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При лечении кашля у детей с острыми респираторными вирусными инфекциями (ОРВИ) важно персонифицировать цели тера-
пии, включая контроль кашлевого рефлекса и купирование воспаления. Цель. Для изучения эффективности и безопасности
применения препарата Ренгалин в контроле кашля у детей старше 3-х лет с ОРВИ в условиях реальной клинической практики
выполнена наблюдательная неинтервенционная программа. Материалы и методы. В исследование вошли 90 детей с ОРВИ и
кашлем, которые были разделены на 3 группы: монотерапия препаратом Ренгалин (группа 1, n = 31), комбинированное лече-
ние Ренгалин и муколитик (группа 2, n = 29) и монотерапия муколитиком (группа 3, n = 30). Пациентов наблюдали в дневном
стационаре с контрольными визитами на 1-й, 4-й (±1) и 8-й (±1) дни. Выраженность симптомов ОРВИ, интенсивность кашля ре-
гистрировали по специальным шкалам, для оценки эффективности терапии также во внимание принимались мнения врачей-ис-
следователей и родителей пациентов, проводился мониторинг нежелательных явлений. Результаты. На визите 2 к 3-му дню те-
рапии отмечено значительное снижение тяжести кашля в группах 1 и 2 (p < 0,0001), в то время как в группе 3 статистически
значимой динамики зафиксировано не было (p = 0,53). К 7-му дню на визите 3 у пациентов, получавших Ренгалин, был значительно
ниже суммарный балл тяжести кашля (группа 1 — 0,6 ± 0,9, группа 2 — 1,2 ± 1,0, группа 3 — 2,8 ± 1,5, p1—3, 2—3 < 0,0001), досто-
верно выше была доля с оценкой по шкале тяжести кашля ≤ 1 балла (93,5%, 75,9% и 23,3% в группах 1, 2 и 3 соответственно
(p1—3, 2—3 < 0,0001). Нежелательных явлений не зарегистрировано. Выводы. Использование препарата Ренгалин как в вари-
анте монотерапии, так и в сочетании с муколитиком эффективно и дает лучшие результаты в контроле кашля у детей по сравне-
нию с монотерапией муколитиками, имеет высокий профиль безопасности.
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It is important to individualize therapy goals, including control of the cough reflex and inflammation suppression when treating cough in children with acute respira-
tory viral infections (ARVI). Aim. To evaluate the efficacy and safety of the drug Rengalin in children over 3 years old with ARVI in clinical practice, focusing on
cough management capabilities, an observational non-interventional program was conducted. Methods. The study included 90 children with ARVI and
cough, divided into three groups: monotherapy with Rengalin (Group 1, n = 31), combined treatment Rengalin and a Mucolytic (Group 2, n = 29), and mono-
therapy with a Mucolytic (Group 3, n = 30). Patients were monitored in a day hospital with follow-up visits on days 1.4 (±1), and 8 (±1). ARVI symptoms, cough
severity was assessed using the specialized scales, therapy effectiveness was evaluated based on physicians' and parents' opinions, and adverse events were
recorded. Results. At visit 2 by day 3 of therapy, a significant reduction in cough severity was observed in Groups 1 and 2 (p < 0.0001), whereas Group
3 showed no statistically significant difference (p = 0.53). By day 7, at visit 3, the total cough score was significantly lower in patients receiving Rengalin: Group 1 —
0.6 ± 0.9, Group 2 — 1.2 ± 1.0, Group 3 — 2.8 ± 1.5; p1—3, 2—3 < 0.0001, and the proportion with a cough severity scale score of ≤1 point was significantly higher
(93.5%, 75.9% and 23.3% in groups 1, 2 and 3, respectively (p1—3, 2—3 < 0.0001). No adverse events were reported. Conclusions. Rengalin therapy, whether
as monotherapy or combined with a mucolytic agent, provides better control of cough compared to mucolytic monotherapy and is well tolerated in children.
Keywords: children, cough, cough reflex, TRP-channels, mucolytics, Rengalin, cough management
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Кашель является защитным физиологическим рефлек-
сом, помогающим удалить мокроту и/или инородные тела из ды-
хательных путей [1, 2]. Для проведения дифференциального ди-
агноза в детском возрасте его предложено разделить в зависи-
мости от продолжительности на острый, который длится менее 4
недель, и хронический, сохраняющийся более 4 недель [3, 4]. 

Острый кашель примерно в 90% случаев обусловлен ост-
рой респираторной вирусной инфекцией (ОРВИ), которая,
как правило, относится к самоограничивающейся патологии
[3, 5]. У детей может быть до 8 — 10 эпизодов ОРВИ в год, а
кашель может длиться более 2 недель. Из-за отсутствия адап-
тивного иммунитета ОРВИ с кашлем чаще возникают у детей
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младшего возраста, впервые контактирующих с большим ко-
личеством новых возбудителей при посещении общественных
мест [1, 6]. До начала пандемии риновирус и обычные чело-
веческие коронавирусы были наиболее частыми этиологиче-
скими агентами, за ними следовали респираторно-синцити-
альный вирус, человеческий метапневмовирус, аденовирус,
парагрипп и вирусы гриппа типа А [7]. Пандемия SARS-CoV-2
нарушила эту закономерность, за исключением риновируса
[8]. Другими причинами острого кашля могут быть круп, ин-
фекции нижних дыхательных путей (пневмония, бронхит,
бронхиолит), риносинусит, вдыхание инородного тела, астма
[9, 10 11, 12, 13]. Острый кашель может быть вызван воздей-
ствием аллергенов и раздражающих факторов, таких как та-
бачный дым, курение электронных сигарет, запахи, аэрозо-
ли, пыль, холодный или сухой воздух [3, 14]. В случае ОРВИ
кашель обычно проходит через 10 дней у половины пациен-
тов и через 25 дней у 90% детей [15]. Важно внимательно
следить за состоянием ребёнка, чтобы своевременно выявить
возможные осложнения ОРВИ [1, 5, 10]. 

