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Проведено клиническое исследование сублингвального применения 
препарата Полиоксидоний® у 98 длительно и часто болеющих детей 
в возрасте от 3 до 14 лет, имеющих хронический воспалительный 
процесс лимфоглоточного кольца (хронический аденоидит, хронический 
тонзиллит, гипертрофия небных миндалин). После лечения отмечено 
улучшение клинического состояния пациентов, уменьшение гипертрофии 
глоточной миндалины, уменьшение бактериальной колонизации 
слизистой оболочки верхних дыхательных путей, нормализация 
показателей местного гуморального иммунитета, активация 
неспецифических факторов защиты слизистых (лизоцима), снижение 
частоты ОРВИ, уменьшение тяжести их течения. При применении 
препарата не выявлено общих и местных побочных реакций.
Учитывая особенности строения слизистой оболочки ротоглотки, 
а также процессы активации и миграции лимфоцитов в детском 
организме, обоснована целесообразность сублингвального применения 
препарата Полиоксидоний® для лечения инфекционно-воспалительных 
заболеваний верхних дыхательных путей.
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острый обструктивный ларинготрахеобронхит, Полиоксидоний

первого года и на втором году жиз-
ни, когда начинается переориента-
ция иммунного ответа на инфек-
ционные агенты со свойственного 
плодам и детям первого полугодия 
жизни Th 2-ответа на Th 1-ответ, ти-
пичный для инфекционного про-
цесса у  взрослых. Такие особен-
ности иммунной системы ребенка 
обусловливают более высокую 
чувствительность его организма 
к  инфекциям и  менее дифферен-
цированный ответ (по сравнению 
со взрослыми) иммунной системы 
на инфекцию.
Высокая восприимчивость к воз-
будителям ОРИ в раннем детском 
возрасте объясняется отсутствием 
иммунологической памяти пре-
дыдущих контактов с патогенами. 
При этом не происходит адекват-
ного восстановления функцио-
нальных характеристик иммунной 
системы в случае повторяющихся 
ОРИ. Детей с  повышенной забо-
леваемостью ОРИ, повторными 
ЛОР-инфекциями предложено 
рассматривать как иммуноком-
прометированных и  считать, что 
реального иммунодефицитно-
го состояния у  них, как правило, 
не  бывает, но  может выявлять-
ся преходящая функциональная 
нестабильность иммунитета, по-

Введение
Острые респираторные инфекции 
(ОРИ) занимают лидирующее место 
среди инфекционных заболеваний 
у  детей. Гриппом и  острыми рес-
пираторными вирусными инфек-
циями (ОРВИ) ежегодно болеют 

от 65 до 72 тысяч детей в возрасте 
до  17 лет. В  группе часто болею-
щих детей (ЧБД), составляющих 
от 15 до 75% в детской популяции, на 
долю ОРИ приходится 47–75% [1].
Известно, что группа ЧБД форми-
рутся обычно в по следние месяцы 

Клинические исследования



13
Эпидемиология и инфекции. № 1

вышающая их восприимчивость 
к инфекции. Уровни интерлейкина 
(ИЛ) 10 в крови ЧБД как при ОРИ, 
так и без ОРИ достоверно значи-
мо повышены в 10 раз по сравне-
нию с  редко болеющими детьми 
и  нормальными показателями. 
Это свидетельствует о  формиро-
вании Тh2-ответа и наличии теку-
щего воспалительного процесса. 
У ЧБД до 1,5 лет без ОРИ уровни 
всех субклассов иммуноглобули-
на (Ig) G повышены по сравнению 
с возрастной нормой в ответ на ви-
русную нагрузку. У  детей старше 
2 лет повышен только уровень IgG1 
вне клинических проявлений ОРИ, 
уровни других субклассов IgG сни-
жены в отличие от таковых у редко 
болеющих детей. Снижение у детей 
старше 2 лет уровней субклассов 
IgG, прежде всего IgG2, как основ-
ных антител на  полисахаридные 
антигены, можно объяснить фор-
мированием хронической ЛОР-па-
тологии в этом возрасте, вызван-
ной уже вирусно-бактериальными 
ассоциациями.
Вирусы, повреждая барьерную 
функцию мукоцилиарной системы 
респираторного тракта, нередко 
способствуют наслоению бакте-
риальной инфекции с  формиро-
ванием вирусно-бактериальных 
ассоциаций, осложняющих кли-
ническую картину и  исход забо-
левания. У  детей при первичной 
вирусной инфекции часто активи-
руется эндогенная условно-пато-
генная микрофлора.
Около 70% ОРИ поражают верхние 
дыхательные пути и область сред-
него уха.
Одно из частых проявлений ОРИ 
у детей первых лет жизни – острый 
обструктивный ларинготрахео-
бронхит, развивающийся на фоне 
гиперчувствительности дыхатель-
ных путей, обычно в случае отяго-
щенного аллергоанамнеза.
Острый обструктивный ларинго-
трахеобронхит может возникать 
при всех ОРВИ: гриппе, пара-
гриппе, метапневмовирусной, бо-
кавирусной, аденовирусной, рес-
пираторно-синцитиальной (РС) 
инфекции, а также при смешанной 
вирусно-вирусной или вирусно-
бактериальной этиологии. Как пра-

