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Острые респираторные вирусные инфекции (ОРВИ) представляют серьёзную медико-социальную проблему. ОРВИ относятся к плохо контролируемым и самым частым инфекциям у детей [8,9,10], а также характеризуются умеренно выраженным постоянным ростом.  Так, в 2006 году среди детского населения в возрасте до 14 лет было зарегистрировано 72 632 случая ОРВИ на 100 000, что на 9,4% выше, чем аналогичный показатель 2004 года [6]. При этом максимальная заболеваемость отмечается в возрасте от 6 месяцев до 6 лет и составляет в среднем от 4 до 6 эпизодов в год [12,13]. 

Высокий уровень заболеваемости респираторными инфекциями в раннем детском возрасте обусловлен рядом причин. Среди них наиболее значимыми следует считать возрастные особенности иммунитета (третий критический период иммуногенеза), отсутствие иммунологического опыта по отношению к большинству респираторных вирусов, эпидемиологические предпосылки (расширение контактов в детском коллективе, высокая контагиозность возбудителя), а также нарушение защитных сил организма под воздействием факторов риска. У детей раннего возраста кроме более высокого уровня заболеваемости, значительно чаще встречаются тяжелые формы ОРВИ, и имеется высокий риск развития серьезных осложнений. 

Нельзя не отметить и существенные материальные потери, наносимые ОРВИ. Так, материальные затраты государства на 1 случай ОРВИ составляют в среднем 1115 руб., а ежегодный суммарный экономический ущерб от респираторных инфекций в России оценивается экспертами от 40 до 50 млрд. рулей [7,10]. 

Таким образом, повсеместное распространение, высокий уровень заболеваемости, серьезность прогноза (особенно у детей раннего возраста), а также существенные социально-экономические последствия ОРВИ определяют необходимость своевременного и адекватного проведения мероприятий по профилактике и лечению данной группы заболеваний [4,9,13].
С учётом полиэтиологичности ОРВИ для их лечения часто применяют препараты, обладающие широким спектром противовирусного действия за счет неспецифических механизмов влияния на иммунитет. Серьезного внимания в этой связи заслуживают производные интерферона, наиболее часто применяемые в педиатрической практике [7]. Интерфероны проявляют свое действие, связываясь в клетках организма со специфическими рецепторами, что в свою очередь ведет к синтезу клетками около тридцати протеинов, благодаря которым и реализуются основные эффекты интерферонов, а именно: противовирусный, противомикробный, противоопухолевый, иммуномодулирующий, антипролиферативный эффекты. Среди препаратов интерферона выделяют интерфероны природные и рекомбинатные. В последние годы для лечения и профилактики ОРВИ  всё чаще стали применять рекомбинантные интерфероны. При использовании этих препаратов усиливается активность естественных киллеров, Т-хелперов, цитотоксических лимфоцитов, фагоцитов, интенсивность дифференцировки В-лимфоцитов, что приводит к ингибированию и элиминации возбудителей респираторной инфекции, пре​дупреждению затяжного течения и осложнений [3,5].

Специалистами ЗАО «Вектор-Медика» был разработан и внедрён в медицинскую практику липосомальный генно-инженерный альфа-2b интерферон (Реаферон-ЕС-липинт) для перорального применения  (регистрационное удостоверение МЗ РФ Р № 000821/01-2001 от 16.11.2001г.). Препарат обладает противовирусной и  иммуномодулирующей активностью. Липосомы, в отличие от полимерных систем доставки лекарств, полностью биодеградируемы и биосовместимы, защищают белок от кислого содержимого желудка, обеспечивают полное и быстрое всасывание через кишечник и длительную циркуляцию интерферона в крови с дальнейшей индукцией эндогенного интерферона. Реаферон-ЕС-липинт содержит в своем составе антиоксидантный комплекс (витамин Е и С), что не требу​ет дополнительного назначения данных препаратов. Естест​венный путь введения – через рот – делает препарат удобным в педиатрической практике [1,11].

Цель настоящего исследования – оценить клиническую эффективность Реаферон-ЕС-липинта при лечении ОРВИ у детей раннего возраста.

Материалы и методы

Исследование проводилось на базе детской клиники СибГМУ и КЛДЦ СибГМУ в период с 01.10.2007г. по 01.12.2007 г. Критериями включения пациентов в исследование являлись: возраст от 3 до 6 лет; наличие температуры свыше 37,5 °С, общеинфекционных симптомов и респираторных проявлений; длительность заболевания не более 3 суток; отсутствие бактериальных осложнений. Критерии исключения: приём других иммуномодуляторов в течение 1 месяца, предшествующих исследованию. 

Под  нашим наблюдением находилось 60 детей в возрасте от 3 до 6  лет с ОРВИ. Путём простой рандомизации были выделены 2 группы: основная (30 человек) и  контрольная (30 пациентов). Дети обеих групп были репрезентативны по численности, возрастно-половому составу, сроку развития болезни, нозологическому диагнозу, а также характеру сопутствующей патологии и социальному статусу. Большинство больных (94%) имели в анамнезе функциональные отклонения в состоянии здоровья в виде перинатальной энцефалопатии, анемии, латентного дефицита железа, проявлений пищевой аллергии, хронических заболевания ЛОР – органов. Все дети были отнесены ко II Б группе здоровья.

