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20 CHILDREN WITH THE INSULINBDEPENDENT DIABETES HAVE BEEN VACCIB
NATED WITH PNEUMO 23 AGAINST PNEUMOCOCCAL INFECTION DURING THE
TWOBWEEK PREVENTION COURSE BY IMMUNOMODULATING SPRAY IRS 19.
TOPICAL LYSATE WAS PRESCRIBED ON THE DAY OF VACCINATION IN THE SEAB
SON, IMMEDIATELY PRECEDING THE FLU EPIDEMY. BEFORE APPLICATION OF
TOPICAL LYSATE, AS WELL AS IN A MONTH AND IN 3 MONTHS AFTER THE PREB
VENTION COURSE WAS OVER, THE RESEARCHERS EVALUATED THE BIOCENOSE
INDICES OF NASAL AND FAUCES CAVITY MUCOSA. ALONGSIDE, OTORHINOB
LARYNGOLOGIST EXAMINED THE CHILDREN. IRS 19 PRESCRIPTION HELPED TO
AVOID THE EMERGENCE OF INTERCURRENT DISEASES DURING THE POSTVACB
CINAL PERIOD, IN THE MEANTIME, IT LED TO THE REDUCTION OF PATHOGENIC
FLORA SOWING, INTENSITY OF THE INFLAMMATORY CHANGES IN THE NASAL
PHARYNX AND FAUCES. VACCINATION AGAINST PNEUMOCOCCAL INFECTION
AND COMBINED APPLICATION OF PNEUMO 23 WITH IRS 19 AMONG CHILDREN
WITH THE INSULINBDEPENDENT DIABETES CONTRIBUTED TO THE REDUCTION
OF FREQUENCY AND SEVERITY OF THE RESPIRATORY INGECTIONS IF COMB
PARED WITH THE SIMILAR INDICES OF 43 PATIENTS WITH DIABETES, WHO DID
NOT RECEIVE IMMUNIZATION.
KEY WORDS: CHILDREN, INSULIN�DEPENDENT DIABETES, CHRONIC TON�
SILLITIS, TISSUE IMMUNITY, IMMUNOREGULATORY SPRAY, VACCINE
AGAINST PNEUMOCOCCAL INFECTION.
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ДВАДЦАТЬ ДЕТЕЙ С САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ ПЕРВОГО ТИПА БЫЛИ ИММУНИЗИРОВАНЫ ПРОТИВ ПНЕВМОКОККОВОЙ
ИНФЕКЦИИ ВАКЦИНОЙ ПНЕВМО 23 НА ФОНЕ ДВУХНЕДЕЛЬНОГО ПРОФИЛАКТИЧЕСКОГО КУРСА ИММУНОМОДУЛИB
РУЮЩИМ СПРЕЕМ ИРС 19. ИММУНОМОДУЛИРУЮЩИЙ СПРЕЙ НАЗНАЧАЛСЯ В ДЕНЬ ПРИВИВКИ, В СЕЗОНЕ, ПРЕДB
ШЕСТВУЮЩЕМ ЭПИДЕМИИ ГРИППА. ПЕРЕД ПРИМЕНЕНИЕМ ИММУНОМОДУЛИРУЮЩЕГО СПРЕЯ, А ТАКЖЕ ЧЕРЕЗ
1 И 3 МЕС ПОСЛЕ ОКОНЧАНИЯ ПРОФИЛАКТИЧЕСКОГО КУРСА ОЦЕНИВАЛИСЬ ПОКАЗАТЕЛИ БИОЦЕНОЗА СЛИЗИСB
ТЫХ ОБОЛОЧЕК ПОЛОСТИ НОСА И ЗЕВА, ПРОВОДИЛСЯ ОСМОТР ОТОРИНОЛАРИНГОЛОГА. НАЗНАЧЕНИЕ ИММУНОМОB
ДУЛИРУЮЩЕГО СПРЕЯ ПОЗВОЛИЛО ИЗБЕЖАТЬ ПРИСОЕДИНЕНИЯ ИНТЕРКУРРЕНТНЫХ ЗАБОЛЕВАНИЙ В ПОСТВАКB
ЦИНАЛЬНОМ ПЕРИОДЕ, ПРИВЕЛО К УМЕНЬШЕНИЮ ВЫСЕВА ПАТОГЕННОЙ ФЛОРЫ, ВЫРАЖЕННОСТИ ВОСПАЛИB
ТЕЛЬНЫХ ИЗМЕНЕНИЙ В НОСОГЛОТКЕ И В ЗЕВЕ. ВАКЦИНАЦИЯ ПРОТИВ ПНЕВМОКОККОВОЙ ИНФЕКЦИИ И КОМБИB
НИРОВАННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ ПНЕВМО 23 И ИРС 19 У ДЕТЕЙ С САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ ПЕРВОГО ТИПА СПОСОБСТВОB
ВАЛИ УМЕНЬШЕНИЮ ЧАСТОТЫ И ТЯЖЕСТИ РЕСПИРАТОРНЫХ ИНФЕКЦИЙ В СРАВНЕНИИ С АНАЛОГИЧНЫМИ ПОКАB
ЗАТЕЛЯМИ У 43 ПАЦИЕНТОВ С ДИАБЕТОМ, НЕ ПОЛУЧИВШИХ ИММУНИЗАЦИЮ.
КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: ДЕТИ, САХАРНЫЙ ДИАБЕТ ПЕРВОГО ТИПА, ХРОНИЧЕСКИЙ ТОНЗИЛЛИТ, МЕСТНЫЙ ИММУ�
НИТЕТ, ИММУНОМОДУЛИРУЮЩИЙ СПРЕЙ, ВАКЦИНА ПРОТИВ ПНЕВМОКОККОВОЙ ИНФЕКЦИИ.

