
ИРТ включают инфекции верхних

и нижних дыхательных путей и могут

вызываться широким спектром микро"

организмов. Основной причиной забо"

левания являются вирусы, прежде всего

вирусы гриппа и парагриппа, респира"

торно"синцитиальный вирус, аденови"

рус и риновирус. В то же время этиоло"

гическим фактором рецидивирующих

ИРТ (РИРТ) могут выступать различ"

ные виды бактерий, включая Acineto"

bacter spp., Chlamydophila pneumoniae,

Enterobacteriacee, Haemophilus influen"

zae, Legionella pneumophila, Moraxella

catarrhalis, Mycoplasma pneumoniae, No"

cardia asteroids, Pasteurella multocida,

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus

aureus, Stenotrophomonas maltophilia,

Streptococcus pneumoniae и Streptococ"

cus pyogenes.

В эпидемиологических исследовани"

ях получены убедительные доказатель"

ства того, что ИРТ являются наиболее

значимой причиной заболеваемости

и смертности у детей. В отчете Всемир"

ной организации здравоохранения за

1998 г. указывается, что острые инфек"

ции нижних дыхательных путей зани"

мают 19% в структуре смертности детей

до 5 лет и ежегодно вызывают около

2 млн летальных исходов в детской по"

пуляции. Кроме того, в многочислен"

ных исследованиях было установлено,

что эти инфекции развиваются чаще

при наличии ряда предрасполагающих

факторов, таких как курение, загряз"

ненный воздух внутри помещений, ис"

кусственное вскармливание, посеще"

ние детских дошкольных учреждений

и др. Заболеваемость ИРТ у детей

уменьшается с возрастом, однако даже

во взрослом возрасте ИРТ регистриру"

ются в среднем два раза в год.

Большой проблемой является соци"

ально"экономический ущерб от ИРТ,

включающий затраты на лекарства для

облегчения симптомов и профилактики

осложнений, расходы на временную

нетрудоспособность, затраты на врачеб"

ную помощь, госпитализацию, боль"

ничные листы для родителей по уходу за

ребенком и т.д.

Учитывая накопленный массив эпи"

демиологических и социально"эконо"

мических данных, указывающих на

необходимость использования альтер"

нативных (без назначения антибио"

тиков) методов контроля ИРТ, все

большую актуальность приобретает

перспективный фармакологический

подход к профилактике и лечению

ИРТ – бактериальные лизаты, среди

которых наиболее изученным и широ"

ко применяемым является препарат

Бронхо"Мунал® (ОМ"85).

Иммуномодулирующие свойства
бактериального лизата 
Бронхо�Мунал® (ОМ�85)

Одним из эффективных и безопасных

подходов к профилактике и лечению

острых и рецидивирующих ИРТ являет"

ся повышение неспецифического им"

мунного ответа путем активации врож"

денных защитных механизмов. Именно

так действуют бактериальные лизаты,

которые представляют собой комбина"

цию бактериальных антигенов, произ"

водимых из инактивированных пато"

генных микроорганизмов.

ОМ"85 – бактериальный иммуности"

мулятор, получаемый методом химичес"

кого лизиса грамположительных и грам"

отрицательных бактерий – наиболее

частых возбудителей ИРТ (Haemophilus

influenzae, Branhamella catarrhalis, Kleb"

siella pneumoniae, Klebsiella ozaenae,

Streptococcus pneumoniae, Streptococcus

pyogenes, Streptococcus viridans и Staphy"

lococcus aureus). Этот лиофилизирован"

ный экстракт, предназначенный для пе"

рорального приема, содержит протеи"

ны, пептиды, а также следовые количе"

ства липотейхоевых кислот и детокси"

фицированных липополисахаридов. 

Детская лекарственная форма препа"

рата Бронхо"Мунал® (ОМ"85) содержит

3,5 мг бактериального экстракта, взрос"

лая форма – 7 мг.

При пероральном применении пре"

парата Бронхо"Мунал® (ОМ"85) бакте"

риальный лизат накапливается в пейе"

ровых бляшках слизистой оболочки

пищеварительного тракта. Клетки

пейеровых бляшек поглощают антиген

и презентируют его субэпителиальным

лимфоидным клеткам, индуцируя та"

ким образом гуморальный иммунный

ответ, что приводит к повышенной

продукции иммуноглобулинов, инги"

бирующих инвазию микроорганизмов.

Кроме того, взаимодействие лизата

с пейеровыми бляшками стимулирует

лимфоидные клетки, которые мигри"

руют через регионарные лимфоузлы

в грудной проток, а затем с кровотоком

попадают в слизистые оболочки пище"

варительного тракта, дыхательных пу"

тей и других органов, где выполняют

защитную функцию, повышая возмож"

ности иммунной защиты против бакте"

рий и вирусов.

