Отчет об  исследовании 
биологически активной добавки к пище ИМУЛОНГ
Исследования  биологически активной добавки к пище ИМУЛОНГ были  проведены в отделении  терапии  31-ой  городской клинической больницы  г. Москвы в период с апреля по декабрь  2010 г.

                                ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ ИССЛЕДОВАНИЯ

Цель исследования - изучить возможность использования комплекса ИМУЛОНГ в комплексном лечении с традиционной терапией для восстановления функции иммунной системы,  выявление  способности к нормализации и повышению неспецифической резистентности организма  у больных с инфекционно-воспалительными заболеваниями верхних дыхательных путей, склонных к хроническому и рецидивирующему течению на фоне низкой эффективности проводимой базовой терапии. 
Задачи исследования:

1.  Оценить влияние ИМУЛОНГ  на динамику клинической картины у больных при комплексном лечении.
2. Оценить динамику основных лабораторных показателей, изучить динамику некоторых показателей иммунного   статуса у больных  с инфекционно-воспалительными заболеваниями верхних дыхательных путей склонных к хроническому и рецидивирующему течению    при применении «ИМУЛОНГ». 

3.  Провести сравнительную оценку  применения  ИМУЛОНГс  группой  больных  не принимающих никаких дополнительных  препаратов с целью нормализации иммунных реакций.
Критерии Эффективности

 -   динамика и  сроки нормализации клинических   и  других лабораторно-инструментальных показателей активности заболевания. 

Математическую обработку полученных результатов проводили с использованием методов вариационной статистики (пакет прикладных программ Microsoft Excel  для Windows 95, SPSS 9.0.). Статистическую обработку результатов исследования проводили с использованием общепринятых методов математической статистики: непараметрического рангового критерия Мана-Уитни, критерия Вилкоксона и t-теста Стьюдента для попарно связанных величин. 
РЕЗУЛЬТАТЫ    ИССЛЕДОВАНИЙ 
В исследовании принимали участие всего 104 пациента с инфекционно-воспалительными  заболеваниями верхних дыхательных путей. Пациенты были разделены на 2 группы.  1-я группа,  основная – это пациенты,  принимающие на фоне стандартной терапии дополнительно комплекс ИМУЛОНГ (56 человек из них 37 женщин и 19 мужчин в возрасте от 22 до 59 лет). А 2-я группа, контрольная –  пациенты,   на фоне только стандартной терапии (48 человек  из них 33 женщины и 15 мужчин в возрасте от 22 до 59 лет). Пациенты  принимали  биологически активную добавку к пище  ИМУЛОНГ по 1 капсуле  2 раза в день (утром и днем)  в течение 1 месяца  вместе с основной стандартной  терапией и далее в течении 3 месяцев по 1 капсуле в день после основного курса терапии.

Исследования проведены после тщательного обследования пациентов и подтверждения диагноза: хронические бронхиты различной этиологии в стадии обострения.

Обследование пациентов проводили до лечения и после его окончания. Анализировались   анамнестические данные; проводилась оценка  клинической симптоматики,  лабораторных,   рентгенологических исследовании.

Исследование биологически активной добавки к пище ИМУЛОНГ относится к варианту открытого простого клинического изучения, преследует лечебную цель и включает клинико-лабораторную оценку результатов.

Все пациенты проинформированы о проведении клинического исследования.  

Исследование   закончили  все  104 человека, включая основную и контрольную группу.   
В основной группе в  процессе лечения явлений непереносимости препарата не отмечали. Побочных явлений  и  аллергических реакций не отмечалось и изменения методики лечения или прекращения не потребовалось.

Контроль проводился через  2 недели и 1 месяц после начала приема БАД. 

Катамнез  после  3, 6 месяцев. 

