
DOI: https://doi.org/10.34883/PI.2021.9.3.015
УДК 616.2-053.2-085-048.34
 

Крючко Т.А., Ткаченко О.Я., Несина И.Н., Кушнерева Т.В., Кузьменко Н.В., Мельник М.А.
Полтавский государственный медицинский университет, Полтава, Украина

Kryuchko T., Tkachenko O., Nesina I., Kushnereva T., Kuzmenko N., Melnik M.
Poltava State Medical University, Poltava, Ukraine
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Respiratory Tract

______________________ Резюме __________________________________________________________________________ 

Введение. Острые респираторные заболевания занимают одно из ведущих мест среди 
инфекционных болезней детского возраста. Сегодня большое количество исследований про-
водится в направлении усовершенствования методов лечения инфекционной патологии, в 
частности изучения эффективности и расширения возможностей применения в практической 
медицине бактериоцинов, основным источником которых являются грамположительные бак-
терии. Бактериоцины представляют собой антимикробные пептиды, обладающие широким 
противомикробным спектром действия. В частности, Streptococcus salivarius K12 является 
микроорганизмом, продуцирующим бактериоцины I класса (лантибиотики), способные ин-
тенсивно подавлять рост Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumonia, Haemophilus 
infl uenza и Moraxella catarrhalis, которые являются основными этиологическими факторами 
респираторных инфекций у детей. 
Цель. Изучение эффективности и безопасности применения препарата Бактоблис® (саше) на 
основе Streptococcus salivarius K12 и витамина D3 в комплексном лечении острых тонзиллитов, 
риносинуситов, стоматитов и отитов у детей. 
Материалы и методы. Проведено открытое нерандомизированное клиническое исследова-
ние при участии 55 пациентов в возрасте от 3 до 7 лет с острой респираторной инфекцией 
верхних дыхательных путей (риносинуситы, тонзиллиты), воспалением слизистой полости рта 
и среднего уха. В основную группу вошли 35 детей, которые в течение 10 дней в комплексном 
лечении получали Бактоблис® на основе Streptococcus salivarius K12 (SsK12) в форме саше. Груп-
пу контроля составили 20 детей, которым назначали стандартную терапию без респираторно-
го пробиотика (SsK12). Оценка эффективности лечения проводилась на основании изучения 
динамики регресса клинической симптоматики в ходе 10-дневного курсового применения. 
Результаты. Полученные результаты четко показывают эффективность комплексного лече-
ния детей основной группы – достоверное улучшение течения острого риносинусита, тонзил-
лита и стоматита (р<0,01) и более быстрый регресс клинической симптоматики. Полученный 
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  ВВЕДЕНИЕ
Острые респираторные заболевания (ОРЗ) занимают одно из веду-

щих мест среди инфекционных болезней детского возраста, так как их 
доля составляет более 80% всей детской инфекционной патологии, где 

эффект в виде уменьшения продолжительности заболевания в среднем на 2 дня, скорее 
всего, реализуется за счет колонизации слизистой ротовой полости и носоглотки штаммом 
Streptococcus salivarius K12 и вытеснения патогенной микрофлоры. 
Заключение. Бактоблис® в форме саше способен достоверно уменьшить длительность острой 
респираторной патологии, а также частоту применения антибактериальных препаратов у дан-
ной категории пациентов, что расширяет возможности использования Streptococcus salivarius 
K12 в комплексном лечении заболеваний дыхательных путей и лор-органов у детей в периоде 
обострения.
Ключевые слова: острые респираторные заболевания, дети, лантибиотики, Streptococcus 
salivarius K12.

