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Актуальность исследования: Воздействие лекарственными препаратами на типовые патологические процессы является основой патогенетического лечения больного, которое в клинике часто называют базисной терапией. Поиск действенных средств среди системных продуктов здоровья компании ВИТАМАКС не является принципиально новым подходом к лечению тех или иных заболеваний — это область большой научной дисциплины, медицинской диетологии. Однако биологически активные пищевые добавки, являясь высоко очищенными и концентрированными компонентами пищевого рациона, представляют собой особую и важную тему в современной диетологии, приближающейся в определенном смысле к фармакологии (Г.М.Ларионов, 2002).
Воспаление — системная реакция органов и тканей на различные, чаще инфекционные агенты, нередко приобретающая хроническое течение с тенденцией к распространению по глубине и площади поражения. С точки зрения эффективности терапии при воспалении важны: устранение отека, обеспечение тканей кислородом, стимуляция и регенерация (митозы клеток, заживление). В данном исследовании именно воспалительный процесс явился мишенью для терапевтического воздействия.
Цель исследования: изучить возможность использования биологически активных добавок СПИРИОКЛИНЗ и ЦЕПРОЛОНГ компании ВИТАМАКС у пациентов с внебольничной пневмонией, находящихся на стационарном лечении. 
Задачи исследования:
1. Оценить влияние и эффективность применения комплексов СПИРИОКЛИНЗ  и ЦЕПРОЛОНГ на динамику клинической картины и динамику основных лабораторных   показателей у больных внебольничной пневмонией;
2. Изучить динамику показателей функции внешнего дыхания при применении СПИРИОКЛИНЗ и ЦЕПРОЛОНГ у больных внебольничной пневмонией;

3. Изучить динамику показателей рентгенологического обследования при применении СПИРИОКЛИНЗ и ЦЕПРОЛОНГ у больных внебольничной пневмонией.
Дизайн исследования: Проведено простое сравнительное открытое рандомизированное исследование. Набор пациентов проводился в пульмонологическом отделении МУЗ ГКБ №1 г. Новосибирска. В контрольную группу было включено 15 больных с подтверждённым диагнозом внебольничной пневмонии, получающих только стандартную терапию. Средний возраст в группе контроля составил 27,8±5,2 года. 
В первую группу пациентов было включено 20 человек с внебольничной пневмонией, средний возраст которых составил 44,5±5,0 года. В первой группе пациентов в стандартную терапию основного заболевания была включена биологически активная добавка СПИРИОКЛИНЗ в течение 20 дней  по 2 капсулы х 3 раза в сутки во время еды.
Во вторую группу вошли 20 пациентов с внебольничной пневмонией, средний возраст которых составил 38,8±7,3 года. Во второй группе в стандартную терапию основного заболевания была включена биологически активная добавка ЦЕПРОЛОНГ в течение 20 дней по 1 таблетке х 3 раза в сутки. 
Комплекс стандартной терапии включал в себя:
- инфузионная терапия;
- комбинированная антибиотикотерапия;

- отхаркивающие;
- муколитики;
- антигистаминные препараты;
- физиотерапевтическое лечение (ингаляции, электрофорез);
- вибромассаж грудной клетки. 
Лабораторные и инструментальные исследования проводились в день поступления пациентов в клинику и перед выпиской из стационара (на 18-20 день).

Критерии включения:
- возраст пациентов 18-60 лет;
- наличие клинических и лабораторно- инструментальных данных, подтверждающих наличие внебольничной пневмонии. 
Критерии эффективности терапии:
- динамика лабораторных показателей;
- динамика рентгенологической картины;
- динамика показателей функции внешнего дыхания;
- субъективные данные (шкала самооценки);
- динамика клинических данных. 
Материал и методы исследования.
1. Клиническая оценка состояния больных: наличие интоксикационного синдрома, длительность лихорадки, кашель, боль в грудной клетке, одышка;
2. Лабораторные методы исследования включали в себя:
2.1. Общий анализ крови;
2.2. Биохимический анализ крови (общий белок, С реактивный протеин, фибриноген);
3. Инструментальные методы исследования:
3.1. Обзорная рентгенография органов грудной клетки;
3.2. Спирометрия для оценки функции внешнего дыхания (ЖЕЛ, ФЖЕЛ, ОФВ 1);
3.3. Фибробронхоскопия;
4.   Методы статистической обработки данных. Статистический анализ проводился с помощью пакета компьютерных программ Statistica 6. Определялись следующие величины: среднее арифметическое значение (М), средняя ошибка среднего арифметического значения (m). Достоверным считались результаты при р<0,05.
Результаты исследования:
1.  Клиническая оценка состояния пациентов. В таблице 1 представлены результаты клинической оценки состояния больных.

