.

В исследуемой группе наблюдения наряду со стан-

дартной медикаментозной терапией назначали Исмиген® 

сублингвально за 30 мин до еды по 1 таблетке 1 р/сут 

курсами по 10 дней. Всего было проведено 3 курса лече-

ния по 10 дней с интервалом между курсами 20 дней. 

Перечень обследований, проведенных пациентам, 

указан в таблице 1. 

При субъективной оценке жалоб пациента использо-

вали визуально-аналоговую шкалу (ВАШ) от 0 до 10, где

0 баллов  – отсутствие симптомов, 10 баллов  – макси-

мальная выраженность симптомов (рис. 2) [30].

При объективной оценке локального статуса степень 

выраженности клинических симптомов оценивали в бал-

лах (табл. 2). 

Рисунок 1.    Механизм иммунного ответа на уровне слизистой оболочки на фоне лечения препаратом Исмиген®
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СТАТИСТИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ

Первичными конечными точками исследования явля-

лись частота, тяжесть и длительность обострений ХТФ

и/или ОРВИ за период наблюдения за пациентами. 

Вторичными конечными точками послужили необхо-

димость и продолжительность дополнительной антибак-

териальной терапии у пациентов с ХТФ при его обостре-

нии и/или ОРВИ. 

Каждая из указанных конечных точек была подверже-

на индивидуальной и комплексной статистической оцен-

ке в аспекте наличия, степени и направления влияния на 

них предиктора – лечения препаратом Исмиген®.

Таблица 1.    Перечень обследований и сроки их выполнения у пациентов с обострением ХТФ

Действия/визит 0 1 2 3 4 5 6

День исследования 1 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

Зарегистрировать симптомы обострения Х Х Х Х Х Х Х

Культуральное исследование мазков из 
глотки (для пациентов с тонзиллофарингитом)

Х Х – 30 или 90 день 

Общий анализ крови Х Х – 10 или 30 

Количество всех респираторных заболеваний 
за прошедший период

Х Х Х Х Х

Продолжительность всех респираторных 
заболеваний за прошедший период

Х Х Х Х Х

Тяжесть респираторных заболеваний Х Х Х Х Х Х Х

Количество дней приема антибиотиков Х Х Х Х Х Х

Количество дней, пропущенных в учебном 
учреждении и на работе по болезни

Х Х Х Х Х Х

Мониторинг нежелательных явлений Х Х Х Х Х Х

Оценить эффективность терапии Х Х Х

Нет симптомов
заболевания

Максимальные
симптомы

заболевания

Рисунок 2.    Визуально-аналоговая шкала субъективной 
оценки пациентом его жалоб

Таблица 2.    Объективная оценка клинической картины пациента с обострением ХТФ

 Признак
Баллы

0 1 2 3

Цвет слизистой глотки Бледно-розовый Инъекция сосудов Гиперемия Яркая гиперемия

Степень гипертрофии небных миндалин  – I ст. II ст. III ст.

Характер содержимого лакун Нет Казеозные массы Гной Гной + казеозные массы

Степень обсемененности ротоглотки 0 + ++ +++
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Был проведен анализ скорости лечебного эффекта в 

обеих группах наблюдения посредством статистической 

оценки динамики жалоб и клинической картины заболе-

вания при объективном осмотре пациентов. 

С целью повышения объективности и комплексности 

оценки жалоб пациентов, клинической картины их забо-

левания баллы каждого из критериев ВАШ и клинической 

шкалы (табл. 2) были суммированы относительно визитов 

пациента к врачу и статистически сравнены.

В качестве конечных точек и их предиктора рассматри-

вались как категориальные (наличие или отсутствие изуча-

емого фактора / исхода), так и количественные данные 

(длительность обострений основного заболевания и/или 

ОРВИ, длительность дополнительной терапии антибиоти-

ками, суммы баллов ВАШ и клинической шкалы). 

Анализируемые параметры категориальных данных пред-

ставлены в виде долей и частот от общего числа исследуе-

мых (%), а количественных (непрерывных) данных – в виде 

групповых средних (M) и стандартного отклонения (SD). 

