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Цель. Оценить динамику качества жизни детей в возрасте от 0 до 7 лет с острыми респираторными вирусными инфек-
циями (ОРВИ) легкой и средней степени тяжести при добавлении препарата Кипферон® (смесь иммуноглобулина 
человека нормального и рекомбинантного интерферона α-2b) к стандартной терапии, а также определить влияние 
этого препарата на инфекционную заболеваемость пациентов в течение 3 мес., следующих за курсом лечения.
Пациенты и методы. В многоцентровое наблюдательное клиническое исследование, проводимое на базе 19 клини-
ческих центров на территории России в условиях рутинной амбулаторно-поликлинической практики, были включены 
855 детей в возрасте от 0 до 7 лет; средний возраст составил 3,5 ± 1,7 года. Мальчиков было 460 (53,8%), девочек – 
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Results study of the effect on quality of life of the drug Kipferon® used in children 0–7 years old with acute RVI
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395 (46,2%). Детей в возрасте от 0 до 1 года было 89; более старших – 766. Пациенты были распределены на 2 группы: 
основную (n = 656), дети из которой в течение 7 дней получали препарат Кипферон® (ректальные суппозитории, 
в соответствии с инструкцией применения) дополнительно к стандартной симптоматической терапии, и контрольную 
(n = 199). Детей осматривали при поступлении, на 3–5-й и 6–8-й день от начала лечения; через 1 и 3 мес. после окон-
чания курса терапии. Выраженность основных клинических симптомов оценивали по 10-балльной системе. Законные 
представители всех пациентов подписали информированное согласие. Статистический анализ результатов проводи-
ли, используя методы описательной и вариационной статистики, критерии Стьюдента и Манна–Уитни; различия счи-
тали достоверными при р < 0,05.
Результаты. Исходные общий уровень дискомфорта, а также степень выраженности 11 основных симптомов ОРВИ 
были сопоставимы в обеих группах и к окончанию курса лечения достоверно улучшились. На 3–5-й день от начала 
лечения у пациентов, получавших препарат Кипферон®, было выявлено статистически значимое (р < 0,05) улучшение 
по всем ведущим проявлениям ОРВИ, тогда как в группе контроля было зарегистрировано улучшение только по 8 сим-
птомам из 11. У грудных детей основной группы к 3–5-му дню лечения достоверно (р < 0,05) снизились трудности при 
кормлении и засыпании; более старшие пациенты достоверно лучше ели и спали, а также были более физически 
активны. Бактериальные осложнения ОРВИ в основной группе развивались в 2 раза реже: в 36 (5,7%) случаях против 
20 (10,3%); различия достоверны (р = 0,026) по критерию χ2. Повторные ОРВИ в течение 3 мес. наблюдения достовер-
но (р < 0,05) чаще возникали у детей, не получавших препарат Кипферон® (47,5% против 20,3%). серьезных нежела-
тельных явлений при применении препарата Кипферон® выявлено не было. Нежелательные явления были зафикси-
рованы у 2 пациентов, ни одно из них не было классифицировано как связанное с применением исследуемого пре-
парата; серьезные нежелательные явления отсутствовали в течение всего периода наблюдения.
Заключение. Эффективность и безопасность иммуномодулирующего препарата Кипферон® позволяет рекомендо-
вать его как важное дополнение к симптоматическим средствам при лечении ОРВИ в педиатрии.
Ключевые слова: дети, интерфероны, Кипферон®, острые респираторные вирусные инфекции
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Objective. To evaluate the dynamics of the quality of life of children aged 0 to 7 years with acute respiratory viral infections 
(ARVI) of mild and moderate severity when adding the drug Kipferon® (a mixture of normal human immunoglobulin and 
recombinant interferon α-2b) to standard therapy, as well as to determine the effect of this drug on the infectious morbidity of 
patients during 3 months following the course of treatment.
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В последнее время, после официально объявленного 
Всемирной организацией здравоохранения заверше-