Из анамнеза  исследуемых пациентов известно, они часто (от 2 до 6-7  раз в год) заболевали  простудными заболеваниями: гриппом, ОРВИ, аденовирусной инфекцией  и как осложнение, практически всегда, процесс заканчивался  бронхитом. Причем бронхитами острыми, инфекционного происхождения, в том числе вирусными, бактериальными, грибковыми, смешанной этиологии. Пациенты предъявляли жалобы  в анамнезе на  тяжелое течение заболевания, при котором обычно воспаление распространяется на подслизистый и  мышечный слои бронхов (мезобронхит), что приводит к нарушению их дренажной функции, деформации бронхиального дерева вследствие образованию рубцов. Это создает условия для перехода острого воспалительного процесса в  хронический.   Пациенты обеих групп имели в анамнезе  острый бронхит; обострение хронического  бронхита;  ОРЗ, острый  трахеит; ОРЗ, обострение хронического  ларинготрахеита. 
При поступлении клиническое  состояние больных оценивалось по субъективным данным методом самооценки самочувствия  и  при  физикальном обследовании. 
        Все пациенты обеих групп предъявляли жалобы  на ухудшение общего самочувствия, чувства разбитости, вялости. Заболевание начиналось с  ощущения першения и ссаднения за грудиной.  На  второй день  появлялся сухой болезненный кашель;  иногда, у некоторых пациентов он носил  приступообразный характер.  Через 1—3 дня начинала  отходить слизистая  или слизисто-гнойная мокрота.  При длительных приступах кашля  у некоторых пациентов появлялась  головная боль и головокружение. Температура тела  у 25 % пациентов  в основной группе и 31 % в контрольной оставалась нормальной, у  остальной части больных она повышалась  до субфебрильной. В первые   дни заболевания  у пациентов обеих групп в легких выслушивались рассеянные сухие хрипы. В случаях поражения мелких бронхов состояние больного ухудшалось  в связи с развитием обструктивного синдрома — расстройства функции внешнего дыхания из-за нарушения проходимости бронхов, обусловленного набуханием их слизистой оболочки, гиперпродукцией слизи и повышением тонуса мускулатуры бронхов. При обструктивном синдроме появлялась  одышка,  аускультативно определялось  удлинение выдоха, сухие хрипы высокого тембра на выдохе,  у некоторых больных  выявлялся коробочный оттенок перкуторного звука.  У 3% больных в  основной группе  отмечалось развитие  артериальной гипоксемии. Функциональные параметры дыхания отражали  нарушение легочной вентиляции по обструктивному типу: снижался объем форсированного выдоха за 1 с (ОФВ1) и отношение ОФВ, к жизненной емкости легких (ЖЕЛ) или форсированной жизненной емкости легких (ФЖЕЛ), отмечалось  изменение  структуры общей емкости легких за счет увеличения остаточного объема легких (ООЛ). Все пациенты обеих групп были с выраженным  обструктивным синдромом,  с подозрением на развитие пневмонии в основной группе было 4 пациента.
Клиническая картина заболевания  в обеих группах основывалась  на    данных осмотра, с учетом лабораторного и  рентгенологического   исследования.  
Динамика клинических симптомов   основной и контрольной  групп представлена в таблице 1. ( Определение по ВАШ и САН)
Таблица 1:
Общая симптоматика (недомогание, слабость, головная боль, повышение температуры тела)

	
	Основная группа-

  (стандартная терапия +
 ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

      (только  стандартная
 терапия)

	Усиление симптомов

	0%

	0%

	    Уменьшение на 1-е сутки

	64%

	59%

	Б   Без динамики на 1-е сутки

	36%

	41%



	Уменьшение на 2-3-е сутки
	100%
	76%


     Таблица 2: 

Болевой синдром: сухой, болезненный, приступообразный кашель 

	
	Основная группа-
(стандартная терапия +
 ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

      ( только  стандартная

 терапия)

	     Усиление симптомов

	0%

	0%

	   Уменьшение на 1-е сутки

	62%

	57%

	     Без динамики на 1-е сутки

	38%

	43%



	Уменьшение на 2-3 сутки
	100%
	69%


Таблица 3: 
Местная симптоматика: влажный кашель, слизистая или слизисто-гнойная мокрота

	
	Основная группа-

  (стандартная терапия + 
ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

      (только  стандартная

 терапия)

	УсУсиление симптомов

	0%

	0%

	 Уменьшение на 1-е сутки

	72%

	57%

	    Без динамики на 1-е сутки

	28%

	43%



	  Уменьшение на 7-9 сутки
	100%
	74%


Таблица 4: 

Объективные данные:  кашель, лающий кашель, стридор, сухие хрипы, жужжащие хрипы. 

	
	Основная группа-

  (стандартная терапия +  ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

       только  стандартная

 терапия)

	Усиление симптомов

	0%

	%

	Уменьшение на 1-е сутки

	57%

	52%

	Без динамики на 1-е сутки

	43%

	48%



	Уменьшение на 9-10 сутки
	100%
	92%


  Таблица 5:
 Объективные данные: экспираторная одышка,  шумное   дыхание,  жесткое дыхание.