Защитный эффект бактериального

лизата ОМ"85 достигается прежде все"

го благодаря его иммуномодулирую"

щему действию в отношении как гумо"

рального, так и клеточного ответа.

В частности, в недавних исследовани"

ях было установлено, что иммунопро"

текторные эффекты ОМ"85 опосреду"

ются стимуляцией ответа Т"хелперов

1 типа (Th1) и индукцией синтеза В"

клетками иммуноглобулинов, преиму"

щественно IgA.

Параллельно с влиянием на клеточ"

ный ответ ОМ"85 также повышает

врожденный иммунитет в легких посре"

дством стимуляции активности фагоци"

тов и, следовательно, усиления деструк"

ции патогенных микроорганизмов.

Стимуляция фагоцитирующих клеток

под воздействием ОМ"85 осуществляет"

ся с помощью нескольких механизмов.

В экспериментальных исследованиях

было показано, что ОМ"85 усиливает

так называемый респираторный взрыв –

продукцию супероксида и нитрита аль"

веолярными макрофагами – и таким

образом повышает микробицидную

и цитолитическую активность. Кроме

того, ОМ"85 повышает экспрессию мо"

лекул адгезии и стимулирует CD14"не"

зависимый путь активации фагоцитов.

Основные механизмы действия ОМ"85

представлены на рисунке.

Эффективность и безопасность 
бактериального лизата 
Бронхо�Мунал® П (ОМ�85) у детей

Повышение специфического и не"

специфического иммунного ответа яв"

ляется ключевым моментом в профи"

лактике и лечении РИРТ. В этом отно"

шении эффективность ОМ"85 как им"

муностимулятора изучалась в много"

численных клинических исследованиях

и анализировалась в систематических

обзорах. Некоторые из этих исследова"

ний представлены в таблице.

В большинстве рандомизированных

двойных слепых плацебо"контролиро"

ванных клинических исследований,

проведенных у детей с ИРТ, были про"

демонстрированы эффективность и без"

опасность препарата Бронхо"Мунал®

(ОМ"85).

Collet и соавт. (1993) изучали эффек"

ты терапии ОМ"85 у 423 детей в возрас"

те от 6 до 36 мес, посещающих детские

дошкольные учреждения. На протяже"

нии 3 мес терапии риск развития ≥3

эпизодов инфекций верхних дыхатель"

ных путей был на 48% ниже в группе де"

тей, получавших ОМ"85, по сравнению

с группой плацебо.

У детей в возрасте от 6 до 13 лет ИРТ

являются самой частой причиной про"

пуска занятий в школе. В исследовании

Jara"Perez и соавт. (2000) был продемон"

стрирован превентивный эффект ОМ"

85 в отношении острых ИРТ (ОИРТ)

у 200 девочек, проживающих в доме ре"

бенка; такие дети, как известно, имеют

особенно высокую предрасположен"

ность к микробной контаминации и,

следовательно, развитию РИРТ. В конце

исследования среднее количество

ОИРТ в группе активной терапии ОМ"

85 составило 1,0 (0,0"3,0; 5"й и 95"й пер"

центили), в группе плацебо – 3,0 (2,0"

5,0; 5"й и 95"й перцентили) (р<0,05).

Авторы также установили, что лечение

ОМ"85 значительно уменьшало количе"

ство пропущенных дней в школе, по"

требность в антибиотиках и длитель"

ность заболевания по сравнению с соот"

ветствующими показателями в случае

приема плацебо (р<0,001).

Профилактика 
инфекций респираторного тракта 

у детей с помощью 
бактериального лизата ОМ�85

Инфекции респираторного тракта (ИРТ) являются одними из наиболее
распространенных заболеваний у людей всех возрастных групп и
представляют серьезную медицинскую и экономическую проблему.

Рис. Механизмы действия ОМ$85

Влияние ОМ$85 на иммунную систему

Повышение Th1$ответа:
↑ продукция αα$интерферона

Снижение Th2$ответа:
↓ продукция ИЛ$4

↓ уровни IgE

Фагоцитирующие клетки
↑ продукция NO
↓ продукция О2

↑ молекулы адгезии

Повышение уровней иммуноглобулинов:
↑ секреторный IgA 

↑ сывороточные уровни IgA, IgM, IgG

Повышение активности 
моноцитов и макрофагов:

↑ продукция ИЛ$6
↑ продукция ИЛ$11
↑ продукция ИЛ$12

ОМ$85

Продолжение на стр. 4.
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Эффективность в профилактике

ИРТ у детей дошкольного и школьно"

го возраста была подтверждена в ис"

следовании Gutierrez"Tarango и соавт.