ния пандемии COVID-19 (англ. COronaVIrus Disease 2019 – 
коронавирусная инфекция 2019 г.), весь мир наблюдает 
рост инфекционной заболеваемости, в т.ч. сочетанными 
вирусно-бактериальными и вирусными инфекциями, а 
также учащение случаев дисбиотических нарушений и 
повышение антибиотикорезистентности инфекционных 
агентов. Эти изменения происходят на фоне общего ухуд-
шения экологической ситуации, что определяет актуаль-
ность поиска альтернативных подходов к терапии инфекци-
онных заболеваний, в частности, основанных на модуляции 
противоинфекционного иммунитета. Наиболее актуально 
это для детского населения, молодых людей, женщин и 
пожилых лиц, так как у них, как правило, развиваются соче-
танные формы вирусно-бактериальных инфекций с исхо-
дом в трудно поддающиеся лечению рецидивирующие 
варианты течения заболеваний [1, 2]. В связи с изложен-
ным терапевтическая стратегия, основанная на модуляции 
иммунного ответа, обладает рядом преимуществ перед 
традиционным антимикробным лечением. Во-первых, не 
оказывая непосредственного воздействия на патоген, 
иммуномодуляторы не вызывают развития множественной 
лекарственной устойчивости у микробов, что может стать 
одним из возможных решений проблемы стремительного 
распространения резистентности к антимикробным препа-
ратам. Во-вторых, иммуномодуляция позволяет значитель-
но расширить подходы к лечению пациентов с уже имею-
щимися иммунными расстройствами, у которых антибакте-
риальные препараты часто оказываются недостаточно 
эффективными. В-третьих, иммуномодуляторы, обладая 
потенциально широким спектром активности в отношении 

вирусов, бактерий, грибов и простейших, могут быть 
использованы в качестве как неспецифической «неотлож-
ной терапии» при появлении нового возбудителя, так и 
эмпирической противовирусной терапии при инфицирова-
нии неизвестным агентом [3, 4].

С тех пор, как в 1957 г. A.Isaacs et al. открыли белок ин-
терферон и сформулировали термин «вирусная интерфе-
ренция» как способность задерживать развитие вирусов в 
клетках, начались работы по изучению свойств данного 
белка и возможности его использования для защиты от ви-
русной инфекции [5]. Научные открытия в области иммуно-
логии, которые привели к созданию инновационных методов 
профилактики, лечения и реабилитации, основанных на на-
правленной регуляции иммунных реакций, являются одними 
из главных достижений современной медицины.

Разработка отечественного лекарственного средства 
Кипферон® (регистрационное удостоверение №Р N000126/01; 
государственная регистрация лекарственного препарата 
действует с 28.02.2011; производитель «Биннофарм АО», 
Россия) в форме суппозиториев для вагинального или рек-
тального применения – результат научного анализа приме-
нения препаратов, содержащих интерферон, в медицинской 
практике.

В состав препарата входит два активных действующих 
вещества: смесь 200 мг комплексного иммуноглобулиново-
го препарата, содержащего иммуноглобулин человека нор-
мальный (иммуноглобулины трех классов: G, A и M) и 
500 000 ME рекомбинантного интерферона α-2b (ИФН-α2b); 
наполнители – кондитерский жир, парафин и эмульгатор. 
Сочетание специфических и неспецифических иммуно
глобулинов с ИФН-α2b обеспечивает антибактериальный, 
противовирусный, противовоспалительный и иммуномоду-

Patients and Methods. A multicenter observational clinical study conducted at 19 clinical centers in Russia in routine outpatient 
and polyclinic practice included 855 children aged 0 to 7 years; the mean age was 3.5 ± 1.7 years. There were 460 (53.8%) 
boys and 395 (46.2%) girls. There were 89 children aged 0 to 1 year; older children were 766. Patients were divided into 
2 groups: the main group (n = 656), children from which received Kipferon® (rectal suppositories, according to the instructions 
for use) for 7 days in addition to standard symptomatic therapy, and the control group (n = 199). The children were examined 
on admission, on the 3–5th and 6-8th day from the beginning of treatment; 1 and 3 months after the end of the course of therapy. 
The severity of the main clinical symptoms was evaluated using a 10-point system. The legal representatives of all patients 
signed informed consent. Statistical analysis of the results was performed using the methods of descriptive and variation 
statistics, Student and Mann–Whitney criteria; differences were considered reliable at p < 0.05.
Results. The initial general level of discomfort, as well as the degree of severity of 11 main symptoms of acute respiratory 
infection were comparable in both groups and significantly improved by the end of the treatment course. On the 3-5th day from 
the beginning of treatment in patients receiving Kipferon® preparation, statistically significant (p < 0.05) improvement in all 
leading manifestations of ARVI was revealed, while in the control group improvement was registered only in 8 symptoms 
out  of  11. In infants of the main group by the 3–5th day of treatment, difficulties in feeding and falling asleep significantly 
(p < 0.05) decreased; older patients significantly better ate and slept, and were more physically active. Bacterial complications 
of ARVI in the main group developed 2 times less frequently: 36 (5.7%) cases vs. 20 (10.3%); the differences are reliable 
(p  =  0.026) according to the χ2 criterion. Repeated acute respiratory viral infections during 3 months of follow-up were 
significantly (p < 0.05) more frequent in children who did not receive Kipferon® (47.5% vs. 20.3%). No serious adverse events 
were detected during the use of Kipferon® preparation. Adverse events were recorded in 2 patients, none of them was classified 
as related to the use of the study drug; serious adverse events were absent during the entire observation period.
Conclusion. The efficacy and safety of the immunomodulating drug Kipferon® allows us to recommend it as an important 
addition to symptomatic agents in the treatment of acute respiratory infections in pediatrics.
Key words: children, interferons, Kipferon®, acute respiratory viral infections
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лирующий эффекты действия препарата как во внутри-, так 
и во внеклеточной средах организма.

