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Возможность снижения заболеваемости 
острыми респираторными инфекциями 
у взрослых с позиции доказательной 
медицины

В последние годы особое внимание уделяется изучению микробиоты человека и влияния дисбиоза 
на функционирование различных органов и систем. Нормальный биоценоз полости рта и ротоглотки 
нарушается под воздействием ряда факторов, в том числе хронических воспалительных заболеваний, 
длительного приема топических глюкокортикостероидов, курсов системной антибактериальной 
терапии. Применение пробиотиков в практике врача-оториноларинголога открывает новые горизонты 
не только в лечении, но и в профилактике различных заболеваний. Нами уже был исследован препарат 
БактоБЛИС в качестве терапии у пациентов с диагнозом хронического фарингита и хронического 
тонзиллита, продемонстрировавший эффективность в купировании симптомов, негативно влиявших 
на качество жизни. Кроме того, ранее были опубликованы предварительные данные годового исследования 
переносимости, безопасности, клинической эффективности и влияния на частоту развития и тяжесть 
течения респираторной инфекции при профилактическом приеме препарата БактоБЛИС в течение 
трех месяцев у здоровых добровольцев. Представляем итоговые результаты.
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Клинические исследования

Введение
В  последние  годы особое внимание уделяется из-
учению микробиоты человека и влияния дисбиоза 
на функционирование различных органов и систем. 
Нормальный биоценоз полости рта и  ротоглотки 
нарушается под воздействием ряда факторов, на-
пример хронических воспалительных заболеваний, 
длительного приема топических глюкокортикостеро-
идов, курсов системной антибактериальной терапии. 
Это приводит к развитию парадонтита, афтозного 
стоматита, фарингита, обострению хронического 
тонзиллита. В восстановлении нормальной микро
флоры помогают пробиотики – живые микроорга-
низмы, которые при использовании в  адекватных 
количествах благотворно влияют на здоровье макро-
организма за счет изменения свойств нормальной 
микрофлоры [1].

В нашем арсенале появился инновационный пре-
парат  – пробиотик БактоБЛИС. Он работает не-
посредственно в  полости рта и  ротоглотке. При 
рассасывании пастилки БактоБЛИС полость 
рта заселяется пробиотическими бактериями 
Streptococcus salivarius, которые являются есте-
ственными для нее, но  обладают улучшенными 
характеристиками, поскольку продуцируют ан-
тибактериальные вещества  – саливарцины. Эти 
полипептиды хорошо изучены на  всех уровнях, 
безопасны для человека и не оказывают системно-
го и тотального местного антибиотического дейст-
вия. Они являются бактерицидными, дополняют 
друг друга благодаря разным механизмам дейст-
вия, активны в  отношении  грамположительной 
флоры, особенно разных возбудителей инфекций 
верхних дыхательных путей [2, 3].
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Появление пробиотиков в практике врача-оторино-
ларинголога открывает новые горизонты в лечении 
и профилактике различных заболеваний. Нами уже 
был исследован препарат БактоБЛИС в качестве тера-
пии у пациентов с диагнозом хронического фарингита 
и хронического тонзиллита, продемонстрировавший 
эффективность в купировании симптомов, негативно 
влиявших на качество жизни [4, 5]. Кроме того, ранее 
были опубликованы предварительные данные годово-
го исследования переносимости, безопасности, кли-
нической эффективности и влияния на частоту раз-
вития и тяжесть течения респираторной инфекции 
при профилактическом приеме препарата БактоБЛИС 
в течение трех месяцев у здоровых добровольцев [6]. 
Представляем итоговые результаты.
Задачи исследования – установить по клиническим 
данным, результатам бактериологических посевов 
и субъективной оценке пациентов влияние на часто-
ту развития и тяжесть течения респираторной ин-
фекции при профилактическом приеме препарата 
БактоБЛИС, изучить изменение микрофлоры рото-
глотки на фоне применения препарата БактоБЛИС 
в течение года, оценить переносимость и удовлетво-
ренность пациентов лечением.