вило, этот синдром возникает при 
парагриппе, метапневмовирусной, 
бокавирусной и аденовирусной ин-
фекции. Наиболее тяжело он про-
текает при гриппе и иногда приво-
дит к летальному исходу.
По нашим данным, этот синдром 
чаще встречается у детей второго 
и третьего года жизни с функцио-
нальной несостоятельностью им-
мунокомпетентных клеток, требу-
ющих повышения эффективности 
диагностики и лечения. Доказано, 
что при первичном и  в большей 
степени рецидивирующем остром 
обструктивном ларинготрахео-
бронхите выражена гиперпродук-
ция IgE и провоспалительных ци-
токинов (фактор некроза опухоли 
альфа, ИЛ-4, ИЛ-6, ИЛ-8) на фоне 
патологии Т- и В-клеточного звень-
ев иммунитета, а также клеток сис-
темы мононуклеарных фагоцитов 
и интерфероногенеза в сочетании 
с нарушениями микроциркулятор-
ного гемостаза.
Острый обструктивный ларинго-
трахеобронхит при ОРИ сопровож-
дается выраженными воспалитель-
ными изменениями в дыхательных 
путях, преимущественно в подсвя-
зочном пространстве и  области 
голосовых связок. Воспалительная 
реакция в  респираторном тракте 
развивается с  эффектами гипер-
чувствительности немедленного 
или замедленного типа. Появляет-
ся выраженный отек, обусловлен-
ный аллергическими реакциями 
при избыточной продукции лей-
котриенов, провоспалительных 
цитокинов, накопления иммунно-
го комплекса «IgE – антиген», ин-
дуцирующих выброс биологичес-
ки активных веществ (гистамина, 
серотонина и др.) и запускающих 
аллергическое воспаление в верх-
них и нижних дыхательных путях 
по  экссудативно-деструктивному 
варианту. Клинически это про-
является в  виде лихорадки, боли 
в  области глотки и  гортани, гру-
бого лающего кашля и осиплости 
голоса. Воспалительные изменения 
в ротоглотке и гортани и связан-
ный с ними отек приводят к реф-
лекторному спазму голосовой щели 
и сужению просвета гортани, что 
клинически выражается стеноти-

ческим дыханием (инспираторной 
одышкой). В  патогенезе данного 
процесса имеет значение рефлек-
торный спазм мышц гортани, тем 
не  менее основная причина сте-
нотического дыхания, гипоксии 
и/или асфиксии  – первично раз-
вивающийся воспалительный про-
цесс в дыхательных путях.
Для эффективной терапии необ-
ходимо применять средства, спо-
собные неспецифически стиму-
лировать иммунную систему для 
повышения резистентности орга-
низма к любым патогенам и обла-
дающие мембранопротекторными, 
антиоксидантными и противовос-
палительными свойствами. Таки-
ми средствами в настоящее время 
являются иммуномодуляторы [2]. 
К препаратам, стимулирующим не-
специфическую защиту организма, 
предъявляются такие требования, 
как эффективность, доступность, 
отсутствие токсичности и  соот-
ветствие условиям неинъекцион-
ного применения. Перечисленным 
требованиям отвечает иммуномо-
дулятор Полиоксидоний®.
Полиоксидоний® – высокомолеку-
лярный, химически чистый имму-
номодулятор, полученный с помо-
щью направленного химического 
синтеза. Он представляет собой 
N-оксидированное производное 
полиэтиленпиперазина с  моле-
кулярной массой около 100 кДа. 
По своему химическому строению 
близок к соединениям природного 
происхождения. Оказывает имму-
номодулирующее, дезинтоксика-
ционное, антиоксидантное и мемб-
ранопротекторное действие.
В  основе механизма иммуномо-
дулирующего эффекта препарата 
Полиоксидоний® лежит прямая ак-
тивация фагоцитирующих клеток 
и естественных киллеров, а также 
стимуляция антителообразования. 
Препарат оказывает корригирую-
щее влияние только на исходно из-
мененные параметры иммунитета 
и не влияет на показатели, находя-
щиеся в пределах нормальных зна-
чений.
Полиоксидоний® не  нарушает ес-
тественных механизмов тормо-
жения иммунных реакций, не ис-
тощает резервных возможностей 
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кроветворной системы. Его можно 
назначать больным как с выявлен-
ными, так и с невыявленными на-
рушениями иммунного статуса, то 
есть основанием для назначения 
является клиническая картина ост-
рого инфекционного заболевания.
Наряду с  иммуномодулирующим 
действием Полиоксидоний® ха-
рактеризуется выраженной дез-
интоксикационной активностью, 
которая определяется высокомо-
лекулярной природой препарата. 
Полиоксидоний® – водораствори-
мый полимер, молекула которо-
го состоит из  1000 элементарных 
звеньев. В  длинной полимерной 
цепи препарата большое количест-
во слабо заряженных групп (N-ок-
сидные группы), обеспечивающих 
высокую адсорбционную способ-
ность полимера. Каждая молекула 
образует комплекс с  молекулами 
эндо- и экзотоксинов и выводит их 
из организма.
Особенность препарата Полиок-
сидоний®, принципиально отли-
чающая его от других иммуномо-
дуляторов, в  том, что его можно 
применять для лечения не только 
хронических, но  и острых ин-
фекционных заболеваний вирус-
ной, бактериальной и  грибко-
вой этиологии. Полиоксидоний®, 
кроме иммуномодулирующих, 
имеет еще детоксикационные 
и антиоксидант ные свойства, кото-
рые проявляются при лечении ток-
сико-септических состояний. При-
менение Полиоксидония быстро 
уменьшает интоксикацию. Наряду 
с нормализацией иммунологичес-
ких параметров снижается уровень 
общего и связанного билирубина, 
трансаминаз, креатинина, мочеви-
ны, повышается уровень гемогло-
бина, общего белка и  альбумина, 
вероятнее всего, за  счет детокси-
цирующего и  антиоксидантного 
действия препарата. Применение 
Полиоксидония значительно повы-
шает эффективность этиотропной 
терапии. По возбудителю наносит-
ся двойной удар: с одной стороны, 
бактерицидно или бактериостати-
чески действующий антибиотик, 
с другой – Полиоксидоний®, повы-
шающий киллерную способность 
фагоцитов и  способст вующий 

элиминации возбудителя из орга-
низма. В  результате сокращается 
количество потребляемых анти-
биотиков и  период госпитализа-
ции.
Полиоксидоний® значительно 
снижает чувствительность кле-
ток к  повреждающему действию 
лекарственных средств (антибио-
тиков, цитостатиков, противови-
русных, гормональных препаратов 
и др.).
Препарат хорошо переносится, 
не дает побочных эффектов, не об-
ладает митогенной, поликлональ-
ной активностью, антигенными 
свойствами, не  оказывает аллер-
гизирующего, мутагенного, тера-
тогенного и канцерогенного дейст-
вия. Полиоксидоний® принимается 
один раз в сутки и позволяет до-
стигать высокой приверженности 
пациента к лечению, оптимальный 
препарат для использования в пе-
диатрии.
Полиоксидоний® выпускается 
в  трех лекарственных формах: 
лиофилизат для приготовления 
раствора для инъекций 3 мг и 6 мг 
(рег. номер 002935/02), суппо-
зитории 6 мг и  12 мг (рег. номер 
002935/03), таблетки 12 мг (рег. но-
мер 002935/04).
Таблетированная форма более 
удобна, поскольку таблетки мож-
но применять двумя способами – 
сублингвально и  перорально. 
При сублингвальном применении 
Полиоксидоний® активирует лим-
фоидные клетки, находящиеся 
в  бронхах, носовой полости, ев-
стахиевых трубах, то есть в облас-
тях, которые являются входными 
воротами для любой инфекции. 
Как следствие, повышается устой-
чивость этих органов к инфекци-
онным агентам. При пероральном 
применении Полиоксидоний® 
активирует лимфоидные клетки 
кишечника, а  именно В-клетки, 
продуцирующие секреторные IgA, 
отвечающие за  местный имму-
нитет. В  результате повышается 
устойчивость дыхательного и же-
лудочно-кишечного тракта к ин-
фекционным агентам.
Одна таблетка препарата Полиок-
сидоний® содержит 12 мг активного 
вещества.

