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Представлен обзор результатов отечественных исследований по оценке клинической эффективности и безопасно-
сти топического бактериального лизата, применяемого с лечебной и профилактической целью у детей с различным 
преморбидным фоном, в том числе в организованных детских коллективах. После курсового профилактического 
применения топического лизата достоверно доказано снижение частоты острых респираторных инфекций в период 
сезонного подъема и обострений хронической патологии ЛОР-органов и дыхательной системы. Показана целесо-
образность повторных курсов введения препарата с целью профилактики формирования очагов хронической инфек-
ции в носоглотке.
Ключевые слова: профилактика, острые респираторные инфекции, местный иммунитет, бактериальный топический 
лизат, дети, организованные коллективы, микрофлора носо- и ротоглотки.
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The article contains review of Russian research results dedicated to clinical efficacy and safety assessment of topical bacterial 
lysate, used with therapeutic and prophylactic purpose in children with different premorbid background, including children from 
welfare institutions. After a course of prophylactic treatment with topical lysate it was proven for certain that prevalence of acute 
respiratory infections during the seasonal increase of sickness rates as well as exacerbation of chronic ENT and respiratory pathology 
was lower. It has been shown reasonable to perform refresher courses of treatment with the medication in order to prevent nidi 
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Иммунотерапия, по определению ВОЗ, — это назна-
чение с лечебной или профилактической целью при 
заболеваниях, связанных с нарушениями иммуните-
та, препаратов химической или биологической при-
роды, обладающих иммунотропной активностью. Это 
довольно обширная группа фармпрепаратов, из кото-
рой наиболее широко применяются иммуномодулято-
ры. В разные годы в педиатрии, терапии и иммуноло-

гии применялись иммуномодуляторы различных групп. 
Так, за последние 30–40 лет в клинической медицине 
с целью воздействия на различные звенья иммунной 
системы использовались и нуклеинат натрия, и лева-
мизол, и естественные модуляторы иммунного гоме-
остаза (тимуса экстракт, альфа-глутамил-триптофан), 
и цитокины (ИНФ �, �, ИЛ 1, ФНО �), и другие пре-
параты, обладающие комплексным противовирусным 
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и иммуномодулирующим действием, и синтетические 
стимуляторы иммунитета.
В последнее десятилетие одну из лидирующих позиций 
в неспецифической иммунотерапии и иммунопрофи-
лактике детей и взрослых заняла группа иммуномодуля-
торов микробного происхождения, или бактериальных 
лизатов. В основе эффективности топических лиза-
тов лежит их иммунотропная активность, основанная 
на модуляции ряда ключевых параметров врожденного 
и адаптивного иммунитета. Именно поэтому топические 
бактериальные лизаты продолжают оставаться в центре 
внимания ведущих иммунологов мира, а механизмы их 
действия постоянно уточняются по мере стремительного 
развития иммунологии [1–3].
Бактериальные иммуномодуляторы создавались как 
вакцины, с целью выработки стойкого протективного 
иммунитета против бактерий. Как класс они были раз-
работаны в 1970-х, а в практику внедрены в течение 
1980-х годов. Одним из наиболее часто назначаемых 
современными клиницистами представителей этой груп-
пы является бактериальный топический лизат ИРС 19, 
который применяется в России с 1999 г. и активно 
в педиатрии — с 2000 г. За это время ведущие россий-
ские ученые провели множество клинических иссле-
дований, подтверждающих его высокую профилакти-
ческую и лечебную эффективность при ведении детей 
с различной патологией.
В состав местного иммуномодулятора, изготовленного 
в виде респираторного спрея, входило 19 бактериаль-
ных антигенов (АГ) основных возбудителей заболеваний 
верхних дыхательных путей и ЛОР-органов. За послед-
нее десятилетие состав препарата был адаптирован 
в соответствии с актуальным бактериальным пейза-
жем. В настоящее время в составе препарата имеются 
АГ 18 основных возбудителей заболеваний верхних 
дыхательных путей и ЛОР-органов. Лизис микроорга-
низмов выполнен с использованием оригинальной 
методики, которая позволила сохранить их антигенные 
и иммуногенные свойства. Эти АГ непатогенны, однако 
их состав и свойства обеспечивают достоверный устой-
чивый эффект у взрослых и детей при профилактике 
и лечении острых и хронических заболеваний ЛОР-
органов и верхних дыха тельных путей.
Препарат предназначен для ингаляционного введения 
через носовые ходы. Слизистая оболочка в этой области 
имеет большую поверхность, чрезвычайно интенсив-
но снабжается кровью и пронизана лимфатическими 
сосудами. Будучи очень активной физиологически, она 
является первым барьером на пути большинства возбу-
дителей инфекции. Применение спрея позволяет распре-
делить равномерно слой препарата на слизистой оболоч-
ке, что становится оптимальным условием для быстрого 
и адекватного развития иммунного  ответа.
Благодаря комплексному влиянию на иммунный ответ 
слизистых оболочек верхних дыхательных путей пре-
парат обладает двойным эффектом: лечебным и про-
филактическим. Лечебный эффект реализуется через 
неспецифические факторы местной защиты, которые 
начинают вырабатываться в течение 1 ч после приме-
нения иммуномодулятора.