Хотя острый кашель у детей обычно протекает без послед-
ствий, он может вызывать у родителей значительное беспокой-
ство, что побуждает их обращаться к врачам или прибегать к
безрецептурным препаратам и самолечению [16]. 

Хронический кашель отмечается приблизительно у 5 —
10% детей и у 62,3% он сохраняется более 2-х месяцев пос-
ле появления симптомов, часто возникает вследствие рециди-
вирующих респираторных инфекций (27,7%), астмы (до
50,4% при кашле, продолжающемся более 3 недель) и кок-
люша (37,2%); среди причин также могут быть постинфекци-
онный кашель, затяжной бактериальный бронхит, гастроэзо-
фагеальная рефлюксная болезнь [17, 18, 19]. Распростра-
ненность хронического кашля варьирует в зависимости от
географического положения, факторов окружающей среды
(табачный дым, аллергены) и сопутствующих заболеваний. 

Кашель может существенно влиять на качество жизни ре-
бенка, вызывая проблемы со сном, пропуски школьных заня-
тий и стресс как у самого ребенка, так и у лиц, которые за
ним ухаживают [20]. 

 Кашель представляет собой важный физиологический ме-
ханизм, который активируется в ответ на раздражение дыха-
тельных путей, обеспечивая их защиту и очищение. В научных
исследованиях основное внимание уделяется воспалитель-
ным процессам, вызывающим кашель, в то время как рефлек-
торные аспекты этого явления остаются менее изученными.
Вирусные, бактериальные и грибковые патогены, а также их
компоненты, могут напрямую взаимодействовать с сложными
нейронными структурами, что приводит к возникновению
кашля. Выброс провоспалительных цитокинов таки как интер-
фероны (IFN), фактор некроза опухоли альфа (TNF-2a), ин-
терлейкин (IL) 1β (IL-1β) и липид/пептидные медиаторы (бра-
дикинин, лейкотриены) вызывает кашель или сенсибилизацию
дыхательных путей [21, 22].

Вирусы, вызывающие острые респираторные инфекции
(ОРИ), развивают способность провоцировать повышенную
чувствительность к кашлю в процессе эволюции, что способ-
ствует их распространению через кашель [23, 24]. Кашлевой
рефлекс, возникающий при механическом раздражении ды-
хательных путей (механосенсорный тип), реализуется через
миелинизированные А-σ нервные волокна блуждающего
нерва, хемосенсорный — через немиелинизированные С-во-
локна и запускается при ОРИ воспалительными медиатора-
ми (брадикинин и др. контролируется ванилоидным транзи-
торным рецепторным потенциальным каналом 1-го типа
(TRPV1, Transient receptor potential cation channel subfamily V
member 1) [25].

TRP-каналы являются эндогенными защитными механизма-
ми дыхательных путей для адекватных физиологических реак-
ций на химические и термические раздражители. 

С модуляцией TRPA1 связывают развитие бронхоспазма,
кашля при ОРИ, механической гипералгезии, гиперреактив-
ности бронхов, продукцию цитокинов и слизи при воспале-
нии, лейкоцитарную инфильтрацию дыхательных путей [26,
27, 28]. 

Брадикинин — пептид, влияющий на тонус и проница-
емость сосудов, развитие болевых ощущений и кашля. На
ранних этапах ОРИ он оказывает как прямое действие на
С-волокна, так и опосредованное, способствуя высвобожде-
нию раздражающего хеморецепторы гистамина с последую-
щей стимуляцией выработки слизи в процессе воспаления в
респираторном тракте. Гистамин, в свою очередь, способству-
ет увеличению выработки слизи в респираторном тракте в про-
цессе воспаления. Гистамин может вызывать кашель, раздра-
жая чувствительные С-волокна и сужая бронхи [29].

 При ОРИ активация Н1 рецепторов приводит к усилению
кашлевого рефлекса, бронхоспазму, спазму мышц трахеи,
расширению сосудов и повышению сосудистой проница-
емости, заложенности носа. В кашлевом центре продолгова-
того мозга отмечается высокая концентрация опиоидных ре-
цепторов, активация которых связана с развитием кашля и
болевого синдрома. В настоящее время накапливаются дока-
зательства существования гиперчувствительного кашлевого
рефлекса, роли TRP-каналов и рецепторов P2X в механизмах
передачи сигналов по нейронам, отвечающим за кашель [4]. 

При различных заболеваниях рефлекторный кашель мо-
жет быть вызван вдыхаемыми или аспирируемыми материа-
лами, а также эндогенными стимулами дыхательных путей,
включая чрезмерную слизистую или воспалительно-медиатор-
ную активацию нервов дыхательных путей [30]. Синергиче-
ский эффект в регуляции кашля достигается за счет одновре-
менного воздействия на кашлевые рецепторы A-σ нервных во-
локон и бронхолегочных С-волокон, что включает уменьшение
воспаления и нейтрализацию медиаторов, таких как бради-
кинин и гистамин [31]. Важность адекватного контроля воспа-
ления при ОРИ обусловлена риском развития отека или брон-
хоспазма, что приводит к активации A-σ волокон и усилению
афферентации воспалительными медиаторами С-волокон.
Это может вызвать гиперчувствительность к кашлю и сохране-
ние кашлевого рефлекса даже после исчезновения воспале-
ния при ОРИ [31].

