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О стрые респираторные инфекции занимают ведущую
роль в общей заболеваемости как взрослых, так и де-

тей. В большей группе риска находятся дети из-за особен-
ностей анатомического строения ЛОР-органов и недоста-
точности собственной иммунной защиты. Основным
этиологическим фактором, как известно, являются виру-
сы. Бактериальное воспаление возникает как осложнение
на фоне возникшего вторичного иммунодефицитного со-
стояния. Недостаточная профилактика, отсутствие полно-
ценного лечения инфекций верхних дыхательных путей
может привести к неблагоприятным последствиям во
взрослом возрасте.

Одной из проблем современной медицины на данный
момент является прогрессирующая резистентность мик-
роорганизмов к антибактериальным препаратам. В нашей
практике мы часто встречаемся с необоснованным на-
значением антибактериальных препаратов многим паци-
ентам с острыми заболеваниями верхних дыхательных пу-
тей. Нельзя забывать, респираторные заболевания, вы-
званные бактериальной инфекцией, встречаются не столь
часто [1]. Проблема антибиотикорезистентности опреде-
ляется также тем, что она затрагивает не только медицин-
скую область, но и сферу социальной жизни, экономиче-
скую составляющую. Широкое распространение рези-
стентных внутрибольничных штаммов микроорганизмов,
рост осложненных форм инфекционных заболеваний

верхних дыхательных путей ведут и к увеличению стоимо-
сти лечения и к росту больничной летальности. Возрастает
частота отогенных и риносинусогенных гнойно-септиче-
ских и внутричерепных осложнений в ЛОР-стационарах
[2–4].

Все чаще врачи задумываются о необходимости усиле-
ния иммунной защиты организма пациентов для пред-
отвращения заболеваний верхних дыхательных путей,
особенно в осенне-зимний период. В связи с этим интерес
вызывает группа препаратов с иммунотропным эффектом,
которая широко назначается терапевтами, врачами общей
практики и оториноларингологами. Возникает вопрос: до-
статочно ли мы знаем о препаратах данной группы? При
использовании иммунотропных средств мы искусственно
вмешиваемся в, казалось бы, генетически налаженный и
сложный морфофункциональный механизм иммунной за-
щиты человека. Необходимость в коррекции защитной си-
стемы организма широко дискутируется. Известно, что в
США нет зарегистрированных иммунотропных препара-
тов с доказанной клинической эффективностью. Несмот-
ря на это, в России в настоящее время зарегистрировано
более 300 коммерческих препаратов с иммуномодулирую-
щим действием, выражающимся в активации специфиче-
ского (вакцинирующий эффект) и неспецифического (им-
муностимулирующий эффект) иммунитета. Так присут-
ствует ли действительно иммуномодулирующий эффект?
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Abstract
Everybody knows the wide prevalence of the upper respiratory tract diseases. It is very common that the main part of patients doesn’t need in prescribed an-
tibiotics. Everywhere the bacterial resistance has been growing up for nowadays. It gets physicians to find a new group of drugs which will prevent the respira-
tory diseases. The most contradictory and debatable group of the immunomodulators may be interesting at this case. Bacterial lysate represents the most ef-
fective group of drugs among the immunomodulators, which reduce the frequency of acute respiratory infections and the exacerbations of chronic respiratory
diseases. The necessity of the prescription of this medicines, in particular the OM-85, occurs in group of frequently ill children and patients with the proven sec-
ondary immune deficiency.
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Есть ли необходимость приема данных препаратов с це-
лью профилактики, а также в составе комплексной тера-
пии заболеваний верхних дыхательных путей? Мы проана-
лизировали имеющиеся данные о клинической эффектив-
ности препаратов с иммунотропной активностью на при-
мере иммуномодуляторов.