Материал и методы
Проведено наблюдательное исследование с форми-
рованием основной и контрольной групп по 50 здо-
ровых добровольцев в возрасте 21–30 лет без острой 
патологии со стороны верхних дыхательных путей. 
Все участники исследования подписали информиро-
ванное согласие на участие в нем.
Алгоритм исследования включал:

✓✓ первичное обследование  – осмотр, физикальные 
и  инструментальные методы исследования лор-
органов;

✓✓ проведение скрининговой цифровой диафаноско-
пии, использование стрептатеста;

✓✓ анализ результатов обследования и оценку их со-
ответствия критериям включения и  исключения 
из исследования;

✓✓ принятие решения о включении в исследование;
✓✓ получение информированного согласия пациента;
✓✓ выдачу листа самоконтроля при развитии эпизода 
острой респираторной инфекции.

Пациенты основной  группы получали препарат 
БактоБЛИС в таблетках ежедневно перед сном в те-
чение трех месяцев. Через шесть месяцев дополни-
тельно принимали БактоБЛИС в таблетках ежеднев-
но перед сном в течение месяца.
Пациенты контрольной  группы придерживались 
обычного режима без назначения дополнительных 
профилактических препаратов с промежуточными 
обследованиями на 45 ± 3 день (при условии разви-
тия хотя бы одного эпизода острой респираторной 
инфекции), на 90 ± 3 день наблюдения, через полгода 
и год для оценки частоты развития острых респира-
торных вирусных инфекций (ОРВИ), забора матери-
ала для бактериологического исследования, а также 

для оценки побочных явлений и нежелательных ре-
акций (при наличии).
В случае развития индивидуальной непереносимос
ти препарата, нарушения больным условий и схемы 
лечения, отказа больного от  дальнейшего участия 
в исследовании предусматривалось исключение па-
циента из исследования. Таких случаев не зафикси-
ровано.
Клиническая эффективность оценивалась по коли-
честву эпизодов развития ОРВИ, ее длительности 
и тяжести, необходимости приема системных анти-
биотиков.
В исследовании участвовали 100 пациентов в воз-
расте 21–30 лет, разделенных на две равные группы. 
Распределение больных по половозрастным харак-
теристикам в  клинических  группах было сопоста-
вимым. В  основной  группе соотношение женщин 
и мужчин составило 36:14, в контрольной – 33:17, 
то есть в исследовании превалировали женщины.

Результаты и обсуждение
Для формирования двух клинических групп (основ-
ной и контрольной) по 50 человек без воспалитель-
ной патологии со стороны лор-органов был проведен 
скрининг 116 человек. Все исследуемые на момент 
осмотра не предъявляли жалоб и считали себя пра-
ктически здоровыми. В  скрининг входили осмотр 
лор-органов, проведение цифровой диафаноскопии, 
использование стрептатеста. У семи пациентов был 
выявлен положительный стрептатест без видимой 
воспалительной реакции. Они не  были включены 
в исследование. У девяти при проведении цифровой 
диафаноскопии отмечалось затемнение верхнече-
люстных пазух. Они были отправлены на дообследо-
вание и не вошли в исследование.

 Основная группа. Визит 1. Норма   
 Основная группа. Визит 1.  Этиологически значимое количество

