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Резюме
Антибактериальная терапия (АБТ) синегнойной инфекции при муковисцидозе (МВ) остается основным фактором, определяющим 
функцию легких и продолжительность жизни больных. Основным патогеном, который определяет степень тяжести течения МВ, про-
должительность и качество жизни пациентов, является Pseudomonas aeruginosa. Целью исследования явилось изучение эффективности, 
безопасности и оценка удовлетворенности ингаляционной терапии препаратом Тобрамицин-Гобби при синегнойной инфекции у детей 
с МВ. Материалы и методы. В неинтервенционном проспективном когортном многоцентровом исследовании принимали участие дети 
(n = 35; возраст – 6–18 лет) с установленным диагнозом МВ, наличием синегнойной инфекции (первый высев, рецидивирующая и хро-
ническая инфекция), наблюдавшиеся в 8 российских центрах МВ. В течение 6 мес. дети получали ингаляционную терапию указанным 
препаратом циклами по 28 дней ингаляций / 28 дней перерыв. Контролировались показатели респираторной функции, бактериальная 
флора дыхательных путей с оценкой степени обсемененности, показатели массы тела и роста, применяемая АБТ по поводу респиратор-
ных эпизодов. Дети и их родители заполняли анкету пациента «Оценка удовлетворенности препаратом», при этом отмечалось самочув-
ствие по визуальной аналоговой шкале до начала лечения и после каждого цикла приема препарата. Результаты. На фоне терапии 
в 6 (17,7 %) случаях (2 – с первичным высевом, 3 – с рецидивирующим, 1 – с хронической синегнойной инфекцией) выявлено отсут-
ствие высева P. аeruginosa, уменьшение степени обсемененности, сокращение числа курсов АБТ, улучшение показателей объема фор-
сированного выдоха за 1-ю секунду. Зарегистрированы нежелательные побочные реакции (n = 1). Заключение. Показана эффективность 
препарата Тобрамицин-Гобби при первичном высеве, интермиттирующей и хронической инфекции, вызванной P. аeruginosa, его без-
опасность и хорошая переносимость.
Ключевые слова: муковисцидоз, тобрамицин, синегнойная инфекция, функция внешнего дыхания.
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Муковисцидоз (МВ) – одно из самых частых моно-
генно наследуемых заболеваний – обусловлен мута-
циями в гене муковисцидозного трансмембранного 
регулятора проводимости (МВТР или CFTR – cystic 
fibrosis transmembrane conductance regulator). МВ явля-
ется универсальной экзокринопатией, при которой 
страдают практически все органы и системы. Генети-
ческий дефект приводит к увеличению вязкости жид-
кого секрета экзокринных желез. Основной причиной 
инвалидизации и смертности больных МВ является 
поражение бронхолегочной системы. Наибольшее 
влияние на продолжительность и качество жизни де-
тей с МВ оказывает инфекционно-воспалительное по-
ражение дыхательного тракта. Развитие хронической 
синегнойной инфекции нижних дыхательных путей 

обычно сопровождается нарастанием респираторной 
симптоматики и прогрессивным ухудшением функ-
ции легких [1]. Антибактериальная терапия (АБТ) 
синегнойной инфекции при МВ остается основным 
фактором, определяющим функцию легких и продол-
жительность жизни больных. Согласно положениям 
зарубежных и национальных консенсусов, ведущими 
препаратами являются ингаляционные тобрамицины, 
колистиметат натрия, азтреонам [2–4] – препараты 
с высокой степенью доказательности эффективно-
сти и безопасности [5–8]. Благодаря увеличению 
числа лиц, у которых удалось провести эрадикацию 
P. aeruginosa при первичном высеве, при использова-
нии ингаляционных тобрамицинов жизнь пациентов 
с МВ изменилась. У больных с хронической инфек-

Study of efficacy, safety, and patient satisfaction with inhaled 
tobramycin (Tobramycin-Gobbi) in children with cystic 
fibrosis and pseudomonas infection
Elena I. Kondratyeva 1, Anna Yu. Voronkova 1 , Svetlana V. Trishina 2, Natal’ya S. Snetkova 2,  
Tat’yana I. Safonova 3, Elena B. Pavlinova 4, Mariya M. Chepurnaya 5, Larisa E. Kharakhashyan 5,  
Ol’ga I. Golubtsova 6, Margarita A. Skachkova 7, Yuliya A. Kondakova 8, Elena A. Enina 9, 10, Ella V. Vodovozova 10