В основе развития частых острых респираторных инфекций (ОРИ) у детей с саB
харным диабетом первого типа лежит снижение местной защиты на фоне
уменьшения количества и функциональной активности Т лимфоцитов [1–3]. 
Присоединение любых острых инфекций или обострение хронических очагов
инфекции может утяжелять течение болезни и тем самым способствовать
раннему развитию сосудистых осложнений [4]. Очаги хронических инфекций
выявляют у 40% больных сахарным диабетом первого типа. Острые инфекции
дыхательных путей, включая пневмококковую инфекцию и грипп, ухудшают
состояние эндотелия артерий, что приводит к раннему развитию ангиопатий у
детей с сахарным диабетом первого типа [5].
В настоящее время существуют международные рекомендации и имеется отеB
чественный опыт по вакцинации пациентов с сахарным диабетом первого тиB
па против пневмококковой инфекции [6–8].
Вместе с тем рекомендаций по профилактике и лечению патологии лимфатиB
ческого глоточного кольца у детей с этим заболеванием нет.
При этом необходимо отметить, что хронические заболевания лимфатичесB
кого глоточного кольца, которые выявляются более, чем у трети детей с саB
харным диабетом первого типа, могут приводить к более тяжёлому течению
заболевания [9].
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Течение хронических заболеваний лимфатического глоB
точного кольца  отличается у детей с сахарным диабетом
разного возраста. Так, у детей до 7Bлетнего возраста для
обострений заболевания характерны выраженность
симптомов, и определённость жалоб, предъявляемых паB
циентами. У детей старшего возраста обострения носят
вялотекущий характер, без повышения температуры. Это
приводит к поздней диагностике заболевания и, вследстB
вие этого, — к декомпенсации процесса. 
В настоящее время предпочтение отдается консервативным
методам лечения хронических заболеваний лимфатическоB
го глоточного кольца  у детей с сахарным диабетом первого
типа, так как тонзиллэктомия и аденотомия являются стресB
совыми факторами и могут резко ухудшить состояние больB
ного диабетом. Кроме того, у пациентов старшего возраста
в связи с большей длительностью процесса нормализация
секреторного IgА2 не происходит после операции и после
консервативного лечения в виде фитотерапии [9]. Не исклюB
чается также перемещение бактериальной инфекции носоB
глоточного кольца на заднюю стенку носоглотки. 
Состояние носоглотки у больных диабетом изучено крайне
мало. Основными жалобами пациентов являются ощущение
сухости, ухудшение обоняния и различная степень заложенB
ности носа. Хронический атрофический ринит, перфорации и
язвы носовой перегородки, очаги некроза, признаки стафиB
лококковой и грибковой инфекции могут быть выявлены
при оториноларингологическом обследовании [10]. Поэтому
одновременно с системным воздействием при сахарном диB
абете должна проводиться и локальная терапия, направленB
ная, в первую очередь, на увлажнение носовых ходов. 
В настоящее время препаратом, который смог бы реально
помочь детям с сахарным диабетом первого типа, имеюB
щим очаги инфекции в носоглотке, является ИРС 19 (СолB
вей Фарма, Франция), лекарственное средство из группы
иммуномодуляторов. Однако в доступной нам литературе не
удалось найти исследований, посвящённых эффективности
применения этого препарата у пациентов с сахарным диаB
бетом первого типа, в том числе и в комбинации с вакцинB
ными препаратами. Всё вышеизложенное явилось основаB
нием для настоящего исследования. 
Целью исследования явилась оценка эффективности комB
бинированного применения вакцины Пневмо 23 и препаB
рата ИРС 19 для профилактики обострений респираторB
ных инфекций у детей с сахарным диабетом первого типа.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ
В первую группу был включён 31 ребёнок с сахарным диB
абетом первого типа, которым проводилась вакцинация
Пневмо 23 (Санофи Пастер, Франция). Во вторую группу
вошло 20 детей, которым проводилась вакцинация ПневB
мо 23 в сочетании с иммуномодулирующим спреем
ИРС 19 (Солвей Фарма, Франция). Возраст пациентов ваB
рьировал от 9 до 16 лет (средний — 13,6 ± 0,67 лет), проB
должительность заболевания — от 49,3 до 58,6 мес.
У 22 (71,0%) и 16 (80,0%) детей из первой и второй группы
выявлялись те или иные осложнения диабета (кардиопаB
тия, ретинопатия, полинейропатия, нефропатия в стадии
микроальбуминурии, некробиоза, липодистрофии). СредB
нее число осложнений на одного больного составило
1,81 ± 0,25 и 1,6 ± 0,41 в 1Bй и 2Bй группе соответственB
но. Из сопутствующих заболеваний следует отметить реB
цидивирующие ОРИ (более 4 раз в год) у 10 человек
(32,2%) — в первой группе, у 10 (50,0%) детей — во втоB
рой группе. Хронический тонзиллит выявлялся соответстB
венно у 3 (9,6%) и у 4 (20,0%) детей из первой и второй
группы. Эпизоды респираторных инфекций в анамнезе