Жалобы пациентов с внебольничной пневмонией

	Клинические признаки
	Контроль (п=15)
	1 группа (п=20)
	2 группа (п=20)

	Длительность лихорадки
	13,8±4,1
	18±2,3
	14,3±2,2

	Одышка (дни)
	18,3±3,2
	12±2,0
	14,3±2,6

	Длительность кашля (дни)
	20,8±4,2
	18,3±3,3
	20,6±3,1


	Боль в грудной клетке
	47%
	55%
	50%

	Интоксикационный синдром
	100%
	100%
	100%


Все пациенты связывают начало своего заболевания пневмонией с переохлаждением. Только у одного пациента внебольничная пневмония развилась после перенесённой острой респираторной вирусной инфекции. Начало заболевания дебютировало появлением фебрильной температуры от 38°С до 40°С. Длительность лихорадки была наименьшей по количеству дней (13,8±4,1) у пациентов контрольной группы. Это возможно связано с тем, что в этой группе были пациенты более молодого возраста, в 1.6 раза моложе, чем в 1-ой группе и в 1.4 раза моложе, чем во 2-ой группе и, соответственно, анамнезу жизни в истории болезни без сопутствующих хронических заболеваний. Также обращает внимание тот факт, что в группе, принимавших ЦЕПРОЛОНГ длительность лихорадки меньше в 1.3 раза, чем в группе, принимавших СПИРИОКЛИНЗ (р<0,05).                                       
Одышка, появляющаяся на 1-2-ой день после повышения температуры, беспокоила 97% пациентов. Этот симптом проходил достоверно (р<0,05) раньше на несколько дней (12±2,0) у пациентов, получавших СПИРИОКЛИНЗ, в сравнении с пациентами контрольной группы в 1.5 раза, которых одышка беспокоила 18,3±3,2 дня. Длительность кашля на 2-3 дня была меньше у пациентов, получавших СПИРИОКЛИНЗ (р>0,05), а его продуктивность была больше.

Такой симптом, как боль в грудной клетке присутствовал только у 47% пациентов из контрольной группы, у 55% 1-ой группы и у 50% пациентов из 2-ой группы. На интоксикационный синдром (в виде слабости, повышенной утомляемости, потливости, снижения аппетита, бессонницы) в той или иной степени жаловались пациенты всех трёх групп. 
2. Лабораторные методы исследования
В таблице 2 представлена динамика показателей общего анализа крови пациентов, принимавших СПИРИОКЛИНЗ по сравнению с показателями контрольной группы.
Таблица 2. 
Динамика показателей общего анализа  крови     
на фоне приёма комплекса СПИРИОКЛИНЗ
	Показатели
	Контроль до лечения
	Контроль после лечения
	1 группа
до лечения
	1 группа после лечения

	Гемоглобин г\л
	137,8±5,98
	140±4,82
	127±6,67
	137±5,84*

	Лейкоциты (10 в 9)
	9,4±1,28
	7,14±0,9*
	9,6±1,89
	6,88±0,44*

	Скорость оседания эритроцитов (мм\час)
	32,9±5,08
	19,7±4,5*
	36,12±5,2
	19,25±3,68*