Подобный состав препарата способствует более быстро-
му устранению симптомов заболевания, связанных с разви-
тием инфекционного процесса, и ускорению синтеза на сли-
зистых оболочках молекул секреторного иммуноглобулина 
класса А (sIgA). Кроме того, лекарственная форма (суппози-
тории) позволяет успешно применять Кипферон® при тера-
пии пациентов разного возраста и функционального состоя-
ния, начиная с первого месяца жизни, что особенно актуаль-
но на фоне таких клинических проявлений интоксикацион
ного синдрома, как тошнота, рвота, отказ от приема пищи 
на фоне выраженного повышения температуры тела.

Терапевтическая активность препарата в комплексной 
терапии при легких и среднетяжелых клинических формах 
течения инфекционных заболеваний препятствует углубле-
нию дисбиотических нарушений микрофлоры и избыточно-
му росту условно-патогенных штаммов микроорганизмов, 
что позволяет значительно ограничить необходимость ис-
пользования антибиотиков. При этом Кипферон® можно 
успешно применять одновременно и с комплексной антибак-
териальной терапией, и с эубиотиками.

Применение препарата у больных с острыми респиратор-
ными вирусными инфекциями (ОРВИ) и бактериальными 
тонзиллитами способствует повышению среднего уровня 
ИФН в сыворотке крови и улучшению показателей клеточно-
го иммунитета [6]. Позитивное влияние на показатели ми-
крофлоры слизистых оболочек верхних дыхательных путей 
у больных ОРВИ и бактериальными тонзиллитами прояви-
лось в снижении роста золотистого стафилококка, уровня 
обсемененности проб. У больных острыми кишечными ин-
фекциями, также получавших Кипферон®, наблюдалось 
более быстрое восстановление количественного и каче-
ственного состава микрофлоры, в 2,3 раза реже отмечено 
угнетение роста нормальной кишечной палочки на фоне 
инфекции, причем существенные изменения были выявле-
ны как при изолированной ротавирусной инфекции, так и 
микст-инфекции, что объясняется активным противовирус-
ным и антибактериальным действием препарата. У пациен-
тов, получавших препарат, наблюдали сокращение сроков 
лечения до нормализации стула и восстановления баланса 
бифидобактерий и лактобацилл [7].

При введении ректальных суппозиториев максимальный 
уровень ИФН в крови фиксировали через 5 ч; достаточно 
высокий уровень был сохранен и через 24 ч. Включение 
Кипферон®, суппозитории, в комплексную терапию ОРВИ, 
бактериального тонзиллита и острых кишечных инфекций 
у детей положительно влияло на сроки исчезновения клиниче-
ских симптомов заболевания, что было продемонстрировано 
во многих клинических исследованиях. Применение иммуно-
биологического препарата Кипферон® в комплексной терапии 
респираторных инфекций у часто болеющих детей не только 
сокращало длительность заболевания, способствуя элимина-
ции респираторных вирусов и нормализации показателей им-
мунной системы, но и положительно влияло на состояние ми-
крофлоры дыхательных путей, а  также предотвращало раз-
витие осложнений и рецидивов респираторных заболеваний 
в течение 1 года после окончания курса лечения [8–11].

Цель исследования: оценить динамику качества жизни 
детей в возрасте от 0 до 7 лет с ОРВИ легкой и средней 
степени тяжести при добавлении препарата Кипферон® 
(смесь иммуноглобулина человека нормального и рекомби-
нантного ИФН-α2b) к стандартной терапии, а также опреде-
лить влияние этого препарата на инфекционную заболевае-
мость пациентов в течение 3 мес., следующих за курсом 
лечения.