______________________ Abstract __________________________________________________________________________ 

Introduction. Acute respiratory diseases occupy one of the leading places among infectious 
diseases of childhood. Today, a large number of studies is carried out in the direction of studying the 
eff ectiveness and expanding the possibilities of using probiotics in practical medicine, particularly 
lantibiotics. In particular, Streptococcus salivarius K12 is a microorganism that produces the class 
I bacteriocins (lantibiotics) that can intensely inhibit the growth of Streptococcus pyogenes, 
Streptococcus pneumonia, Haemophilus infl uenza, and Moraxella catarrhalis that are signifi cant 
etiological factors of respiratory infections in children.
Purpose. To study the effi  cacy and safety of using the drug Bactoblis® (sachet) based on 
Streptococcus salivarius K12 and vitamin D in the complex treatment of acute upper respiratory 
tract diseases in children. 
Materials and methods. An open non-randomized clinical study was conducted with the 
participation of 55 patients aged from 3 to 7 years with acute respiratory infections of the upper 
respiratory tract (rhinosinusitis, tonsillitis, stomatitis, otitis media). The main group included 35 
children, who received SsK12 in complex treatment for 10 days. The control group consisted of 20 
children, who were prescribed the standard therapy without probiotic. The children of the main 
group, along with the main therapy, received Bactoblis® in the form of sachet based on Streptococcus 
salivarius K12. Evaluation of the eff ectiveness was carried out on the base of studying the dynamics 
of regression of clinical symptoms during a 10-day course of use. 
Results. The obtained results clearly show the eff ectiveness of complex treatment of children in 
the main group, which is characterized by a signifi cant improvement of the course of sinusitis, 
tonsillitis and stomatitis (p<0.01) and is manifested by a more rapid regression of clinical symptoms. 
The resulting eff ect in the form of decrease of duration of the disease by 2 days on average is 
implemented due to colonization of the oral mucosa and nasopharynx with the Streptococcus 
salivarius K12 strain and displacement of pathogenic microfl ora. 
Conclusion. Bactoblis® in the form of sachet is able to reliably reduce the duration of acute respiratory 
pathology, as well as the frequency of use of antibacterial drugs in this category of patients, which 
expands the possibility of using Streptococcus salivarius K12 in the complex treatment of diseases 
of the respiratory tract in children during exacerbation.
Keywords: аcute respiratory diseases, children, lantibiotics, Streptococcus salivarius K12.
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чаще всего возбудителями являются вирусы. Именно поэтому остается 
чрезвычайно перспективным поиск новых эффективных и безопасных 
средств для лечения вирусных инфекций и предупреждения необо-
снованного назначения антибактериальных препаратов детям. Сегодня 
большое количество исследований проводится в направлении изуче-
ния эффективности и расширения возможностей применения в прак-
тической медицине бактериоцинов, имеющих огромный потенциал в 
качестве средств, альтернативных антимикробным препаратам. 

Пробиотический штамм Streptococcus salivarius K12 (SsK12) яв-
ляется микроорганизмом, продуцирующим бактериоцины I класса 
(лантибиотики), способные интенсивно подавлять in vitro рост бакте-
рий (Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumonia, Haemophilus 
infl uenza, Moraxella catarrhalis), которые являются весомыми этиологи-
ческими факторами респираторных инфекций у детей [1, 2]. SsK12 не 
только проявляет выраженную активность против патогенных микро-
бов, но и имеет высокий профиль безопасности [3, 4]. Во время орально-
го приема он колонизирует полость рта и носоглотки [5] и, конкурируя с 
патогенной микрофлорой, способен там сохраняться в течение месяца 
после приема последней дозы [6]. С учетом спектра действия, исполь-
зование SsK12 демонстрирует положительный эффект в профилактике 
рекуррентных заболеваний дыхательных путей, слизистой полости рта 
[1, 7, 8], а также отитов у детей [9]. Актуальными и перспективными яв-
ляются результаты зарубежных исследований, которые демонстрируют 
эффективность данного респираторного пробиотика в профилактике 
вирусных инфекций при условии его длительного применения (в тече-
ние 90 дней) [10–13].

Нами также проведены 2 открытых нерандомизированных кли-
нических исследования с участием пациентов детского возраста 
(от 3 до 10/14 лет) с рекуррентными заболеваниями дыхательных путей, 
которые принимали Бактоблис® (Streptococcus salivarius K12) с целью 
предупреждения респираторных заболеваний [14, 15]. Полученные 
результаты продемонстрировали выраженный протективный эффект 
SsK12 в предупреждении рекуррентных респираторных инфекций раз-
ной этиологии, в том числе ассоциированных с бета-гемолитическим 
стрептококком группы А. Важно отметить отсутствие побочных эффек-
тов даже при длительном использовании препарата, что чрезвычайно 
важно в педиатрической практике. 

Модернизированные технологии и современный уровень биоин-
форматики открыли новые возможности создания усовершенствован-
ных форм пробиотиков в сочетании с дополнительными иммунотроп-
ными компонентами, которые способны модулировать иммунный 
ответ, расширяя сферу их применения в отношении различных видов 
бактерий и вирусов. Ярким примером такого иммунофармацевтиче-
ского прогресса, благодаря не только активному изучению спектра 
и механизма действия SsK12, но и исследованиям относительно его 
резистентности, стало появление Бактоблиса® с витамином D в фор-
ме саше. В состав препарата входит пробиотик Streptococcus salivarius 
K12 (не менее 1 млрд КОЕ) и 8 мкг (320 МЕ) витамина D3. 