Поскольку все из представленных количественных данных 

первичных конечных точек, согласно критерию Shapiro – 

Wilk и Levene-тесту, не соответствовали нормальному рас-

пределению, с целью их сравнения в группах пациентов 

использовался непараметрический U-критерий Mann  – 

Whitney для независимых выборок (рис. 3–4, табл. 6). 

Индивидуальную статистическую оценку возможно-

сти влияния предиктора (препарата Исмиген®) на конеч-

ные точки исследования проводили с помощью χ2 – теста 

Pearson, который также определял наличие значимых 

различий между категориальными данными анализируе-

мых групп пациентов (табл. 7).

Уточнение наличия, направления и степени влияния 

предиктора (препарата Исмиген®) на конечные точки про-

водилось посредством множественного регрессионного 

логистического анализа. Он представляет собой разновид-

ность математического моделирования, при котором про-

изводится ранжирование признаков в соответствии с их 

вкладом в анализируемую модель, в данном случае  – 

модель вклада препарата Исмиген® в исходы лечения паци-

ентов с ХТФ. В соответствии с целью исследования было 

построено несколько логистических регрессионных моде-

лей для оценки влияния препарата Исмиген® на частоту:

 ■ рецидивов ХТФ и/или ОРВИ;

 ■ среднетяжелых и тяжелых рецидивов ХТФ и/или ОРВИ;

 ■ применения у пациентов дополнительной антибакте-

риальной терапии.

Результаты множественного логистического регресси-

онного анализа представлены в виде отношения шансов 

(ОШ) реализации конечной точки в зависимости от нали-

чия приема препарата Исмиген®. ОШ выражает как сте-

пень, 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. 

Таблица 3.    Результаты первичной оценки тяжести обострения ХТФ в обеих группах сравнения 

Фактор (параметр) Контрольная группа Исследуемая группа Р(χ2) *

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

>0,05
Количество пациентов с легкими формами обострения ХТФ  4 (13,3%) 3 (10,0%)

Пациенты со среднетяжелыми формами обострения ХТФ 25 (84,3%) 25 (84,3%)

Пациенты с тяжелыми формами обострения ХТФ 1 (3,3%) 2 (5,7%)

*Значение уровня значимости (Р) для χ2 -критерия Pearson.

Рисунок 3.    Сравнительная характеристика жалоб
пациентов по ВАШ

Стандартное лечение
Лечение препаратом
Исмиген®
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* Значение достигнутого уровня значимости (Р)

для U-критерия Mann – Whitney

Рисунок 4.    Сравнительная характеристика клинических 
проявлений основного заболевания пациентов,
выраженных в балльной шкале

Стандартное лечение
Лечение препаратом
Исмиген®
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* Значение достигнутого уровня значимости (Р)

для U-критерия Mann – Whitney
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Если же ОШ < 1, то наличие предиктора уменьшает веро-

ятность развития события в соответствующее ОШ количе-

ство раз. Кроме того, в результатах множественной логи-

стической регрессии приведены значения 95% довери-

тельного интервала (95% ДИ) и критического уровня 

значимости (Р) для ОШ (табл. 8).

Оценка скорости эффекта лечения в исследуемых 

группах пациентов проводилась за счет сравнительной 

статистической оценки сумм баллов ВАШ и клинической 

шкалы при последовательных повторных 6 визитах 

пациентов к ЛОР-специалисту. Выявление различий 

между этапными наблюдениями в комплексе проводи-

лось при помощи дисперсионного анализа для повтор-

ных измерений (One-way ANOVA) по типу простых пла-

новых сравнений (Simple) относительно исходных пока-

зателей 1 визита (табл. 4–5). Апостериорные попарные 

сравнения балльных показателей каждого из визитов 

(1–6) между собой (post hoc анализ) проводились по 

методу Bonferoni. Межгрупповое сравнение на уровне 

каждого из визитов проводилось с помощью U-критерия 

Mann – Whitney (рис. 3–4) [31–32].

При обработке данных использовался программный 

пакет SPSS 13,0 (SPSS Inc).

