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РЕЗЮМЕ. В обзоре представлены механизм действия, эффективность и безопасность со-
временных иммуностимуляторов из группы бактериальных лизатов. В качестве средств с 
доказанными клиническими эффектами в отношении лечения и профилактики урогени-
тальной и респираторной инфекции приведены характеристики бактериальных лизатов 
ОМ-85 и ОМ-89.
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SUMMARY. The review presents the mechanism of action, efficacy and safety of modern 
immunostimulants from the group of bacterial lysates. The characteristics of bacterial lysates 
OM-85 and OM-89 are given as agents with proven clinical effects for the treatment and prevention 
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ВВЕДЕНИЕ

Угрожающий рост глобальной антибиоти-
корезистентности — актуальная проблема ми-
рового здравоохранения. В 2017 году Всемир-
ная организация здравоохранения выделила 
три категории бактерий в зависимости от ско-
рости приобретения ими резистентности к ле-
чению имеющимися сегодня антибиотиками. 
Первая группа (критического приоритета) — 
это Acinetobacter baumannii, синегнойная па-
лочка (Pseudomonas aeruginosa) и различные 

энтеробактерии, в том числе род Klebsiella, 
Serratia, Proteus, E. coli. Ко второй группе 
(высокого приоритета) отнесли Enterococcus 
faecium, Staphylococcus aureus, Helicobacter 
pylori, Campylobacter, Salmonellae, Neisseria 
gonorrhoeae. В третью группу (среднего 
прио ритета) вошли Streptococcus pneumoniae, 
Haemophilus influenzae, Shigella [16].

Наиболее частым возбудителем инфекции 
урогенитального тракта является кишечная 
палочка, E. coli, которая по данным исследо-
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ваний вызывает 80–90 % всех случаев [8]. В 
то же время короткие курсы антибиотиков не 
обладают достаточной противорецидивной 
активностью в отношении цистита. Терапия 
острого неосложненного цистита короткими 
курсами антимикробных препаратов при-
водит к тому, что у 50 % женщин в течение 
последующего года заболевание рецидиви-
рует. У половины этих женщин количество 
обострений за год достигает трех и более [4, 
17, 21, 24]. Острые респираторные инфекции 
(ОРИ) в 16–30 % случаев рецидивируют и/или 
осложняются бактериальными инфекция-
ми, чаще обусловленными родами Klebsiella, 
Streptococcus, Haemophilus influenzae, 
Staphylococcus aureus, Moraxella catarrhalis и 
другими. Бактериальные осложнения (брон-
хит, пневмония, поражение ЛОР-органов) ча-
сто резистентны к антибиотикотерапии [25]. 
Длительное применение антибиотиков сопро-
вождается повышением риска селекции анти-
биотикорезистентных бактерий, кандидоза и 
антибиотикоассоциированной диареи.

МЕСТО ИММУНОСТИМУЛЯТОРОВ В ЛЕЧЕНИИ 
И ПРОФИЛАКТИКЕ ИНФЕКЦИЙ

Одной из стратегий решения проблемы 
неэффективности антибиотиков считают со-
здание результативных и безопасных имму-
ностимуляторов (или «агонистов иммуните-
та», как иногда их называют в англоязычных 
публикациях).

Одной из часто применяемых в практи-
ке групп иммуностимуляторов являются 
бактериальные лизаты. Бактериальный ли-
зат — масса лизированных микроорганиз-
мов, потенциальных возбудителей инфекции, 
утративших вирулентность, но сохранивших 
специфические иммуногенные характеристи-
ки. Некоторые бактериальные лизаты показа-
ли впечатляющую эффективность для лече-
ния и профилактики инфекций урогениталь-
ного тракта (например, ОМ-89, Uro-Vaxom) и 
респираторных инфекций (например, ОМ-85, 
Broncho-Vaxom).

В связи с этим рассмотрим механизм 
действия бактериальных лизатов на приме-
ре ОМ-85 и ОМ-89. Действующее вещество 
ОМ-85 — cтандартизированный лиофилизат 
бактериальных лизатов штаммов Haemophilus 
influenzae, Streptococcus pneumoniae, 
Streptococcus viridans, Streptococcus pyogenes, 
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, 
Staphylococcus aureus, Moraxella catarrhalis. 
Известно, что большинство бактериальных 

инфекций респираторного тракта вызывают 
именно вышеперечисленные микроорганиз-
мы. Действующее вещество ОМ-89 — ли-
офилизированный бактериальный лизат из 
18 штаммов уропатогенных E. coli.

