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Evaluation of the clinical efficacy of a new polyvalent bacterial lysate
obtained by mechanical lysis (PMBL) in population of 180 school-
aged children with reccurent respiratory infections.
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POLSKIE OPRACOWANIE BADANIA

Wstep

Nawracajgce ostre zakazenia drég oddechowych sg istotng przyczyng choréb u osoéb, u ktérych
immunokompetencja jest obnizona z przyczyn fizjologicznych i klinicznych. Zaproponowano kilka
strategii zapobiegawczych: szczepienia przeciwko grypie i cykliczne podawanie inaktywowanych
ekstraktéw bakteryjnych, ktére uzyskuje sie poprzez chemiczng lub mechaniczng lize. Co wazne,
wykazano, ze liza mechaniczna i podanie podjezykowe w powtarzanych 10-dniowych cyklach przez trzy
kolejne miesigce jest skuteczne u dzieci, 0séb hospitalizowanych, oséb starszych, oséb z ostabionym
uktadem odpornosciowym po chorobach zakaznych np. gruzlicy.

Cel

Celem byfa ocena skutecznosci w zapobieganiu nawracajgcym infekcjom drég oddechowych oraz
tolerancja podawanego podjezykowo poliwalentnego lizatu bakteryjnego, jedynego dostepnego na
rynku, otrzymywanego metodg lizy mechanicznej, u dzieci w wieku szkolnym.

Metody

Randomizowane badanie kontrolowane placebo przeprowadzono w populacji dzieci obojga pfici
w wieku od 5 do 10 lat. Kryterium wtgczenia byta czestos¢ wystepowania infekcji dréog oddechowych
w ilosci > 4 epizoddw w poprzednim sezonie zimowym. Najczesciej obserwowanymi infekcjami byty:
epizody zapalenia ucha srodkowego, krtani, gardta i migdatkow, tchawicy i oskrzeli.

Zrekrutowano 180 dzieci, ktére podzielono na dwie rowne grupy.

Badanie byto prowadzone w okresie wrzesiert 2004 — marzec 2005. Podawanie PMBL oraz placebo byto
prowadzone w 10-dniowych cyklach w dawce jednej tabletki podjezykowej przez trzy kolejne miesigce.
Nastepnie przez kolejne 4 miesigce dzieci byly poddane obserwacji klinicznej.
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Wyniki

Ogdlne wyniki przeprowadzonego badania opisano w tabeli 1. Pokazujg one korzys¢ leczenia PMBL
W porownaniu z pacjentami w grupie placebo. Rdznice sg wyraznie widoczne w ilosci wystepujgcych
epizodow infekcji drog oddechowych (wykres 1.).

Pozytywne wyniki na korzy$¢ PMBL potwierdza rdwniez poréwnanie ilosci dni nieobecnosci w szkole
(wykres 2).

Kolejng wazng obserwacjg byta zmniejszona potrzeba poddania sie antybiotykoterapii.
Wreszcie nie zgtoszono réwniez zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z podawaniem leku, co
potwierdza optymalng tolerancje tego typu leczenia.

Porownanie czestosci wystepowania infekcji oraz dni absencji szkolnej
w grupie z PMBL vs Placebo

Liczba Epizody infekcji Dni absencji szkolnej
Grupa S L , . . o , . .
pacjentow ilos¢ ‘ $rednia/pacjent ilos¢ ’ $rednia/pacjent
PMBL 90 169 ‘ 1,9 728 ’ 8,1
Placebo 90 374 ‘ 4,1 1452 ’ 16,1
PMBL vs 549" - 497%"
placebo
tabela 1. *p<0,01
ILOSC EPIZODOW INFEKCII DNI ABSENCJI SZKOLNEJ
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wykres 1, wykres 2.
Whioski

Dane uzyskane w tym badaniu podkreslajg skuteczno$¢ PMBL w zmniejszeniu czestosci wystepowania
i nasilenia infekcji drég oddechowych. Podkreslajg takze jego pozytywne skutki w postaci znacznego
ograniczenia stosowania antybiotykoterapii.