(2001). В этом клиническом испыта"

нии, помимо уменьшения количества

ИРТ в группе ОМ"85 по сравнению

с группой плацебо (5,04±1,99 vs

8,0±2,55 соответственно), авторы на"

блюдали значительное снижение кур"

сов антибиотиков (р<0,001 в обоих

случаях).

В исследовании Schaad и соавт. (2002)

у детей в возрасте от 3 до 8 лет с повтор"

ными ОИРТ применение ОМ"85 обес"

печило достоверное снижение частоты

заболеваний. Терапия ОМ"85 значи"

тельно уменьшала среднюю заболевае"

мость инфекциями верхних дыхатель"

ных путей на 16% (р<0,05 по сравнению

с группой плацебо). Различия между

двумя группами нарастали на протяже"

нии 5"месячного периода лечения

и несколько уменьшились в периоде

наблюдения. Следует отметить, что час"

тота ОИРТ в данном исследовании сни"

жалась хотя и статистически значимо,

но в меньшей степени, чем в исследова"

ниях Jara"Perez и соавт. и Gutierrez"

Tarango и соавт. Тем не менее в этих двух

клинических испытаниях принимали

участие дети, проживающие в доме

ребенка и в регионе с высоким уровнем

загрязнения внешней среды соответ"

ственно, – популяции, особенно под"

верженные РИРТ. Таким образом, мож"

но предположить, что эффективность

ОМ"85 тем больше, чем выше исходный

риск ИРТ.

Высокая частота обострений, обус"

ловленных инфекционными агента"

ми, является значимым неблагопри"

ятным предиктором у детей с визин"

гом (свистящим дыханием) и бронхи"

альной астмой. Тем не менее в боль"

шинстве клинических исследований

у детей с этими состояниями высокая

частота обострений служила критери"

ем исключения. В то же время на се"

годня доказано, что обратимость тя"

желых атопических заболеваний,

в частности астмы, по мере их персис"

тирования уменьшается. Базисные

препараты, в том числе ингаляцион"

ные кортикостероиды, обладают не"

достаточной эффективностью в пред"

отвращении вирус"индуцированных

приступов визинга в детской популя"

ции. Следовательно, такие дети нуж"

даются в более эффективных страте"

гиях первичной и вторичной про"

филактики. Эффективность ОМ"85

в снижении частоты приступов ви"

зинга изучалась в исследовании Razi

и соавт. (2010) у 75 детей дошкольного

возраста. В этом рандомизированном

двойном слепом клиническом испы"

тании терапия ОМ"85 ассоциирова"

лась со снижением частоты визинга

на 37,9% по сравнению с плацебо. Это

свидетельствует о том, что примене"

ние ОМ"85 является эффективной

стратегией вторичной профилактики

у детей с ИРТ"индуцированным ви"

зингом как атопической, так и неато"

пической природы. 

В серии ранних исследований было

продемонстрировано, что у взрослых

пациентов ОМ"85 повышает уровни

секреторного IgA, а также сывороточ"

ные уровни IgA, IgG и IgM. В то же

время в небольшом рандомизирован"

ном двойном слепом плацебо"контро"

лированном исследовании, выпол"

ненном у детей с РИРТ, было установ"

лено значительное снижение субклас"

са IgG4 под действием OM"85. Учиты"

вая достоверную роль IgG4 в развитии

реакций гиперчувствительности I ти"

па, эти данные позволяют рассматри"

вать ОМ"85 в качестве перспективно"

го препарата для снижения частота

РИРТ у детей с аллергическими забо"

леваниями.

Чтобы определить, может ли препарат

Бронхо"Мунал® ОМ"85 индуцировать

аутоиммунные реакции, было проведе"

но исследование этого препарата у де"

тей с дефицитом IgA (Karaca et al.,

2011). В данном 4"летнем проспектив"

ном исследовании приняли участие 63

ребенка с дефицитом IgA, рецидивиру"

ющими фебрильными инфекциями

и ИРТ, из которых 37 получали ОМ"85.

К конце исследования ни в основной,

ни в контрольной группах не наблюда"

лось каких"либо клинических или ла"

бораторных признаков аутоиммунного

процесса.

Эффективность ОМ"85 в лечении

ИРТ также изучалась в систематичес"

ких обзорах и метаанализах. Чтобы оце"

нить эффективность ОМ"85 в профи"

лактике ИРТ у детей, в 2010 г. Schaad

и соавт. провели систематический об"

зор, включивший 8 рандомизирован"

ных контролированных исследований

с участием детей в возрасте от 1 до

12 лет. Авторы установили, что ОМ"85

снижает частоту ИРТ в среднем на

26,2%. При этом чем выше был исход"

ный риск ИРТ, тем большую эффектив"

ность демонстрировал ОМ"85.