При ОРВИ кашель можно контролировать этиотропными
препаратами, при вирусных инфекциях целесообразно назна-
чение противовирусных и иммуномодулирующих средств, осо-
бенно у детей групп риска по возникновению бактериальных
осложнений [1, 5, 32]. Учитывая защитную функцию кашля,
цели лечения должны быть персонифицированы. С одной сто-
роны, необходимо регулировать рефлекторный ответ, соот-
ветствующий действию различных триггеров, для предупреж-
дения закрепления гиперергического ответа и перехода его в
патологический гиперсенситивный кашлевой рефлекс, с дру-
гой — важно восстановить секрецию мокроты и функцию ци-
лиарного эпителия для уменьшения воспаления. 

Терапия кашля включает различные комбинации препара-
тов, в том числе опиоиды, антигистаминные препараты, рас-
тительные препараты, муколитики, сосудосуживающие и от-
харкивающие средства [33, 34].

Лекарственным средством для «управления кашлем» явля-
ется комбинированный препарат Ренгалин® (ООО «НПФ
«МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ»), который содержит актив-
ные компоненты, эффективные в отношении и сухого (непро-
дуктивного), и влажного кашля [35]. Препарат, разрешенный
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к применению у взрослых и детей, начиная с 3-летнего воз-
раста, получен на основе аффинно очищенных антител к бра-
дикинину, гистамину и морфину с использованием градуаль-
ной технологии [36]. Ренгалин оказывает влияние на цент-
ральное и периферическое звенья кашлевого рефлекса за
счет модификации лиганд-рецепторного взаимодействия эн-
догенных регуляторов с соответствующими рецепторами
[35]. В сравнительных рандомизированных клинических ис-
следованиях была показана статистически значимая относи-
тельно плацебо эффективность в терапии кашля, сопостави-
мая с бутамиратом, препарата Ренгалин при кашле у детей с
острыми инфекционно-воспалительными заболеваниями
верхних дыхательных путей (фарингитом, ларингитом, ларин-
готрахеитом, трахеитом). Ренгалин способствовал купирова-
нию кашля, сокращал долю больных, нуждающихся в допол-
нительном назначении муколитической терапии, демонстри-
руя благоприятный профиль безопасности, показал эффек-
тивность в больших наблюдательных программах и при новой
коронавирусной инфекции [24, 37—41].

С целью изучения эффективности и безопасности приме-
нения препарата Ренгалин в контроле кашля у детей старше
3-х лет с острыми респираторными инфекциями в условиях
реальной клинической практики в период с марта по май
2024 года в Новосибирске была выполнена наблюдательная
неинтервенционная программа (далее — программа), одоб-
ренная к проведению Независимым междисциплинарным Ко-
митетом по этической экспертизе клинических исследований.

Критериями включения пациентов являлись: наличие под-
писанного информированного согласия на участие в про-
грамме, возраст от 3 до 17 лет 11 месяцев, диагностирован-
ная ОРИ, наличие жалоб на кашель, назначение лечащим
врачом в условиях рутинной клинической практики препара-
та Ренгалин и/или мукоактивного средства, наблюдение и ле-
чение ОРИ в дневном стационаре, отсутствие клинической
картины бронхообструкции, острого обструктивного ларин-
гита (крупа), коклюша.

В рамках программы были предусмотрены контрольные
осмотры (визиты). Визит 1 (День 1) включал сбор анамнеза,
жалоб, объективное обследование, балльную оценку симпто-
мов ОРИ и кашля, распределение по группам терапии. На
Визите 2 (День 4 ± 1), проводились физикальное обследова-
ние, балльная оценка симптомов ОРИ и кашля, оценка эф-
фективности лечения (по мнению врача, пациента), наличия
изменений в приеме препаратов для лечения сопутствующих
или основного заболевания, нежелательных явлений, откло-
нений от схемы приема препарата Ренгалин (если примени-
мо). Визит 3 (День 8 ± 1) включал процедуры Визита 2 и в слу-
чае выписки ребенка из дневного стационара мог быть вы-
полнен в рамках телефонного опроса.

Для регистрации динамики симптомов ОРИ на каждом Ви-
зите использовалась шкала, предусматривавшая балльную
оценку интоксикационного (жар, озноб, головная боль, мы-
шечная боль, боль в грудной клетке, слабость, потливость,
боль в глазных яблоках, слезящиеся глаза, сонливость) и ка-
тарального (заложенность носа, выделения из носа, чихание,

Таблица 1. Шкала тяжести кашля
Table 1. Cough Severity Scale

Дневной кашель / 
Daytime cough Балл / 

Score 

Ночной кашель / 
Nighttime cough

Характеристика эпизодов/ 
Characteristics of episodes

Влияние на активность/ 
Impact on activity

Характеристика эпизодов/ 
Characteristics of episodes

Пробуждение из-за кашля/ 
Awakening due to cough

нет нет 0 нет 0

1—2 нет 1 есть 0—1

кратковременные, > 2 нет 2 есть ≤ 2

частый нет 3 есть > 2

частый да 4 есть частое

тяжелый активность невозможна 5 есть нет возможности заснуть

Таблица 2. Характеристика групп терапии на визите включения в программу
Table 2. Characteristics of the treatment groups at the enrollment visit