Хотелось бы отметить, что единой утвержденной клас-
сификации иммунотропных препаратов не существует.
Условно их можно разделить на 3 основные группы: имму-
номодуляторы, иммуностимуляторы, и иммунодепрессан-
ты [5, 6]. Иммуномодуляторы, обладающие иммунотроп-
ностью и нормализующие конкретное нарушение звена
иммунной системы (Т-, В-клеточный иммунитет, фагоци-
тоз), относят к группе иммунокорректоров, иными слова-
ми, иммуномодуляторам «точечного действия» [7]. Совре-
менная классификация иммуномодуляторов выделяет 
3 группы препаратов: экзогенные, эндогенные и химиче-
ски чистые [6]. Основными представителями экзогенных
иммуномодуляторов являются продукты микробного про-
исхождения: антигены микробных клеток [8]. Создание
типоспецифических вакцин для профилактики острых
респираторных инфекций затруднено, так как существует
огромное количество возбудителей данной группы заболе-
ваний. Нам известны наиболее частые патогены, вызываю-
щие острые респираторные инфекции как у детей, так и у
взрослых. Разработка и использование вакциноподобных
препаратов против конкретной группы патогенов для соз-
дания специфического и неспецифического иммунитета
представляет большой интерес.

Препараты с иммуномодулирующим эффектом нивели-
руют вторичный иммунодефицит, возникающий на фоне
длительно протекающего хронического заболевания верх-
них дыхательных путей, частых острых респираторных
инфекций. Врачи общей практики, терапевты и оторино-
ларингологи при назначении иммуномодуляторов и им-
муностимуляторов не всегда получают ожидаемый эф-
фект. Стимуляция иммунной системы с их точки зрения
должна одержать верх над инфекционным процессом и
привести к реконвалесценции. Нельзя забывать, что дан-
ная группа препаратов должна использоваться только в
комплексе с основной патогенетической терапией. Блок
соустьев околоносовых пазух, наличие искривления пере-
городки носа, одонтогенная инфекция и, как результат, –
затянувшийся верхнечелюстной синусит, наличие у паци-
ента рефлюкс-ассоциированной патологии ЛОР-органов –
на данные моменты и многие другие клиницист должен
обращать внимание в первую очередь. Грамотный подбор
патогенетической терапии и проведение соответствующе-
го хирургического лечения – ключ на пути к успеху. В дан-
ном случае речь не идет о вторичной иммунной недоста-
точности, и показаний к проведению иммуностимулирую-
щей терапии нет. Затяжное течение связано с особенно-
стями анатомии, сопутствующей патологией и другими
факторами. Снижение защитных свойств иммунной си-
стемы происходит далеко не у всех пациентов с воспали-
тельными заболеваниями верхних дыхательных путей по
данным иммунологов. Вторичная иммунная недостаточ-
ность – понятие клиническое, которое требует подтвер-
ждения анамнестическими данными и клинико-лабора-
торными исследованиями. Нельзя также забывать, что
случайные изменения в иммунном статусе не свидетель-
ствуют об иммунной недостаточности [9].

Мукозальный иммунитет респираторного тракта яв-
ляется сложным примером морфофункциональной защи-
ты нашего организма от патогенов. Первым барьером на
пути инфекции выступает перицеллюлярная слизь, выра-
батываемая бокаловидными клетками и местными слизи-
стыми железами. Она содержит бактерицидные гидроли-
тические ферменты (лизоцим, лактоферрин), интерферо-
ны (ИФН), секреторные антитела. Также отмечено боль-

шое содержание дефенсинов – низкомолекулярных ка-
тионных пептидов, богатых цистеином и оказывающих
прямое антимикробное действие. Так, например, β-дефен-
сины слизистых оболочек верхних дыхательных путей ин-
гибируют синтез провоспалительного цитокина – фактора
некроза опухоли α, индуцируют дифференцировку денд-
ритных клеток и ко-стимулирующих факторов, регули-
руют хемотаксис через индукцию интерлейкина (ИЛ)-8,
стимулируют ангиогенез, заживление ран, апоптоз. Дан-
ный механизм позволяет эпителию сформировать и конт-
ролировать собственный биоценоз слизистой оболочки
верхних дыхательных путей [10]. Мукоцилиарный транс-
порт позволяет элиминировать осевшие частицы и микро-
организмы, предупредить их патогенное влияние на сли-
зистую оболочку. На уровне эпителиальных клеток и фак-
торов неспецифического иммунитета возможна элимина-
ция бактериальных агентов без развития воспалительной
реакции [11]. Осенне-зимний период неразрывно связан с
отопительным сезоном. Влажность воздуха становится
низкой, что негативно сказывается на защитной функции
слизистой верхних дыхательных путей. Умеренная ирри-
гационная терапия и дополнительное увлажнение воздуха
в помещении будут способствовать нормализации защит-
ных свойств слизистой оболочки без стимуляции работы
иммунной системы.