 Контрольная группа. Визит 1. Норма   
 Контрольная группа. Визит 1.  Этиологически значимое количество
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Рис. 1. Выявление возбудителей на визите 1, день 0 (1)
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Визит 1, день 0 (1.). Из  сопутствующей патоло-
гии лор-органов выявлен хронический тонзиллит 
у 7 пациентов основной группы и 6 – контрольной. 
Кроме того, отмечалось искривление носовой пе-
регородки  без выраженного нарушения носового 
дыхания у 9 пациентов основной и 11 – контроль-
ной группы. У всех пациентов взяты мазки с задней 
стенки глотки.
У части пациентов обнаружены патогенные микро-
организмы в  клинически незначимом количестве. 
Спектр микроорганизмов, их количественное значе-
ние и распределение среди пациентов представлены 
на рис. 1.
Визит 2, день 45 ± 3. Как показал опрос всех участ-
ников исследования, 68 наблюдаемых (39 пациентов 
основной и 29 – контрольной группы) за прошедшее 
время не  имели клинических проявлений ОРВИ. 
После анализа дневников самонаблюдения уста-
новлено, что ОРВИ перенесли 11 пациентов основ-
ной группы, 2 из них дважды и 21 пациент контроль-
ной группы, 5 из них дважды. Антибактериальные 
препараты для терапии заболеваний, возникших во 
время исследования, принимал 1 пациент основ-
ной группы и 5 – контрольной. Результаты обследо-
вания на визите 2 представлены на рис. 2.
За прошедшее время 68 пациентов (39  – основ-
ной группы и 29 – контрольной) не имели клини-
ческих проявлений ОРВИ. После анализа днев-
ников самонаблюдения установлено, что ОРВИ 
перенесли 11 пациентов основной группы, 2 из них 
дважды и 21 пациент – контрольной, 5 из них два-
жды. Антибактериальные препараты для терапии 
заболеваний, возникших во время исследования, 
принимали 1 пациент основной  группы и  5 паци-
ентов – контрольной. При анализе посевов мазков 
из ротоглотки на визите 1 рост патогенной микро
флоры не выявлен у 4 пациентов основной группы 
и у 5 пациентов – контрольной. У всех остальных 
пациентов количество патогенов находилось в пре-
делах условной нормы. На визите 2 был взят мазок 
для исследования бактериологического отделяемого 
у исследуемых, которые за период 45 ± 3 дня пере-
несли ОРВИ. У всех пациентов зафиксирован рост 
патогенной микрофлоры, у части из них в этиоло-
гически значимых количествах, в основном в конт
рольной группе. Скорее всего это связано с тем, что 
при вирусном заболевании меняется микробиоценоз 
организма, в том числе ротоглотки.
Визит 3, день 90 ± 3. Как показал опрос, у 43 исследу-
емых (32 пациента основной группы и 11 – контроль-
ной) за прошедшие три месяца клинические проявле-
ния ОРВИ отсутствовали. После анализа дневников 
самонаблюдения установлено, что ОРВИ перенесли 
18 человек основной группы, 6 из них более одного 
раза и 39 – контрольной, 11 из них более одного раза. 
Антибактериальную терапию заболевания, возник-
шего во время исследования, получали 2 пациента 
основной  группы и  9  – контрольной. Результаты 
обследования на визите 3 для обеих групп, а также 

Рис. 2. Распределение неболевших и перенесших эпизод/эпизоды ОРВИ в период 
наблюдения с визита 1 до визита 2 (А – основная группа, Б – контрольная 
группа)
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Рис. 3. Распределение неболевших и перенесших эпизод/эпизоды ОРВИ 
в период наблюдения с визита 1 до визита 3 (А – основная группа, Б – 
контрольная группа)
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Рис. 4. Выявление патогенной флоры на визите 1, день 0 (3) и визите 3, день 
90 ± 3 у пациентов основной группы 
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сравнительная характеристика групп на визитах 1 и 3 
отображены на рис. 3–7.
За прошедшее время 43 наблюдаемых (32 пациен-
та основной группы и 11 – контрольной) не имели 
клинических проявлений ОРВИ. После анализа днев-
ников самонаблюдения установлено, что ОРВИ пере-
несли 18 пациентов основной группы, 6 из них более 
одного раза и 39 – контрольной, 11 из них более од-
ного раза. Антибактериальные препараты для тера-
пии заболеваний, возникших во время исследования, 
принимали 3 пациента основной группы и 9 – конт
рольной. При анализе посевов мазков из ротоглотки 
на визите 3 рост патогенной микрофлоры не выявлен 
у 9 пациентов основной группы и у 2 – контрольной. 
На визите 3 был взят мазок для исследования бак-
териологического отделяемого. У некоторых паци-
ентов зафиксирован рост патогенной микрофлоры, 
при этом у части их них в этиологически значимых 
количествах, в основном в контрольной группе.
Визит 4 через шесть месяцев. Согласно данным опро-
са, у 34 исследуемых (26 пациентов основной группы 
и 8 – контрольной) за прошедшие шесть месяцев кли-
нические проявления ОРВИ отсутствовали. После 
анализа дневников самонаблюдения установлено, 
что ОРВИ перенесли 24 пациента основной  груп-
пы, 6 из них более одного раза и 42 – контрольной, 
15 из них более одного раза. Системную антибактери-
альную терапию заболевания, возникшего во время 
исследования, получали 3 больных основной груп-
пы и  12  – контрольной. Результаты обследования 
на визите 4 для обеих групп, а также сравнительная 
характеристика групп на визитах 1 и 4 отображены 
на рис. 8–10.
За прошедшее время 34 наблюдаемых (26 пациен-
тов основной группы и 8 – контрольной) не имели 
клинических проявлений ОРВИ. После анализа днев-
ников самонаблюдения установлено, что ОРВИ пере-
несли 24 пациента основной группы, 6 из них более 
одного раза и 42 – контрольной, 15 из них более од-
ного раза. Антибактериальные препараты для тера-
пии заболеваний, возникших во время исследования, 
получали 3 пациента основной группы и 12 – конт
рольной. При анализе посевов мазков из ротоглотки 
на визите 3 рост патогенной микрофлоры не выявлен 
у 24 пациентов основной группы и 5 – контрольной. 
На визите 4 был взят мазок для исследования бакте-
риологического отделяемого. У некоторых пациентов 
наблюдался  рост патогенной микрофлоры, при этом 
у части их них в этиологически значимых количест-
вах, в основном в контрольной группе.
С учетом того что к визиту 4 увеличилась заболева-
емость, а также выявляемость возбудителей при ми-
кробиологическом исследовании в основной группе 
по  сравнению с  визитом 3, для усиления эффекта 
и пролонгирования действия терапии было приня-
то решение о дополнительном курсовом примене-
нии препарата БактоБЛИС в этой группе (n = 50) – 
по  одной таблетке для рассасывания перед сном 
после чистки зубов в течение 30 дней. Было также 