сопровождались декомпенсацией сахарного диабета перB
вого типа у всех детей в виде значительного повышения
уровня сахара в крови, появления ацетона в моче, что
требовало повышения дозы инсулина, а в ряде случаев —
госпитализации и проведения инфузионной терапии.
Вакцинация проводилась в период с ноября по декабрь
2003 г. Вакцина Пневмо 23 вводилась в область дельтоB
видной мышцы в дозе 0,5 мл. Иммунизация проводилась
в периоде компенсации диабета после осмотра эндокриB
нолога при условии удовлетворительного самочувствия,
отсутствии ацетона в моче и уровне глюкозы сыворотки
крови натощак не более 12 ммоль/л. В день проведения
прививки назначался препарат ИРС 19 по одной дозе в
каждый носовой ход 2 раза в день. После вакцинации леB
чение препаратом продолжалось в течение 2Bх нед.
У 10 детей он применялся в амбулаторноBполиклиничесB
ких условиях, у 10 пациентов — в условиях специализироB
ванного эндокринологического отделения.
Клиническое обследование включало осмотр оторинолаB
ринголога перед назначением препарата, через 30 дней и
через 3 мес после окончания курса лечения. При этом
оценивались отёчность и цвет слизистой оболочки, налиB
чие отделяемого из носоглотки, размеры миндалин, состоB
яние периферических лимфоузлов. Анализировались такB
же динамика жалоб на заложенность носа, ухудшение
обоняния и выраженность зуда в носоглотке, наличие чиB
ханий, сухости и першения в зеве. 
Критериями эффекта вакцинации и комбинированного
применения Пневмо 23 и препарата ИРС 19 явились частоB
та развития ОРИ и тяжесть их течения. Эти показатели
оценивались в течение года после иммунизации и курса леB
чения иммуномодулирующим спреем и сравнивались с заB
болеваемостью ОРИ у тех же больных в течение года, предB
шествующего вакцинации и применению иммуномодулируB
ющего спрея, и у 43 больных сахарным диабетом первого
типа, не получивших Пневмо 23 и препарат ИРС 19.
Также оценивалась частота присоединения интеркуррентB
ных инфекций в поствакцинальном периоде у детей, имB
мунизированных Пневмо 23, и у больных, получивших
комбинацию антипневмококковой вакцины и иммуномоB
дулирующего спрея.
Статистическая обработка данных проводилась с испольB
зованием параметрических и непараметрических метоB
дов исследования.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
Анализ течения поствакцинального периода показал, что
переносимость препарата ИРС 19 у всех пациентов была
хорошей, ни у одного ребёнка не отмечались побочные реB
акции. Применение иммуномодулирующего спрея не повыB
шало частоту и интенсивность местных и общих реакций на
вакцину Пневмо 23. Ни у одного из детей, привитых только
против пневмококковой инфекции, температура в поствакB
цинальном периоде не повышалась. Местные реакции в
виде гиперемии и инфильтрата в месте введения вакцины
размером до 8 см в диаметре были отмечены только в групB
пе детей, получивших моновакцинацию, и ни в одном слуB
чае — при сочетанной вакцинации. Болезненность в месте
введения вакцины Пневмо 23 от лёгкой, проходящей в
течение суток, до выраженной, сохраняющейся в течение
2–3Bх дней, ощущалась у 9Bти (29,0%) детей, получивших
только прививку против пневмококковой инфекции, и у
10Bти (50,0%) больных, получивших комбинацию препараB
тов (�2, p = 0,22). Показатели суточной дозы инсулина и баB
зальной гликемии не ухудшались в течение месяца после
вакцинации в обеих группах детей.