1 Federal State Budgetary Scientific Institution “Research Center for Medical Genetics”: ul. Moskvorech’e 1, Moscow, 1115478, Russia
2 S.I.Georgievsky Medical Academy, V.I.Vernadsky Crimean Federal University, Ministry of Science and Higher Education of Russia: Crimea Republic,  

bul’var Lenina, 5/7, Simferopol’, 295006, Russia
3 Omsk Regional Children’s Clinical Hospital: 644001, ul. Kuybysheva 77, Omsk, 644001, Russia
4 Omsk State Medical University, Healthcare Ministry of Russia: ul. Lenina 12, Omsk, 644099, Russia
5 Rostov Regional Children’s Clinical Hospital: ul. 1st Konnoy Armii 33, Rostov-on-Don, 344029, Russia
6 Chuvash Republican Children’s Clinical Hospital, Healthcare Ministry of Chuvash Republic: ul. Fedora Gladkova 27, Chuvash Republic, Cheboksary, 428020, Russia
7 Orenburg State Medical University Federal State Budgetary Educational Institution of Higher Education , Healthcare Ministry of Russia: ul. M.Gor’kogo,  

per. Dmitrievskiy 6, Orenburg, 460000, Russia
8 City Children’s Clinical Emergency Hospital, Healthcare Institution of Novosibirsk Region: Krasny Prospekt 3, Novosibirsk, 630007, Russia
9 Stavropol Regional Children’s Clinical Hospital: ul. Semashko 3, Stavropol’, 355029, Russia

10 Stavropol State Medical University, Healthcare Ministry of Russia: ul. Mira 310, Stavropol’, 355017, Russia

Abstract
Antibiotic therapy of pseudomonas infection remains the main predictor of the lung function and life expectancy of the patients with CF. 
Pseudomonas aeruginosa is the main pathogen which defines the severity of сystic fibrosis (CF), life expectancy and life quality of the patients. Aim of 
the study was to assess efficacy and safety of Tobramycin-Gobbi in CF, as well as the patients’ satisfaction with the treatment. Methods. 35 children 
from 6 to 18 years with CF were enrolled in this non-interventional prospective cohort multicenter study. All children had P. aeruginosa in the 
respiratory tract (newly diagnosed, recurrent, or chronic infection). The children received inhalation treatment with Tobramycin-Gobbi in the 
following cycles: 28-day treatment/28-day break, for 6 months. The studied parameters included respiratory function, bacterial cultures of the 
respiratory tract with a bacterial count, growth and body weight, antibiotic therapy for the respiratory episodes. The children and parents filled in 
a questionnaire “Treatment satisfaction assessment” and assessed their state of health on the visual-analog scale before and after each treatment 
cycle. Results. P. aeruginosa was eradicated in 17.7% of cases (6 patients, including 2 newly diagnosed, 3 recurrent infections, and 1 chronic 
infection), reduced bacterial count, decreased number of courses of antibiotic therapy, improvement of FEV1. Adverse reactions were reported by 
one patient. Conclusion. The efficacy, safety, and tolerability of Tobramicine Gobbi were confirmed in the patients with newly diagnosed, recurrent, 
and chronic infection caused by P. aeruginosa.
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цией при постоянном проведении курсов ингаляци-
онных препаратов в течение года сократилось число 
курсов внутривенной АБТ, что позволило отменить их 
и осуществлять контроль над хроническим микробно-
воспалительным процессом в дыхательном тракте [9].

Первыми препаратами тобрамицина, зарегистри-
рованными в Российской Федерации (2008), были 
Тоби (300 мг / 5 мл), Брамитоб (300 мг / 4 мл). То-
брамицин-Гобби (300 мг / 5 мл) зарегистрирован 
Министерством здравоохранения Российской Фе-
дерации в 2010 г., Тоби Подхалер – в 2012 г. (табл. 1), 
Колистин (международное непатентованное наиме-
нование – Колистиметат натрия) – в 2010 г., но в от-
личие от тобрамицина, не входит в список жизненно 
необходимых и важнейших лекарственных препа-
ратов (Распоряжение Правительства РФ от 10.12.18 
№ 2738-р).

Многоцентровые исследования эффективности 
и безопасности препаратов Брамитоб, Тоби и Тоби 
Подхалер проводились [10–13], однако в нашей стране 
данные о препарате Тобрамицин-Гобби накаплива-
лись в течение длительного времени.