Группа 1 — монотерапия препаратом Ренгалин, группа 2 — комбинированная терапия (Ренгалин и мукоактивный препарат), груп-
па 3 — монотерапия мукоактивным препаратом. * — Среднее значение ± стандартное отклонение (минимальное значе-
ние~максимальное значение)

Параметр / Parameter Группа 1 / 
Group 1

Группа 2 / 
Group 2

Группа 3 / 
Group 3

Различия между группами / 
Differences between groups, p-value

1—2 1—3 2—3

Кашель (дневной, ночной), балл / 
Cough (daytime, nighttime), score

5,4 ± 1,9 
(2~8)*

5,8 ± 1,6 
(3~9)

5,2 ± 1,8 
(2~9) 0,99 1,00 0,95

Аксиллярная температура, °С / 
Axillary temperature, °C

37,9 ± 0,7 
(36,7~39,2)

38,1 ± 0,6 
(36,7~39,2)

38,0 ± 0,6 
(36,7~38,8) 0,99 0,99 1,00

Симптомы интоксикации, балл / 
Intoxication symptoms, score

9,8 ± 5,3 
(3~19)

9,4 ± 4,3 
(3~18)

10,1 ± 4,2 
(2~16) 1,00 0,99 0,99

Катаральные симптомы, балл / 
Catarrhal symptoms, score

6,5 ± 1,5 
(4~9)

6,4 ± 1,5 
(3~10)

6,4 ± 1,5 
(3~8) 1,00 1,00 1,00



37

Кондюрина Е. Г. и др. Оптимизация контроля кашля при острых респираторных инфекциях верхних дыхательных путей у детей: результаты наблюдательной программы

C M Y K 37 37 37 37

боль в горле) синдромов. Интенсивности каждого симптома
присваивался соответствующий степени выраженности балл
(0 — отсутствие, 1 — легкая степень, 2 — средняя, 3 — тяже-
лая).

Шкала тяжести кашля (ШТК) была направлена на его
оценку в дневные и ночные часы (во время сна), предполага-
ла стратификацию баллов в зависимости от характеристики
эпизодов (частота, продолжительность) и влияния на актив-
ность или сон (табл. 1).

Пациенты были распределены по группам терапии кашля
в зависимости от назначений лечащего врача в условиях ру-
тинной клинической практики до включения в программу: 1 —
монотерапия препаратом Ренгалин (n = 31), 2 — комбиниро-
ванная терапия (Ренгалин и мукоактивный препарат) (n = 29),
3 — монотерапия мукоактивным препаратом (n = 30). Все пре-
параты назначались в соответствии с актуальной инструкцией

по их медицинскому применению. Схема назначения препа-
рата Ренгалин в первые 3 дня — по 2 чайных ложки 3 раза в
день, в последующие 4 дня — по 1 чайной ложке 3 раза в
день.

Критериями эффективности терапии были динамика днев-
ного, ночного кашля по ШТК, доли пациентов с минимально
выраженным (0—1 балл по ШТК) или отсутствием кашля (0
баллов п ШТК), оценка эффективности терапии кашля по мне-
нию врача-исследователя и пациента / родителей / усынови-
телей пациента.

Статистический анализ. Описательная статистика изме-
ряемых показателей для оценки нормально распределенных
выборочных наблюдений на каждом визите представлена в ви-
де средних и их стандартных отклонений, для ненормально
распределенных — в виде медианы, минимумов, максимумов,
первого и третьего квартилей. Частотные показатели пред-

Таблица 3. Динамика выраженности кашля у пациентов с острыми респираторными инфекциями согласно оценке по шкале тяжести кашля
Table 3. Changes in cough severity in patients with acute respiratory infections according to the cough severity scale

Визит 1 (День 1), визит 2 (День 4 ± 1), визит 3 (День 8 ± 1). Группа 1 — монотерапия препаратом Ренгалин, группа 2 — комбиниро-
ванная терапия препаратом Ренгалин и мукоактивным препаратом, группа 3 — монотерапия мукоактивным препаратом. Двухфактор-
ный дисперсионный анализ: T — фактор «группа терапии кашля», V — фактор «визит», T~V — взаимодействие факторов. * — Среднее
значение ± стандартное отклонение (минимальное значение ~ максимальное значение)