Сегодня четко доказано, что витамин D3, кроме его классических эф-
фектов относительно влияния на кальций и костный гомеостаз, играет 
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важную роль в функционировании организма в целом. Установлено, 
что низкий уровень обеспечения витамином D3 ассоциируется с риском 
развития инфекционных, хронических воспалительных, аллергических, 
аутоиммунных и других заболеваний. Активные метаболиты витамина 
D3 в организме человека имеют ряд плейотропных эффектов. Они игра-
ют важную роль в реализации многочисленных физиологических про-
цессов, в частности в ходе защитных неспецифических и адаптивных 
механизмов, повышая эффективность эрадикации инфекционного воз-
будителя и определяя характер воспалительного или аутоиммунного 
процессов (рис. 1).

Учитывая способность Streptococcus salivarius K12, как респиратор-
ного пробиотика, колонизировать слизистую ротовой полости и носо-
глотки, конкурируя и вытесняя патогенную микрофлору, а витамина D3 
реализовывать свой неспецифически й противовоспалительный эф-
фект, вполне рационально применить данный пробиотический штамм 
на фоне острого течения респираторных заболеваний у детей. Однако в 
этом направлении сегодня проводятся лишь единичные исследования, 
и в основном они касаются изучения эффективности SsК12 в лечении 
острых тонзиллофарингитов [17].

Рис. 1. Схематическое изображение иммунологических эффектов витамина D3 [16]

Fig. 1. Schematic representation of the immunological eff ects of vitamin D3 [16]
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  ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Изучение эффективности и безопасности применения препарата 

Бактоблис® (саше) на основе Streptococcus salivarius K12 и витамина D3 в 
комплексном лечении острых тонзиллитов, риносинуситов, стоматитов 
и отитов у детей.

  МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Проведено открытое нерандомизированное клиническое исследо-

вание при участии 55 пациентов в возрасте от 3 до 7 лет с острой ре-
спираторной инфекцией верхних дыхательных путей (риносинуситы, 
тонзиллиты), воспалением слизистой полости рта и среднего уха. В ос-
новную группу вошли 35 детей, которые в течение 10 дней в комплекс-
ном лечении получали Бактоблис® на основе Streptococcus salivarius K12 
(SsK12) в форме саше. Группу контроля составили 20 детей, которым на-
значали стандартную терапию без респираторного пробиотика (SsK12). 

Дети из групп обследования распределились следующим образом 
(рис. 2).

Из исследования исключались дети с заболеваниями нижних дыха-
тельных путей, врожденной патологией бронхолегочной системы или 
аномалиями челюстно-лицевой области, иммунодефицитами, тяжелы-
ми соматическими и аутоиммунными заболеваниями, туберкулезом, а 
также дети, у которых в анамнезе были эпизоды рекуррентного визинга. 
Всем пациентам проводили общеклиническое исследование и при не-
обходимости в целях оценки локального статуса осмотр оториноларин-
гологом.

Рис. 2. Распределение обследуемых детей

Fig. 2. Distribution of surveyed children
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Исследование выполнялось по согласию Комиссии по вопросам 
этики Коммунального предприятия «Полтавская областная детская 
клиническая больница Полтавского областного совета» и в соответ-
ствии с подписанным родителями информационным согласием.

  РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
По полу и возрасту обследованные дети распределились сле-

дующим образом: 29 мальчиков (средний возраст 4,9±1,2) и 26 девочек 
(средний возраст 5,1±1,4), которые статистически не отличались между 
собой и были практически однородными (табл. 1).

Среди общего количества детей с острыми респираторными прояв-
лениями наибольшую долю составили дети с острыми риносинуситами 
– 36,4% от общего количества участников исследования. 2-е место заня-
ли дети с вирусными тонзиллитами (27,3%), 3-е и 4-е разделили между 
собой пациенты с острыми стоматитами герпетической и кандидозной 
этиологии (23,6%) и отитами (12,7%). В зависимости от патологии, со-
гласно локальным протоколам лечения, все дети получали общепри-
нятую терапию: жаропонижающие препараты (Paracetamol, Ibuprofen), 
бензидамина гидрохлорид (Benzydamine), биклотимол (Вiclotymol), 
Тонзипрет® (Tonsipret®), экстракт из корней пеларгонии (Pelargonium 
sidoides extract EPs 7630), комбинированные ушные капли (Lidocaine/
Phenazone). При осложненном течении заболевания назначали анти-
бактериальные препараты (амоксициллин или азитромицин). 