В 2013 г. опубликованы данные сравнительной 
оценки спектра антибактериального действия лекар-
ственных препаратов тобрамицина в виде растворов 
для ингаляций (60 мг / мл) – Тобрамицин-Гобби 
(«Гобби Новаг С.А.», Аргентина) и Тоби («Кардинал 
Хелс Инк», США). В работе использованы 75 кли-
нических изолятов микроорганизмов из коллекции 
Государственного научного центра по антибакте-
риальным препаратам (АБП) и эталонные штаммы 
Staphylococcus aureus АТСС 29213, Escherichia coli АТСС 
25922, Pseudomonas aeruginosa АТСС 27853 [14]. За про-
шедший после регистрации препарата период опубли-
кованы наблюдательные исследования, проведенные 
в различных регионах страны, по результатам которых 

подтвердились, в первую очередь, хорошая переноси-
мость пациентами, а также безопасность и эффектив-
ность [15–18].

В последние годы все больше внимания уделяет-
ся удовлетворенности пациента лечением, которая, 
наряду с улучшением прогноза и качества жизни, яв-
ляется одной из главных целей деятельности врача. 
Для общей оценки состояния здоровья детей и кор-
рекции комплексной терапии на основании получен-
ных результатов актуальным, необходимым и мало-
изученным является исследование приверженности 
и удовлетворенности детей с МВ проводимой терапии. 
В связи с этим в 2016 г. принято решение провести на-
блюдательное многоцентровое проспективное когорт-
ное исследование, целью которого явилось изучение 
эффективности, безопасности и оценка удовлетворен-
ности ингаляционной терапии препаратом Тобрами-
цин-Гобби при синегнойной инфекции у детей с МВ.

Материалы и методы

В 2017–2018 гг. в 8 российских центрах МВ (в Мо-
сковской, Новосибирской, Омской, Оренбургской, 
Ростовской областях, Республике Крым, Ставрополь-
ском крае, Чувашской Республике) проводилось неин-
тервенционное проспективное когортное исследова-
ние, в котором принимали участие пациенты (n = 35: 
21 (60 %) мальчик, 14 (40 %) девочек; возраст – 6–18 
(11,9 ± 3,7) лет), получавшие АБТ ингаляционным 
препаратом Тобрамицин-Гобби.

Критерии включения в исследование:
• возраст 6–18 лет;
• установленный диагноз МВ;
• наличие синегнойной инфекции (первый высев, 

рецидивирующая, хроническая инфекция) дыха-
тельных путей;

Таблица 1
Характеристика ингаляционных тобрамицинов, зарегистрированных в Российской Федерации

Table 1
Characteristics of inhaled tobramycin drug products that are licensed in the Russian Federation

Торговое 
наименование Компания Форма выпуска Фармацевтическая субстанция

Дата 
государственной 

регистрации

Тоби* Новартис Фарма АГ Раствор для ингаляций  
300 мг 60 мг / мл № 56

Фармацевтический завод Тева Прайвэт Ко.Лтд, 
Pallagi ut. 13, Debrecen, 4042, Hungary 19.05.08

Тобрамицин-Гобби** Лаборатория Тютор 
С.А.С.И.Ф.И.А.

Раствор для ингаляций  
300 мг 60 мг / мл № 56 То же 01.07.10

Тоби Подхалер Новартис Фарма АГ Капсулы с порошком 
для ингаляций 28 мг № 24 – // – 16.03.12

Брамитоб Кьези Фармацевтичи С.п.А. Раствор для ингаляций  
300 мг 75 мг / мл № 56 – // – 21.05.08

Тобрамицин ПСК
Общество с ограниченной 
ответственностью «ПСК 

Фарма»
Раствор для ингаляций  
300 мг 75 мг / мл № 56

Ливзон Нью Норт Ривер фармасьютикал Ко. 
Лтд., Renmin One Road, Qingyuan City, 

Guangdong Province, China
08.09.20

ТОБРАМИЦИН Дж ООО «Джодас Экспоим» 
(Индия)

Раствор для ингаляций  
300 мг 60 мг / мл; 75 мг / мл № 56

Ливзон Груп Фучжоу Фусин Фармасьютикал Ко.
Лтд, Jiangyin Industrial Concentration Zone, 

Fuqing, Fujian, 350309, China
31.08.20

Примечание: * – регистрация не действует с 07.09.18; ** – взаимозаменяемый к лекарственному препарату Тоби (источник: Государственный реестр лекарственных средств  
http://www.grls.rosminzdrav.ru).
Note: *, the marketing authorization expired in 07.09.18; **, interchangeable with the drug product Toby (source: State Register of Medicines http://www.grls.rosminzdrav.ru).