	
	Основная группа-

  (стандартная терапия + ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

      (только  стандартная

 терапия)

	Усиление симптомов

	0%

	0%

	Уменьшение на 1-е сутки

	62%

	57%

	Без динамики на 1-е сутки

	38%

	43%



	Уменьшение на 6-7 сутки
	100%
	100%


Пациентам обеих групп проведено стандартное лечение.  У всех прогноз был благоприятный. При одинаковой стандартной  терапии у пациентов  основной группы  клиническое  выздоровление наступило раньше. У пациентов контрольной группы полное выздоровление через 5-6 недель. У пациентов основной группы полное выздоровление, исчезновение клинических и лабораторных симптомов  через 3-4 недели в зависимости от степени тяжести заболевания.                   
Таблица 6:
  Лабораторные исследования: 

  6 . 1. Общий анализ крови: 

 ( Все пациенты обеих групп)
 У пациентов с хроническим течением процесса умеренный лейкоцитоз с палочкоядерным сдвигом.  У пациентов с острым   бронхитом   нейтрофильный лейкоцитоз (число лейкоцитов увеличивалось  до 10,0—12,0), увеличение СОЭ.
	
	Основная группа-

  (стандартная терапия+ ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

      ( только  стандартная

 терапия)

	   Ухудшение через 10дней

	0%

	0%

	   Улучшение через 10дней неделю

	100%                                            83%

	 87%

	     Без динамики

	0%                                                 2%

	0%


6.2. Бактериологический анализ мокроты

(Пациенты обеих групп, которым требовался данный анализ)
	
	Основная группа-

  (стандартная терапия+ ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

      ( только  стандартная

 терапия)

	  Ухудшение через 10 дней

	0%

	0%

	  Улучшение через 10 дней неделю

	                      83%

	100%

	Без динамики

	                      2%

	0%


6.3. Бронхограмма

     У пациентов основной и контрольной групп при  длительно текущем хроническом  бронхите на бронхограммах  выявлялись обрывы бронхов среднего калибра и отсутствие заполнения мелких бронхов вследствие обструкции (так называемое мертвое дерево), характерная поперечная исчерченность и зазубренность контуров крупных бронхов, расширенные протоки бронхиальных желез, неровность, четкообразность бронхов среднего калибра, реже их деформация. В периферических отделах бронхиального дерева  обнаруживались  бронхоэктазы в виде заполненных контрастным веществом полостей диаметром до 5 мм, соединенных с мелкими бронхами. 

	
	Основная группа-

  (стандартная терапия+ ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

      (только  стандартная

 терапия)

	   Ухудшение через 1неделю

	0%

	0%

	Улучшение через 1неделю неделю

	                     83%

	28%

	Без динамики

	69%                                                 

	72%

	Положительная динамика

(ч\з месяц)
	75%
	61%


   6.4. Рентгенологическое исследование: при рентгенологическом исследовании  у пациентов с хроническим процессом  определялось расширение корней легких, усиление легочного рисунка (больше в нижних отделах).
     6.4.1.

     У пациентов с  острым бронхитом рентгенологически было выявлено  усиление легочного рисунка, расширение корней легких,  у некоторых из них диффузные мелкоочаговые затемнения.

	
	Основная группа-

  (стандартная терапия + ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

      (только  стандартная

 терапия)

	   Ухудшение 
через 1 неделю

	0%

	0%

	   Улучшение 
через 1 неделю неделю

	                       83%

	71%

	Без динамики

	13%                                                 

	29 %

	Положительная динамика

 через 1 мес.
	100%
	100%


6.4.2.

    У пациентов  с    начинающимся  хроническим бронхитом   на  рентгенограммах легких выявлялась деформация и усиление легочного рисунка за счет перибронхиального уплотнения; степень выраженности деформации легочного рисунка в различных долях легкого у разных пациентов была  разная.

	
	Основная группа-

  (стандартная терапия + ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

      (только  стандартная

 терапия)

	Ухудшение через 1неделю

	0%

	0%

	Улучшение через 1неделю неделю

	94%

	87%

	Без динамики

	6%

	11%


6. 4.3.

  У 6 пациентов в основной группе и у 4 пациентов в контрольной при длительном течении  хронического бронхита  на  рентгенограммах   выявлены признаки диффузного сетчатого пневмосклероза и эмфиземы легких.