Результаты исследований. Все пациенты прошли 

обследование, лечение и наблюдение на протяжении 6 

мес. в соответствии с протоколом. При этом был достигнут 

удовлетворительный уровень комплаентности, что свиде-

тельствует об удобстве приема препарата Исмиген®. При 

первичном обращении после проведения рандомизации 

количество пациентов с легкими, среднетяжелыми и 

тяжелыми формами обострения ХТФ в обеих группах 

сравнения было равным: цифровые данные статистиче-

ски не различались в исследуемой и контрольной груп-

пах (р > 0,05) (табл. 3).

Оценка длительности обострения ХТФ, диагностиро-

ванного при первичном обращении, длительность и 

эффективность его лечения оценивались на 10-е сут 

(визит №2). На фоне проводимой терапии была зафикси-

рована положительная динамика жалоб и клинической 

картины заболевания у пациентов в обеих группах срав-

нения. На 10-е сут от начала лечения, с учетом клиниче-

ских данных, обострение ХТФ у всех обследуемых паци-

ентов (n = 60) было купировано. Была установлена дли-

тельность первичного обострения ХТФ в каждом конкрет-

ном клиническом случае. На основании этого были рас-

считаны средние сроки длительности первичного обо-

стрения в обеих группах: 

 ■ контрольная группа (стандартное лечение)  – 6,16 ± 

1,54 дня;

 ■ исследуемая группа (стандартное лечение + Исмиген®) – 

4,77 ± 1,25 дня.

Комплексная оценка субъективного статуса (жалоб 

больного) и клинической картины продемонстрировала 

статистически значимую динамику всех исследуемых 

показателей основного заболевания в обеих группах срав-

нения в течение всего периода наблюдения (табл. 4, 5).

Межгрупповые сравнения балльных показателей 

относительно номера визита выявили лучшую, более 

быструю и равномерную положительную динамику в 

исследуемой группе пациентов с ХТФ:

 ■ со стороны жалоб пациентов – начиная с 3-го визи-

та (рис. 3), 

 ■ со стороны клинической картины основного заболева-

ния – начиная с 3-го визита (рис. 4). 

Таблица 4.    Результаты сравнительного анализа жалоб 
пациентов по ВАШ

Группа
Номер 
визита

Среднее значение суммы баллов
по ВАШ – М (SD)

F* P°

Ко
нт

ро
ль

на
я 

1 23,9 (6,50)

23,355 <0,001

2 22,2 (10,25)

3 17,8 (7,22)

4 13,9 (4,30)

5 13,7 (4,1)

6 10,5 (6,48)

И
сс

ле
ду

ем
ая

 

1 22,6 (6,34)

62,555 <0,001

2 20,8 (5,20)

3 16,0 (5,45)

4 15,7 (5,50)

5 9,4 (4,15)

6 6,0 (2,80)

*Значение коэффициента дисперсии для повторных наблюдений (One-way ANOVA) – F.

° Значение достигнутого уровня значимости (Р) для коэффициента дисперсии.

Таблица 5.    Результаты сравнительного анализа клини-
ческих проявлений ХТФ

Группа
Номер 
визита

Среднее значение суммы баллов 
по ВАШ – М (SD)

F* P°

Ко
нт

ро
ль

на
я 

1 9,1 (3,03)

27,453 <0,001

2 8,3 (3,13)

3 7,1 (2,11)

4 6,3 (1,77)

5 5,7 (2,13)

6 5,5 (2,79)

И
сс

ле
ду

ем
ая

 

1 8,1 (2,31)

62,555 <0,001

2 8,0 (1,85)

3 6,4 (1,77)

4 5,0 (1,30)

5 3,9 (1,36)

6 3,0 (1,82)

* Значение коэффициента дисперсии для повторных наблюдений (One-way ANOVA) – F. 

° Значение достигнутого уровня значимости (Р) для коэффициента дисперсии.
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При оценке профилактического действия препарата 

Исмиген® были исследованы: среднее количество обо-

стрений ХТФ и ОРВИ за период наблюдения, их средняя 

длительность и средняя продолжительность антибактери-

альной терапии, а также среднее количество дней, про-

пущенных на работе/учебе. Сравнительный анализ иссле-

дуемых параметров показал наиболее выраженный про-

филактический эффект у пациентов, получавших препа-

рат Исмиген® (исследуемая группа). Разница цифровых 

значений всех исследуемых параметров, представленных 

в таблице 6, статистически достоверна.

