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POLSKIE OPRACOWANIE BADANIA

Wstep

Ostre oraz nawracajace infekcje gérnych i sSrodkowych drég oddechowych, a takze ucha srodkowego,
nalezg do wiodacych probleméw klinicznych spotykanych w pediatrii ogdlnej, szczegdlnie w okresie
zimowym. Ten typ infekcji ma na ogdt na poczatku etiopatogeneze wirusowq, ale nastepnie czesto
naktada sie na nig sktadnik bakteryjny. Istnieje konsensus co do aktywnego podejscia zapobiegawczego,
opartego na petnoprawnych szczepieniach przeciwbakteryjnych. Mozna to osiggngé poprzez sezonowe
stosowanie produktéw nalezgcych do klasy poliwalentnych mechanicznych lizatéw bakteryjnych
(PMBL), ktére mozna podawac podjezykowo.

Cel

Celem tego badania pilotazowego byfa ocena skutecznosci i tolerancji oraz stosowania sie do zalecen
pacjentow pediatrycznych w cyklu leczenia PMBL (tabletka podjezykowa przyjmowana przez dziesieé
kolejnych dni przez trzy kolejne miesigce).

Metody

Badanie przeprowadzono na grupie dzieci wybranej losowo sposréd oséb kierowanych kolejno jesienig
i zimg przez trzy kolejne lata (2001-2002-2003) z powodu powtarzajgcych sie epizodéw nawracajgcych
infekcji gdrnych drég oddechowych. Kryteria wtgczenia do badania obejmowaty wiek od 10 miesiecy
do 10 lat oraz historie co najmniej trzech epizodéw rocznie u dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy, co
najmniej pieciu u dzieci w wieku od 13 do 24 miesiecy, co najmniej siedmiu u dzieci w wieku od 25 do
36 miesiecy, co najmniej co najmniej osiem epizodéw w przypadku oséb w wieku od 37 do 48 miesiecy,
co najmniej dziewie¢ w wieku 5 lat i co najmniej cztery epizody w ciggu ostatniego roku u oséb w wieku
6 lat i starszych.

Na podstawie tych kryteriow do badania zakwalifikowano 89 dzieci: 65 oséb umieszczono w grupie
leczonej i 24 w grupie nieleczonej. Zastosowano standardowy schemat terapeutyczny.

Protokot badania przewidywat kontrole w momencie witgczenia do badania (T0) oraz wizyty kontrolne
po dwoch (T1), trzech (T2) i dziewieciu (T3) miesigcach po zakonczeniu fazy leczenia.
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Wyniki

Jesli chodzi o skutecznos$¢ kliniczng leczenia, wyniki pokazujg, ze podawanie PMBL doprowadzito do
istotnego zmniejszenia liczby epizodéw ostrych infekcji gdrnych drég oddechowych w leczonej grupie,
nie tylko w odniesieniu do liczby obserwowanej w tym samym dzieci poprzedniej zimy (tabela 1.), ale
takze w poréwnaniu do dzieci nieleczonych tej samej zimy (tabela 2.). | odwrotnie, poréwnanie
przeprowadzone w grupie nieleczonej nie wykazato statystycznie istotnych réznic w czestosci infekcji
dla dwéch badanych zim (wykres 1.) Istotne byly takze réznice w $rednich wartosciach limfocytéw B.

W grupie leczonej wydawato sie, ze znacznie wzrosty po leczeniu, co nie miato miejsca w grupie
nieleczonej (wykres 2.).

CZESTOSC EPIZODOW INFEKCYJNYCH DROG ODDECHOWYCH:
POROWNANIE GRUPY NIELECZONEJ | LECZONEJ ZIMA 2002-2003

‘ GRUPA BEZ PMBL GRUPA Z PMBL

ILOSC PACIENTOW | 23 62

1ILOSC INFEKCII 156 297

SREDNIA 1LOSC INFEKCJI NA PACJENTA 6.78 4,78 <005
tabela 1.

CZESTOSC EPIZODOW INFEKCYINYCH DROG ODDECHOWYCH W GRUPIE LECZONE) PMBL:
POROWNANIE ZIMY 2001-2002 (BEZ LECZENIA) | ZIMY 2002-2003 (LECZENIE)

BEZ LECZENIA LECZENIE
ILOSC PACIENTOW 65 62
1ILOSC INFEKCII 496 297
SREDNIA ILOSC INFEKCJI NA PACJENTA 7.84 4,78 P<005
tabela 2.
CZESTOSC WYSTEPOWANIA POZIOM% LIMFOCYTOW B
EPIZODOW INFEKCJI DROG
ODDECHOWYCH M stan poczatkowy
M sezon wczeéniej M sezon badania M stan po 9 miesigcach od zakoriczenia leczenia
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wykres 1. wykres 2.
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Wreszcie, réznice w catym sktadzie chemicznym krwi u pacjentdéw - wskazniki toksycznosci okazaty sie
catkowicie marginalne i dalekie od znaczgcych. Wskazniki te utrzymywaty sie w granicach normy,
potwierdzajgc doskonatg tolerancje PMBL. Nalezy rowniez podkresli¢, ze z klinicznego punktu widzenia
nie stwierdzono znaczacych objawdw skutkdw ubocznych ani nietolerancji leku.

Whioski

Na podstawie wynikéw tego doswiadczenia mozna stwierdzié¢, ze w odniesieniu do gtéwnego celu
badania, jakim jest ocena skutecznosci i tolerancji leczenia PMBL w heterogenicznej grupie dzieci, takiej
jak ta witgczona do naszego badania, hipoteza ma potwierdzenie na poziomie klinicznym i na podstawie
wskaznikéw laboratoryjnych. Prawidtowo przyjete PMBL moze znacznie obnizy¢ czesto$é wystepowania
nawracajgcych infekcji drég oddechowych u zdrowych dzieci, nie tylko w kontekscie analizy
wewnatrzgrupowej, ale takze w poréwnaniu z nieleczong grupa kontrolng. Zaréwno z klinicznego, jak i
laboratoryjnego punktu widzenia, tolerancja réwniez okazata sie doskonata. Ponadto wszelkie
watpliwosci co do skutecznej mozliwosci podawania preparatéw wchtanianych podjezykowo juz bardzo
matym dzieciom mozna rozwiaé, stosujgc odpowiednig strategie edukacyjna.