Попадая на слизистую оболочку, лизаты бактерий 
вызывают иммунные реакции подобно тем, которые 
развиваются в ответ на интервенцию возбудителя. 
Мобилизация защитных механизмов происходит через 
несколько минут после попадания препарата на поверх-
ность слизистой оболочки верхних дыхательных путей. 
При этом бактериальные лизаты образуют на поверх-
ности слизистой оболочки тонкий равномерный слой, 
что создает оптимальные условия для активации мест-
ного иммунитета. Местная иммуногенная эффектив-
ность препарата обеспечивается, прежде всего, за счет 
активации фагоцитоза, осуществляемого макрофагами, 
возрастанием уровня специфических и секреторных 
антител с образованием защитного слоя из иммуногло-
булина (Ig) A на поверхности, препятствующей фиксации 
микроорганизмов. Таким образом, применение бакте-
риальных лизатов активизирует как неспецифические 
защитные механизмы, так и формирует специфический 
иммунитет, осуществляя основной принцип вакцинации 
[3–7]. Важно, что топический лизат действует местно, 
т. е. непосредственно во входных воротах инфекции 
дыхательных путей, чем и объясняется минимальное
число побочных эффектов и быстрое наступление жела-
емого эффекта.
Препарат уже давно привлекает внимание врачей раз-
ных специальностей: отоларингологов, иммунологов, 
аллергологов, педиатров, терапевтов, пульмонологов 
и фтизиатров. Учитывая интраназальный путь введе-
ния, препарат активно стали применять для лечения 
ринитов и риносинуситов различной этиологии и фор-
мы (вирусные, бактериальные, острые и хронические). 
Многочисленные клинические исследования и наблю-
дения на репрезентативных группах пациентов показа-
ли достоверное увеличение синтеза секреторного IgA 
в слизистой оболочке носа, слюне, и увеличение содер-
жания лизоцима, повышение функциональной актив-
ности фагоцитирующих клеток [1, 8, 9]. Применение 
топического бактериального лизата при лечении вирус-
ного ринита на ранней стадии приводит к уменьшению 
явлений отека слизистой оболочки носоглотки, раз-
жижению назального секрета и усилению его оттока, 
а также усилению фагоцитарной активности макрофа-
гов и стимуляции интерфероногенеза, что позволяет 
предотвратить развитие бактериального воспаления, 
сократить среднюю продолжительность заболевания 
в 1,5–2 раза (на 2–3 дня) с достоверностью для рини-
та — р < 0,001, для ринофарингита — р < 0,01; избежать 
назначения антибактериальных препаратов [9], кото-
рые в начале XXI века из-за широкого необоснованного 
назначения вызвали высокую антибиотикорезистент-
нось практически во всех странах, в том числе России. 
У 1/5 больных удалось добиться абортивного течения 
патологического процесса при использовании топиче-
ского бактериального лизата по сравнению с контроль-
ной группой [5, 7, 8, 10–12].
Включение препарата в базовую терапию острого 
синусита (полусинтетические пенициллины, местные 
сосудосуживающие средства, физиотерапия, санирую-
щие пункции верхнечелюстных пазух) у 55 детей в воз-
расте от 1 года до 13 лет выявило положительные 
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результаты в 100% случаев. При этом выздоровление 
наступило у 89% пациентов, из них у 100% у детей 
с катаральными формами и у 81% у больных с гнойны-
ми формами заболевания; в 11% случаев установлено 
улучшение. Число койко-дней, проведенных больными 
в стационаре, как и число пункций верхнечелюстных 
пазух, в основной группе было меньше по сравнению 
с контрольной, получавшей стандартную терапию. Курс 
лечения до полного выздоровления составил 7–8 дней 
[7, 10, 11, 13].
Некоторые работы посвящены изучению результа-
тов применения бактериальных топических лиза-
тов у больных аллергическими заболеваниями, таки-
ми как аллергический ринит и бронхиальная астма 
[8, 14, 15]. Известно, что одним из триггерных фак-
торов, указанных выше нозологий, являются острые 
респираторные инфекции (ОРИ). Следовательно, свое-
временная и эффективная профилактика ОРИ на фоне 
адекватной базисной терапии будет способствовать 
достижению контроля над этими заболеваниями и удли-
нять их ремиссию. Это доказано многочисленными 
работами. Так, например, И. И. Балаболкин и соавт. 
(2001), В. А. Булгакова и соавт. (2006) показали, что 
у детей, больных бронхиальной астмой, лечившихся 
топическим иммуномодулятором, снижалась частота 
ОРИ в 2 раза (р < 0,05), а число  обострений бронхиаль-
ной астмы — в 1,3 раза. Применение спрея способство-
вало снижению частоты обострения хронической инфек-
ции верхних дыхательных путей у детей с бронхиальной 
астмой в 3 раза (р < 0,001); кроме того, по сравнению 
с предыдущими обострениями, продолжительность их 
уменьшилась в 1,8 раз (р < 0,001). В контрольной груп-
пе детей с бронхиальной астмой, получавших базисную 
терапию, не было отмечено снижения респираторной 
заболеваемости. На фоне лечения отмечалось повы-
шение содержания IgG в сыворотке крови, повышение 
уровня IgA2 в слюне. Уровни Ig М и А в сыворотке крови 
не претерпевали существенных изменений после завер-
шения лечения. Применение препарата не ухудшало 
вентиляционную функцию легких, а у 45% детей терапия 
бактериальным лизатом способствовала либо норма-
лизации, либо уменьшению выpаженноcти нарушений 
вентиляционной функции легких [4, 14].
Р. В. Полторак в 2009 г. показал в своей работе кли-
нически значимое улучшение функций носа при пер-
систирующем аллергическом рините на фоне включе-
ния бактериального топического лизата в комплексную 
терапию. Применение топических бактериальных лиза-
тов у пациентов, страдающих аллергическим персисти-
рующим ринитом, приводит к значимым изменениям 
показателей муконазального иммунитета, выражаю-
щимися снижением в смывах из полости носа уровня 
интерлейкина (ИЛ) 4 при одновременном увеличении 
содержания интерферона (ИФН) � и компонентов IgА 
[1, 4, 8, 9, 12, 14–17].
Наибольшее число исследовательских работ посвя щено 
применению интраназального бактериально го топи-
ческого лизата с целью профилактики ОРИ, осо бенно 
у часто и длительно болеющих детей (ЧДБД) [2, 3, 5–10, 
12–40]. Это обусловлено тем, что, несмотря на новые 