Анализ эффектов применения препарата ИРС 19 в комбиB
нации с вакциной Пневмо 23 у детей, больных сахарным
диабетом первого типа показал, что включение в схему
вакцинации иммуномодулирующего спрея позволило избеB
жать присоединения интеркуррентных заболеваний в постB
вакцинальном периоде, в то время как в группе детей, поB
лучивших только Пневмо 23, 4 ребёнка заболели ОРИ. 
До проведения курса лечения имммуномодулирующим
спреем часть детей второй группы жаловалась на залоB
женность носа, частые чихания, сухость и першение в зеB
ве. При ЛОРBобследовании выявлялись отёк и гиперемия
слизистой оболочки носовых раковин, миндалин, задней
стенки глотки, а также слизистое и серозноBслизистое отB
деляемое. 
Необходимо отметить, что частота выявления объективB
ных признаков воспаления в носоглотке и в зеве не соотB
ветствовала частоте предъявления жалоб. У большинства
больных при наличии выраженного воспаления в носоB
глотке и зеве субъективных жалоб не было, или они были
минимальными (табл. 1).
При физикальном обследовании пальпировались плотB
ные подчелюстные и переднеBшейные лимфоузлы у больB
шинства обследованных детей [13]. 
При осмотре через 1 мес после курса лечения иммуномодуB
лирующим спреем отмечена положительная динамика в
виде снижения частоты выявления признаков воспаления
в носоглотке и в зеве и исчезновения эпизодов чихания,
отёчности и першения в зеве. Характеристики периферичеB
ских лимфоузлов практически не изменились. Через 3 мес
наблюдения отёчность носовых раковин и заложенность
носа появились вновь у части пациентов, что свидетельстB
вует о необходимости проведения повторных профилактиB
ческих курсов препарата  ИРС 19, так как его защитный эфB
фект сохраняется в течение 3–4 мес (табл. 1).
При бактериологическом исследовании мазков из носа и
зева количество высевов как патогенной, так и сапрофитB
ной флоры уменьшилось (табл. 2).
Анализ заболеваемости респираторными инфекциями
показал её снижение в 1,84 раза (р < 0,001) у детей с
сахарным диабетом первого типа, получивших только
Пневмо 23, и в 1,9 раз (р = 0,037) у детей, вакцинироB
ванных Пневмо 23 в комбинации с ИРС 19 (табл. 3).
Число дней ОРИ в год на одного ребёнка уменьшилось в
большей степени у пациентов, иммунизированных вакB
циной Пневмо 23 в сочетании с препаратом ИРС 19
(в 8,5 раз, p = 0,002), чем у привитых только против
пневмококковой инфекции (в 2,2 раза, p = 0,03). ТяB
жесть респираторных инфекций уменьшилась за счёт
меньшей регистрации отитов и риносинуситов, которые
практически не отмечались у детей, получивших комбиB
нацию препаратов. В группе непривитых детей указанB
ные показатели не имели тенденции к снижению
(табл. 3).
Особо следует обратить внимание на тот факт, что дети,
вакцинированные Пневмо 23 в комбинации с иммуноB
модулирующим спреем, как привитые в стационаре, так
и амбулаторно, в течение 3 мес не болели респираторB
ными инфекциями. Заболеваемость гриппом уменьшиB
лась в 2 раза в группе детей, иммунизированных против
пневмококковой инфекции, и не регистрировалась в
группе детей, получивших иммуномодулирующий спрей и
Пневмо 23.
Таким образом, анализ эффективности комбинированноB
го применения Пневмо 23 и препарата ИРС 19 у детей,
больных сахарным диабетом первого типа, показал, что
включение в схему иммунизации иммуномодулирующего
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спрея обеспечило снижение активности местного воспаB
ления в носоглотке и зеве, уменьшение частоты жалоб на
сухость, першение в зеве, чихание и заложенность носа;
снижение степени контаминации бактериальной флорой
полости носа и зева, а также уменьшение частоты развиB
тия острых респираторных инфекций и их тяжести у обслеB
дованного контингента детей. Лечение иммуномодулируB