Пациенты и методы

В многоцентровое наблюдательное пострегистрационное 
(IV фаза) клиническое исследование, проводимое на базе 
19  клинических центров на территории России в условиях 
рутинной амбулаторно-поликлинической практики, были 
включены 855 детей в возрасте от 0 до 7 лет; средний воз-
раст составил 3,5 ± 1,7 года. Мальчиков было 460 (53,8%), 
девочек – 395 (46,2%).

Каждому из респондентов при включении в исследование 
был присвоен индивидуальный код, его данные фиксиро
вали в первичной документации, а затем составляли элек-
тронную индивидуальную регистрационную карту, которую 
заполняли во время каждого визита пациента в соответ-
ствии с протоколом исследования; на основании электрон-
ных карт был сформирован массив данных для последую-
щей статистической обработки.

Первичное обследование (визит №0), кроме сбора анам-
неза и основных антропометрических показателей, включа-
ло термометрию, осмотр ротоглотки, оценку основных кли-
нических проявлений (по 10-балльной шкале). Кроме того, 
у  детей младше года фиксировали данные о поведении, 
трудностях при кормлении и засыпании; у более старших – 
определяли степень физической активности, уровень сни-
жения аппетита и качества сна.

Основные антропометрические и клинические характери-
стики пациентов, включенных в исследование, представле-
ны в табл. 1 и 2.

Таблица 1. Основные антропометрические характеристики 
пациентов, включенных в исследование (n = 855), в зависимо-
сти от возраста 
Table 1. Main anthropometric characteristics of patients included 
in the study (n = 855), depending on age

Характеристика / Characteristics Группы детей в зависимости 
от возраста / 

Groups of children according to age
до 1 года / 
up to 1 year 

(n = 89)

1–7 лет / 
1–7 years 
(n = 766)

Масса тела, кг / Body mass, kg
минимальная / minimal 3,0 8;
средняя (M ± m) / medium (M ± m) 8,2 ± 1,8 15,6 ± 4,0
максимальная / maximum 12,0 27,8

Длина тела, см / Body length, cm
минимальная / minimal 48 72
средняя (M ± m) / medium (M ± m) 69,7 ± 8,0 99,3 ± 13,6
максимальная / maximum 88 130

Индекс массы тела, кг/м2 / 
Body mass index, kg/m2

минимальный / minimal 10,7 11,5
средний (M ± m) / medium (M ± m) 16,9 ± 3,0 15,9 ± 13,6
максимальный / maximum 32,2 21,9
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Как видно из табл. 2, общее состояние более 60% пациен-
тов было удовлетворительным. Также следует отметить, что 
у грудных детей чаще фиксировали затруднение носового 
дыхания и отсутствие налетов на слизистой оболочке глотки 
и миндалин, тогда как у старших детей, помимо затруднения 
носового дыхания, часто наблюдали выделения из носовых 
ходов и гиперемию глотки, при аускультации – хрипы в лег-
ких отсутствовали.

Затем пациенты, включенные в исследование, были рас-
пределены на две группы: основную («Пациенты лечение»), 
из 656 (76,7%) детей, которые в течение 7 дней получали 
препарат Кипферон® (ректальные суппозитории) дополни-
тельно к стандартной симптоматической терапии, назначае-
мой в соответствии с действующим протоколом и клиниче-
скими рекомендациями Минздрава России. Группа контроля 
(«Пациенты контроль») –199 (23,3%) детей – получала толь-
ко стандартную симптоматическую терапию; в 52,3% случа-
ев с первого дня болезни наиболее часто назначали сосу
досуживающие капли в нос. В обеих возрастных группах 
допускался множественный выбор препаратов симптомати-
ческой терапии.

Кипферон® назначали согласно инструкции в возрастных 
дозах: 75 (84,3%) детям младшей группы – по 1 суппози
торию в день, 581 (75,8%) ребенку из старшей группы – 
по 1 суппозиторию 2 раза в день.

Последующее наблюдение включало 4 визита: №1 – 
на  3–5-й день, №2 – на 6–8-й день от начала лечения; 
в  основной группе визит №2 соответствовал завершению 
курса применения препарата Кипферон®. Визиты №3 и №4 

проводили соответственно через 1 и 3 мес. после окончания 
курса терапии.

Критерии включения в исследование:
•	клинически установленный диагноз ОРВИ легкой или 

средней тяжести (коды J00–J06 по Международной класси-
фикации болезней Х пересмотра) с длительностью симпто-
мов заболевания не более 3 суток;

•	информированное согласие, подписанное законными 
представителями пациента.