В том случае, если у пациента отмечаются частые острые
вирусные инфекции, необходимо помнить об образовании
очагов некроза эпителия с потерей полноценной неспеци-
фической иммунной защиты, усилением гипериммунной
реакции с присоединением воспалительного компонента.
Таким образом, нивелирование воспалительной реакции
будет способствовать репаративным процессам в слизи-
стой оболочке и нормализации иммунной защиты. В дан-
ном случае рекомендовано назначение иммуномодулято-
ров. Отсутствие препаратов данной группы в составе ком-
плексной терапии может стать причиной более тяжелого
течения заболеваний, развития осложнений и ухудшения
прогноза. Перед назначением препаратов с иммуностиму-
лирующей терапией рекомендована консультация имму-
нолога для определения наличия вторичного иммуноде-
фицита.

Для многих иммуномодуляторов отсутствуют доказа-
тельства их эффективности и безопасности при респира-
торных инфекциях. Назначение данных препаратов не
приводит как к существенному снижению заболеваемости
острыми респираторными инфекциями, так и уменьшению
числа бактериальных осложнений со стороны ЛОР-орга-
нов. В свою очередь, бактериальные иммуномодуляторы
обладают обоими вышеперечисленными эффектами [12].

Препаратом из группы бактериальных иммуномодуля-
торов является ОМ-85, представленный под торговыми
наименованиями Бронхо-Мунал и Бронхо-Ваксом и ус-
певший зарекомендовать себя с положительной стороны.
Препарат выпускается в форме капсул для взрослых с 12
лет в дозировке 7,0 мг и 3,5 мг для детей с 6 мес. Представ-
ляет собой стандартизированный лиофилизат бактериаль-
ных лизатов следующих 8 микроорганизмов, наиболее ча-
сто вызывающих патологию верхних дыхательных путей:
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus viridans, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozae-
nae. Происходит имитация естественного хода активации
иммунной системы. Препарат обладает системным дей-
ствием, предназначен для перорального приема. В показа-
ниях к применению данного препарата производитель ука-
зывает:
• в составе комплексной терапии острых инфекций дыха-

тельных путей;
• для профилактики рецидивирующих инфекций дыха-

тельных путей и обострений хронического бронхита.
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В исследовании с участием здоровых волонтеров было
показано, что после первых 10 дней приема ОМ-85 кон-
центрация igA в слюне в среднем повышалась на 100% и
возвращалась к первоначальному уровню через месяц. 
У волонтеров, которые повторили курс ОМ-85 через 1 мес,
повышенная концентрация igA в слюне сохранялась как
минимум в течение 100 дней, уровень igG и igM в крови по-
вышался после приема ОМ-85 на 50–100% от исходного и
сохранялся как минимум в течение 149 дней [13]. 