Полиоксидоний® с  1996 г.  широ-
ко применяется в  медицинской 
практике для лечения заболеваний 
различной этиологии с сопутству-
ющими нарушениями иммунитета 
у взрослых и детей.
Иммуномодулирующие свойства 
препарата Полиоксидоний® свя-
заны со способностью значитель-
но повышать поглощение и  раз-
рушение бактерий фагоцитами, 
прежде всего за  счет активации 
кислороднезависимых механиз-
мов киллинга. Это способствует 
быстрому снижению количества 
бактерий в воспалительном очаге 
и  их элиминации из  организма. 
При развитии воспаления и избы-
точной продукции фагоцитарны-
ми клетками свободных радика-
лов (супероксид-анион-радикала, 
перекисных и  гидроперекисных 
радикалов) Полиоксидоний® по-
нижает их уровень. Как извест-
но, активные формы кислорода, 
образуемые лейкоцитами, играют 
ведущую роль в деструкции кле-
ток, органов и тканей при воспа-
лении. Полиоксидоний® усиливает 
цитотоксические свойства естест-
венных киллеров, тем самым ак-
тивируя процессы элиминации 
из  организма инфицированных 
и других модифицированных кле-
ток организма. Усиливая функцио-
нальную активность тканевых 
макрофагов и дендритных клеток, 
расположенных под эпителием 
слизистых оболочек, препарат 
активирует развитие адаптивно-
го иммунитета, осуществляюще-
го завершение процесса борьбы 
организма с инфекцией. Полиок-
сидоний® является также актива-
тором синтеза антител к инфекци-
онным агентам. Он увеличивает 
эффективность кооперативного 
взаимодействия Т- и В-лимфоци-
тов в реакциях антителообразова-
ния в ответ на чужеродные антиге-
ны. Полиоксидоний® не нарушает 
естественных механизмов тормо-
жения иммунных реакций. В при-
сутствии препарата происходит 
как формирование СD8+ клеток, 
так и  функционирование уже 
сформировавшихся клеток. Сти-
муляция иммунитета с помощью 
препарата Полиоксидоний® не ис-

Клинические исследования
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тощает резервных возможностей 
кроветворной системы.
Антиоксидантные свойства препа-
рата Полиоксидоний® обусловле-
ны его способностью уменьшать 
концентрацию каталитически ак-
тивного двухвалентного железа 
в клетках в воспалительном очаге, 
что приводит к  ингибированию 
перекисного окисления липидов 
и  образованию активных форм 
кислорода.
Детоксицирующие свойства пре-
парата Полиоксидоний® связаны 
с  особенностью его химической 
структуры и наличием в основной 
цепи макромолекулы множества 
активных N-оксидных групп, вза-
имодействующих с  различными 
токсическими веществами. Поли-
оксидоний®, как губка, сорбирует 
на  своей поверхности токсины, 
удаляет их из организма и делает 
работу иммунной системы более 
эффективной. Полиоксидоний® 
повышает устойчивость мембран 
клеток к  цитотоксическому дей-
ствию, снижает токсичность ле-
карственных препаратов и  хими-
ческих веществ.
Сочетание иммуномодулирующих, 
антиоксидантных и детоксицирую-
щих свойств делает препарат Поли-
оксидоний® одним из наиболее эф-
фективных иммуномодулирующих 
средств с противовоспалительной 
активностью.
Опыт применения в медицинской 
практике препарата Полиоксидо-
ний® в течение 15 лет у взрослых 
и  детей от  6 месяцев внутривен-
но, внутримышечно, перорально, 
сублингвально и  интраназально 
свидетельствует о его высокой эф-
фективности и безопасности при 
лечении больных с  первичными 
и  вторичными иммунодефицит-
ными состояниями, аллергичес-
кими заболеваниями, аутоиммун-
ными процессами. Применение 
Полиоксидония в  комплексной 
терапии позволяет повысить эф-
фективность действия антибак-
териальных, противогрибковых 
и противовирусных лекарственных 
средств, сократить сроки лечения 
и уменьшить количество потреб-
ляемых противоинфекционных 
средств.

Цель исследования
Оценить безопасность, переноси-
мость и эффективность препарата 
Полиоксидоний® в таблетках 12 мг 
для лечения острых респиратор-
ных инфекций у детей в возрасте 
от 3 до 14 лет в качестве иммуно-
модулирующего и  противовоспа-
лительного средства при сублинг-
вальном применении в  течение 
7 дней и последующего 6-месячного 
периода наблюдения в рандомизи-
рованном двойном слепом плаце-
боконтролируемом исследовании.