Визит, № / 
Visit, No

Группа 1 / 
Group 1

Группа 2 / 
Group 2 

Группа 3 / 
Group 3

Различия групп / Differences between 
groups, p-value

1 и 2 1 и 3 2 и 3

Дневной кашель / Daytime cough

1
3,2 ± 0,8 

(2~4)*
3,4 ± 0,7 

(2~5)
3,3 ± 0,8 

(2~5) 0,98 1,00 0,99

2
2,0 ± 0,4 

(1~3)
2,3 ± 0,6 

(1~3)
2,8 ± 0,8 

(1~4) 0,22 0,0003 0,16

3
0,5 ± 0,6 

(0~2)
0,9 ± 0,8 

(0~2)
1,9 ± 1,1 

(0~4) 0,29 < 0,0001 0,0036

Различия визитов /
Differences in visits,
p-value

1—2
1—3
2—3

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

0,27
< 0,0001
< 0,0001

T: χ2 = 17,0; p = 0,0002
V: χ2 = 77,4; p < 0,0001
T~V: χ2 = 18,5; p = 0,0010

Ночной кашель / Nighttime cough

1
2,2 ± 1,2 

(0~4)
2,3 ± 1,1 

(1~4)
2,0 ± 1,1 

(0~4) 0,99 0,99 0,94

2
1,1 ± 0,6 

(0~3)
1,3 ± 0,6 

(0~2)
1,7 ± 1,1 

(0~4) 0,92 0,09 0,68

3
0,1 ± 0,3 

(0~1)
0,3 ± 0,5 

(0~1)
0,9 ± 0,7 

(0~3) 0,88 0,0006 0,0125

Различия визитов / 
Differences in visits,
p-value

1—2
1—3
2—3

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

0,91
< 0,0001
< 0,0001

T: χ2 = 8,3; p = 0,0161
V: χ2 = 74,3; p < 0,0001
T~V: χ2 = 22,2; p = 0,0002

Дневной и ночной кашель (суммарный балл) / Daytime and nighttime cough (total score)

1
5,4 ± 1,9

(2~8)
5,8 ± 1,6

(3~9)
5,2 ± 1,8

(2~9) 0,98 1,00 0,95

2
3,1 ± 0,9

(2~6)
3,6 ± 1,0

(1~5)
4,5 ± 1,7

(1~8) 0,31 0,0021 0,33

3
0,6 ± 0,9

(0~3)
1,2 ± 1,0

(0~3)
2,8 ± 1,5

(0~6) 0,18 < 0,0001 < 0,0001

Различия визитов / 
Differences in visits,
p-value

1—2
1—3
2—3

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

0,53
< 0,0001
< 0,0001

T: χ2 = 14,5; p = 0,0007
V: χ2 = 80,5; p < 0,0001
T~V: χ2 = 25,5; p < 0,0001
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ставлены в абсолютных (n) и в относительных величинах (%).
Оценка различий между группами, их динамики проводилась
методами сравнения с помощью критериев Вилкоксона,
Краскела-Уоллеса и критерия медиан при нарушении нор-
мальности выборочных оценок, а также с помощью двухфак-
торного дисперсионного анализа. Различия между долями па-
циентов оценивались с помощью методов частотного анали-
за, включавших точный критерий Фишера и критерий CMH
(Cochran-Mantel-Haenszel). В случае множественных сравне-
ний значения p-value скорректированы на множественность
сравнений методом симуляций.

Результаты
В исследование было включено 90 детей. Средний

возраст пациентов группы 1 составил 7,8 ± 3,1 года, группы
2 — 6,4 ± 3,9 года, группы 3 — 7,3 ± 4,1 года. Статистически
значимых различий по возрасту (χ2 = 4,3; p = = 0,12) и полу
(p = 0,9) не было. По ШТК и клинической картине ОРИ на Ви-
зите 1 пациенты также достоверно не отличались по группам
(табл. 2). 

В дневной стационар, согласно направлению лечащего
врача, до включения в программу, поступали дети с ОРИ,
протекавшими преимущественно в виде ринофарингита, ри-
нофаринготрахеита, риносинусита, с меньшей частотой —
бронхита, и сопровождавшимся выраженным кашлем. Час-
тотный анализ (точный критерий Фишера) показал, что груп-
пы достоверно не различались по количеству пациентов, у ко-
торых были зарегистрированы сопутствующие заболевания и
состояния. Наиболее часто фиксировались патологии со сто-
роны дыхательной системы и кожи, реже — органов зрения, у
единичных участников — почек и мочевыводящих путей, кост-
но-мышечной системы, печени и желчных путей.

Статистически значимое снижение тяжести кашля к 3-му
дню терапии на Визите 2 (День 4 ± 1) было отмечено только в

группах 1 и 2, при этом выраженность дневного кашля в срав-
нении с группой 3 была достоверно ниже (р = 0,0003) у де-
тей, получавших монотерапию препаратом Ренгалин (табл.
3). К 7-му дню на Визите 3 (День 8 ± 1) во всех группах интен-
сивность ночного кашля достоверно снизилась в сравнении с
имевшейся при включении в программу, однако были зареги-
стрированы значимые различия балльной оценки между груп-
пами 1 и 3 (0,1 ± 0,3 и 0,9 ± 0,7, p = 0,0006), а также в груп-
пах 2 и 3 (0,3 ± 0,5 и 0,9 ± 0,7, p = 0,0125).

На Визите 3 сумма баллов тяжести дневного и ночного
кашля в группах 1 и 2 составляла 0,6 ± 0,9 и 1,2 ± 1,0 соот-
ветственно, что статистически значимо отличалось от показа-
теля в группе 3 (2,8 ± 1,5, р < 0,0001). Динамика средних
значений выраженности суммарного показателя дневного и
ночного кашля по ШТК на фоне исследуемой терапии пред-
ставлена на рис. 1.

Доли пациентов с выраженностью дневного и/или ночно-
го кашля, не превышавшей одного балла по ШТК через 3 дня
лечения на Визите 2 (День 4 ± 1), в группах 1, 2 и 3 были
9,7%, 3,4% и 10% соответственно, через 7 дней на Визите 3
(День 8 ± 2) — 93,5%, 75,9% и 23,3% (р < 0,0001). По оцен-
кам врачей-исследователей в группах 1, 2 и 3 процент участ-
ников с полным отсутствием кашлевых эпизодов в течение дня
и ночи (0 баллов по ШТК) составил 61,3%, 24,1% и 10% в
группах соответственно (р < 0,0001; табл. 4).