Детям основной группы препарат Реаферон-ЕС-липинт  назначали по 250 000 ЕД 2 раза в сутки за 30 минут до еды в течение 3 дней. Реаферон-ЕС-липинт применяли на фоне базисной терапии, включающей в себя охранительный режим, диету по возрасту, теплое щелочное питьё,  по показаниям – деконгенсанты, обработка зева антисептиками, противокашлевые и жаропонижающие препараты. Пациенты группы сравнения в остром периоде заболевания получали базисную терапию. 

Клиническую эффективность препарата оценивали по следующим критериям: длительность и интенсивность лихорадки, продолжительность интоксикации (головная и мышечная боль, общее недомогание, слабость), динамика развития катаральных симптомов (кашель, насморк, боли в горле) и физикальных изменений в лёгких, наличие осложнений.

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

Заболевание у всех детей начиналось остро с повышения температуры тела в диапазоне 37,5-39,0 °С и появления симптомов интоксикации, преимущественно в виде недомогания, адинамии и снижения аппетита. Реже регистрировалась цефалгия и миалгия, боль в глазных яблоках, рвота, носовое кровотечение. Респираторный синдром проявлялся в виде заложенности носа, выраженного ринита, кашля, хрипов в лёгких. Признаки стеноза гортани I-II степени выраженности отмечались у 10 пациентов. 

Проведённое исследование выявило, что пероральное введение детям Реаферон-ЕС-липинта в ранние сроки ОРВИ способствует более быстрой ликвидации всех симптомов заболевания,  восстановлению нарушенных функций организма и выздоровлению.  Динамика клинических показателей у детей с ОРВИ, в зависимости от приема  препарата Реаферон-ЕС-липинт представлена в табл. 1. 

Так, длительность лихорадки и интоксикационного синдрома при ОРВИ на фоне лечения Реаферон-ЕС-липинтом уменьшилась в 1,4 раза (p<0,01). Особенно показательным было влияние препарата на динамику температурной реакции. Если до начала лечения её выраженность у детей обеих групп была практически одинакова, то уже на следующий день после начала применения Реаферон-ЕС-липинта число случаев ОРВИ с повышенной температурой достоверно сократилось. Хорошо заметной и статистически значимой была динамика местных проявлений инфекционного воспаления на слизистой ротоглотки, продолжительности  ринита, кашля, физикальной картины в легких (исчезновение хрипов) у детей основной группы. 
Таблица 1

Клиническая эффективность препарата Реаферон-ЕС-липинт при лечении детей с ОРВИ

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

	
	абс.
	%
	Дни (M±SD)
	абс.
	%
	Дни (M±SD)

	Лихорадка
	30
	100
	2,12±0,18*
	30
	100
	3,05±0,28

	Интоксикация
	30
	100
	2,70±0,36*
	30
	100
	3,65±0,17

	Гиперемия зева
	30
	100
	4,48±0,25*
	30
	100
	6,30±0,35

	Ринит
	27
	90
	3,86±0,19*
	25
	83
	5,42±0,23

	Кашель
	28
	93
	4,63±0,32*
	29
	97
	6,58±0,54

	Хрипы в лёгких
	5
	17
	2,48±0,52*
	3
	10
	4,06±0,53

	Длительность заболевания
	6,48±0,56* дней
	8,84±0,48 дней


Примечание: * – различия показателей в сравниваемых группах статистически значимы (p<0,01).

В целом, продолжительность ОРВИ в основной группе (6,48±0,56 дней) была достоверно ниже по сравнению с контролем (8,84±0,48 дней) (p<0,01). Следует отметить, что в группе детей, получавших Реаферон-ЕС-липинт, не зарегистрировано бактериальных осложнений ОРВИ и реинфицирования. В то время как у 10% детей контрольной группы заболевание осложнилось развитием синусита, а 2 ребёнка реинфицировались на фоне лечения.

В процессе наблюдения отмечалась хорошая переносимость препарата, в том числе у детей эмоционально неустойчивых и негативно относящихся к приему лекарств, а также не выявлено ни одного случая побочных эффектов или аллергических реакций.

Заключение

Применение рекомбинантного альфа-2b интерферона Реаферон-ЕС-липинта в лечении детей раннего возраста с ОРВИ сокращает продолжительность заболевания и снижает частоту развития бактериальных осложнений. Метод введение препарата через рот и его хорошие органолептические свойства позволяют избежать негативных психоэмоциональных реакций при лечении, что играет позитивную роль а педиатрической практике.

Таким образом, проведённые нами исследования показали лечебную эффективность и безопасность Реаферон-ЕС-липинт при лечении острых респираторных вирусных инфекций у детей, и можно считать перспективным широкое применение препарата в педиатрической практике.
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