Количество пациентов со среднетяжелыми, тяжелыми 

формами обострений ХТФ и/или ОРВИ (23,3% – в группе 

контроля по сравнению с 10% в исследуемой группе) и 

количество пациентов, требующих дополнительной анти-

бактериальной терапии (40%  – в группе контроля по 

сравнению с 13,3% в исследуемой группе), были значимо 

меньше в группе лечения препаратом Исмиген®; разница 

цифровых значений статистически достоверна (табл. 7).

Оценка эффективности профилактического действия 

препарата Исмиген® показала, что количество пациентов с 

рецидивами ХТФ и/или ОРВИ (46,7% – контрольная груп-

па по сравнению с 20% – исследуемая группа), а также их 

средняя продолжительность, средняя продолжительность 

приема антибиотиков были значимо меньше в группе 

лечения препаратом Исмиген®; разница данных цифро-

вых значений статистически достоверна (табл. 6, 7). Эта 

же тенденция коснулась и количества дней, пропущенных 

пациентом в учебном заведении или на рабочем месте 

(срок временной нетрудоспособности) ввиду обострения 

ХТФ и/или ОРВИ (табл. 6).

Множественный логистический регрессионный ана-

лиз продемонстрировал следующее влияние лечения 

препаратом Исмиген® на конечные точки (табл. 8): 

Таблица 8.    Результаты множественного логистического 
регрессионного анализа влияния лечения препаратом 
Исмиген® на конечные точки исследования относительно 
контрольной группы

Конечная точка
Отношение 

шансов
95% ДИ
для ОШ

P

Развитие рецидивов ХТФ и 
ОРВИ

3,5 1,11 11,01 0,032

Развитие среднетяжелых и тяже-
лых рецидивов ХТФ и ОРВИ

7,0 1,38 35,48 0,019

Потребность пациентов в допол-
нительной антибиотикотерапии 
рецидивов ХТФ и ОРВИ

6,88 1,71 27,73 0,007

Таблица 7.    Результаты оценки эффективности профилактического эффекта препарата Исмиген® по количеству и 
характеристикам обострений ХТФ/ОРВИ

Фактор (параметр) Контрольная группа Исследуемая группа Р( χ2)*

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

Количество пациентов с обострениями ХТФ/ОРВИ 14 (46,7%) 6 (20%) 0,028

Пациенты с легкими обострениями 4 (13,3%) 3 (10%) >0,05

Пациенты с обострениями средней степени тяжести 7 (23,3%) 3 (10%) 0,028

Пациенты с тяжелыми обострениями 3 (10%) 0 0,028

Количество пациентов, требующих дополнительной анти-
бактериальной терапии обострений ХТФ и/или ОРВИ

12 (40%) 4 (13,3%) 0,020

*Значение достигнутого уровня значимости (Р) для χ2 -критерия Pearson.

Таблица 6.    Результаты оценки эффективности профилактического эффекта препарата Исмиген® по количеству,
длительности обострений ХТФ/ОРВИ, антибактериальной терапии и сроков временной нетрудоспособности 

Фактор (параметр) Контрольная группа Исследуемая группа P(U)°

Среднее количество обострений ХФТ и/или ОРВИ на 1 пациента
Мин : Макс

1,07 ± 0,26
0 : 4 

0,2± 0,07
0 : 1

0,013

Средняя продолжительность обострений (сут)
Мин : Макс

6,63 ± 1,45
0 : 13

1,0 ± 0,38
0 : 7

0,028

Средняя длительность антибактериальной терапии (сут)
Мин : Макс

6,23 ± 1,4
0 : 12

0,8 ± 0,38
0 : 7

0,013

Средняя продолжительность временной нетрудоспособности (сут)
Мин : Макс

6,9 ± 2,10
2 : 18

1,2 ± 0,47
0 : 8

0,013

° Значение достигнутого уровня значимости (Р) для U-критерия Mann – Whitney.
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 ■ уменьшение вероятности развития рецидивов ХТФ и 