Влажный характер кашля до включения в программу от-
мечался у всех пациентов группы 2, в 1 и 3 группах — соот-
ветственно 16,1% и 56,7%. На визите 3 (День 8 ± 1) из чис-
ла детей с оценкой ≥1 балла по ШТК, продуктивный кашель
был у 69,2% в группе 1, у 81% в группе 2 и у 100% в группе
3 (табл. 5).

Для оценки эффективности терапии по мнению врача-ис-
следователя и пациента использовались шкалы от 1 до 5 бал-

Таблица 4. Удельный вес пациентов с единичными эпизодами и купированным кашлем (0—1 баллов по шкале тяжести кашля) в
группах исследуемой терапии
Table 4. Proportion of patients with isolated episodes and resolved cough (scores 0—1 on the cough severity scale) in the treatment groups

Визит 2 (День 4 ± 1), визит 3 (День 8 ± 1). Группа 1 — монотерапия препаратом Ренгалин, группа 2 — комбинированная терапия
(Ренгалин и мукоактивный препарат), группа 3 — монотерапия мукоактивным препаратом. ШТК — шкала тяжести кашля. * — Точ-
ный критерий Фишера

Визит, № / 
Visit, №

Группа 1 / 
Group 1

Группа 2 / 
Group 2 

Группа 3 / 
Group 3

Различия групп / 
Differences between groups, p-value*

1—2 1—3 2—3

Доли пациентов с оценкой 0—1 балл по ШТК / 
Proportion of patients with a score of 0—1 on the cough severity scale

2
3

3 (9,7%)
29 (93,5%)

1 (3,4%)
22 (75,9%)

3 (10,0%)
7 (23,3%)

0.61
0.076

1.0
<.0001

0.61
<.0001

Доли пациентов с оценкой 0 баллов по ШТК/ 
Proportion of patients with a score of 0 on the cough severity scale

3 19 (61,3%) 7 (24,1%) 3 (10,0%) 0.0047 <.0001 0.18

Таблица 5. Удельный вес пациентов с влажным характером кашля
Table 5. Proportion of patients with productive cough

Визит, № / 
Visit, №

Группа 1 /
Group 1

Группа 2 / 
Group 2

Группа 3 / 
Group 3

Различия групп / 
Differences between groups, p-value

1 5 (16,1%) 29 (100,0%) 17 (56,7%) < 0,0001

2 24 (77,4%) 28 (96,6%) 29 (100,0%) 0,0050

3 9 (75,0%) 17 (81,0%) 27 (100,0%) 0,0078
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лов, где 1 балл — «не эффективно», 5 — «очень эффективно».
Статистически значимые отличия были выявлены при сравне-
нии групп 1 и 3, а также 2 и 3 (табл. 6).

Другие проявления ОРИ и их изменения на фоне лечения
анализировали в качестве дополнительных критериев эффек-
тивности. Значимые различия между группами 1 и 3 по пока-
зателю «выраженность катаральных симптомов» были получе-
ны через 3 дня лечения (р = 0,0470) на Визите 2 (День 4 ± 1).
По окончанию 7-дневного курса терапии на Визите 3 (День
8 ± 2) выявлено значимое превосходство динамики суммар-
ного балла тяжести всех симптомов ОРИ в группах пациен-
тов, принимавших Ренгалин — группы 1 (р1,3 = 0,0305) и 2
(р2,3 = 0,0453, табл. 7).

В ходе программы нежелательных явлений в группах ис-
следуемой терапии зарегистрировано не было. 

Обсуждение
Рациональный подход к ведению ОРВИ на амбула-

торном этапе вызывает бурные дискуссии: с одной стороны, у
большинства детей течение заболевания склонно к самоогра-
ничению, поэтому во многих странах используется только
симптоматическая терапия, безрецептурные препараты, мёд
и т.д. [1, 5, 7, 16], с другой — ОРВИ может осложниться при-
соединением бактериальной инфекции, обострением сомати-
ческих заболеваний [1, 5, 10]. 

До сих пор, несмотря на то, что ОРВИ самое распростра-
ненное заболевание во всем мире, не разработана единая
тактика ведения пациентов, что остро показала пандемия но-
вой коронавирусной инфекции. Особую группу составляют
дети с выраженным кашлем на фоне ОРВИ, который может
принимать затяжной характер и беспокоить как пациентов,
так и их родственников. Это привело к разработке ряда со-
гласительных документов под эгидой Всемирной организации
по аллергии (The World Allergy Organization, WAO), Европей-

ского респираторного общества (European Respiratory Socie-
ty, ERS), касающихся вопросов лечения острого и хрониче-
ского кашля у детей и взрослых, в них подробно рассматри-
ваются как механизмы возникновения кашля, так и возмож-
ные варианты дифференциального диагноза [4]. Первона-
чально предлагается активное наблюдение пациентов с проб-
ной терапией через 2—4 недели. В этот период практически

Таблица 6. Эффективность лечения в группах по мнению врача-исследователя и пациента 
Table 6. Treatment efficacy in the groups according to the opinion of the investigator and the patient

Визит 2 (День 4 ± 1), визит 3 (День 8 ± 1). Группа 1 — монотерапия препаратом Ренгалин, группа 2 — комбинированная терапия
(Ренгалин и мукоактивный препарат), группа 3 — монотерапия мукоактивным препаратом. Двухфакторный дисперсионный анализ:
T — фактор «группа терапии кашля», V — фактор «визит», T~V — взаимодействие факторов. *— Среднее значение ± стандартное
отклонение (минимальное значение~максимальное значение)