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
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• способность пациентов и их родителей, подписав-
ших добровольное информированное согласие, 
к адекватному сотрудничеству;

• отсутствие любого другого сопутствующего заболе-
вания или состояния, способного воспрепятство-
вать участию пациента в исследовании или оказать 
влияние на его результаты.
Исследование одобрено Независимым междисцип-

линарным комитетом по этической экспертизе кли-
нических исследований (Протокол от 16.12.16 № 20). 
Все официальные представители пациентов подпи-
сали информированное согласие на участие в данном 
наблюдательном исследовании. Завершили исследо-
вание 34 пациента, т. к. у 1 больного зафиксирована 
нежелательная побочная реакция (НПР).

Препарат назначался согласно клиническим реко-
мендациям и инструкции по медицинскому примене-
нию в виде ингаляции по 300 мг 2 раза в день в течение 
28 дней. Все пациенты получали базисную терапию. 
Наблюдение, в которое были включены 3 курса инга-
ляций препарата Тобрамицин-Гобби (цикл по 28 дней 
ингаляций / 28 дней – перерыв) продолжалось в тече-
ние 6 мес. Проведено 4 визита – 0-й визит – до при-
ема препарата, 1-й – через 28 дней от начала приема, 
2-й – в конце 2-го цикла на 84-й день исследования, 
3-й – в конце 3-го цикла на 140-й день исследования 
с оценкой клинических показателей и заполнением 
дневника пациента в конце 1-го, 2-го и 3-го (28-й, 
84-й и 140-й дни) курсов применения препарата.

Пациенты, включенные в исследование, были 
обследованы в соответствии с общей медицинской 
практикой, стандартами и клиническими рекоменда-
циями – проводился физикальный осмотр, включая 
оценку сопутствующих заболеваний, а также все не-
обходимые лабораторные и инструментальные ана-
лизы [19].

При проведении компьютерной спирометрии у де-
тей старше 6 лет определялись объем форсированного 
выдоха за 1-ю секунду (ОФВ1, л, %долж.) и форсиро-
ванная жизненная емкость легких (ФЖЕЛ, л, %долж.) 
в соответствии со стандартными рекомендациями 
Американского торакального и Европейского респи-
раторного обществ [20]. Для оценки нутритивного ста-
туса детей и подростков с МВ использовался показа-
тель индекса массы тела (ИМТ) (масса (кг) / рост (м2) 
по Quetelet). Для расчета перцентилей ИМТ, роста 
и массы тела применялись программы Всемирной 
организации здравоохранения WHO Anthro и WHO 
Anthroplus.

Микробиологические исследования флоры ды-
хательных путей проводились в бактериологической 
лаборатории Государственного бюджетного учре-
ждения здравоохранения города Москвы «Городская 
клиническая больница № 15 имени О.М.Филатова 
Департамента здравоохранения города Москвы». 
Хронический высев диагностировался согласно ре-
комендациям [1].

Во время визитов лица старше 15 лет и / или ро-
дители больных до 15 лет заполняли анкету паци-
ента «Оценка удовлетворенности препаратом», при 
помощи которой оценивались свойства мокроты 

(количество в миллилитрах с указанием эквивалента 
объема, цвет, патологические примеси до начала и по 
окончании каждого цикла ингаляций) и переноси-
мость препарата с указанием симптомов из перечня 
возможных (неприятный вкус, изменение голоса, 
раздражение горла, свистящее дыхание, одышка, за-
трудненное дыхание, возникновение или увеличение 
интенсивности кашля, чувство стеснения в груди). 
Оценивалась также степень выраженности симпто-
мов, указывалась возможная связь с препаратом. Па-
циентам и их законным представителям предлагалось 
оценить самочувствие при использовании визуальной 
аналоговой шкалы (ВАШ) оценки самочувствия па-
циента (от 1 до 10 баллов) до и после проведенных 
курсов терапии [21, 22].