Материалы и методы
Для исследования были выбра-
ны 100 пациентов в возрасте от 3 
до  14 лет, страдающих острыми 
респираторными заболевания-
ми с явлениями острого обструк-
тивного ларинготрахеобронхита 
средней степени тяжести на фоне 
ОРИ. Обязательным критерием 
включения в  исследование явля-
лось отсутствие в  схемах тера-
пии больных в течение последних 
3 месяцев иммуномодулирующих 
препаратов. Мы не включали в ис-
следование пациентов, имеющих 
какие-либо заболевания в стадии 
декомпенсации, которые могли 
повлиять на проведение исследо-
вания (органические поражения 
центральной нервной системы, де-
компенсированная патология сер-
дечно-сосудистой системы, боль-
ные с  любыми проявлениями 
почечной или острой печеночной 
недостаточности, онкологические 
заболевания), а также с индивиду-
альной непереносимостью препа-
рата Полиоксидоний®.
Из 100 наблюдавшихся пациентов 
двое выбыли через 2 и 3 дня от на-
чала исследования в связи с выпис-
кой и отсутствием контакта с кли-
никой со стороны родителей.
Дизайн исследования строился 
следующим образом. Формирова-
лись основная группа, в  которую 
вошли пациенты, получавшие По-
лиоксидоний®, и контрольная – по-
лучавших плацебо.
Исследование состояло из периода 
скрининга, стартовой оценки в те-
чение трех дней, семидневного пе-
риода терапии и последующего на-
блюдения в течение шести месяцев. 

Рандомизация – простая по методу 
случайных чисел (таблица генери-
ровалась при помощи стандартной 
функции пакета статистических 
программ Statistica 6,0).
Стадия скрининга начиналась 
за  3  дня до  приема первой дозы 
исследуемого препарата. Прово-
димое обследование должно бы-
ло установить, удовлетворяет ли 
пациент критериям включения/
исключения. После включения 
в исследование больные начинали 
прием препарата Полиоксидоний® 
по схеме: таблетки 12 мг сублинг-
вально за 20 минут до еды в дозе 
6 мг детям от 3 до 9 лет и по 12 мг 
детям от 10 до14 лет два раза в день 
ежедневно в течение 7 дней. Завер-
шал исследование контрольный 
осмотр пациента через 6 месяцев 
после проведения курса лечения 
препаратом Полиоксидоний®.
Оставшиеся 98 пациентов были 
распределены случайным обра-
зом на  2 группы, сопоставимые 
по  основным прогностическим 
признакам: основную (52 чел.) 
и контрольную (46 чел.). В основ-
ной группе 28  детей были в  воз-
расте от 3 до 9 лет и 24 ребенка – 
от  10  до  14 лет, в  контрольной 
группе – 24 и 22 соответственно.
Пациенты в возрасте от 3 до 9 лет 
получали Полиоксидоний® по 6 мг 
(1/2 таблетки), а  в возрасте 
от 10 до 14 лет – 12 мг (1 таблетку) 
2 раза в день (утро – вечер с интер-
валом 12 часов).
Больные контрольной группы 
в возрасте от 3 до 9 лет получали 
плацебо по 1/2 таблетки, а в возрас-
те от 10 до 14 лет – 1 таблетку 2 раза 
в день (утро – вечер с интервалом 
12 часов).
Препарат и  плацебо назначались 
всем пациентам за 20 минут до еды 
сублингвально ежедневно в тече-
ние 7 дней.
В процессе наблюдения проводили 
ежедневный физикальный осмотр. 
Контроль лабораторных показате-
лей общего анализа крови, биохи-
мического анализа крови, общего 
анализа мочи, иммунологического 
исследования крови проводили 
до назначения и через 2–3 дня пос-
ле отмены (перед выпиской) препа-
рата; РНИФ-определение (реакция 

Клинические исследования



16
Эффективная фармакотерапия. 11/2013

непрямой иммунофлюоресценции) 
IgM к респираторным вирусам вы-
полняли  до назначения и после от-
мены препарата.
Эффективность препарата оцени-
валась на основании сравнительно-
го анализа динамики купирования 
основных клинических симптомов 
заболевания и  клинико-иммуно-
логических показателей пациентов 
в основной и контрольной группах.
В испытании применялся препарат 
Полиоксидоний® таблетки 12 мг 
производства ООО «НПО Петро-
вакс Фарм».
Фармакологическая группа: имму-
номодулирующие средства.
Код АТХ: [LO3]
Способ применения: сублингвально 
детям от 3 до 9 лет (включительно) 
в  дозе 6 мг (1/2 таблетки), детям 
от 10 до 14 лет в дозе 12 мг.
Безопасность применения Поли-
оксидония оценивалась по частоте 
и тяжести возникновения нежела-
тельных явлений, лабораторным 
параметрам безопасности, а также 
по числу исключенных из исследо-
вания пациентов вследствие неже-
лательных явлений.
Ни в одном случае при назначении 
препарата Полиоксидоний® не бы-
ло зарегистрировано каких-либо 
нежелательных явлений.

Статистический анализ данных 
по  критериям эффективности 
проводился с  использованием 
дисперсионного анализа. Разли-
чия по качественным показателям 
оценивались с  помощью непара-
метрического критерия хи-квад-
рат. Различия по количественным 
показателям оценивались с помо-
щью непараметрических методов 
(критерия Уилкоксона – Манна – 
Уитни) и/или t-критерия (парамет-
рический метод). В качестве кри-
терия статистической значимости 
принималась вероятность ошибки 
р < 0,05.

Результаты исследования
В  соответствии с  критериями 
включения для исследования бы-
ли отобраны 98 детей в  возрасте 
от 3 до 14 лет, у которых на момент 
поступления в  больницу были 
клинические признаки острой рес-
пираторной вирусной инфекции 
в  форме стенозирующего ларин-
готрахеита со  стенозом гортани 
первой степени (51 чел.) и второй 
степени (25 чел.) и ларинготрахео-
бронхита без стеноза (18 детей, 
из них 4 – с признаками бронхооб-
струкции).
Пациенты были случайным обра-
зом распределены на 2 группы: ос-