Визит № / 
Visit №

Группа 1 / 
Group 1

Группа 2 / 
Group 2

Группа 3 / 
Group 3

Различия групп / 
Differences between groups, p-value

1—2 1—3 2—3
Эффективность терапии по мнению врача-исследователя, балл /

Treatment efficacy in the groups according to the opinion of the investigator, score

2 4,0 ± 0,4  (3~5) 3,9 ± 0,5 (3~5) 3,2 ± 0,6 (2~4) 0,98 < 0,0001 0,0005

3 4,8 ± 0,4 (4~5) 4,6 ± 0,6 (3~5) 3,3 ± 0,9 (1~5) 0,54 < 0,0001 < 0,0001

Различия визитов 2—3 /
Differences in visits 2—3,
p-value

< 0,0001 < 0,0001 0,98

T: χ2 = 38,5; < 0,0001

V: χ2 = 36,3; p < 0,0001
T~V: χ2 = 14,3; p = 0,0008

Эффективность терапии по мнению пациента, балл /
Treatment efficacy in the groups according to the opinion of the patient, score

2 4,0 ± 0,7 (3~5) 3,9 ± 0,5 (3~5) 3,4 ± 0,6 (2~4) 0,98 0,3009 0,0425

3 4,8 ± 0,4 (4~5) 4,5 ± 0,6 (3~5) 3,5 ± 1,0 (2~5) 0,28 < 0,0001 < 0,0001

Различия визитов 2-3 /
Differences in visits 2—3, 
p-value

< 0,0001 0,0002 1,00

T: χ2 = 23; p < 0,0001

V: χ2 = 30,8; p < 0,0001
T~V: χ2 = 16,4; p = 0,0003

Рисунок 1. Динамика выраженности кашля в группах терапии
(оценка по шкале тяжести кашля). Визит 1 (День 1), визит 2
(День 4 ± 1), визит 3 (День 8 ± 1). Группа 1 — монотерапия пре-
паратом Ренгалин, группа 2 — комбинированная терапия (Рен-
галин и мукоактивный препарат), группа 3 — монотерапия му-
коактивным препаратом 
Figure 1. Changes in cough severity in treatment groups (assessment
using the cough severity scale). Visit 1 (Day 1), Visit 2 (Day 4 ± 1),
Visit 3 (Day 8 ± 1). Group 1 — monotherapy Rengalin, Group 2 —
combined therapy (Rengalin and a mucolytic), Group 3 — Rengalin
with a mucolytic
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не оценивается роль препаратов, влияющих на кашель, дока-
зательная база которых в большинстве случаев слабая. В по-
следнее время появились работы, свидетельствующие о значи-
мой роли рефлекторных механизмов в формировании кашля
при ОРВИ, поэтому поиск методов контроля этого пути является

важным, особенно в педиатрической практике при остром каш-
ле [4, 21—24, 26—28]. 

Для эффективного управления кашлем рекомендуется ис-
пользовать комплексный подход, который позволяет миними-
зировать затраты на дополнительные диагностические проце-

Таблица 7. Динамика выраженности симптомов острой респираторной инфекции Table 7. Changes in the severity of symptoms of
acute respiratory infection

Визит 1 (День 1), визит 2 (День 4 ± 1), визит 3 (День 8 ± 1). Группа 1 — монотерапия препаратом Ренгалин, группа 2 — комбинирован-
ная терапия (Ренгалин и мукоактивный препарат), группа 3 — монотерапия мукоактивным препаратом. Двухфакторный дисперсион-
ный анализ: T — фактор «группа терапии кашля», V — фактор «визит», T~V — взаимодействие факторов. *— Среднее значение ± стан-
дартное отклонение (минимальное значение~максимальное значение)

Визит № / 
Visit №

Группа 1 / 
Group 1

Группа 2 / 
Group 2

Группа 3 / 
Group 3

Различия групп / Differences 
between groups, p-value

1—2 1—3 2—3

Аксиллярная температура / Axillary temperature, 0С

1
37,9 ± 0,7 

(36,7~39,2)*
38,1 ± 0,6 

(36,7~39,2)
38,0 ± 0,6 

(36,7~38,8) 0,99 0,99 1,00

2
36,8 ± 0,3 

(36,3~37,3)
36,9 ± 0,3 

(36,2~37,5)
37,1 ± 0,5 

(36,4~38,7) 0,99 0,27 0,61

3
36,5 ± 0,1 

(36,2~36,7)
36,5 ± 0,1 

(36,4~36,7)
36,7 ± 0,3 

(36,2~37,7) 1,00 0,06 0,0400

Различия визитов /
Differences in visits,
p-value

1—2
1—3
2—3

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
0,0013

T: χ2 = 3,4; p = 0,18
V: χ2 = 76,3; p < 0,0001
T~V: χ2 = 4,0; p = 0,40

Симптомы интоксикации, балл / Intoxication symptoms, score 

1
9,8 ± 5,3 

(3~19)
9,4 ± 4,3 

(3~18)
10,1 ± 4,2 

(2~16) 1,00 0,99 0,99

2
3,9 ± 3,4 

(0~12)
3,9 ± 3,3
(0~12)