Для обработки данных использовались методы 
описательной статистики. Проверка выборок на нор-
мальность распределения осуществлялась при помощи 
теста Колмогорова–Смирнова. Сравнение производи-
лись с применением t-критериев Стьюдента, критерия 
Уилкоксона при уровне достоверности р < 0,05.

Результаты

У 28 (80 %) детей с МВ, «тяжелым» генотипом и пан-
креатической недостаточностью отмечалось преиму-
щественно тяжелое течение заболевания. Заболевание 
средней степени тяжести зарегистрировано у 6 (17 %) 
детей, легкое – у 1 (3 %). В генотипе пациентов доми-
нировали генетические варианты гена СFTR – F508del, 
E92K и CFTRdele2,3.

Первичный высев P. аeruginosa зарегистрирован 
у 4 (11,4 %) детей, интермиттирующий – у 6 (17,1 %), 
хроническая инфекция – у 25 (71,5 %). Медиана (Ме) 
периода между первым высевом P. aeruginosa и вклю-
чением пациента в исследование составила 30 мес. 
(1–176 мес.). При включении в исследование у 7 (20 %) 
пациентов выявлена P. aeruginosa muc. Высеваемость 
различных штаммов P. aeruginosa в ходе исследования 
снижалась (табл. 2). Отсутствие высева P. aeruginosa 
отмечалось ко 2-му визиту у 2 пациентов с рецидиви-
рующим высевом синегнойной палочки, к 3-му визиту 
у – 6 (17,7 %) детей (2 – с первичным высевом, 3 – 
с рецидивирующим, 1 – с хронической синегнойной 
инфекцией). Число детей со штаммами P. aeruginosa 
muc в отделяемом или мокроте из дыхательного тракта 
снизилось с 7 до 3 на 2-м визите после 2-го курса тера-
пии и до 1 пациента – на 3-м визите (после 3-го курса 
терапии препаратом Тобрамицин-Гобби). У 6 пациен-
тов колонии P. aeruginosa перешли в фенотип плоских. 
Степень микробной обсемененности P. aeruginosa ды-
хательного тракта больных МВ снизилась с 106 (Me) 
на 1-м визите до 104 (Me) на 3-м визите (после 3 курсов 
терапии).

В ходе исследования резистентность к тобрами-
цину, которая исчезла после 3-го курса, выявлена 
у 1 пациента до начала исследования (0-й визит). Ди-
намика высева других патогенов не изменилась. Чи-
сло пациентов с высевом Staphylococcus aureus из ды-
хательного тракта при терапии препаратом Тобрами-
цин-Гобби, как и другой грамотрицательной флоры 
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(Enterobacteriaceae, Escherichia coli, Serratia marcescens, 
Sphingomonas paucimobilis), осталось прежним. У 1 па-
циента выявлена колонизация Candida albicans после 
1-го курса терапии, у 1 – гриб С. parapsilosis однократ-
но, однако колонизация грибами не оказала влияния 
на течение заболевания.

При изучении функции легких на фоне терапии 
препаратом Тобрамицин-Гобби показано увеличение 
ОФВ1 (%долж.) (Ме – 60,3 (48,0–87,0) на 0-м визите) 
ко 2-му визиту (Ме – 69,5 (50,6–97,0); p < 0,05) (см. 
рисунок). В отношении ФЖЕЛ (%долж.) аналогичной 
динамики не установлено, показатель в конце иссле-
дования не отличался от начального.

Показатели перцентиля ИМТ детей в период тера-
пии не изменились.

Все пациенты получали препарат дорназа-альфа 
и 7%-ный гипертонический раствор NaCl в качестве 
муколитической ингаляционной терапии и подготов-
ки к ингаляции тобрамицина. Характеристика АБТ 
у детей с МВ представлена в табл. 3. На фоне терапии 
препаратом Тобрамицин-Гобби число детей, нуждаю-
щихся во внутривенной АБТ, снизилась с 20,6 до 5,9 % 
после 3-го цикла терапии (p = 0,043), число пациентов, 
принимавших пероральные АБП, также снизилось 
с 61,8 до 32,4 % (р = 0,023).