Критерии исключения из исследования: 
•	прием иммуностимуляторов (тилорон, инозин прано-

бекс, умифеновир, пидотимод, криданимод, кагоцел, имида-
золилэтанамид пентандиовой кислоты, глюкозаминилмура-
милдипептид) или лекарственных препаратов, содержащих 
ИФН-α, в течение последнего месяца;

•	хронические заболевания дыхательных путей (муковис-
цидоз, бронхиальная астма, бронхолегочная дисплазия);

•	наличие иных тяжелых хронических заболеваний (сахар
ный диабет; новообразования; болезни почек, крови; пороки 
сердца);

•	недоношенность в анамнезе.
Первичной конечной точкой исследования была оценка 

динамики клинических симптомов и общего самочувствия 
пациентов после лечения препаратом Кипферон®.

Вторичная конечная точка исследования предполагала 
оценку влияния препарата Кипферон® на инфекционную 
заболеваемость пациентов в течение 3 мес., следующих 
за  курсом терапии. Дополнительной целью исследования 
была оценка данных по безопасности: регистрация часто-

Таблица 2. Основные клинические характеристики пациентов, включенных в исследование (n = 855), в зависимости от возраста 
Table 2. Main clinical characteristics of patients included in the study (n = 855), depending on age

Характеристика / Characteristics Группы детей в зависимости от возраста / 
Groups of children according to age

до 1 года / up to 1 year 
(n = 89)

1–7 лет / 1–7 years 
(n = 766)

Общее состояние / Overall health status
удовлетворительное / satisfactory 54 (60,7%) 468 (61,1%)
средней степени тяжести / medium severity 35 (39,3%) 298 (38,9%)

Выраженность ведущих клинических симптомов, баллы / Severity of leading clinical symptoms, scores
Затруднение носового дыхания (заложенность носа), M ± m / Nasal breathing obstruction (nasal congestion), M ± m 4 ± 2,4 4,2 ± 2,6
медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 4, 0, 10 4, 0, 10
Выделения из носовых ходов, M ± m / Nasal discharge, M ± m 3,6 ± 2,4 4,0 ± 2,5
медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 3, 0, 9 4, 0, 10
Гиперемия слизистой оболочки носа, M ± m / Hyperemia of the nasal mucosa, M ± m 2,9 ± 2,1 3,6 ±2,4
медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 3, 0, 9 3, 0, 10
Скопление слизистого отделяемого в носоглотке, M ± m / Accumulation of mucous discharge in the nasopharynx, M ± m 2,5 ± 2,0 2,2 ±2,3
медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 2, 0, 8 3, 0, 9
Кашель, M ± m / Coughing, M ± m 0,8 ± 1,6 1,9 ± 2,4
медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 0, 0, 8 1, 0, 10
Наличие мокроты при откашливании, M ± m / Presence of sputum on expectoration, M ± m 0,5 ± 1,3 1,2 ± 1,8
медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 0, 0, 6 0, 0, 9
Наличие хрипов в легких, M ± m / Presence of wheezing in the lungs, M ± m 0,1 ± 0, 0,2 ± 0,8
медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 0, 0, 5 0, 0, 8
Осиплость голоса, M ± m / Voice hoarseness, M ± m 0,2 ± 0,7 0,7 ± 1,5
медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 0, 0, 0, 0, 8
Гиперемия глотки, M ± m / Pharyngeal hyperemia, M ± m 3,5 ± 2,7 4,0 ± 2,8
медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 4, 0, 8 4, 0, 10
Отечность и зернистость задней стенки глотки, M ± m / Swelling and granularity of the posterior pharyngeal wall, M ± m 2,5 ± 2,2 3,4 ± 2,7
медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 2, 0, 8 3, 0, 10
Наличие налета на слизистой оболочке глотки и миндалин, M ± m / 
Presence of plaque on the pharyngeal mucosa and tonsils, M ± m 0,0 ± 0,1 0,4 ± 1,1

медиана, минимум, максимум / median, minimum, maximum 0, 0, 1 0, 0, 9
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ты  развития нежелательных явлений (включая серьезные 
нежелательные явления).

Статистический анализ полученных результатов прово-
дили, используя методы описательной и вариационной ста-
тистики (M ± m; некоторые показатели представлены в виде 
медианы и минимальных и максимальных значений). Вычис
ляли τ-критерий Стьюдента [«Student»], критерий Манна–
Уитни [Mann H.B., Whitney D.R]. Различия считали достовер-
ными при р < 0,05.

Законные представители всех 855 пациентов подписали 
информированное согласие на участие в исследовании, 
с обязательством придерживаться всех необходимых правил.

Все стадии исследования соответствовали законода
тельству России, международным этическим нормам и нор-
мативным документам исследовательских организаций, 
а также одобрены этическим комитетом Минздрава России.