Рис. 5. Выявление патогенной флоры на визите 1, день 0 (1) и визите 3, 
день 90 ± 3 у пациентов контрольной группы
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Рис. 6. Выявление возбудителей на визите 3 (день 90 ± 3)
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Рис. 7. Выявление возбудителей на визите 3 (день 90 ± 3) в этиологически 
значимых количествах
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решено провести дополнительный визит 5 через семь 
месяцев (в конце приема назначенного курса) в виде 
телефонного контакта для оценки эффективности 
и безопасности препарата на данном этапе за счет 
сбора данных о заболеваемости и развитии нежела-
тельных явлений.
Визит 5 через семь месяцев (телефонный контакт). 
Согласно данным опроса на пятом визите, у 26 ис-
следуемых (21 пациент основной  группы и  5  – 
контрольной) за прошедшие семь месяцев клини-
ческие проявления ОРВИ отсутствовали. После 
анализа дневников самонаблюдения установлено, 
что ОРВИ перенесли 29 пациентов основной груп-
пы, 9 из них более одного раза и 45 – контрольной, 
32 из них более одного раза. Системную антибак-
териальную терапию заболевания, возникшего во 
время исследования, получали 3 больных основ-
ной  группы и  19  – контрольной. Результаты об-
следования на визите 5 для обеих групп, а также 
сравнительная характеристика групп представле-
ны на рис. 11.
Визит 6 через 12 месяцев. Как показал опрос, у 22 ис-
следуемых (20 пациентов основной  группы и  2  – 
контрольной) за прошедшие шесть месяцев не было 
клинических проявлений ОРВИ. После анализа днев-
ников самонаблюдения установлено, что ОРВИ пере-
несли 30 больных основной группы, 11 из них более 
одного раза и 48 – контрольной, 42 из них более од-
ного раза. Системную антибактериальную терапию 
заболевания, возникшего во время исследования, 
получали 4 пациента основной группы  и 24 – конт
рольной. Результаты обследования на визите 6 для 
обеих групп, а также сравнительная характеристи-
ка групп отображены на рис. 12–14.
Таким образом, 22 пациента (20 в  основной  груп-
пе и  2  в  контрольной) за весь период наблюдения 
не  имели клинических проявлений ОРВИ. После 
анализа дневников самонаблюдения установлено, 
что ОРВИ перенесли 30 пациентов основной груп-
пы, 11 из них более одного раза и 48 – контрольной, 
42  из  них более одного раза. Антибактериальные 
препараты для терапии заболеваний, возникших 
во время исследования, принимали 4 пациента ос-
новной  группы и  24  – контрольной. При анализе 
посевов мазков из ротоглотки на визите 6 рост па-
тогенной микрофлоры не выявлен у 45 пациентов 
основной группы и 3 – контрольной. На визите 4 был 
взят мазок для исследования бактериологическо-
го отделяемого. У некоторых пациентов отмечался 
рост патогенной микрофлоры, причем у части их них 
в этиологически значимых количествах, в основном 
в контрольной группе.