Дети основной группы наряду с указанной терапией получали Бак-
тоблис® на основе Streptococcus salivarius K12 в форме саше. Препарат 
принимали 1 раз в сутки в вечернее время перед сном по схеме, ука-
занной в инструкции. Оценка эффективности проводилась на основа-
нии изучения динамики регресса клинической симптоматики в ходе 
10-дневного курсового применения (табл. 2). 

Полученные результаты четко показывают эффективность ком-
плексного лечения детей основной группы – достоверное улучшение 
течения острого риносинусита, тонзиллита и стоматита (р<0,01) и более 
быстрый регресс клинической симптоматики. Полученный эффект в 

Таблица 1
Характеристика детей, включенных в исследование

Table 1
Characteristics of children included in the study

Характеристика Мальчики Девочки Значение Р
Общее количество (n=55) 29 26 НР
Возраст (лет) 4,9±1,2 5,1±1,4 НР
Вес при рождении (кг) 3,3±0,4 3,1±0,2 НР
Физиологические роды 21 19 НР
Патологические роды 8 7 НР
Грудное вскармливание 22 21 НР
Искусственное вскармливание 7 5 НР
Европеоидная раса 29 26 НР

Примечание: НР – несущественная разница.
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виде уменьшения продолжительности заболевания в среднем на 2 дня 
в первую очередь реализуется за счет колонизации слизистой ротовой 
полости и носоглотки штаммом Streptococcus salivarius K12 в ротовой 
полости и носоглотке, а также вытеснения патогенной микрофлоры. 
Этот процесс происходит благодаря 2 компонентам: саливарицину А, 
который оказывает бактериостатическое действие, нарушает синтез 
мембран бактерий и тормозит их размножение, а также саливарицину 
Б, который разрушает клеточные стенки чувствительных к нему бакте-
рий и приводит к их гибели, обеспечивая тем самым бактерицидный 
эффект Streptococcus salivarius K12 [2]. 

Если анализировать эффективность респираторного пробиотика в 
ходе острой фазы заболевания, что было целью нашего исследования, 
то наиболее действенно он реализует свои задачи в ротовой полости, 
т. е. у детей с вирусными тонзиллитами и стоматитами. Дети с острыми 
отитами, вошедшие в основную группу, продемонстрировали лишь тен-
денцию к более быстрому регрессу клинической симптоматики, что, 
по нашему мнению, обусловлено относительно непродолжительным 
курсом приема респираторного пробиотика, предусмотренным ди-
зайном исследования. Однако существует немалое количество работ, 
которые демонстрируют эффективное профилактическое применение 
Streptococcus salivarius K12 как средства, позволяющего уменьшить ча-
стоту рецидивов отитов у детей на 40–71,4% после 2-, 3-месячного курса 
[18, 19].

Оценивая эффективность лечения, важно проанализировать часто-
ту применения антибактериальных препаратов у обследованных детей, 
так как именно респираторные заболевания верхних дыхательных пу-
тей составляют немалую долю необоснованного их назначения (табл. 3). 

Несмотря на участие в исследовании небольшого количества детей, 
полученные данные наглядно демонстрируют, что у пациентов, полу-
чавших Бактоблис®, в 1,5–2 раза реже возникала необходимость приме-
нения антибактериальных препаратов. Данный эффект вполне ожидае-
мый, так как Streptococcus salivarius K12 является одним из самых распро-
страненных прокариотов ротовой полости, о чем свидетельствует база 
данных микробиома ротовой полости (Human oral microbiome database) 
[20]. Бактериоцины, вырабатываемые штаммом Streptococcus salivarius 

Таблица 2
Эффективность применения Streptococcus salivarius K12 в комплексном лечении

Table 2
The eff ectiveness of using Streptococcus salivarius K12 in complex treatment

Нозология
Основная группа,
n = 35

Контрольная группа,
n = 20

Продолжительность клинической симптоматики (дни)
Острый риносинусит 5,2±0,64* 6,7±1,23
Острый вирусный тонзиллит 6,8±1,14* 8,9±1,72
Острый стоматит (герпетический, 
кандидозный) 7,3±1,26* 9,3±1,54

Острый отит 11,8±2,11 12,8±2,23

Примечание: * р<0,05 по сравнению с показателями в контрольной группе детей.
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K12, угнетают рост Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae 
и Moraxella catarrhalis, которые являются основными возбудителями 
инфекционных заболеваний дыхательных путей и лор-органов. Сле-
довательно, данный механизм действия препарата обусловливает ши-
рокие возможности применения Streptococcus salivarius K12 не только 
для восстановления естественного микробиоценоза ротовой полости и 
носоглотки, что играет важную роль в защите организма от патогенных 
и условно патогенных бактерий, но и в комплексном лечении с целью 
предупреждения необоснованного назначения антибактериальных 
препаратов и развития антибиотикорезистентности. 