Результаты исследования и их обсуждение

Динамику выраженности клинических симптомов (сте-
пень тяжести) и общего уровня дискомфорта (самочувствие) 
оценивали дважды, во время визита №1 (3–5-й день лече-
ния) и визита №2 – после завершения курса лечения 
(рис. 1). Как видно из рис. 1, практически по всем ключевым 
симптомам в обеих группах отмечено статистически значи-
мое (р < 0,05) снижение уровня дискомфорта и улучшение 
общего состояния по сравнению с исходными данными. 
Следует отметить, что у пациентов контрольной группы 
выраженность 3 симптомов («мокрота при кашле», «хрипы 
в  легких», «наличие налета на слизистой глотки и минда-
лин») осталась на исходном уровне.

Выраженность 9 из 11 основных ведущих симптомов 
ОРВИ у детей при включении в исследование была одинако-
ва, за исключением таких симптомов, как «кашель» и «выде
ление мокроты при кашле». В дальнейшем, к 3–5-му дню 
от  начала лечения, у пациентов, получавших Кипферон®, 

отмечено статистически значимое (р < 0,05) улучшение по 
всем ведущим проявлениям ОРВИ, тогда как в группе кон-
троля было зарегистрировано улучшение только по 8 сим-
птомам из 11, за исключением «выделения мокроты при 
кашле», «наличия хрипов в легких» и «наличия налета 
на слизистой оболочке глотки и миндалин».

Более подробные данные о динамике клинических прояв
лений инфекции к 3–5-му дню от начала лечения (визит №1) 
представлены на рис. 2 («затруднение носового дыхания 
(заложенность носа)»; рис. 3 («выделения из носовых 
ходов»), рис. 4 («гиперемия слизистой оболочки носа»), 
рис. 5 («скопление слизистого отделяемого в носоглотке»), 
рис. 6 («гиперемия слизистой оболочки глотки») и рис. 7 
(«отечность и зернистость задней стенки глотки»).

Таким образом, исследование показало, что назначение 
детям с ОРВИ препарата Кипферон® достоверно (р < 0,05) 
снижает к 3–5-му дню с момента начала лечения выражен-
ность не только общего дискомфорта, но и большинства 
клинических проявлений заболевания (по сравнению с паци-
ентами из группы контроля, получавшими стандартную сим-
птоматическую терапию).
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Рис. 1. Динамика уровня общего дискомфорта по 10-балльной 
шкале у пациентов, включенных в исследование (n = 855). * раз-
личия между основной и контрольной группами достоверны (р < 0,05).

Fig. 1. Dynamics of the level of general discomfort on a 10-point 
scale in patients included in the study (n = 855). * differences between 
the main and control groups are reliable (p < 0.05).
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Рис. 2. Динамика выраженности по 10-балльной шкале симптома 
«затруднение носового дыхания (заложенность носа)» у паци-
ентов, включенных в исследование (n = 855). * см. прим. к рис. 1.

Fig. 2. Dynamics of severity on a 10-point scale of the symptom " 
obstructed nasal breathing (nasal congestion)" in patients included 
in the study (n = 855). * see note to Fig. 1.
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Рис. 3. Динамика выраженности по 10-балльной шкале симпто-
ма «выделения из носовых ходов» у пациентов, включенных 
в исследование (n = 855). * см. прим. к рис. 1.

Fig. 3. Dynamics of severity on a 10-point scale of the symptom 
"discharge from nasal passages" in patients included in the study 
(n = 855). * see note to Fig. 1.
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У детей в возрасте до 1-го года («грудные дети лечение» 
и «грудные дети контроль») дополнительно оценивали такие 
проявления заболевания, как «трудности при кормлении» 
(рис. 8) и «трудности при засыпании» (рис. 9).

Как видно из рис. 8 и 9, у грудных детей, получавших 
Кипферон®, к 3–5-му дню терапии достоверно (р < 0,05) сни-
зились трудности при кормлении и засыпании.

В группах старших детей («Старшие дети лечение» и 
«Старшие дети контроль») изучали динамику симптомов: 
«аппетит» (рис. 10), «физическая активность» (рис. 11) и 
«нарушения сна» (рис. 12).

Как видно из рис. 10–12, дети в возрасте 1 до 7 лет, полу-
чавшие Кипферон®, к 3–5-му дню лечения достоверно 
лучше ели и спали, а также были более физически активны.