новная группа – 52 и контрольная 
группа – 46 детей.
Дети в обеих группах были сопос-
тавимы по возрасту, полу и клини-
ческим проявлениям ОРИ.
В  основной группе было 28 де-
тей в  возрасте от  3 до  9 лет 
и 24 – от 10 до 14 лет; 23 девочки 
и  29  мальчиков. В  контрольной 
группе было 24 ребенка в возрасте 
от 3 до 9 лет и 22 – от 10 до 14 лет; 
21 девочка и 25 мальчиков. Распре-
деление больных по полу и возрас-
ту представлено в табл. 1.
В основной группе ларинготрахеит 
со стенозом гортани первой степе-
ни выявлен у 25 больных, второй 
степени – у 14 больных; у 13 детей 
наблюдали только симптомы ла-
ринготрахеобронхита без стеноза, 
из них у 2 детей с признаками брон-
хообструкции.
В контрольной группе проявления 
стеноза гортани первой степени 
на фоне ларинготрахеита диагнос-
тированы у  26 больных, второй 
степени – у 11 детей; у 9 пациентов 
был ларинготрахеобронхит без сте-
ноза, из них у 2 с признаками брон-
хообструкции (табл. 2).
В группе детей, получавших Поли-
оксидоний®, выявили следующие 
сопутствующие заболевания: хро-
нический тонзиллит – в 36 случаях, 
аденоидит – 12, хронический отит – 
6, хронический пиелонефрит  – 2; 
атопический дерматит – 4; гипото-
нусную дисфонию – у 1 больного. 
У  детей с  атопическим дермати-
том выявлена бытовая и сезонная 
пыльцевая сенсибилизация на зла-
ки и сложноцветные (1 и 3 детей 
соответственно).
В группе детей, получавших плаце-
бо, хроническим тонзиллитом стра-
дали 23 ребенка, аденоидитом – 16, 
хроническим отитом  – 4, хрони-
ческим пиелонефритом – 4, атопи-
ческим дерматитом  – 5 больных. 
У больных с атопическим дермати-
том в 1 случае выявлена бытовая и в 
3 – сезонная пыльцевая сенсибили-
зация на деревья и злаковые травы.
В целом из сопутствующих заболе-
ваний наиболее часто наблюдалась 
патология ЛОР-органов (хроничес-
кий тонзиллит, аденоидит).
У 9 детей основной группы и у 8 кон-
трольной ОРВИ осложнилась бак-

Возраст, лет
Мальчики девочки

Группа приема 
Полиоксидония Группа контроля Группа приема 

Полиоксидония Группа контроля

3–5 6 9 7 5

6–9 9 5 6 5

10–12 8 4 5 7

12–14 6 7 5 4

Всего 29 25 23 21

Таблица 1. Распределение включенных в исследование больных по полу и возрасту

Заболевание
Группа приема 

Полиоксидония 
(n = 52)

Группа 
плацебо-контроля 

(n = 46)
Ларинготрахеит со стенозом гортани 1-й степени 25 26
Ларинготрахеит со стенозом гортани 2-й степени 14 11
Ларинготрахеобронхит без стеноза 11 7
Ларинготрахеобронхит без стеноза, 
с признаками бронхообструкции 2 2

Таблица 2. Распределение пациентов с ларинготрахеитом 
в зависимости от степени стеноза гортани

Клинические исследования
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териальной инфекцией в виде отита 
и аденосинусита. У одного больно-
го была диагностирована острая 
внебольничная полисегментарная 
пневмония. Диагноз пневмонии 
был установлен клинически и под-
твержден в первые сутки поступле-
ния ребенка в больницу.
Наблюдаемые больные находились 
в отделении боксированного режи-
ма обслуживания.
Больные поступали в первые 2 су-
ток от начала заболевания с лихо-
радкой (интоксикация была уме-
ренной или выраженной); у 100% 
больных воспалительные явления 
в  носо-ротоглотке сопровожда-
лись ринитом, выраженной гипе-
ремией, отеком миндалин, у стар-
ших детей при этом отмечались 
жалобы на боль в горле при глота-
нии и/или в ухе при наличии ост-
рого среднего отита; у всех детей 
отмечался сухой грубый кашель 
без (или при слабой) продукции 
мокроты.
В этиологической структуре ОРИ 
преобладала моноинфекция – вы-
явлена у 59 (59%) больных. Микст-
инфекция регистрировалась у  28 
(28%) больных, инфекция неус-
тановленной этиологии была у 12 
(12%) детей. В  микст-инфекции 
преобладали РС-вирусно-вирус-
ные ассоциации и микоплазменно-
вирусные ассоциации респиратор-
ных патогенов (рис. 1).
Все больные независимо от группы 
наблюдения получали базисную те-
рапию, которая включала:
 ■ лечебно-охранительный режим 

(постельный  – в  период лихо-
радки и интоксикации с перехо-
дом на полупостельный – до вы-
здоровления);

 ■ диету (молочно-растительную), 
фруктовые соки, кисели; обиль-
ное питье в виде щелочных ми-
неральных вод («Боржоми» с мо-
локом и др.);

 ■ противовоспалительные (Эрес-
пал, Нурофен) и жаропонижаю-
щие средства при температуре 
38,5 °С  и выше (Нурофен или 
парацетамол в возрастной дози-
ровке);

 ■ муколитические средства (аце-
тилцистеин  – Ацц, карбоцис-
теин) или отхаркивающие сред-

ства (Бронхикум, Амбробене, 
бромгексин, микстура с  иоди-
дом калия, мукалтин, термопсис, 
алтей и др.);

 ■ бронходилататоры при обструк-
тивном синдроме (Беродуал, 
Вентолин);

 ■ при стенозе гортани  – щелоч-
ные, с Беродуалом или Пульми-
кортом ингаляции, щелочные 
капли в  нос, парокислородную 
палатку;

 ■ антигистаминные препараты 
детям с  аллергическими про-
явлениями: препараты 1-го  по-
коления (Тавегил, Супрастин, 
Фенкарол, Димедрол и  др.) или 
2-го поколения (Кларитин, Зир-
тек).

Антибиотики назначались по стро-
гим показаниям: только при нали-
чии осложнений бактериального 
характера (острый обструктивный 
гнойно-некротический ларин-
готрахеит/ларингит, пневмония; 
отит; аденоидит, синусит; стреп-

 Смешанная этиология
 Парагрипп
 РС-вирусы
 Грипп
  Микоплазменно-вирусные 
ассоциации

 Хламидии
 Аденовирусы
 Неустановленная этиология

30%

16%
17%

6%

16%

1%
2%

12%

Рис. 1. Этиологическая структура ОРИ у детей 
со стенозирующим ларинготрахеобронхитом

Симптомы

Продолжительность, дни

р
Полиоксидоний + 
симптоматическая 

терапия 
(n = 52)

Плацебо + 
симптоматическая 

терапия 
(n = 46)