Неслучайно бактериальные лизаты ОМ-85 и 
ОМ-89 заключены в кишечнорастворимые 
капсулы. Даже у ребенка площадь слизистой 
оболочки кишечника очень большая — более 
100–200 м2. Абсолютное большинство анти-
ген-презентирующих (дендритных) клеток 
иммунной системы человека сосредоточено 
именно в структурах кишечника [6]. Из-за 
этого кишечник часто называют «окном в 
иммунную систему». После приема внутрь 
и растворения оболочки капсулы бактери-
альный лизат оказывается на поверхности 
слизистой оболочки тонкой и толстой киш-
ки. Там паттерны и антигены бактериальных 
штаммов «захватываются» антиген-презенти-
рующими клетками и позже презентируются 
наивным (незрелым) Т-клеткам и В-клеткам 
в пейеровых бляшках и других мезентериаль-
ных лимфоузлах, а также и в MALT-структу-
рах (mucosa-associated lymphoid tissue).

Специфическая презентация (или прай-
минг) дает импульс созреванию эффекторных 
иммунокомпетентных клеток — Тh1, Th17, 
естественных киллеров (NK-клеток), а также 
Th2 и В-лимфоцитов, отвечающих за активи-
зацию врожденного и адаптивного иммуни-
тета. В частности, созревание и активизация 
Тh1, Th17 и естественных киллеров иници-
ирует модуляцию воспаления, фагоцитоза и 
цитотоксичности в очаге инфекции. Важно, 
что эти неспецифические защитные механиз-
мы направлены и против вирусной, и против 
бактериальной инфекции. Активизация и уве-
личение количества циркулирующих Th2 и 
В-лимфоцитов приводит к накоплению и IgA 
(интенсивный неспецифический фактор за-
щиты) и увеличению выработки специфиче-
ских поликлональных антител классов IgM и 
IgG, действующих строго специфично против 
штаммов бактерий, входящих в лизат. Специ-
фические IgM и IgG являются также субстра-
том «иммунологической памяти» человека, 
сравнительно долго защищая мочеполовой и 
респираторный тракт человека от бактериаль-
ной инфекции. Схематически, с известными 
упрощениями, это представлено на рисунке 1.

Одним из самых ценных свойств бактери-
альных лизатов является способность «пере-
ключать» защитные процессы с воспаления, 
обладающего разрушительным потенциалом 
из-за интенсивного свободнорадикального 
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повреждения клеток и тканей макроорганиз-
ма, на сравнительно безопасный механизм 
антителогенеза. В этой связи нужно отме-
тить доказанную способность, например, 
ОМ-85 стимулировать синтез регуляторных 
иммунных клеток и молекул и одновременно 
подавлять провоспалительные цитокины. В 
нескольких клинических работах было пока-
зано, что применение ОМ-85 значимо повы-
шает уровень циркулирующих Т-регулятор-
ных клеток (T-reg), противовоспалительно-
го цитокина IL-10 и уровня сывороточных 
антител классов IgG и IgA и одновременно 
значимо снижает уровень провоспалитель-
ных молекул IL-1β, IL-4, IL-5, IL-13, IgG3/4, 
индуцируемого костимулятора T-лимфоцитов 
(Inducible T-cell costimulator, ICOS), а также 
числа эозинофилов крови [12, 19, 20, 27].

Указанные выше иммуномодулирующие 
эффекты определяют хорошую безопасность 
и эффективность применения бактериальных 
лизатов в группах пациентов с аутовоспали-
тельными, аутоиммунными и атопическими 
синдромами.

Сегодня мы имеем множество научно обос-
нованных клинических доказательств того, что 
ОМ-85 и ОМ-89 значимо уменьшают частоту 
рецидивирования инфекций дыхательных и 
мочеполовых путей, сокращает продолжитель-
ность их течения, снижают вероятность ослож-
ненного течения. При этом снижается потреб-
ность применения других лекарственных пре-
паратов, в особенности антибиотиков.