Примечание: * р<0,05 по сравнению с показателями до лечения
У пациентов контрольной группы уровень гемоглобина увеличился недостоверно после лечения. У пациентов, принимавших СПИРИОКЛИНЗ уровень гемоглобина увеличился на 7.3%. Количество лейкоцитов было незначительно выше нормальных показателей, но после лечение достоверно (р<0,05) снизилось на 24% в группе контроля и на 28% в 1-ой группе. Скорость оседания эритроцитов после лечения оставалась в обеих группах выше нормальных показателей, но в динамике лечения достоверно (р<0,05) значительно уменьшилась в контрольной группе в 1.7 раз, в 1-ой группе в 1.9 раз.
Анализируя данные из таблицы 3 отметим, что у пациентов, принимавших ЦЕПРОЛОНГ уровень гемоглобина после лечения вырос на 5,6%, что достоверно отличается от показателей до лечения. По количеству лейкоцитов произошло уменьшение на 19.4%. Но в этой группе пациентов изначально уровень лейкоцитов не превышал нормальные показатели. Скорость оседания эритроцитов уменьшилась в 1.5 раза по сравнению с показателями до лечения. Это соответствует общей динамике уменьшения скорости оседания эритроцитов во всех исследуемых группах.
Таблица 3.
Динамика показателей общего анализа крови 
на фоне приёма комплекса ЦЕПРОЛОНГ
	Показатели
	Контроль До лечения
	Контроль после лечения
	2 группа до лечения
	2 группа после лечения

	Гемоглобин г\л
	137,8±5,98
	140±4,82
	139,7±2,5
	148,2±2,5*

	Лейкоциты (·10 в 9)
	9,4±1,28
	7,14±0,9*
	7,7±1,1
	6,2±1,2*

	Скорость            оседания эритроцитов (мм\час)
	32,9±5,08
	19,7±4,5*
	34,0±4,1
	22,3±3,7*


Примечание: * р<0,05 по сравнению с показателями до лечения
                                                               Таблица 4.
Динамика уровня фибриногена, С-реактивного протеина
на фоне проводимой терапии комплексом СПИРИОКЛИНЗ
	Показатели
	Контроль до лечения
	Контроль после лечения
	1 группа до лечения
	1 группа после лечения

	Фибриноген (г\л)
	6,06±0,34
	4,5±0,42*
	5,4±0,49
	3,76±0,4*

	СРП
	72,3±23
	14,7±6,4*
	40,5±13,56
	3,12±1,02* **


Примечание: * р<0,05 по сравнению с показателями до лечения

                        ** р<0,05 по сравнению с контрольными значениями

Из таблицы 4 и 5 наглядно видно достоверное (р<0,05) уменьшение уровня фибриногена после лечения во всех группах: в контрольной группе на 25.7%, в 1-ой группе на 30.3% и во 2-ой группе на 15.6%. Также видна значительная и достоверная динамика снижения С-реактивного протеина на фоне лечения. В контрольной группе в 4.9 раза, в 1-ой группе в 12.9, во второй группе в 4 раза. После терапии в единственной 1-ой группе уровень СРП достиг нормальных показателей. Здесь СРП ниже СРП контрольной группы в 4.7 раза.
  Таблица 5.
Динамика уровня фибриногена, С-реактивного протеина 
на фоне проводимой терапии комплексом ЦЕПРОЛОНГ
	Показатели
	Контроль до лечения
	Контроль после лечения
	2 группа до лечения
	2 группа после лечения

	Фибриноген (г\л)
	6,06±0,34
	4,5±0,42*
	5,1±1,1
	4,3±0,5*

	СРП
	72,3±23
	14,7±6,4*
	38,7±4,2**
	9,5±2,1* **


Примечание: * р<0,05 по сравнению с показателями до лечения
                       ** р<0,05 по сравнению с контрольными значениями
3. Инструментальные методы исследования
Параметры функции внешнего дыхания на фоне проводимой терапии во всех группах увеличивались (табл.6,7). В контрольной группе ЖЕЛ возросла на 9.2%, ФЖЕЛ на 6.8%, 0ФВ1 на 10.2%. В группе, получающей СПИРИОКЛИНЗ  - ЖЕЛ возросла на 19.8%, ФЖЕЛ на 25%, ОФВ1 на 18%. В группе, получавших ЦЕПРОЛОНГ - ЖЕЛ возросла на 6.8%, ФЖЕЛ на 4.9%, ОФВ1 на 8.2%. Таким образом, максимальное увеличение параметров функции внешнего дыхания произошло в группе пациентов, получающих СПИРИОКЛИНЗ.