Лихорадка и интоксикация 2,6 ± 0,2 3,2 ± 0,2 ≤ 0,05
Катаральные явления в носо-ротоглотке 3,4 ± 0,3 4,6 ± 0,1 ≤ 0,001
Ларинготрахеобронхит 3,6 ± 0,2 5,6 ± 0,4 ≤ 0,001
Стеноз гортани 1,8 ± 0,5 2,8 ± 0,6 –
Начало продукции мокроты 
(дни от начала терапии) 2,6 ± 0,1 2,9 ± 0,2 –

Койко-дни 6,6 ± 0,8 7,8 ± 1,5 –

Симптомы
Продолжительность, дни

рПолиоксидоний + 
антибиотик (n = 9)

Плацебо + 
антибиотик (n = 8)

Лихорадка и интоксикация 4,1 ± 0,2 6,3 ± 0,9 ≤ 0,05
Аденоидит 4,3 ± 0,2 6,3 ± 0,9 ≤ 0,05
Ларинготрахеобронхит 6,0 ± 0,2 7,5 ± 0,5 ≤ 0,001
Стеноз гортани 2,0 ± 0,7 3,2 ± 0,4 –
Начало продукции мокроты (дни от начала 
терапии) 3,0 ± 0,1 4,2 ± 0,4 ≤ 0,001

Явления отита 3,8 ± 0,8 5,6 ± 0,8 –

Таблица 3. Продолжительность симптомов ОРИ у детей на фоне симптоматической терапии 
с добавлением препарата Полиоксидоний® или плацебо

Таблица 4. Продолжительность симптомов ОРИ у детей на фоне антибиотикотерапии 
с добавлением препарата Полиоксидоний® или плацебо

тококковый тонзиллит/тонзилло-
фарингит; лимфаденит и др.); при 
тяжелых и  осложненных формах 
гриппа, а также при наличии кли-
нических признаков иммунодефи-
цита. Препаратами выбора были 
аминопенициллины, макролиды, 
цефалоспорины 2–3-го поколения, 
назначаемые перорально или па-
рентерально.
Эффективность терапии Полиок-
сидонием оценивалась в  баллах 
следующим образом:

Клинические исследования
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 ✓ хорошая  – при значительном 
клиническом улучшении общего 
состояния, исчезновении симп-
томов интоксикации и катараль-
ных явлений в течение 2–3 дней 
лечения с  последующим пол-
ным исчезновением признаков 
и симптомов инфекции;

 ✓ удовлетворительная  – при 
улучшении общего состояния 
и исчезновении симптомов рес-

пираторного заболевания в  те-
чение первых 3 дней с неполным 
исчезновением признаков ин-
фекции в  течение периода по-
следующего наблюдения, но без 
необходимости дополнительно-
го лечения антибиотиками;

 ✓ нет эффекта – неудовлетвори-
тельный результат  – при уси-
лении симптомов инфекции как 
минимум после 72 часов лече-
ния.

В группе детей, принимавших По-
лиоксидоний, продолжительность 
лихорадки и интоксикации соста-
вила в среднем 2,6 ± 0,2 дня, в то 
время как в контрольной группе – 
3,2 ± 0,2 дня (р < 0,05).
В  основной группе быстрая 
и стойкая нормализация темпера-
туры тела и исчезновение симпто-
мов интоксикации ко  2–3-м сут-
кам от начала терапии отмечены 

у 74%, а в контрольной группе – 
только у 68% детей (табл. 3).
Симптомы стеноза гортани 
ко 2–3-м суткам от начала терапии 
в основной группе в среднем купи-
ровались в течение 1,8 ± 0,5 дней, 
сохраняясь к  3-м суткам у  13% 
пациентов, с исчезновением к 4-м 
суткам у  всех. У  детей из  конт-
рольной группы эти симптомы 
купировались в среднем в течение 
2,8 ± 0,6 дней и сохранялись к 3-м 
суткам у 17% детей с полным ис-
чезновением таковых к 5-м суткам 
терапии (табл. 3).
Симптомы ларинготрахеобронхи-
та у получавших Полиоксидоний® 
купировались в среднем в течение 
3,6 ± 0,2 дня, а в контрольной груп-
пе – 5,6 ± 0,4 дня (р < 0,001) и к 5-м 
суткам сохранялись у  25% детей 
этой группы (табл. 3).
Катаральные явления в ротоглот-
ке были менее продолжительными 
у больных, получавших Полиокси-
доний®, относительно пациентов, 
получавших плацебо, что в сред-
нем составило 3,4 ± 0,3 дня и 4,6 ± 
0,1 дня соответственно (табл. 3).
Сухой кашель исчезал быстрее 
с эффектом разжижения мокроты 
у детей основной группы – со 2-х 
суток, а с 3-х суток достоверных 
различий в его исчезновении и по-
явлении влажного продуктивного 
кашля у детей обеих групп не вы-
явили. Начало продукции мокро-
ты в среднем составило у получав-
ших Полиоксидоний® 2,6 ± 0,1 дня, 
а в группе плацебо – 2,9 ± 0,2 дня 
(табл. 3).
В основной группе по сравнению 
с группой контроля сокращалось 
количество койко-дней, соста-
вив 6,6 ± 0,8 против 7,8 ± 1,5 дня 
(табл. 3).
У больных, получавших Полиок-
сидоний® на  фоне антибиотико-
терапии, отмечено достоверное 
сокращение продолжительности 
ларинготрахеобронхита в  срав-
нении с  таковой в  контрольной 
группе, что в  среднем составило 
6,0 ± 0,2 дня против 7,5 ± 0,5 дней 
(р < 0,001) соответственно. Также 
в основной группе статистически 
значимо сокращались сроки аде-
ноидита, лихорадки и интоксика-
ции (р < 0,05). Кроме того, у полу-

Показатель
Группа приема Полиоксидония Группа плацебо-контроля

до 
лечения

После 
лечения p до 

лечения
После 

лечения p

Гемоглобин, г/л 130,2 ± 6,0 133,2 ± 7,4 – 121,6 ± 7,5 121,9 ± 5,5 –
Лейкоциты × 109, % 8,4 ± 2,1 6,3 ± 2,50 < 0,05 8,1 ± 3,2 7,1 ± 2,2 –
 ■ палочкоядерные 3,6 ± 3,8 2,5 ± 1,2 – 4 ± 30,1 3,9 ± 1,4 –
 ■ сегментоядерные 63,2 ± 11,2 46,8 ± 6,0 < 0,001 63,3 ± 12,0 50,6 ± 11,6 < 0,05

Эозинофилы, % 0,74 ± 1,3 1,7 ± 3,3 < 0,05 2,9 ± 3,0 3,2 ± 1,2 –

Лимфоциты, % 27,6 ± 13,9 37,6 ± 7,5 < 0,05 22,8 ± 7,03 31,31 ± 
14,58 –

Моноциты, % 8,3 ± 5,0 8,7 ± 3,5 > 0,05 6,0 ± 3,4 6,46 ± 3,1 > 0,05
СОЭ, мм/ч 16,5 ± 9,7 13,8 ± 7,2 – 10,7 ± 4,5 14,6 ± 7,9 > 0,05

СОЭ – скорость оседания эритроцитов.