6,1 ± 4,1 
(1~14) 1,00 0,30 0,30

3
1,2 ± 1,5 

(0~5)
1,2 ± 1,6 

(0~4)
3,1 ± 2,7 

(0~8) 1,00 0,05 0,05

Различия визитов /
Differences in visits,
p-value

1—2
1—3
2—3

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

T: χ2 = 5,1; p = 0,07
V: χ2 = 83,6; p < 0,0001
T~V: χ2 = 15,5; p = 0,0038

Катаральные симптомы, балл / Catarrhal symptoms, score

1
6,5 ± 1,5

(4~9)
6,4 ± 1,5
(3~10)

6,4 ± 1,5
(3~8) 1,00 1,00 1,00

2
3,7 ± 1,3

(2~6)
4,4 ± 0,9

(2~6)
4,8 ± 1,0

(2~7) 0,42 0,0470 0,92

3
0,8 ± 0,8

(0~3)
0,8 ± 0,8

(0~3)
1,2 ± 1,0

(0~4) 1,00 0,71 0,79

Различия визитов /
Differences in visits,
p-value

1—2
1—3
2—3

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

T: χ2 = 4,2; p = 0,12
V: χ2 = 82,9; p < 0,0001
T~V: χ2 = 8,7; p = 0,06

Симптомы острой респираторной инфекции (суммарный балл) / Symptoms of acute respiratory infection (total score)

1
16,2 ± 5,1

(9~26)
15,8 ± 4,5

(8~24)
16,5 ± 4,4

(7~23) 1,00 0,99 0,99

2
7,7 ± 3,7
(3~17)

8,3 ± 3,0
(4~16)

10,9 ± 4,6
(4~21) 0,98 0,06 0,24

3
2,0 ± 2,0

(0~6)
2,0 ± 1,9

(0~6)
4,3 ± 3,3
(0~10) 1,00 0,0305 0,0453

Различия визитов /
Differences in visits,
p-value

1—2
1—3
2—3

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

< 0,0001
< 0,0001
< 0,0001

T: χ2 = 5,9; p = 0,05
V: χ2 = 86,9; p < 0,0001
T~V: χ2 = 18,7; p=0,0009
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дуры, обеспечивает адекватную терапию с адекватным запу-
ском воспалительного и рефлекторного ответов. Препарат
Ренгалин, благодаря своему составу, активному в отношении
как сухого, так и влажного кашля, становится оптимальным
выбором. Этот препарат разработан на основе аффинно
очищенных антител к брадикинину, гистамину и морфину, из-
готовленных по градуальной технологии. Такой состав позво-
ляет одновременно контролировать как периферические, так
и центральные рефлекторные механизмы, а также воспали-
тельные процессы. Выбор препарата Ренгалин, разработан-
ного на основе изготовленных по градуальной технологии
аффинно очищенных антител к брадикинину, гистамину и
морфину, обусловлен содержанием компонентов, активных в
отношении сухого (непродуктивного) и влажного кашля, что
позволяет контролировать периферические и центральные
рефлекторные механизмы и воспаление одновременно. 

В ходе нашего исследования, проведенного в условиях
реальной клинической практики, при сравнении течения ост-
рых респираторных инфекций (ОРИ) у детей с кашлем в трех
группах терапии, было установлено, что применение препа-
рата Ренгалин как в варианте монотерапии, так и в комбина-
ции с муколитиком демонстрирует более высокую эффектив-
ность в контроле симптомов интоксикации и респираторных
проявлений, включая кашель, по сравнению с использовани-
ем только муколитиков. Особо значимым является то, что у
большинства детей, принимавших Ренгалин, кашель полно-
стью исчез к концу исследования, что указывает на отсутствие
формирования гиперсенситивного варианта кашля при при-
менении данной стратегии лечения.

Быстрая динамика дневных и ночных эпизодов кашля су-
щественно улучшает качество жизни как пациентов, так и ро-

дителей, что повышает комплаентность и доверие к врачам.
Препарат обладает преимуществом в контроле как сухого,
так и влажного кашля. В группе детей, получавших Ренгалин,
не наблюдалось перехода сухого кашля во влажный. У боль-
шинства пациентов к восьмому дню болезни кашель полно-
стью исчезал. В то же время, в группе детей, принимавших му-
колитик, у многих сохранялся влажный кашель, хотя общая
динамика заболевания была положительной. Преимуществом
препарата является достижение контроля как сухого, так и
влажного кашля. Фактически в группе детей, получавших Рен-
галин, не было динамики перехода сухого кашля во влажный,
у большинства к 8 дню заболевания кашель отсутствовал, в
то время как в группе детей, принимавших муколитик, у мно-
гих сохранялся влажный кашель, несмотря на, в целом, хоро-
шую положительную динамику. 

Своевременное назначение препарата Ренгалин обеспе-
чило сбалансированное влияние на рефлекторный кашель и
воспаление, что позволило избежать осложненного течения
ОРВИ. Более быстрая динамика симптомов интоксикации и
респираторных симптомов свидетельствует об адекватном
провоспалительном ответе в сочетании с купированием каш-
ля. Высокая эффективность препарата, подтвержденная как
медицинскими специалистами, так и родителями пациентов,
сопровождалась отсутствием побочных эффектов нежела-
тельных явлений, что свидетельствует о его безопасности при
использовании в амбулаторной педиатрической практике. На-
ши результаты согласуются с выводами, полученными в наблю-
дательной программе «РЕАЛ» [40], подтверждая необходи-
мость сбалансированного подхода к лечению кашля при
ОРВИ, предупреждающего формирование гиперсенситивного
кашля и полипрагмазии для его контроля.
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