Таблица 6.
Параметры   функции   внешнего  дыхания   
на   фоне   проводимой  терапии комплексом СПИРИОКЛИНЗ
	Показатели
	Контроль до лечения
	Контроль после лечения
	1 группа до лечения
	1 группа после лечения

	ЖЕЛ (%)
	56,6±5,07
	65,8±6,5*
	57,5±6,1
	77,3±5,46*

	ФЖЕЛ (%)
	53±3,9
	71,4±3,7*
	46,4±4,1
	59,8±5,2*

	ОФВ 1 (%)
	51,2±5,5
	61,4±7,9*
	56,4±4,6
	74,5±6,4*


Примечание: * р<0,05 по сравнению с показателями до лечения
Таблица 7.
Параметры функции внешнего дыхания   
на фоне проводимой терапии комплексом ЦЕПРОЛОНГ
	Показатели
	Контроль до лечения
	Контроль после лечения
	2 группа до лечения
	2 группа  после лечения

	ЖЕЛ (%)
	57,5±6,1
	77,3±5,46*
	59,8±6,5
	66,6±5,1*

	ФЖЕЛ (%)
	46,4±4,1
	71,4±3,7*
	52,3±5,2
	57,2±4,9*

	ОВФ 1 (%)
	56,4±4,6
	74,5±6,4*
	64,5±3,7
	72,7±3,4*


Примечание: * р<0,05 по сравнению с показателями до лечения
                       ** р<0,05 по сравнению с контрольными значениями
С лечебно-диагностической целью пациентам проводилась фибробронхоскопия, через 3-4 дня с момента поступления в отделение. В группе контроля фибробронхоскопия не была проведена 3 пациентам. В группе, получавших СПИРИОКЛИНЗ 3-м пациентам, а в группе, получавшим ЦЕПРОЛОНГ 4-м пациентам. По заключениям фибробронхоскопии у всех пациентов имелся двухсторонний диффузный катаральный эндобронхит 1-2 степени.

На обзорных рентгенограммах органов грудной клетки, сделанных на 10-13 сутки во всех группах констатировалась положительная рентгенологическая динамика: пневмония в стадии разрешения. 
Выводы:
1. У больных внебольничной пневмонией в группе принимавших ЦЕПРОЛОНГ, длительность лихорадки меньше в 1.3 раза, чем в группе принимавших СПИРИОКЛИНЗ.
2.  Одышка и кашель проходили раньше на несколько дней у пациентов, получавших СПИРИОКЛИНЗ, в сравнении с пациентами контрольной группы, а продуктивность кашля была больше.
3. У пациентов, дополнительно принимавших СПИРИОКЛИНЗ показатели общего анализа крови изменялись более выражено, чем у пациентов контрольной группы и 2-ой группы: СОЭ уменьшилось в 1.9 раз, в 1.7 раз в 1.5 раз соответственно; лейкоцитоз с той же закономерностью.
4. Максимальное увеличение параметров функции внешнего дыхания произошло в группе пациентов с внебольничной пневмонией, получающих СПИРИОКЛИНЗ.
5.  На обзорных рентгенограммах органов грудной клетки, сделанных на 10-13 сутки у больных внебольничной пневмонией во всех группах констатировалась положительная рентгенологическая динамика: пневмония в стадии разрешения. 
Практические рекомендации
Полученные данные позволяют рекомендовать назначение биологически активных добавок, таких как СПИРИОКЛИНЗ и ЦЕПРОЛОНГ в комплексную терапию пациентов с внебольничной пневмонией. Поскольку выявленная положительная динамика: по лабораторным показателям (снижение С-реактивного протеина, фибриногена, лейкоцитоза, СОЭ); показателям внешнего дыхания (особенно максимальное увеличение этих параметров произошло в группе пациентов, получающих СПИРИОКЛИНЗ по 2 капсулы х 3 раза в день); в динамике субъективных данных (одышка и кашель проходили раньше на несколько дней у пациентов, получающих СПИРИОКЛИНЗ, а продуктивность кашля была больше) - происходит быстрее и значительнее. В то же время в группе, принимавших ЦЕПРОЛОНГдлительность лихорадки меньше в 1,3 раза, чем в группе, принимавших СПИРИОКЛИНЗ. На основании этого можно предположить, что одновременное применение СПИРИОКЛИНЗ (по 2 капсулы  х 3 раза в день) и ЦЕПРОЛОНГ(по 1 таблетке х 3 раза в день) у больных с внебольничной пневмонией приведет к более ранней нормализации лабораторных и инструментальных показателей, а также более быстрому улучшению клинического течения заболевания. 