Таблица 5. Показатели клинического анализа крови в группе терапии препаратом 
Полиоксидоний® и в группе плацебо-контроля

Показатель
Группа приема Полиоксидония Группа плацебо-контроля

до 
лечения

После 
лечения p до 

лечения
После 

лечения p

АЛТ, Ед/л 20 ± 7,6 19,3 ± 5,8 – 17,5 ± 4,5 15,9 ± 3,8 < 0,05
АСТ, Ед/л 33,1 ± 10,46 28 ± 9,5 – 35,7 ± 15,6 29,7 ± 6,8 –
ЩФ, Ед/л 359,6 ± 106,6 345,4 ± 105,2 – 392,9 ± 133,9 384,2 ± 138,6 –
Прямой билирубин, 
мкмоль/л 1,66 ± 0,6 1,93 ± 1,27 – 2,4 ± 0,9 2,9 ± 1,37 –

Непрямой билирубин, 
мкмоль/л 10,1 ± 6,9 9,79 ± 4,8 – 13,3 ± 5,0 13,7 ± 2,6 –

АЛТ – аланинаминотрансфераза, АСТ – аспартатаминотрансфераза, ЩФ – щелочная фосфатаза.

Таблица 6. Показатели биохимического анализа крови в группе терапии препаратом 
Полиоксидоний® и в группе плацебо-контроля

 Хорошая   Удовлетворительная   Неудовлетворительная

 0 20 40 60 80 100

Группа 
плацебо-контроля

Группа приема 
Полиоксидония

60

39

40

54 7

Рис. 2. Клиническая оценка эффективности препарата 
Полиоксидоний® в сравнении с плацебо при ОРИ 
со стенозирующим ларинготрахеобронхитом
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чавших Полиоксидоний® на фоне 
антибиотикотерапии, в  отличие 
от детей, получавших только анти-
биотики, статистически достовер-
но быстрее исчезал сухой кашель 
со  сменой на  влажный  – в  тече-
ние 3,0 ± 0,1 против 4,2 ± 0,4 дня 
(р < 0,001) (табл. 4).
В  динамике наблюдения у  детей 
на фоне терапии препаратом По-
лиоксидоний® в сравнении с боль-
ными из  контрольной группы 
не выявлено достоверных разли-
чий (то есть патологических из-
менений) в  показателях перифе-
рической крови (общий анализ 
крови) (табл. 5), биохимии крови 
(табл. 6) и общего анализа мочи, 
что свидетельствовало о высоком 
профиле безопасности препарата 
Полиоксидоний®.
Таким образом, в  группе детей, 
получавших Полиоксидоний®, 
у  31  больного (60%) отмечен хо-
роший эффект, у 21 (40%) – удов-
летворительный эффект терапии. 
Ни у одного ребенка не отмечалось 
отсутствия эффекта. В контроль-
ной группе хороший эффект на-
блюдался у 18 (39%) детей, удовлет-
ворительный эффект – у 25 (54%) 
детей, отсутствие эффекта отмеча-
лось у 3 (7%) пациентов (рис. 2). От-
мечено значимое отличие (p < 0,05) 
между долями пациентов с хоро-

шим эффектом терапии в  обеих 
возрастных группах.
Наблюдение за  детьми в  течение 
6 месяцев после окончания терапии 
показало, что ни у одного ребенка, 
получавшего лечение препаратом 
Полиоксидоний®, не было выявлено 
отрицательной динамики в состоя-
нии здоровья. После прекращения 
лечения (с марта до сентября) сре-
ди детей основной группы заболе-
ло 11 (22%) детей (25 случаев ОРИ, 
из которых 21 – повторный), в то 
же время среди детей, получавших 
плацебо, заболел 21 (42%) ребенок 
(40 случаев ОРИ, из  них 28 пов-
торных). Отмечается значимое от-
личие (p < 0,05) между долями па-
циентов, перенесших ОРИ, в обеих 
возрастных группах.
При динамическом наблюдении 
оценивались показатели иммун-
ного статуса до назначения тера-
пии препаратом Полиоксидоний® 
или плацебо и  спустя 10 дней 
от начала терапии. Отмечено до-
стоверное улучшение показателей 
Т-клеточного звена (СD3+, СD4+, 
СD8+); фагоцитарной активнос-
ти (нейтрофилов, моноцитов). 
В  группе плацебо-контроля до-
стоверного изменения указанных 
выше показателей в динамике на-
блюдения за больными не отмече-
но (табл. 7).

Обсуждение результатов
К группам риска по развитию сте-
нозирующего (обструктивного) 
ларингита – крупа и/или бронхооб-
струкции – относят ЧБД. На фоне 
частых ОРИ рецепторы повреж-
денного эпителия респираторного 
тракта приобретают гиперчувстви-
тельность к внешним воздействиям. 
В иммунном статусе у таких детей 
нередко транзиторно формируется 
ответ по Th2-типу с  гиперпродук-
цией ИЛ-4 и ИЛ-5, стимулирующих 
высокую продукцию В-лимфоци-
тами IgE на фоне снижения синте-
за IgA, ИЛ-2 и гамма-интерферона, 
выражена депрессия фагоцитарной 
активности макрофагов. На  фоне 
указанных нарушений развивается 
аллергическое воспаление в  верх-
них и нижних дыхательных путях 
по  экссудативно-деструктивному 
варианту, что клинически сопро-
вождается ларинго- и/или бронхо-
обструкцией [1, 3, 4].
Первоочередной задачей в  реа-
билитации таких детей является 
направленность терапии на  сни-
жение интенсивности антигенного 
воздействия (санацию очагов хро-
нической инфекции, восстановле-
ние целостности эпителиального 
покрова респираторного тракта 
и повышение эффективности им-
мунных факторов защиты) [2, 3, 4].