Таблица 2
Высеваемость Pseudomonas aeruginosa и степень обсемененности на фоне терапии 

препаратом Тобрамицин-Гобби; n (%)
Table 2

Positive cultures and count of Pseudomonas aeruginosa during therapy with Tobramycin-Gobbi; n (%)

Показатель 0-й визит 1-й визит 2-й визит 3-й визит

P. aeruginosa 28 (80,0) 28 (80,0) 29 (85,3) 27 (79,4)

P. aeruginosa мuc 7 (20,0) 7 (20,0) 3 (8,8) 1 (2,9)

Отсутствие высева – – 2 (5,9) 6 (17,7)

р0–2 = 0,11 р0–3 = 0,018*

Всего** 35 (100,0) 35 (100,0) 34 (100,0) 34 (100,0)

Степень обсемененности P. aeruginosa

M ± SD 109,1 ± 100,4 108,9 ± 100,6 108,5 ± 100,8 105,7 ± 100,6

Me (Q1; Q3) 106,0 (105,0; 106,9) 105,7 (105,0; 106,7) 105,0 (104,0; 105,7) 104,0 (103,0; 104,7)

р2–3 = 0,005

Примечание: * – применялся критерий Уилкоксона; ** – 1 пациент выбыл из исследования на 1-м курсе терапии в связи нежелательной побочной реакцией (кашель).
Note: *, Wilcoxon test was used; **, 1 patient dropped out of the study on the 1st course of therapy due to an adverse reaction (cough).

Рисунок. Динамика объема форсированного выдоха за 1-ю секунду (%долж.) 
на фоне терапии препаратом Тобрамицин-Гобби
Примечание: р0–2, 0–3 = 0,000; р1–2 = 0,009; р1–3 = 0,003; применялся критерий 
Уилкоксона.
Figure. Dynamics of forced expiratory volume in 1 sek (%pred.) during therapy with 
Tobramycin-Gobbi
Note: p0–2, 0–3 = 0.000; p1–2 = 0.009; p1–3 = 0.003; the Wilcoxon test was applied.

Таблица 3
Характеристика антибактериальной терапии; n (%)

Table 3
Characteristics of antibiotic therapy; n (%)

Антибактериальная терапия
Цикл 1 Цикл 2 Цикл 3

1-й курс + перерыв 2-й курс + перерыв 3-й курс + перерыв

Внутривенная 7 (20,6) 3 (8,8) 2 (5,9)

р1–2 = 0,067 р1–3 = 0,043

Пероральная 21 (61,8) 11 (32,4) 11 (32,4)

р1–2 = 0,023 р1–3 = 0,023

Примечание: применялся критерий Уилкоксона.
Note: Wilcoxon test was used.
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При оценке самочувствия пациента на фоне те-
рапии препаратом Тобрамицин-Гобби (до и после 
проведенного курса ингаляций) при помощи ВАШ 
показано, что после 3-го курса число баллов увеличи-
лась с 5,08 ± 1,98 до 7,46 ± 1,13 (р < 0,05).

По анкете «Оценка удовлетворенности препара-
том» неприятный вкус препарата в легкой степени 
в начале исследования отмечен у 25 % детей, умерен-
ной степени – у 2,9 %. Хорошо отнеслись к вкусовым 
качествам препарата 71,4 % пациентов в начале ис-
следования, к концу исследования их число возросло 
до 80 %. Если в начале исследования изменение голоса 
разной степени выраженности наблюдалось у 11,4 %, 
то к концу исследования – у 5,7 % пациентов. Раздра-
жения горла и чувства стеснения в груди не отмечено 
ни у одного пациента в течение исследования. Свистя-
щие дыхание с одышкой наблюдалось у 2,9 % пациен-
тов на фоне 1-го курса лечения и исчезло ко 2-му курсу 
терапии и в дальнейшем не отмечалось. Кашель реги-
стрировался у 9 (25,7 %) пациентов при проведении 
1-го курса терапии и сохранялся при легкой степени 
выраженности у 2 (5,7 %) пациентов во время 3-го кур-
са ингаляций АБП (р = 0,003) (табл. 4).

На фоне терапии препаратом изменились характе-
ристики мокроты. Показано, что вначале 1-го цикла 
терапии преобладала мокрота зеленого и серого цвета, 
однако к концу терапии в начале 3-го цикла преобла-
дал желтый цвет мокроты, что указывает на снижение 
степени обсемененности грамотрицательной микро-
флорой. Зеленый цвет отделяемого из дыхательных пу-
тей отмечался у 25 (71,43 %) пациентов на 1-м визите 
и у 2 (5,88 %) – после 3-го курса терапии (р = 0,000). 
Если вначале исследования серый цвет мокроты за-
регистрирован у 5 (14,29 %) пациентов, то в конце – 
у 18 (54,94 %). Желтый цвет мокроты на фоне терапии 
также изменился с 4 (11,43 %) до 11 (32,35 %) случаев 
соответственно (р = 0,000). К 3-му циклу из 34 па-
циентов, закончивших исследование, у 2 перестала 

выделяться мокрота. Отмечено достоверное уменьше-
ние количества мокроты на фоне терапии препаратом 
Тобрамицин-Гобби с 15,24 (5–120) – до 1-го курса 
до 11,77 (5–120) мл (р1–3 = 0,005) – после 3 циклов 
терапии (применялся критерий Уилкоксона).