Бактериальные осложнения (приведшие к назначению 
антибактериальных препаратов) при визите №1 (824 паци-
ента) были зафиксированы в 36 (5,7%) случаях в основной 
группе и в 20 (10,3%) – в контрольной; различия достоверны 
(р = 0,026) по критерию χ2. Во время визита №2 (852 ребен-
ка) осложнения имели место в 1 (0,2%) и 3 (1,5%) случаях 
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Рис. 4. Динамика выраженности по 10-балльной шкале симпто-
ма «гиперемия слизистой оболочки носа» у пациентов, вклю-
ченных в исследование (n = 855). * см. прим. к рис. 1.

Fig. 4. Dynamics of severity on a 10-point scale of the symptom 
"hyperemia of the nasal mucosa" in patients included in the study 
(n = 855). * see note to Fig. 1.
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Рис. 5. Динамика выраженности по 10-балльной шкале симпто-
ма «скопление слизистого отделяемого в носоглотке» у пациен-
тов, включенных в исследование (n = 855). * см. прим. к рис. 1.

Fig. 5. Dynamics of severity on a 10-point scale of the symptom 
"accumulation of mucous discharge in the nasopharynx" in patients 
included in the study (n = 855). * see note to Fig. 1.
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Рис. 6. Динамика выраженности по 10-балльной шкале симпто-
ма «гиперемия слизистой оболочки глотки» у пациентов, вклю-
ченных в исследование (n = 855). * см. прим. к рис. 1.

Fig. 6. Dynamics of severity on a 10-point scale of the symptom 
"hyperemia of the pharyngeal mucosa" in patients included in the 
study (n = 855). * see note to Fig. 1.
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Рис. 7. Динамика выраженности по 10-балльной шкале симпто-
ма «отечность и зернистость задней стенки глотки» у пациен-
тов, включенных в исследование (n = 855). * см. прим. к рис. 1.

Fig. 7. Dynamics of symptom severity on a 10-point scale "swelling 
and granularity of the posterior pharyngeal wall" in patients 
included in the study (n = 855). * see note to Fig. 1.
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Рис. 8. Динамика выраженности «трудностей при кормлении» 
по 10-балльной шкале у детей в возрасте до 1 года (n = 89). 
* различия между основной и контрольной группами достоверны 
(р < 0,05). 

Fig. 8. Dynamics of the expression of "feeding difficulties" on a 
10-point scale in children under 1 year of age (n = 89). * differences 
between the main and control groups are reliable (p < 0.05).
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соответственно; различия также были достоверны (р = 0,014) 
по критерию χ2. Таким образом, антибактериальную тера-
пию назначали почти в 2 раза реже в группе детей, получав-
ших препарат Кипферон®, что может свидетельствовать 
о  меньшей частоте развития бактериальных осложнений 
ОРВИ в основной группе.

Вторичная конечная точка, согласно протоколу исследова
ния, включала анализ данных по частоте случаев повторных 
ОРВИ в течение 3 мес. с момента окончания курса лечения.

Как видно из рис. 13, повторные случаи ОРВИ достоверно 
(р < 0,05) чаще возникали у детей, не получавших препарат 
Кипферон®.

В течение всего исследования серьезных нежелательных 
явлений при применении препарата Кипферон® выявлено 
не было.

Нежелательные явления были зафиксированы у 2 паци-
ентов, ни одно из них не было классифицировано как свя-
занное с применением исследуемого препарата. В одном 
из случаев изменения в анализе крови разрешились само-
стоятельно; во втором (появление на теле аллергической 
сыпи у ребенка старше 1 года) – была назначена дополни-
тельная медикаментозная терапия. Исходы в обоих случаях 
были признаны благоприятными, показаний к госпитали

зации не было; необходимость во временном прекраще
нии  приема препарата Кипферон® или его отмене отсут
ствовала.

Лекарственные препараты на основе рекомбинантных 
ИФН широко представлены на современном фармацевти
ческом рынке и все более активно применяются в комплекс-
ной терапии многих вирусных заболеваний [12–14]. В связи 
с изложенным, учитывая, что перед практикующим врачом 
стоит задача не только лечения респираторных вирусных 
заболеваний, но и предупреждения осложнений, выбор под-
ходящего иммуномодулирующего средства становится осо-
бенно актуальным. Системный механизм действия препара-
та Кипферон® при респираторных инфекциях обусловлен 
активными действующими веществами в его составе и реа-
лизуется через их взаимодействие с мембранными рецепто-
рами иммунокомпетентных клеток лимфоидной ткани на 
поверхности слизистой оболочки кишечника [15]. Поскольку 
одним из клинических проявлений недостаточности иммун-
ного ответа при ОРВИ являются вторичные бактериальные 
осложнения, представляется актуальным использование 
лекарственных препаратов, сочетающих антивирусные, ан-
тибактериальные и антитоксические антитела, принадлежа-
щие к различным классам иммуноглобулинов [16–19]. 
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Рис. 9. Динамика выраженности «трудностей при засыпании» 
по 10-балльной шкале у детей в возрасте до 1 года (n = 89). 
* см. прим. к рис. 8.