Показатели иммунного статуса
Группа приема Полиоксидония Группа плацебо-контроля

Обследование 
в 0-й день

Обследование 
на 10-й день р Обследование 

в 0-й день
Обследование 
на 10-й день р

СD3+, % 57,6 ± 1,6 70,6 ± 2,0 ≤ 0,001 72,3 ± 3,3 74,5 ± 2,6 –
СD4+, % 32 ± 1,2 36,9 ± 1,2 ≤ 0,001 40 ± 5,4 44 ± 3 –
СD8+, % 29,1 ± 0,9 33,6 ± 1,1 ≤ 0,001 33,5 ± 3 31,7 ± 1,6 –
СD4+/СD8+ 1,2 ± 0,02 1,1 ± 0,06 – 1,3 ± 0,2 1,4 ± 0,1 –
СD16+/СD56+ 11,6 ± 0,4 12,4 ± 2 – 11,7 ± 1,8 14 ± 1,9 –
СD19+, % 11,9 ± 0,6 11,7 ± 0,7 – 8,8 ± 1,4 7,8 ± 1,0 –
Нейтрофилы без сыворотки, % 59 ± 0,8 63,8 ± 1,3 ≤ 0,05* 18,5 ± 2,5 20 ± 0,3 –
Нейтрофилы с сывороткой, % 84,9 ± 2,1 81,4 ± 4,6 – 86,5 ± 1,1 88,3 ± 3,1 –
Моноциты без сыворотки, % 54,2 ± 6,2 51,1 ± 11 – 25,2 ± 3,5 26 ± 4,1 –
Моноциты с сывороткой, % 73,3 ± 2,7 72,6 ± 4,5 – 72,3 ± 3,42 72,3 ± 3,2 –
IgG, МЕ/мл 833 ± 46,0 773 ± 57,7 – 831 ± 124,4 935,5 ± 128,7 –
IgA, МЕ/мл 94,3 ± 35,3 88,2 ± 12,6 – 95,1 ± 17,1 106,2 ± 21,2 –
IgM, МЕ/мл 106,2 ± 6,7 103,5 ± 27,3 – 111,1 ± 27,2 124 ± 12,9 –

Таблица 7. Динамика показателей иммунного статуса у детей при ОРВИ со стенозирующим 
ларинготрахеобронхитом в группе терапии препаратом Полиоксидоний® и в группе плацебо-контроля
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На основании проведенных иссле-
дований можно утверждать, что 
Полиоксидоний® обладает имму-
номодулирующей и  противовос-
палительной активностью, которая 
опосредуется через стимуляцию 
Т-клеточного ответа, фагоцитоза 
и антителообразования. Препарат 
нетоксичен и хорошо переносится 
детьми с  3-летнего возраста, что 
подтверждено отсутствием побоч-
ных и аллергических реакций в их 
состоянии, а также показателями 
периферической крови, биохими-
ческих тестов и  общего анализа 
мочи.

Выводы
Основываясь на данных, получен-
ных в ходе проведенного исследо-
вания по изучению безопасности, 
переносимости и  эффективности 
препарата Полиоксидоний® в таб-
летках 12 мг для лечения острых 
респираторных инфекций у детей 

в возрасте от 3 до 14 лет, можно сде-
лать следующие выводы.

 ✓ Применение препарата Полиок-
сидоний® в  комплексной тера-
пии ОРИ у детей позволяет быс-
трее добиться положительной 
динамики клинических симпто-
мов ОРИ.

 ✓ Включение препарата Полиокси-
доний® в  комплексную терапию 
ОРИ у  детей позволяет умень-
шить потребность в длительной 
антибактериальной терапии.

 ✓ Полиоксидоний® способствует 
нормализации показателей Т-
клеточного звена (СD3+, СD4+, 
СD8+) и  фагоцитарной актив-
ности (нейтрофилов, моноци-
тов), в  связи с  чем представ-
ляется, что его использование 
в  качестве иммуномодулятора 
у детей начиная с трех лет перс-
пективно.

 ✓ В  течение 6-месячного наблю-
дения за  пациентами основной 

группы не  было выявлено нега-
тивных изменений в  состоянии 
здоровья, что свидетельствует 
о высоком профиле безопаснос-
ти препарата Полиоксидоний® 
(таблетки по 12 мг).

 ✓ Через 6 месяцев после окон-
чания лечения было отмечено 
сокращение в  два раза частоты 
ОРИ среди детей, получавших 
Полиоксидоний®, по  сравнению 
с группой, получавшей плацебо.

 ✓ Учитывая высокий профиль 
безопасности и  клинико-имму-
нологическую эффективность, 
препарат Полиоксидоний® (таб-
летки по 12 мг) можно рекомен-
довать для применения в  педи-
атрической практике у  часто 
и  длительно болеющих детей 
с  3-летнего возраста по  схеме: 
детям от 3 до 9 лет по 6 мг и де-
тям от 10 до 14 лет по 12 мг два 
раза в день сублингвально в те-
чение 7 дней. 
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Immunomodulatory agent Polyoxidonium for treatment of acute respiratory infections in children
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Sublingual Polyoxidonium® was administrated to 98 children with prolonged and recurrent respiratory infections 
(age 3-14 years old), chronic infl ammation of pharyngeal lymphoid tissue ring (chronic adenoiditis, chronic 
tonsillitis, hypertrophy of palatine tonsils). Treatment with Polyoxidonium® was associated with reduced 
hypertrophy of palatine tonsils and lower bacterial colonization of upper airway mucosa, improvement of local 
humoral immunity, activation of non-specifi c protective factors of the mucosa (lysozyme), decreased incidence and 
severity of URTI (upper respiratory tract infection). Any systemic and local adverse reactions were not reported.
Taking into account special characteristics of oropharyngeal mucosa and lymphocytes activation/migration 
in children, sublingual administration of Polyoxidonium® is advisable for treatment of infectious/infl ammatory 
disorders of the upper airways.

Key words: children with recurrent respiratory infections, acute respiratory infections, acute obstructive 
laryngotracheobronchitis, Polyoxidonium