	
	Основная группа-

  (стандартная терапия + ИМУЛОНГ)    
	Контрольная группа

      ( только  стандартная

 терапия)

	Ухудшение через 1неделю

	0%

	0%

	Улучшение через 1неделю неделю

	83%   
	28%

	     Без динамики

	                       2%

	59%

	     Улучшение через 1 месяц  пол. дин.


	68%
	61%

	     Улучшение через 2 месяца  пол. дин.
	98%
	93%


 Полученные данные свидетельствуют, что  при приеме дополнительно комплекса ИМУЛОНГ отмечается положительная динамика у большего количества пациентов  и за более короткие кроки. 
Динамика  некоторых показателей   иммунного  статуса

через 1 месяц (х±m)
Таблица 7
	 Показатели 

Иммуноглобулины 
IgA, IgM, IgG

	Основная группа (n=56)
	Контрольная группа (n=48)

	
	До 

лечения 
	После 

лечения

(изменения в %) через 1 месяц 
	До 

лечения 
	После 

лечения

(изменения в %) через 1 месяц

	IgA,
	повышен
	снижение на   2,4%*
	повышен
	незначительное снижение

	IgM,
	повышен
	 снижение  на  3,1%*
	        повышен
	 повышение на 0%*

	IgG

	      снижен
	 повышение на  1,8%*
	        снижен
	повышение на  0%*


*  сравнение с показателями при поступлении

Динамика  некоторых  показателей   иммунного  статуса  через 3 месяца (х±m)
Таблица 8
	показатели 

Иммуноглобулины
 IgA, IgM, IgG

	Основная группа (n=56)
	Контрольная группа (n=48)

	
	До 

лечения 
	После 

лечения

(изменения в %) через 3 месяца *
	До 

лечения 
	После 

лечения

(изменения в %) через 3 месяца*

	IgA,
	повышен
	снижение на   3,7%*
	повышен
	без динамики*

	 IgM
	повышен
	 снижение   на 3,8%*
	        повышен
	без динамики*

	IgG

	      снижен
	 повышение на   4,9%*
	        снижен
	без динамики*


  *  сравнение с показателями при поступлении

Динамика   некоторых показателей   иммунного  статуса 
через 6 месяцев(х±m)
Таблица 9
	 показатели 

Иммуноглобулины 
IgA, IgM, IgG

	Основная группа (n=56)
	Контрольная группа (n=48)

	
	До 

лечения 
	После 

лечения

(изменения в %) через 6 месяцев *
	До 

лечения 
	После 

лечения

(изменения в %) через 6 месяцев*

	IgA,
	повышен
	в пределах нормы
	повышен
	без динамики*

	 IgM
	повышен
	 в пределах нормы
	        повышен
	без динамики*

	IgG

	      снижен
	 в пределах нормы 
	        снижен
	без динамики*


*  сравнение с показателями при поступлении

Полученные данные свидетельствуют, что при приеме комплекса ИМУЛОНГ отмечается более отчетливая положительная динамика  основных  иммунологических показателей.  В контрольной группе  иммунологические показатели никаких изменений не претерпевали.  

В основной группе больных претерпевали изменения Иммуноглобулины IgA, IgM, IgG -антитела, образующиеся под действием антигенов - чужеродных белков. У пациентов IgA - основной иммуноглобулин, выделяемый слизистыми оболочками,  который играет  барьерную роль  против инфекций.  Основной иммуноглобулин повышен, что еще раз является подтверждением наличия у них хронических инфекции дыхательных путей. При исследовании IgM – первого  иммуноглобулина, отвечающего  за внедрение инфекции, который  является  маркером  остроты процесса и отчетливо прослеживается его повышение в начале и  постепенное снижение  у пациентов основной группы, тогда как в контрольной группе он никаких изменений не претерпевает. У пациентов основной группы IgG – основной иммуноглобулин в сыворотке, который  служит для долговременной защиты от инфекций у пациентов обеих групп и в начале лечения снижен,  за время проведенной стандартной терапии у пациентов контрольной группы он не претерпевает изменения. У пациентов же основной группы он  постепенно повышается и к концу 6 месяца приходит в норму. Динамика этих основных показателей  свидетельствует о постепенном повышении  неспецифической резистентности организма у пациентов в основной группе, что  безусловно обусловлено дополнительным приемом  к основной терапии продукта ИМУЛОНГ. В основной группе больных прослеживается повышение неспецифической резистентности организма по клиническим и лабораторным показателям.