Выводы
Согласно клиническим данным, результатам бактери-
ологических посевов и субъективной оценке пациен-
тов, профилактический прием препарата БактоБЛИС 
в  течение трех месяцев позволяет уменьшить ча-
стоту развития и тяжесть течения ОРВИ. На фоне 

Рис. 8. Распределение неболевших и перенесших эпизод/эпизоды ОРВИ в период 
наблюдения с визита 1 до визита 4 (А – основная группа, Б – контрольная группа)
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Рис. 9. Выявление возбудителей на визите 4 через шесть месяцев
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Рис. 10. Выявление возбудителей на визите 4 через шесть месяцев 
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Рис. 13. Выявление возбудителей на визите 6 
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Рис. 14. Выявление возбудителей на визите 6 через 12 месяцев в этиологически значимых количествах
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Рис. 11. Распределение неболевших и перенесших 
эпизод/эпизоды ОРВИ в период наблюдения с визита 1 
до визита 5 (А – основная группа, Б – контрольная группа)

Рис. 12. Распределение неболевших и перенесших 
эпизод/эпизоды ОРВИ в период наблюдения с визита 1 
до визита 6 (А – основная группа, Б – контрольная группа)
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The Possibility of Reducing the Incidence of Acute Respiratory Infections in Adults from the Standpoint 
of Evidence-Based Medicine 

A.Yu. Ovchinnikov, PhD, Prof., N.A. Miroshnichenko, PhD, Prof., Yu.O. Nikolaeva, PhD, S.S. Egiyan, PhD, 
L.V. Akopyan, PhD, S.A. Svertilov
Russian University of Medicine

Contact person: Andrey Yu. Ovchinnikov, lorent1@mail.ru

In recent years, special attention has been paid to the study of the microbiota of the human body and the effect 
of dysbiosis on the functioning of various organs and systems. The normal biocenosis of the oral cavity 
and oropharynx is disrupted by a number of factors, including chronic inflammatory diseases, long-term use 
of topical glucocorticosteroids, and courses of systemic antibacterial therapy. The use of probiotics in the practice 
of an otorhinolaryngologist opens up new horizons not only in the treatment, but also in the prevention of various 
diseases. We have already studied the drug BactoBLIS as a therapy for patients diagnosed with chronic pharyngitis 
and chronic tonsillitis, which has demonstrated effectiveness in relieving symptoms that negatively affected 
the quality of life. In addition, preliminary data from an annual study on the tolerability, safety, clinical efficacy 
and effect on the incidence and severity of respiratory infection during prophylactic administration of the drug 
BactoBLIS for three months in healthy volunteers were previously published. We present the final results. 

Keywords: microbiota, probiotic, prevention of acute respiratory viral infections, Streptococcus salivarius, 
BactoBLIS
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снижения эффективности лечения рекомендовано 
через полгода дополнить схему терапии приемом 
препарата в течение месяца. Такой алгоритм позво-
лил усилить эффективность лечения и пролонгиро-
вать его действие до одного года. Это подтверждают 
данные о количестве перенесенных эпизодов ОРВИ 
за все время исследования по сравнению с конт
рольной группой, пациенты которой не получали 
пробиотиков.
У пациентов, перенесших ОРВИ, изучали изме-
нение микробного пейзажа ротоглотки на фоне 
применения препарата БактоБЛИС. Контроль 
осуществлялся через 1,5 месяца (при наличии 
хотя бы одного эпизода ОРВИ за этот период), 
через 3, 6 месяцев и через год. Анализ получен-
ных данных продемонстрировал, что в результате 

перенесенных заболеваний среди микрофлоры 
ротоглотки выявлялись патогенные возбудите-
ли в  пределах референсных значений, а  иногда 
в  этиологически значимых количествах. Однако 
за счет приема пробиотиков, входящих в состав 
препарата БактоБЛИС, можно достичь эрадика-
ции данных возбудителей, снизить вероятность 
бактериальных осложнений ОРВИ и восстановить 
местный микробиоценоз.
На фоне применения препарата БактоБЛИС отме-
чалась высокая приверженность лечению, нежела-
тельных явлений или развития побочных эффектов 
не зарегистрировано.
Таким образом, препарат БактоБЛИС продемонстри-
ровал клиническую эффективность и безопасность 
в профилактике ОРВИ.  
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