представления об этиопатогенезе ОРИ и огромное коли-
чество лекарственных препаратов в арсенале вра-
ча, болезни органов дыхания по сей день занимают 
первое место в структуре заболеваемости у взрослых, 
а у детей составляют 68–72% — в возрасте до 14 лет, 
76–82% — до 4 лет. В развитых странах у 25% детей 
в возрасте меньше 1 года и у 18% детей в возрасте 
1–4 лет респираторные инфекции зачастую рецидиви-
руют [39]. По данным ВОЗ, в мире ежегодно регистри-
руется 1,5 млрд случаев ОРИ, что составляет 1/3 всего 
населения планеты и 75% всей инфекционной пато-
логии. В среднем за один год ребенок болеет ОРИ 
6–10 раз. Ежегодно в России регистрируется около 
50 млн случаев инфекционных заболеваний, среди 
которых ОРИ составляют до 90%. Доля ЧДБД колеблется 
в широком диапазоне и у детей в возрасте от 3 до 6 лет 
составляет 15–75%, не имея тенденции к снижению 
[6, 23, 24, 32, 37–39].
Учитывая актуальность и социально-экономическую зна-
чимость ОРИ во всем мире, в 2006 г. в России одоб-
рен «Меж дисциплинарный консенсус по топическим 
бактериальным лизатам». Междисциплинарный подход 
к выработке консенсуса по топическим бактериальным 
лизатам помог обобщить опыт их длительного примене-
ния, выработать единые критерии оценки их действия 
и создать дальнейшие предпосылки для их применения 
в различных областях клинической медицины [2].
Многими авторами был изучен иммунный статус ЧДБД, 
цитологический состав смывов со слизистой оболочки 
носа, слизистого секрета ротоглотки. К особенностям 
иммунного статуса ЧДБД следует отнести значитель-
ные изменения клеточного и гуморального иммуните-
та, выражающиеся в снижении содержания в крови 
ИФН � и уровня сывороточных иммуноглобулинов клас-
сов G и A, СD8+, уровня IgA в слюне, в повышении кон-
центрации СD4+Т лимфоцитов наряду с повышенным 
содержанием в крови CD23+ и CD25+ иммунокомпе-
тентных клеток, ИЛ 4 и 8; у 30–35% ЧДБД определяет-
ся повышение сывороточного уровня IgМ и общего IgE 
[9, 13–15, 17, 19, 21, 25, 40].
С. Ю. Артёмова и соавт. (2008) показали, что назначение 
топического иммуномодулятора при острой респиратор-
ной инфекции сопровождается изменениями клеточ-
ного состава слизистого секрета ротоглотки, которые 
свидетельствуют о снижении активности воспалитель-
ного процесса в данном отделе респираторного тракта 
и начале репаративных изменений с восстановлением 
эпителиального барьера: уменьшении общего числа ней-
трофилов слизистой ротоглотки до нормального уровня 
(с 17,4 до 9,0%) и макрофагов (с 14,0 до 3,7%) при одно-
временном увеличении числа эпителиальных клеток 
(с 59,9 до 86,1%). Профилактический прием бактери-
ального лизата способствует повышению числа нейтро-
филов слизистой ротоглотки (с 24,5 до 37,2%) у здоро-
вых детей, что может служить отражением адекватного 
иммунного ответа на действие бактериального лизата. 
Кроме того, исследования доказали, что при использо-
вании иммуномодулятора на фоне острой респиратор-
ной инфекции меняется динамика клеточного ответа 
слизистой оболочки полости носа: снижается число 
