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НЕСПЕЦИФИЧЕСКАЯ ПРОФИЛАКТИКА ОРВИ У ДЕТЕЙ РАННЕГО ВОЗРАСТА 

Проведено изучение профилактической эффективности препарата Реаферон-ЕС-липинт среди 60 детей в возрасте от 3 до 6 лет. Показано, что препарат обладает хорошей переносимостью и выраженной профилактической эффективностью (ИЭЭ=1,45, КЭЭ=31%). Его применение способствовало достоверному сокращению заболеваемости детей острыми респираторными вирусными инфекциями, более лёгкому течению заболеваний и снижению частоты возникновения бактериальных осложнений.
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Респираторные заболевания остаются самой распространенной патологией человека, их рост регистрируется во многих странах мира вне зависимости от климатогеографической зоны и уровня социально-экономического развития. В настоящее время острые респираторные вирусные инфекции (ОРВИ) имеют наибольший удельный вес в структуре детской инфекционной заболеваемости, составляя до 90% всей инфекционной патологии у детей [7]. Лечение и профилактика респираторных инфекций у детей по-прежнему остаётся в центре внимания педиатров и потому, что на их долю, особенно в осенне-зимний период, приходится боле 90% всех обращений за амбулаторной помощью [9].

Существует три основных способа контроля над ОРВИ и гриппом: вакцинация, химиотерапия и неспецифическая профилактика [3]. Вакцинация против вирусов гриппа, обеспечивая стойкий и продолжительный защитный эффект, имеет, к сожалению, узкую направленность. Кроме того, постоянно меняющиеся антигенные свойства вируса гриппа, связанные с его высокой изменчивостью, существенно затрудняют проведение полноценной вакцинопрофилактики. Химиотерапия предполагает использование синтетических и природных веществ, воздействующих на репродукцию вирусов. Однако достаточно узкий спектр действия и возможность быстрого формирования резистентности вируса к препаратам этого класса ограничивает их применение [5].

В связи с этим большой интерес вызывает неспецифическая профилактика ОРВИ с использованием препаратов, влияющие на иммунную систему и повышающих активность естественных механизмов противоинфекционной защиты. Среди факторов неспецифической противовирусной защиты ведущая роль принадлежит интерферонам [4, 6].

Интерфероны – естественные цитокины, обладающие универсальными антивирусными свойствами – способностью к подавлению репликации многих РНК и ДНК-содержащих вирусов благодаря ингибированию процессов транскрипции и трансляции вирусных матриц. Кроме того интерфероны повышают эффективность неспецифических защитных реакций: усиливает цитотоксичность сенсибилизированных лимфоцитов и NK-клеток, активность макрофагов, а также способствует восстановлению нарушенного гомеостаза и оказывают иммуномодулирующее действие [6].

Среди появившихся в последнее время на фармацевтическом рынке препаратов интерферона, для лечения и профилактики ОРВИ представляет интерес препарат Реаферон-ЕС-липинт. 

Реаферон-ЕС-липинт – липосомальный генно-инженерный альфа-2b интерферон, идентичный человеческому лейкоцитарному интерферону. Производитель – ЗАО «Вектор-Медика», п. Кольцово, Новосибирской области; регистрационное удостоверение МЗ РФ Р № 000821/01-2001 от 16.11.2001г. Препарат обладает противовирусным и иммуномодулирующим действием. Для уменьшения побочных действий препаратов интерферона, Реаферон-ЕС-липинт выпускается в специальной липосомальной форме, что защищает препарат от разрушающего действия ферментов желудочно-кишечного тракта и, тем самым, увеличивает время циркуляции.

Цель настоящего исследования – оценить  эффективность  препарата Реаферон-ЕС-липинта в профилактике ОРВИ у детей раннего возраста.

Материалы и методы

Было проведено открытое рандомизированное исследование в сезон повышенной заболеваемости ОРВИ (ноябрь-декабрь 2007 года, январь 2008 года) у детей дошкольного возраста на базе детской клиники СибГМУ и КЛДЦ СибГМУ. Критерии включения в исследование – возраст пациентов от 3 до 6 лет и наличие информированного согласия. Критерии исключения – вакцинация против гриппа в настоящем сезоне или использование других схем профилактики ОРВИ. 