Положительные клинические результаты, которые мы наблюдали у 
детей, получавших пробиотическую терапию вместе с традиционным 
лечением, по все видимости, обусловлены не только коррекцией на-
рушений микробиома полости рта, изучавшихся нами в предыдущем 
исследовании [14], но и активацией компенсаторных возможностей 
иммунной системы, что уменьшает риск возникновения осложнений, в 
том числе бактериальных, и ускоряет выздоровление в целом. Конеч-
но, немалая роль в этом процессе отводится витамину D3, как важному 
иммуномодулирующему компоненту, входящему в состав исследуемо-
го препарата, так как недостаточный уровень витамина D3 в организме 
обусловливает уменьшение созревания дендритных клеток, снижение 
продукции Th1-цитокинов и антигенной презентации, а также форми-
рование воспаления и аутоиммунного процесса. Его положительное 
влияние выражается в повышении антимикробного ответа и норма-
лизации соотношения цитокинов-хелперов 1-го и 2-го типов. Под дей-
ствием витамина D3 активируется транскрипция пептидов, обладающих 
широким спектром действия в отношении многих видов бактерий, ви-
русов и грибов. 

Акцентируя внимание на возможности применения Бактоблис® при 
ОРЗ, важно заметить очевидный его протективный эффект, обусловлен-
ный иммунной компетенцией, вытеснением транзиторных высокопато-
генных микроорганизмов и восстановлением индигенной микрофло-
ры в полости рта, что четко показывает способность пробиотика SsK12 
модулировать иммунный ответ, реализуя свою противовоспалитель-
ную и антивирусную активность [21]. Даже короткий 10-дневный курс 
лечения позволил зафиксировать вполне прогнозируемый лечебный 

Таблица 3
Частота применения антибактериальных препаратов в ходе исследования

Table 3
Frequency of use of antibacterial drugs during the study

Нозология

Основная группа,
n = 35

Контрольная груп-
па, n = 20 Количество детей (n),

основная группа/ 
контрольДети, которые принимали антибио-

тики, n (%)
Острый риносинусит 0 1 (12,5%) 12/8
Острый вирусный тонзиллит 3 (30,0%) 3 (60,0%) 10/5
Острый стоматит (герпетический, 
кандидозный) 2 (25,0%) 2 (40,0%) 8/5

Острый отит 3 (60,0 %) 2 (100,0%) 5/2
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эффект, который, как выяснилось в ходе исследования, отражает высо-
кую клиническую эффективность применения препарата. Безусловно, 
продление срока приема Бактоблис® до 14–20 дней, даже при условии 
регресса или уже отсутствия симптомов острого заболевания, по наше-
му мнению, позволит предупредить риск возникновения бактериаль-
ных осложнений, особенно среди детей с хроническими очагами ин-
фекции [14]. Учитывая результаты данного клинического исследования, 
стоит отметить, что вопрос применения лантибиотиков в практической 
деятельности врача-педиатра, детского отоларинголога остается от-
крытым, поскольку их клинико-лабораторная эффективность требует 
также подтверждения иммунологических механизмов реализации дан-
ных клинических эффектов.

  ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В данном контексте можно сделать вывод, что, воздействуя на фик-

сацию и дальнейшее размножение возбудителей на слизистых обо-
лочках, Бактоблис® в форме саше способен достоверно уменьшить дли-
тельность острых риносинуситов, тонзиллитов и стоматитов, а также ча-
стоту применения антибактериальных препаратов у данной категории 
пациентов. Полученные в ходе исследования данные очень важны, так 
как они расширяют возможности применения оральных пробиотиков 
и дают ответ на один из актуальных вопросов, который мы пытались 
выяснить, планируя это исследование, – возможность использования 
Streptococcus salivarius K12 в комплексном лечении острых заболеваний 
дыхательных путей и лор-органов у детей.

Вклад авторов: концепция, дизайн, организация исследования и 
редактирование – Крючко Т.А.; дизайн исследования, написание текста –
Ткаченко О.Я., Кузьменко Н.В.; сбор и обработка материала – 
Несина И.Н., Кушнерева Т.В., Мельник М.А.
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