В метаанализе B.E. Del-Rio-Navarro и соавт. 
(2011) было показано, что среди всех иммуно-
модуляторов (бактериальные лизаты, синтети-
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Рис. 1. Механизм действия бактериальных лизатов в кишечнике (рисунок автора, адаптировано по 
Kearney S.C. et al. [19])
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ческие иммуностимуляторы, экстракты тимуса, 
экстракты лечебных трав) доказанным терапев-
тическим эффектом в отношении респиратор-
ных инфекций на сегодня обладают только бак-
териальные лизаты. При этом бактериальный 
лизат ОМ-85, на котором мы останавливаемся, 
имеет самое большое число качественных (уро-
вень А) исследований. Достоверность осталь-
ных исследований, согласно Кохрейновским 
критериям, сравнительно низкая [13].

Таким образом, показано, что ОМ-85 в 
комплексном лечении инфекций респиратор-
ного тракта способствует снижению риска 
бактериальных осложнений и назначения ан-
тибиотиков, что ведет к сокращению потен-
циальных расходов на лечение осложнений. 
Кроме того, эти исследования, как и другие, 
подтверждают, что ОМ-85 можно применять 
в составе комплексной терапии вместе с вак-
цинами, витаминно-минеральными комплек-
сами, муколитиками, симптоматическими и 
другими лекарственными средствами.

ОМ-85 обычно хорошо переносится. Боль-
шинство побочных реакций отнесены к общей 
категории со средней или умеренно-тяжелой 
степенью проявления. Наиболее частым про-
явлением побочного действия является легкое 
расстройство желудочно-кишечного тракта, 
кожные реакции и нарушения со стороны ор-
ганов дыхания. Все же некоторые врачи выска-
зывают опасения в отношении риска примене-
ния иммуностимуляторов у детей с аллергией 
и атопическим дерматитом. Ситуация ослож-
няется тем, что заболеваемость атопическим 
дерматитом у детей в экономически развитых 
странах драматически быстро растет.

В этой связи интересны результаты рабо-
ты C. Bodemer и соавт., опубликованные в 
2017 году. Авторы включили в двойное слепое 
плацебо-контролируемое исследование 170 де-
тей в возрасте от 6 месяцев до 7 лет с подтверж-
денным диагнозом атопического дерматита. 
Дети из контрольной группы получали только 
эмоленты и местные кортикостероидные сред-
ства, а дети из основной группы получили также 
стандартное лечение ОМ-85 из трех пульсовых 
курсов по 10 дней с целью профилактики ин-
фекции респираторного тракта (ИРТ). В иссле-
довании учитывали число обострений атопи-
ческого дерматита за один год и среднюю про-
должительность ремиссии заболевания кожи. В 
результатах было отмечено, что у детей, полу-
чивших профилактику иммуностимулятором 
ОМ-85, число обострений атопического дерма-
тита не только не вырастало, но и было даже 
несколько меньше, чем в контрольной группе, 

а средняя длительность ремиссии заболевания 
кожи несколько увеличивалась. Авторы, под-
черкивая, что хотя атопический дерматит не 
является зарегистрированным показанием для 
ОМ-85, все же сделали вывод о хорошем адъю-
вантном терапевтическом действии ОМ-85 в от-
ношении атопического дерматита у детей [11].

Учитывая данные современных научных 
контролируемых исследований, обозначим 
категории пациентов, которым целесообразно 
назначить ОМ-85 в острый период инфекции 
респираторного тракта, а также и для профи-
лактики ее рецидивов.

• ОМ-85 применяется у пациентов с недоста-
точностью противоинфекционной защиты 
с любого дня заболевания в комплексном 
лечении острой ИРТ с целью снижения тя-
жести и длительности заболевания, а так-
же риска бактериальных осложнений.

• ОМ-85 применяется с целью профилак-
тики рецидивирующих ИРТ, что особен-
но важно для пациентов с хроническими 
заболеваниями респираторного тракта.

То, что ОМ-85 является наиболее изучен-
ным препаратом среди всех других иммуно-
стимуляторов, рекомендованных для приме-
нения в составе комплексного лечения ре-
спираторных инфекций, находит отражение 
в ряде зарубежных и отечественных клиниче-
ских рекомендаций [1, 15, 26].

Сравнение эффективности и безопасности 
иммуностимуляторов легло в основу согласо-
ванного мнения экспертов Waidid (Всемирной 
ассоциации инфекционных заболеваний и 
иммунологических расстройств) о средствах 
профилактики рецидивирующих респиратор-
ных инфекций у детей, опубликованного в 
2020 году [14] (табл. 1).