Катамнез









Все участвовавшие в исследовании пациенты   являлись на катамнез   через 3 и 6 месяцев. Следует отметить, что пациенты основной группы участвующие в клиническом исследовании, принимающие  продукт ИМУЛОНГ в течении трех месяцев, в клинику с жалобами на обострение заболевания или с другими заболеваниями  не обращались. За это время они ни разу не заболели, инфекционно-вирусными заболеваниями. По сравнению с  аналогичным периодом прошлого года заболеваемость простудными заболеваниями у пациентов, принимавших в качестве дополнительного лечения БАД ИМУЛОНГснизилась на 100 %. У всех  пациентов  основной группы прошедших катамнез наблюдалось заметное улучшение общего состояния. За это время  обострения  хронического бронхита не отмечалось. Почти 27 % пациентов из контрольной группы в течении 6 месяцев обратились в стационар с обострением бронхита более 4 раз (16% - 4 раза и 11 % - 5 раз). По  данным инструментальных методов исследований у пациентов основной группы отмечалось значительное улучшение  рентгенологических показателей (69% пациентов) в контрольной же группе значительных положительных результатов  добились 42% пациентов. 

 Выводы 

Пациенты основной группы,  получавшие вместе с основной терапией в качестве дополнительного средства  продукт ИМУЛОНГ,  полностью выздоровели клинически на 10-14 сутки,  тогда как пациенты контрольной группы выздоровели клинически полностью только через 3-5 недель. Терапевтическая эффективность  выражается  так же в уменьшении симптомов интоксикации, выраженности катаральных явлений, укорочении периода лихорадки и общей продолжительности заболевания. 

Рентгенологические и лабораторные показатели у пациентов основной группы нормализовались  уже к 10 дню заболевания,  а у  пациентов контрольной группы  через 14 дней эти же показатели претерпевали незначительные изменения и нормализовались только лишь к концу первого месяца от начала заболевания.

У пациентов основной группы  острый бронхит заканчивался клиническим выздоровлением в течение 2—3 недель. Клиническое выздоровление  совпадало с восстановлением функциональных показателей; функция внешнего дыхания и бронхиальная проходимость.  В контрольной группе клиническое выздоровление происходило  медленнее и наступало через 4—6 недель от начала заболевания, Клиническое выздоровление не совпадало с восстановлением функциональных показателей: функции внешнего дыхания и бронхиальной проходимости.  Это позволяет  предположить    затяжное течение бронхита в контрольной группе.

У пациентов основной группы отмечалось в динамике  небольшое  улучшение иммунологических показателей и к шестому месяцу от начала лечения прослеживалось восстановление  имеющегося иммунодефицита. Ввиду недостоверности иммунологических показателей и невозможности более подробного изучения иммунного статуса пациентов, исследование максимально опиралось в основном на изучении динамики клинической картины. 

По результатам  проведенного исследования можно предположить, что комлпекс ИМУЛОНГ способствует медленному восстановлению иммунодефицита (иммунологической недостаточности)  при котором иммунная система не функционирует должным образом и поэтому обычно  заболевания, вызванные инфекцией, возникают и повторяются чаще, протекают тяжелее и длятся дольше, чем обычно. Во время исследования выявлено, что прием комплекса ИМУЛОНГ позволяет заболеванию не протекать тяжело, заболевание длится меньше по срокам и не повторяется часто.
Заключение о применении комплекса ИМУЛОНГ

БАД  ИМУЛОНГ - современный фитопрепарат  на основе лекарственных растений. Обладает целым рядом преимуществ: хорошей переносимостью, низкой частотой побочных реакций, возможностью длительного применения, незначительным числом противопоказаний. Его огромным преимуществом является возможность применения,  как в качестве самостоятельной профилактической терапии, так и в сочетании с другими препаратами с лечебной целью и с целью усиления терапевтического эффекта от лекарственных средств. 

Комплекс ИМУЛОНГ может быть использован как дополнительное средство в комплексной терапии острых и хронических бактериальных и вирусных инфекций, для усиления клинического эффекта от проводимого курса терапии, для сокращения срока заболевания, предупреждения  развития  постгриппозных осложнений,   снижения частоты  обострений хронических заболеваний,  нормализации иммунологических показателей. Комплекс ИМУЛОНГ способствует повышению неспецифической  резистентности организма.  
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