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нейтрофилов (с 58,4 до 41,0%), увеличивается число 
эозинофилов (с 13,4 до 23,7%) и активность местных 
клеточных реакций, что является наиболее целесоо-
бразным в период обратного развития острого процес-
са и указывает на благоприятное течение заболевания. 
Профилактический прием препарата сопровождается 
увеличением числа нейтрофилов в секрете со слизистой 
оболочки носа (с 21,5 до 38,6%) и усилением макрофа-
гальной реакции (с 5,7 до 11,4%), что свидетельствует 
об иммуномодулирующем эффекте бактериальных лиза-
тов с активацией местного противовоспалительного 
ответа [25, 40].
Известно, что наиболее часто этиологическим фак-
тором респираторных инфекций и патологии ЛОР-
органов у детей являются следующие микроорга-
низмы: Streptococcus pneumoniae, Streptococcus 
agalactiae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, 
Staphylococcus aureus, Staphylococcus pyogenes. Кроме 
того, при изучении микробного пейзажа носо- и рото-
глотки у детей в организованных коллективах выявлен 
большой процент бессимптомного носительства данных 
микроорганизмов [40, 41]. Микробиологический мони-
торинг выявил, что на фоне приема препарата проис-
ходит достоверное снижение количества микроорганиз-
мов, относящихся к патогенной и условно патогенной 
флоре, часто резистентной к антибиотикам, применяе-
мым в амбулаторной практике, с параллельным уве-
личением количества микроорганизмов, относящихся 
к нормальной микрофлоре носо- и ротоглотки [42, 43]. 
К сожалению, полученные результаты нивелировались 
через 3–6 мес, что доказывает необходимость повтор-
ных курсов применения препарата [42–44].
В связи с вышеизложенным, в России разработан ряд 
практических рекомендаций ведения больных с респи-
раторной патологией и часто болеющих детей. На про-
тяжении последних одиннадцати лет проведены кли-
нические исследования, доказавшие эффективность 
бактериальных топических лизатов в профилактике 
и лечении ОРИ у детей [42–45] и взрослых [5, 12]. 
Однако эти заболевания по-прежнему занимают лиди-
рующие места. Наиболее высокий уровень заболевае-
мости респираторными инфекциями отмечается у детей 
преддошкольного, дошкольного и младшего школьного 
возраста, и эта проблема в настоящее время является 
нерешенной. Многочисленными наблюдениями уста-
новлено, что отмечается увеличение острой респира-
торной заболеваемости у ребенка с началом посещения 
дошкольного образовательного учреждения (ОРИ воз-
никают в среднем 8–10 раз на первом году посещения 
ДОУ, 5–6 раз — на втором и 3–4 раза — на третьем), 
при заезде в санатории и оздоровительные лагеря, что 
снижает эффективность оздоровительных программ. 
В группе ЧБД ОРИ регистрируется практически ежеме-
сячно [3, 25, 30, 31, 40, 44].
Частота указанной патологии у этих групп детей обу-
словлена многими факторами. С одной стороны, 
анатомо-физиологическими особенностями (возраст-
ным несовершенством иммунной системы, гиперпла-
зией лимфоидной ткани, способствующей в некоторых 
случаях формированию очагов хронической инфекции), 