Представляет интерес исследование C.Parola и соавт., в
котором было подробно изучено влияние ОМ-85 на функ-
цию дендритных клеток человека, в большом количестве
содержащихся в пейеровых бляшках кишечника. ОМ-85
стимулирует синтез транскрипционного фактора NF-κB
(ядерный фактор «каппа-би»), BAFF, способствующего вы-
живанию периферических незрелых B-лимфоцитов, инду-
цирующего рост, дифференцировку и гибель клеток, ми-
тоген-активируемой протеинкиназы, цитокинов (ИЛ-6,
CCL2, CCL3, CCL20 и CCL22), ответственных за актива-
цию В-клеточного иммунного ответа с последующей про-
дукцией igA. Препарат незначительно усиливает выработ-
ку фактора некроза опухоли α, ИЛ-1β, ИФН-β1, ИЛ-12, ИЛ-
23, APriL, CCL4, CCL19 и CXCL10. Способствует повыше-
нию продукции Т-клеток через активацию дендритных
клеток [14]. После активирующего воздействия на имму-
нокомпетентные клетки, расположенные в лимфоидной
ткани кишечника (пейеровы бляшки), В-лимфоциты, сти-
мулированные антигенами препаратом ОМ-85, мигри-
руют в респираторный тракт, где созревают в плазматиче-
ские клетки, продуцируют антитела против бактерий, со-
держащихся в лизате.

В исследовании на мышах, зараженных вирусом гриппа,
было показано, что прием препарата ОМ-85 не увеличивает
продолжительность заболевания. В группе приема бактери-
ального лизата наблюдалось наиболее быстрое снижение
уровня вирусной нагрузки (на 5-й день), а также усиление
выработки CD8+ Т-лимфоцитов (на 10-й день). Через 1 нед
стойкий иммунный ответ против S. pneumoniae и K. pneumo-
niae продемонстрировали мыши, предварительно иммуни-
зированные ОМ-85 [15].

В исследованиях у людей было установлено регуляторное
влияние препарата ОМ-85 на иммунную систему. Необос-
нованное широкое применение антибактериальных препа-
ратов (например, у детей) способствует снижению собст-
венной микробной стимуляции иммунной системы. Имеет
место уменьшение иммунного ответа, связанного группой
T-хелперов 1-го типа (Th1), ответственных за клеточный
иммунный ответ, реализуемый через снижение продукции
цитокинов (ИФН-γ, ИЛ-1, ИЛ-2 и др.). Одновременно про-
исходит усиление иммунного ответа, связанного с Th2, что
может способствовать гиперпродукции ige и развитию ато-
пических заболеваний [16]. ОМ-85, стимулируя ИЛ-10, при-
водит к активации Th1-хелперов и подавляет активность
клеток Th2 у мышей. Данное исследование позволило сде-
лать вывод о переключении иммунного ответа с Th2-типа
на Th1-тип и снижении аутоиммунных реакций [17].

Таким образом, основные эффекторные воздействия
препарата ОМ-85 на иммунную систему следующие: 
• повышение уровня ИФН-α, ИФН-β и ИФН-γ;
• стимуляция Th1 иммунного ответа, выраженная в сни-

жении уровня ИЛ-4 и ige;
• увеличение фагоцитарной активности клеток за счет по-

вышения уровня NO, О2 адгезивных молекул;
• секреция igA, а также igG, igM;
• за счет активации секреции ИЛ-6, ИЛ-11 и ИЛ-12 повыше-

ние макрофагальной и моноцитарной активности [18].
Перейдем к клиническому эффекту иммуностимули-

рующих препаратов. Нами было найдено большое коли-
чество отечественных и зарубежных публикаций. Хоте-
лось бы отметить, что одним из недостатков проведен-

ных исследований была гетерогенность представленных
популяций. Нами не было выявлено качественных оте-
чественных исследований оценки эффекта иммуномоду-
лирующей активности ОМ-85 при заболеваниях верхних
дыхательных путей. Несмотря на это, зарегистрирован-
ный и используемый в Европе препарат ОМ-85 проде-
монстрировал хорошую иммуностимулирующую актив-
ность и безопасность. Большее количество исследований
проводилось на группах детей, страдающих частыми рес-
пираторными инфекциями. В отечественной медицине
используют термин «часто болеющие дети» (ЧБД). 
К этой категории пациентов относят: детей до 1 года – 
4 и более эпизодов острого респираторного заболевания
(ОРЗ) в год; детей до 3 лет – 6 и более эпизодов ОРЗ в
год; детей 4–5 лет – 5 и более эпизодов ОРЗ в год; детей
старше 5 лет – 4 и более эпизодов ОРЗ в год [19]. С на-
шей точки зрения, именно у таких пациентов целесооб-
разно использование бактериального лизата ОМ-85 с це-
лью профилактики заболеваний верхних дыхательных
путей, а также в составе комплексной терапии в период
острой респираторной инфекции и обострения хрониче-
ских заболеваний.