Fig. 9. Dynamics of the expression of " difficulties in falling asleep" 
on a 10-point scale in children under 1 year of age (n = 89). * see note 
to Fig. 8.
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Рис. 10. Динамика аппетита по 10-балльной шкале у детей в воз-
расте от 1 до 7 лет (n = 766). * различия между основной и кон-
трольной группами достоверны (р < 0,05).

Fig. 10. Appetite dynamics on a 10-point scale in children aged 1 to 
7 years (n = 766). * differences between the main and control groups are 
reliable (p < 0.05).
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Рис. 11. Динамика физической активности по 10-балльной шка
ле у детей в возрасте от 1 до 7 лет (n = 766). * см. прим. к рис. 10.

Fig. 11. Dynamics of physical activity on a 10-point scale in children 
aged 1 to 7 years (n = 766). * see note to Fig. 10.
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Рис. 12. Динамика нарушений сна по 10-балльной шкале у детей 
в возрасте от 1 до 7 лет (n = 766). * см. прим. к рис. 10.

Fig. 12. Dynamics of sleep disorders on a 10-point scale in children 
aged 1 to 7 years (n = 766). * see note to Fig. 10.
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Проведенное нами исследование в условиях рутинной амбу-
латорно-поликлинической практики является в настоящее 
время одним из наиболее масштабных по оценке эффектив-
ности и безопасности применения препарата Кипферон® 
в  комплексной терапии ОРВИ у детей в возрасте 0–7 лет. 
Исследование, проведенное на базе 19 клинических цен-
тров, подтвердило клиническую эффективность и благопри-
ятный профиль безопасности препарата Кипферон® в ком-
плексной терапии ОРВИ. 

Нами было выявлено значимое снижение интенсив
ности клинических проявлений ОРВИ и снижение уровня 
дискомфорта у пациентов, получавших Кипферон®. У груд-
ных детей добавление Кипферон® к стандартной терапии 
ОРВИ приводило к более быстрому купированию симпто-
мов заболевания, что нивелировало трудности при корм-
лении и способствовало нормализации засыпания. У более 
старших детей положительная динамика динамика клини-
ческих симптомов способствовала улучшению аппетита, 
повышению уровня физической активности и нормали
зации сна.

Кроме того, отмечено, что при включении Кипферон® 
в комплексную терапию ОРВИ, в 2 раза реже развивались 
бактериальные осложнения, предполагавшие назначение 
антибактериальных препаратов.

Повторные ОРВИ в течение последующих 3 мес. наблю-
дения после окончания лечения у детей, получавших 
Кипферон®, также регистрировали в 2 раза реже.

Благоприятный профиль безопасности применения 
Кипферон® подтверждает практическое отсутствие зареги-
стрированных нежелательных явлений, связанных с прие-
мом препарата.

Данное исследование еще раз продемонстрировало, что 
применение иммунобиологического препарата Кипферон® 
(в виде суппозиториев) в комплексной терапии ОРВИ обес
печивает не только повышение качества жизни на фоне 

более быстрого разрешения клинических симптомов забо-
левания (как у грудных детей, так и у пациентов более стар-
шего возраста), но и позволяет значительно ограничить ис-
пользование антибиотиков.

Кроме того, показано, что риск повторного инфицирова-
ния в период наблюдения до 3 мес. после окончания терапии 
Кипферон® снижается в 2 раза, что также свидетельствует 
о последующей длительной иммуномодуляции в группе, по-
лучавшей препарат.

Заключение

Применение такого эффективного и безопасного иммуно-
модулирующего препарата Кипферон® может быть не толь-
ко важным дополнением к имеющемуся арсеналу симптома-
тических средств для лечения ОРВИ в педиатрии, но и 
одним из основных лекарственных препаратов, обеспечива-
ющих эрадикацию патогена и контроль над инфекционным 
процессом.
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Рис. 13. Частота развития повторных острых респираторных 
вирусных инфекций в течение 3 мес. у пациентов, включенных 
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Fig. 13. The incidence of recurrent acute respiratory viral infections 
within 3 months in patients included in the study (n = 855). 
* differences between the main and control groups are reliable (p < 0.05).
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