с другой — посещением ДОУ детьми с явлениями ОРИ 
или не до конца выздоровевшими, низкой медицин-
ской активностью нашего населения, когда пациенты 
обращаются за медицинской помощью только в связи 
с заболеванием и не посещают врача с профилактиче-
ской целью и др.
Именно поэтому основной задачей теоретической и прак-
тической педиатрии в настоящее время является восста-
новление профилактической направленности работы. 
Необходимо современное переосмысление комплексно-
го подхода к проблеме здоровья детей; надо активизи-
ровать массовую профилактическую работу, и наиболее 
удобный плацдарм для этого — организованные кол-
лективы. Совершенно очевидно, что одним из основных 
путей улучшения здоровья детей является создание адек-
ватной современным условиям системы медицинского 
обслуживания в образовательных учреждениях. Именно 
от условий пребывания и организации образовательного 
процесса во многом зависит формирование здоровья 
в детском возрасте. Создание и реализация эффектив-
ных, научно обоснованных оздоровительных программ 
в этих учреждениях позволит «приблизить» профилакти-
ческую, оздоровительную, коррекционную работу к каж-
дому конкретному ребенку. Все это объясняет интерес 
исследователей к коллективному использованию топиче-
ских лизатов в детских организованных коллективах.
Учитывая достаточно длительное в течение суток пре-
бывание детей в ДОУ, домах ребенка, санаториях и оздо-
ровительных лагерях, логично предположить формиро-
вание у них группового лабильного микробиоценоза 
верхних дыхательных путей. В этой связи попытка кол-
лективного применения топического бактериального 
лизата представляется весьма перспективной. Важным 
преимуществом спрея является его простота примене-
ния и условия хранения, из-за которых в ряде случа-
ев родители предпочитали изолированное применение 
препарата проведению других оздоровительных меро-
приятий (полоскание зева, промывание носа физиоло-
гическим раствором, применение интерферонов и про-
биотиков) [3, 25, 29, 30, 40, 44].
В указанных наблюдениях исследовали объектив-
ные и субъективные клинические проявления, пере-
носимость препарата, мониторинг иммунологических 
и микробиологических показателей на фоне курсового 
применения бактериального топического лизата, а так-
же катамнестические данные методом анкетирования 
родителей, педагогов и анализа медицинской докумен-
тации образовательных учреждений.
Так С. Ю. Артемова и соавт., оценивая эффективность 
коллективного применения топического бактериально-
го лизата у первоклассников при лечении ОРИ, отметили 
улучшение иммунологических показателей (см. выше), 
ускорение регресса клинических проявлений (р < 0,05) 
со стороны носо- и ротоглотки по сравнению с детьми 
контрольной группы, а также последующее снижение 
эпизодов ОРИ почти в шесть раз на первом месяце 
(р < 0,05) и в пять раз — в последующие четыре месяца 
(р < 0,001) [25, 40].
Н. А. Коровина и соавт. показали, что применение спрея 
у часто болеющих дошкольников в санатории позволяет 