Для сравнительной оценки эффективности 
и безопасности бактериальных лизатов при 
рецидивирующих инфекциях мочевыводящих 
путей S. Prattley и соавт. был выполнен систе-
матический обзор, опубликованный в 2020 году 
[23]. Авторами была изучена роль бактериаль-
ных лизатов после первоначальной идентифи-
кации 1680 англоязычных статей, в итоге были 
проанализированы результаты у 3228 пациен-
тов (суммарно 1970 в группе вакцин и 1258 в 
группе сравнения). Критериям доказательно-
сти соответствовали: одно исследование по 
ExPEC4 V, 3 исследования по Uromune, 4 — по 
Solco-Urovac, и 9 — по OM-89/Uro-Vaxom.

Сравнительные характеристики основных 
бактериальных лизатов, используемых в ле-
чении инфекций мочеполового тракта, пред-
ставлены в таблице 2.
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Изучение результатов клинического при-
менения показало, что Uromune, UroVaxom, 
и Solco-Urovac имеют доказанную кратко-
срочную эффективность (не менее 6 месяцев 
существенного снижения частоты рецидивов 
инфекций мочеполового тракта, odds ratio 
(OR) 0,17 (95 % confidence interval [CI] 0,06–
0,50)). Было также показано, что Uromune, 
UroVaxom и ExPEC4 V имеют доказанную 

долгосрочную эффективность (более 6 меся-
цев существенного снижения частоты реци-
дивов инфекций мочеполового тракта, OR 
0,20 (95 % CI 0,07–0,59)).

Зарегистрированные побочные эффекты 
бактериальных лизатов были легкими, ча-
стота их варьировала от 0 до 13 % в разных 
исследованиях, а об отмене лечения из-за по-
бочных эффектов сообщалось только у 11 из 

Таблица 1
Согласованное мнение экспертов Waidid о средствах профилактики рецидивирующих респираторных 

инфекций у детей

Средство Согласованное мнение/
Предложения для будущих исследований 

Пидотимод Может играть роль в профилактике рецидивов у детей старше трех лет, склонных к 
частым ОРИ.
Рандомизированные двойные слепые исследования необходимы для уточнения катего-
рии пациентов, дозировки, схемы применения 

Рибомунил Не может быть рекомендован для профилактики рецидивирующих ОРИ у детей 
PMBL
(polyvalent mechanical 
bacterial lysate) 

Не может быть рекомендован для профилактики рецидивирующих ОРИ у детей ввиду 
недостаточности доказательств 

Пробиотики Не могут быть рекомендованы для профилактики рецидивирующих ОРИ ввиду недо-
статочности доказательств

Витамины Витамин А и витамин С не рекомендуются для профилактики рецидивирующих ОРИ 
у детей.
Витамин D недостаточно изучен у детей с рецидивирующими ОРИ, нужны в дальней-
шем методологически адекватные исследования, чтобы определить уровень витами-
на D, связанный с повышенным риском рецидивирующих ОРИ, наиболее 
эффективные дозировки, режим приема и продолжительность лечения

Эхинацея Не может быть рекомендован для профилактики рецидивирующих ОРИ у детей ввиду 
недостаточности доказательств 

Прополис, маточное 
молочко 

Не могут быть рекомендованы для профилактики рецидивирующих ОРИ у детей ввиду 
недостаточности доказательств 

ОМ-85 Должен быть рекомендован для профилактики рецидивирующих ОРИ у детей 
с 6 месяцев.
Дальнейшие исследования необходимы для определения биомаркеров, позволяющих 
прогнозировать эффективность у конкретных пациентов 

Таблица 2
Состав и характеристика иммуномодуляторов, применяемых для лечения урогенитальных инфекций

Препарат Форма Состав Способ применения
OM-89 

UroVaxom 
Кишечнорастворимые капсу-

лы 6 мг с лиофилизированным 
лизатом бактерий 

18 штаммов уропатогенной 
Escherichia coli 

Внутрь 

Uromune Флакон с суспензией для 
распыления 

Klebsiella pneumoniae, Escherichia 
coli, Enterococcus faecalis и Proteus 

vulgaris 

Орально (сублингвально) 

Solco-Urovac Флакон с лиофилизированным 
порошком для инъекций 

6 штаммов Escherichia coli, Proteus 
mirabilis и Proteus morganii, Kleb-
siella pneumoniae, Streptococcus 

faecalis

Внутримышечные 
инъекции 

ExPEC4 V Флакон с лиофилизированным 
порошком для инъекций 

4 штамма Extraintestinal pathogenic 
E. coli (ExPEC4)

Внутримышечные 
инъекции
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1970 пациентов. Авторы систематическо-
го обзора сделали главный вывод о том, что 
бактериальные лизаты, очевидно, имеют зна-
чение в предотвращении рецидивирующих 
инфекций мочеполового тракта, при этом по-
бочные эффекты незначительны.