ОРВИ в группе Исмигена в 3,5 раза (р = 0,032);

 ■ уменьшение вероятности развития среднетяжелых и 

тяжелых форм обострений ХТФ и ОРВИ в 7,0 раза (р = 

0,019) при использовании иммунностимулирующей тера-

пии препаратом Исмиген®;

 ■ уменьшение вероятности потребности в дополнитель-

ной антибактериальной терапии при рецидивах ХТФ и 

ОРВИ в 6,88 раза (р = 0,007) у пациентов, принимавших 

препарат Исмиген®.

Культуральное (бактериологическое исследование) 

мазков с поверхности небных миндалин было выполнено 

всем (n = 60) пациентам с обострением ХТФ при первич-

ном приеме, а также в динамике: в период от 30-го до 

90-го дня от начала лечения. В ходе исследований прово-

дились как выделение и верификация чистой культуры 

патогенного микроорганизма, так и определение уровня 

обсемененности биоматериала, измеряемого в колоние-

образующих единицах (КОЕ/мл). В обеих группах сравне-

ния было зафиксировано уменьшение уровня обсеме-

ненности небных миндалин. 

Сравнительный анализ по основным микроорганизмам, 

выделенным в ходе бактериологических исследований 

(Streptococcus haemolyticus group А, Streptococcus haemolyticus, 

Neisseria spp., Staphylococcus aureus), показал уровень обсе-

мененности по окончании лечения в исследуемой группе 

(стандартное лечение + Исмиген®) в 2 раза ниже, чем в 

контрольной группе (стандартное лечение) (рис. 5).

Нежелательных реакций при использовании препара-

та Исмиген® (таблетки подъязычные) в ходе проведенно-

го исследования зафиксировано не было.

ВЫВОДЫ

Применение препарата Исмиген® (таблетки подъязыч-

ные), включенного в стандартную терапию обострений 

ХТФ, показало свою эффективность, которая заключалась в 

меньшей (в сравнении с группой контроля, получавшей 

стандартное лечение) продолжительности обострения и 

более быстрой положительной динамике клинической 

Рисунок 5.    Сравнительный анализ обсемененности
небных миндалин пациентов с обострением ХТФ до
и после проведенного лечения
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картины заболевания. Данная динамика устойчиво сохра-

нялась в течение всего периода наблюдения пациентов.

Эффективность профилактического эффекта в группе 

пациентов, получавших препарат Исмиген® (таблетки 

подъязычные), заключается в статистически достоверном 

(в сравнении с группой контроля, получавшей стандарт-

ное лечение) снижении количества, средней продолжи-

тельности, тяжести обострений ХТФ/ОРВИ и продолжи-

тельности антибактериальной терапии в течение 6-месяч-

ного периода наблюдения. Та же тенденция относится и к 

количеству дней, пропущенных пациентом в учебном 

заведении или на рабочем месте (срок временной нетру-

доспособности) ввиду обострения ХТФ и/или ОРВИ. 

Результаты обработки клинического материала с 

использованием современных методов медицинской ста-

тистики позволили сделать вывод, что применение пре-

парата Исмиген® позволяет достоверно понизить вероят-

ность развития у пациента рецидива/обострения ХТФ/

ОРВИ, развития среднетяжелых и тяжелых форм заболе-

вания, а также потребности в дополнительной антибакте-

риальной терапии.

На основании проведенных исследований широкое 

клиническое применение препарата Исмиген® (таблетки 

подъязычные) целесообразно при острых и хронических 

воспалительных процессах ЛОР-органов на любой фазе 

развития заболевания. При лечении заболеваний препа-

рат может применяться в сочетании со стандартным 

лечением, назначенным ЛОР-специалистом. Для профи-

лактики заболеваний показана монотерапия препаратом 

Исмиген® (таблетки подъязычные). Препарат обладает 

высокой степенью безопасности при клиническом при-

менении, частота нежелательных явлений – низкая.
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