37

В
О

П
Р

О
С

Ы
 С

О
В

Р
Е

М
Е

Н
Н

О
Й

 П
Е

Д
И

А
Т

Р
И

И
 /

2
0

1
1

/ 
ТО

М
 1

0
/ 

№
 5

повысить эффективность запланированной программы 
реабилитации за счет снижения количества эпизодов 
внутрисанаторной ОРИ в два раза (р < 0,05), а также 
обострений аденоидитов и тонзиллитов, выявляемых 
при заезде [28, 29, 30].
Наблюдения Т. Е. Приваловой и соавт. в течение года 
за дошкольниками, получившими по два курса про-
филактического приема иммуномодулятора в условиях 
ДОУ, показали достоверное (р < 0,001) улучшение кли-
нических симптомов в виде уменьшения гиперемии, 
сухости слизистой оболочки, заложенности и выде-
лений из носа, некоторого уменьшения плотности 
лимфоузлов в первые семь дней приема препарата 
с последующим улучшением (р < 0,001) к моменту окон-
чания курса (21-й день) за счет отсутствия гиперемии, 
сухости, отека слизистой оболочки, прекращения выде-
лений из носа при аденоидитах, уменьшения размеров 
и плотности определяемых ранее групп лимфоузлов. 
Осмотр детей через 1 мес после окончания курса прие-
ма препарата (52-й день) выявил стабильность объек-
тивных данных, с балльной оценкой 3,6 ± 0,20 при 
имеющихся 8,5 ± 0,37 баллов на момент начала при-
ема препарата.
Контрольный осмотр детей через 6 мес от начала курса 
лечения обнаружил ухудшение их состояния по сравне-
нию с объективными данными на момент окончания кур-
са в виде повторного появления гиперемии и отека сли-
зистой носа, затруднения носового дыхания, увеличения 
и уплотнения периферических лимфоузлов. У половины 
детей отмечено повторное увеличение и изменение кон-

систенции периферических лимфатических узлов, появ-
ление симптомов аденоидита, фарингита, сохраняющая-
ся гипертрофия небных миндалин.
Это отражено в достоверном увеличении (р < 0,01) балль-
ной оценки с 3,4 ± 0,15 до 5,5 ± 0,32. Однако и через 
6 мес от начала введения препарата объективные дан-
ные оставались лучше, чем в начале наблюдения, что 
достоверно (р < 0,001) отражено в балльной оценке: 
5,5 ± 0,32 и 8,5 ± 0,37, соответственно. Данное обсто-
ятельство подтверждает профилактическое действие 
препарата в пределах нескольких месяцев, и необходи-
мость его повторного введения.
Так же, как и другими авторами, было отмечено умень-
шение числа эпизодов ОРЗ до единичных случаев. 
По данным анкетирования родителей, опроса воспита-
телей, журнала посещаемости, дети практически в пол-
ном составе посещали ДОУ в зимне-весенний период, 
следующий после окончания второго курса применения 
топического лизата [44].
Таким образом, многолетний опыт применения бакте-
риальных топических лизатов, доказанная их высокая 
эффективность в лечении и профилактике ОРЗ, обостре-
ний хронических заболеваний ЛОР-органов, простота 
в применении и хорошая переносимость позволяют 
рекомендовать препарат ИРС 19 для применения в дет-
ских организованных коллективах с профилактической 
целью, включать его в оздоровительные и реабилита-
ционные программы. Для получения более стойкого про-
филактического эффекта необходимо проводить повтор-
ные курсы с интервалом 3–6 мес.
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