В систематическом обзоре «Имму"

ностимуляторы в профилактике ин"

фекций респираторного тракта у де"

тей» Del Rio Navarro и соавт. (2012)

указывают, что в 35 проанализирован"

ных исследованиях (4060 пациентов

в возрасте до 18 лет без бронхиальной

астмы, аллергии, атопии и хроничес"

ких респираторных заболеваний в

анамнезе) частота ИРТ снижалась

в среднем на 40%. В обзор вошли 9

клинических исследований, в которых

изучался ОМ"85 (852 больных), при

этом общий эффект терапии составил

Z=5,19 (p<0,001).

Выводы
Профилактическая стратегия оста"

ется фундаментальным направлением

в уменьшении заболеваемости ИРТ.

На сегодня эффективность и безопас"

ность бактериального лизата ОМ"85

(Бронхо"Мунал®) продемонстрирова"

ны в многочисленных клинических

исследованиях и их метаанализах.

В профилактике респираторных ин"

фекций препарат Бронхо"Мунал®

(ОМ"85) характеризуется выгодным

соотношением «польза/риск». Учиты"

вая достоверное снижение частоты

ИРТ и ряд дополнительных благопри"

ятных эффектов, таких как уменьше"

ние потребности в антибиотиках, об"

легчение симптомов и уменьшение

продолжительности заболевания, пре"

парат Бронхо"Мунал® (ОМ"85) являет"

ся рациональной альтернативой тради"

ционному применению антибактери"

альных препаратов. 
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Таблица. Клинические исследования ОМ$85 у детей

Исследование, год
Количество 
пациентов 

в группах терапии
Возраст

Характеристика
пациентов

Лечение Наблюдение Результаты

Collet J.P. et al., 1993
ОМ$85 n=210, 
плацебо n=213

6$36 мес
Девочки, посещающие
детские дошкольные
учреждения

1 капсула в день 10 дней
в месяц в течение 3 мес

7,5 мес, включая
период лечения

Во время периода те$
рапии снижение риска
ИРТ (ОР 0,52; 95% ДИ
0,31$0,86)

Jara$Perez J.V. et al.,
2000

ОМ$85 n=99, 
плацебо n=100

6$13 лет
Девочки с ОИРТ,
проживающие в доме
ребенка

1 капсула в день 10 дней
в месяц в течение 3 мес

6 мес, включая
период лечения

Снижение частоты
ОИРТ (р<0,001); умень$
шение длительности
заболевания, потреб$
ности в антибиотиках
и пропущенных дней
в школе (р<0,001)

Gutierrez$Tarango M.D.
et al., 2001

ОМ$85 n=26, 
плацебо n=28

1$12 лет Дети с РИРТ

1 капсула в день 10 дней
в месяц в течение 3 мес;
через 6 мес такой же
курс

12 мес, включая
период лечения

Уменьшение количест$
ва ОИРТ, потребности
в антибиотиках и дли$
тельности ОИРТ
(р<0,001)

Schaad U.B. et al., 2002
ОМ$85 n=120, 
плацебо n=100

26$96 мес Дети с РИРТ
1 капсула в день 1 мес;
1 капсула в день 10 дней
3$й, 4$й и 5$й месяцы

6 мес, включая
период лечения

Снижение частоты
РИРТ (р<0,05); макси$
мальная эффектив$
ность у детей с ≥3 РИРТ
в год

Del Rio Navarro B.E. 
et al., 2003

ОМ$85 n=20, 
плацебо n=20

3$6 лет
Дети с ОИРТ и низким
уровнем IgG

1 капсула в день 10 дней
в месяц в течение 3 мес

6 мес, включая
период лечения

Снижение частоты
ОИРТ (р<0,001) и уров$
ня IgG4 (p<0,05)

Razi C.H. et al., 2010
ОМ$85 n=35, 
плацебо n=40

1$6 лет
Дети с визингом 
(свистящим дыханием)

1 капсула в день 10 дней
в месяц в течение 3 мес

12 мес

Снижение частоты
приступов визинга
(р<0,001) и риска ОИРТ
(р<0,001)

Karaca N.E. et al., 2011
ОМ$85 n=37, 
отсутствие лече$
ния n=213

12$156 мес Дети с дефицитом IgA

1 капсула в день 10 дней
в месяц в течение 3 мес;
отсутствие лечения сле$
дующие 9 мес. 26 детей
получили 1 курс терапии,
11 – два и более курса

50 мес
Ни одного случая
аутоиммунных
заболеваний

Профилактика инфекций респираторного тракта у детей 
с помощью бактериального лизата ОМ�85
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