НПР зафиксирована у 1 пациента в виде осипло-
сти голоса и кашля. Препарат был отменен. НПР рас-
ценена как несерьезная с исходом выздоровление / 
разрешение.

Обсуждение

На сегодняшний день МВ рассматривается как хрони-
ческое микробно-воспалительное заболевание с про-
грессирующим течением, но подверженное контролю 
прогредиентного течения посредством, в первую оче-
редь, антимикробной терапии [3, 5]. По результатам 
исследования [23] показано, что в течение 15-летнего 
периода наблюдения типичные штаммы с плоскими 
колониями P. aeruginosa высевались чаще, чем муко-
идные морфотипы. Удельный вес P. аeruginosa с му-
коидными колониями снизился с 23,9 % (2000–2003) 
до 10,8 % (2011–2015) (p < 0,001) [23]. У 20 % детей, 
принимавших участие в настоящем исследовании, 
выявлены также мукоидные штаммы.

При использовании ингаляционных тобрамици-
нов значительно повысилась эффективность терапии, 
как в случае первичного высева, так и при хрониче-
ском течении заболевания, улучшилась функция лег-
ких [3, 13]. При применении препарата Тобрамицин-
Гобби показана его эффективность не только в плане 
эрадикации P. аeruginosa у пациентов с первичным 
высевом (n = 2), но и в отсутствие высева у пациентов 
с интермиттирующей инфекцией (n = 3) и хрониче-
ской синегнойной инфекцией (n = 1). Показано, что 
на фоне современной АБТ при хронической синегной-
ной инфекции эрадикация возможна [24]. Показатель-
ным является исчезновение мукоидных форм в ходе 

Таблица 4
Оценка удовлетворенности препаратом по показателям: неприятный вкус, изменение голоса и кашель; %

Table 4
Assessment of satisfaction with the drug by the following indicators: unpleasant taste, altered voice, and cough; %

Параметр Степень 1-й визит 2-й визит 3-й визит

Неприятный вкус

Нет 71,4 71,4 80,0

Легкая 25,7 28,6 20,0

Умеренная 2,9 0 0

Изменение голоса

Нет 88,6 91,4 94,3

Легкая 5,7 2,9 5,7

Умеренная 2,9 5,7 0

Сильная 2,9 0 0

Кашель

Нет 74,3 91,4 94,3

Легкий 20,0 5,7 5,7

р1–2 = 0,003* р1–3 = 0,003*

Умеренный 5,7 2,9 0

Сильный 0 0 0

Примечание: * – применялся критерий Уилкоксона.
Note: *, Wilcoxon test was used.
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терапии у 6 из 7 пациентов и снижение микробной 
обсемененности дыхательного тракта больных. Сле-
дует отметить повышение функции легких по пока-
зателю ОФВ1, уменьшение количества мокроты и из-
менение ее характера по данным анкет, заполняемых 
законными представителями детей. При наблюдении 
за пациентами в течение 6 мес. показано снижение 
потребности во внутривенной и пероральной АБТ, 
что соответствует мировой практике применения ин-
галяционных тобрамицинов [11, 12–14]. При оценке 
переносимости препарата и контроле самочувствия 
при его применении получены положительные отзы-
вы пациентов и их законных представителей. Важно 
также, что при длительном применении препарата 
число неприятных ощущений снижается, что согла-
суется с опытом использования ингаляционных АБП 
у пациентов данной категории.

Заключение

По результатам наблюдательного многоцентрового 
проспективного когортного исследования показана 
эффективность препарата Тобрамицин-Гобби при 
первичном высеве, интермиттирующей и хрониче-
ской инфекции, вызванной P. аeruginosa у детей с МВ. 
Безопасность препарата Тобрамицин-Гобби была по-
ложительно оценена пациентами.
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