Путём простой рандомизации дети были разделены на 2 группы: основная – 30 человек, получавших Реаферон-ЕС-липинт и контрольная – 30 детей,  которым неспецифическая профилактика ОРВИ не проводилась. Дети обеих групп были сопоставимы по возрастно-половому составу, социальному статусу и характеру преморбидного фона.

В основной группе с профилактической целью Реаферон-ЕС-липинт  назначали по 250 000 ЕД 1 раз в день 2 раза в неделю. Курс лечения составил 1 месяц. В случае возникновения ОРВИ переходили на лечебную схему применения препарата: 250 000 ЕД 2 раза в сутки в течение 3 дней. В остальном рекомендации по тактике ведения ОРВИ  в основной и контрольной группах не различались, использовались симптоматические и патогенетические средства в соответствии с общепринятыми рекомендациями [8]. 

Продолжительность исследования составила 3 месяца, из них иммунотерапия – 1 месяц и 2 месяца – период наблюдения для контроля эффективности. В течение этого периода регистрировали количество эпизодов и продолжительность ОРВИ. На  основании данных о заболеваемости производили расчёт индекса эпидемиологической эффективности (ИЭЭ) и коэффициента эпидемиологической эффективности (КЭЭ) по общепринятым формулам [1]. 

Статистический анализ полученного нами материала проведён по методам, используемым в  медицине, и в соответствии с требованиями, предъявляемым к выборочным исследованиям [2].

Результаты и их обсуждение
Проведённое исследование выявило снижение частоты возникновения ОРВИ на фоне приёма Реаферон-ЕС-липинта у детей раннего возраста. Результаты оценки заболеваемости в группах в течение 3 месяцев наблюдения приведены в табл. 1.

Таблица 1

Заболеваемость детей на фоне приёма Реаферон-ЕС-липинта

	Заболеваемость
	Основная группа (n=30)
	Контрольная группа (n=30)

	
	абс.
	%
	абс.
	%

	Не болели
	12
	40
	4
	13,3

	Болели 1 раз
	10
	33,3
	13
	43.4

	Болели 2 раза
	8
	26,7
	11
	36,6

	Болели 3-4 раза
	–
	–
	2
	6,7


Выявлено, что среди детей получавших Реаферон-ЕС-липинт, удельный вес не болевших детей был в 3 раза выше – 40% против 13,3% в контроле (p<0,05). Почти половина (43,3%) пациентов контрольной группы, не получавших иммунотерапию, за три месяца неоднократно перенесли респираторную инфекцию.

В ходе проведённого исследования отмечено, что за 3 месяца наблюдения при использовании Реаферон-ЕС-липинта доля детей, защищённых от ОРВИ, составила 31% (КЭЭ=31%), а заболеваемость в 1,45 раза ниже, по сравнению с контрольной группой (ИЭЭ=1,45), что свидетельствует о положительном последействии препарата.

Отдельно были проанализированы особенности течения ОРВИ, в частности тяжесть заболевания и наличие бактериальных осложнений. Обращало на себя внимание более лёгкое течение респираторной инфекции у детей получавших Реаферон-ЕС-липинт. Так, только у 2 (6,7%) пациентов основной группы было отмечено тяжёлое течение ОРВИ, в то время как в контрольной группе 8 (26,6%) детей перенесли респираторное заболевание в тяжёлой форме. Данные различия достоверны в соответствии с двусторонним тестом Фишера (p<0,05). 

При лечебном применении препарата (в случае возникновения эпизода ОРВИ) существенно сократилась продолжительность основных симптомов заболевания. Длительность гипертермической реакции составила 1,97±0,14 в основной группе против 3,86±0,45 в контроле (p<0,01). Зарегистрировано достоверное сокращение продолжительности катаральных симптомов в основной группе в среднем на 1,3-1,8 дней. Также у детей прошедших курс иммнореабилитации Реаферон-ЕС-липинтом в 2,2 раза снизилась частота бактериальных осложнений ОРВИ.

Отмечена хорошая переносимость препарата, не выявлено ни одного случая возникновения побочных реакций при его использовании.

Заключение

Таким образом, Реаферон-ЕС-липинт является эффективным средством профилактики ОРВИ у детей раннего возраста (ИЭЭ=1,45, КЭЭ=31%) и хорошо переносится.

Снижение респираторной заболеваемости, облегчение течения клинических симптомов ОРВИ на фоне приёма Реаферон-ЕС-липинта является основанием для включения его в программу профилактики и реабилитации детей раннего возраста.
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