ющим спреем ИРС 19 не сопровождалось повышением
активности основного заболевания.
Результаты проведённого исследования позволяют рекоB
мендовать препарат ИРС 19 для лечения воспалительных
заболеваний носоглотки и зева и профилактики острых
респираторных инфекций у детей, страдающих сахарным
диабетом первого типа.

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

C. albicans

Streptococcus spp.

4

0

0

5

Таблица 2. Данные микробиологического обследования детей с сахарным диабетом первого типа до и после курса лечения
иммуномодулирующим спреем (n = 20)

нос зев зев

6

14

0

0

зев

7

1

2

6

нос

6

7

0

0

6

6

0

0

нос

8

0

0

4

S.saprophyticus 02 4 2 2 3

Neisseria spp. 23 2 0 0 2

Нет высевов 94 4 10 9 8

До лечения Через 1 мес после лечения

Микробиоценоз

Через 3 мес после леченияМикроорганизмы

Средняя заболеваемость
ОРИ за год  на одного ребёнка

Число дней ОРИ в году
на одного ребёнка

Отиты (заболеваемость 
на 100 человек)

Риносинуситы (заболеваемость 
на 100 человек)

2,1 ± 0,58 *

6,6 ± 1,76 ***

0

0 

Таблица 3. Динамика заболеваемости респираторными инфекциями у детей с сахарным диабетом первого типа до и после
вакцинации

до мая после мая после мая

3,28 ± 0,43

29,3 ± 5,57

10,7

7,1

после мая

1,78 ± 0,23 ***

13,1 ± 1,89 **

3,5

0

до мая

4,0 ± 1,0

56,5 ± 9,83

10,0

50,0

2,94 ± 0,38

26,8 ± 4,25

2,7

8,1

до мая

2,78 ± 0,38

24,5 ± 4,25

8,1

13,5

Заболеваемость гриппом 
на 100 человек

07,1 3,6 60,0 –

Присоединение ОРИ 
в поствакцинальном периоде

04 (12,9%) –

Пневмо 23 
n = 31

Пневмо 23 + ИРС 19
n = 20

Группы вакцинированных

Непривитые дети 
n = 43

Показатель

Примечание: 
* p < 0,05, ** p < 0,01, *** p < 0,001 по сравнению с исходным показателем. 

Симптомы

Отёк носовых раковин 11

Гиперемия носовых раковин 12

Выделение из носовых ходов

Заложенность носа

12

12

Таблица 1. Динамика клинических симптомов поражения носоглотки и зева у детей с сахарным диабетом первого типа до и после
курса лечения иммуномодулирующим спреем (n = 20)

До лечения 

3

3

3

3

Через 1 мес после лечения

8

4

6

8

Чихание

Отёчность миндалин

2

6

0

0

2

0

Гиперемия в зеве 16 5 6

Ощущение сухости в зеве

Ощущение першения в зеве

8

4

0

2

0

3

Осиплость голоса 1 0 0

Увеличение лимфатических узлов 17 16 16

Через 3 мес после лечения
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