В двойном слепом плацебо-контролируемом клиниче-
ском исследовании, проведенном в Швейцарии и Герма-
нии, было показано, что снижение эпизодов острых рес-
пираторных инфекций на 16% было выявлено в группе де-
тей, принимающих ОМ-85. Авторы отметили большую
клиническую эффективность препарата у детей с предше-
ствующими 3 и более эпизодами острых респираторных
инфекций в течение 5 мес [20]. Снижение острых инфек-
ционных заболеваний ЛОР-органов было продемонстри-
ровано также у группы пациентов, принимавших ОМ-85 в
течение 90 дней с целью профилактики, – 39,5%. В период
180 дней наблюдения не было выявлено эпизодов острой
инфекционной патологии, в отличие от группы контроля –
16,5%. В дополнительной системной антибактериальной
терапии не нуждались 44% иммунизированных детей, в
отличие от группы контроля – 23,5% [21].

Анализ данных, проведенный А.С.Колбиным, также
продемонстрировал необходимость использования бак-
териальных лизатов в группе детей с высоким риском
развития острых инфекций дыхательных путей. Также
он отметил высокую безопасность приема бактериаль-
ных иммуномодуляторов [12, 22].

В нескольких испытаниях был подтвержден профи-
лактический эффект иммуностимуляторов у детей, одна-
ко только ОМ-85 показал эффективность в профилакти-
ке и терапии хронического риносинусита у взрослых. 
В многоцентровом рандомизированном двойном слепом
плацебо-контролируемом исследовании, включавшем
284 больных с хроническим гнойным гайморитом,
сравнивались следующие группы: 1-й назначался перо-
ральный прием препаратов на основе бактериальных ли-
затов (ОМ-85), 2-й – плацебо в дополнение к стандарт-
ной терапии (антибиотики или муколитики). Лечение
проводилось курсами по 3–10 дней в течение 3 мес. 
С первых дней и до конца лечения, а также по проше-
ствии 6 мес проводилось регулярное обследование око-
лоносовых пазух пациентов. Во время курса терапии и в
последующем периоде наблюдаемое уменьшение основ-
ных симптомов (головная боль, гнойные выделения из
носа, кашель и отхаркивание) было статистически более
значимым в группе, получавшей иммуностимуляторы по
сравнению с группой плацебо. На основании результа-
тов данного исследования пероральные формы ОМ-85
включены в Европейские рекомендации по риносинуси-
ту 2012 г. (european Position Paper on rhinosinusitis and
Nasal Polyps – ePOS 2012 г.) для лечения взрослых паци-
ентов с инфекционными заболеваниями околоносовых
пазух [23].
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Заключение
На данный момент иммуномодуляторы на основе бакте-

риальных лизатов являются наиболее эффективными с
точки зрения доказательной базы и безопасными, что поз-
воляет их применять у детей и взрослых. Иммуностимули-
рующая терапия, назначенная по показаниям и по адек-
ватным схемам, является эффективным лечебно-профи-
лактическим методом, позволяющим значительно сокра-
тить частоту и длительность обострений, увеличить дли-
тельность ремиссии и снизить потребность в антибактери-
альной терапии.

Иммуномодуляторы не должны назначаться здоровым
людям. Данные препараты применяются преимуществен-
но вместе с основной симптоматической и этиотропной
терапией, а также в качестве профилактического средства
у людей с клиническими проявлениями вторичного им-
мунного дефицита. Препаратом выбора может стать 
ОМ-85, имеющий удобные формы выпуска как для взрос-
лых, так и для детей. В тех учреждениях, где имеется воз-
можность консультации аллерголога-иммунолога, пред-
почтительно направить больного к специалисту, который
определит показания к назначению адекватной иммунот-
ропной терапии и оценит ее эффективность.
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