Доминирующее место по частоте назначе-
ний по поводу рецидивирующей урогениталь-
ной инфекции в мире и числу контролируе-
мых работ, подтверждающих эффективность и 
безопасность, занимает бактериальный лизат 
ОМ-89. При назначении по 1 капсуле в сутки 
на протяжении 90 дней он доказанно снижает 
частоту рецидивов цистита у женщин, потреб-
ность в антибиотиках и улучшает качество 
жизни у пациенток с рецидивирующим цисти-
том. Эти данные подтверждают сразу несколь-
ко метаанализов, опубликованных в последнее 
время [10, 18, 22]. ОМ-89 как средство профи-
лактики инфекций мочеполового тракта уже не-
сколько десятилетий присутствует в различных 
национальных рекомендациях для врачей-уро-
логов и врачей общей практики [2, 5, 7].

Особенность применения этого иммуности-
мулятора в том, что показаниями для назначе-
ния является комбинированное лечение и про-
филактика рецидивов хронической инфекции 
мочевых путей, особенно циститов, независи-
мо от природы микроорганизма, и возможно 
в сочетании с антибиотиками. При необходи-
мости применения у беременных врач должен 
тщательно оценить ожидаемую пользу терапии 
для матери и потенциальный риск для плода. 
ОМ-85 можно назначать по показаниям детям 
старше 4 лет. Необходимо обратить внимание 
на то, что иммуносупрессивное лечение снижа-
ет или полностью блокирует терапевтический 
эффект данного лекарственного средства [3].

В настоящее время дискуссионными оста-
ются вопросы о роли витаминно-минераль-
ных комплексов в иммуномодуляции. Обла-
дают ли витаминно-минеральные комплексы 
собственным иммуностимулирующим дей-
ствием? Оправдано ли их включение в имму-
номодуляционные терапевтические схемы? 
Ответам на эти вопросы было посвящено 
рандомизированное двойное слепое плацебо-
контролируемое исследование, предпринятое 
в США T.A. Barringer и соавт., опубликован-
ное в 2003 году [9]. В двойном слепом иссле-
довании участвовало 130 взрослых, рандоми-
зированных по возрасту (от 45 до 64 лет или 
более 65 лет) и наличию сахарного диабета 
2-го типа. Участники принимали поливита-
минную и минеральную добавку или плацебо 
ежедневно в течение 1 года. Исследователи 

фиксировали частоту зарегистрированных 
участниками симптомов инфекции, а также 
частоту связанных с инфекцией невыходов на 
работу и исследования медицинских резуль-
татов по 12 симптомам, ассоциированным с 
различными инфекциями. В результате выяс-
нилось, что чаще сообщали об инфекционном 
заболевании в течение года те участники, ко-
торые получали плацебо, чем участники, по-
лучавшие мультивитаминные и минеральные 
комплексы (73 % против 43 %). Авторы иссле-
дования сделали следующий вывод: поливи-
таминно-минеральные добавки достоверно 
снижают частоту инфекций и связанных с 
ними невыходов на работу, но только в вы-
борке участников с сахарным диабетом 2-го 
типа и/или субклиническим дефицитом вита-
минов и микронутриентов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Применение каких иммунотропных моле-
кул или комплексов молекул мы имеем право 
называть клинически оправданным? Какие 
требования сегодня должен предъявить кли-
ницист к иммуностимулятору, чтобы иметь 
возможность получить требуемый клиниче-
ский результат и минимизировать вероятность 
нежелательных эффектов? С этих позиций 
минимально необходимые требования следу-
ющие:

1. Хорошо изученный механизм действия 
иммуностимулятора.

2. Клиническая эффективность с доказа-
тельствами высокого уровня.

3. Приемлемая безопасность с доказа-
тельствами, полученными в результате целе-
направленных независимых исследований. 
Отражение результатов исследований без-
опасности в инструкции к лекарственному 
средству создает условия для юридической 
защищенности врача в случае конфликта.
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