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Respiračné infekcie detskej populácie predsta-
vujú jeden z nosných problémov modernej pediatrie 
na prelome 20. a 21. storočia. Je to dané mierou, 
akou sa uplatňujú na chorobnosti detskej populácie. 
V ekonomicky rozvinutých krajinách je 30 – 50 % 
všetkých pediatrických vyšetrení, 30 % všetkých la-
boratórnych vyšetrení a 75 % antibiotickej preskripcie 
viazané práve na choré deti postihnuté respiračnými 
infektami (1, 5, 7). Bohužiaľ, musíme konštatovať aj 
skutočnosť, že respiračné infekcie sa signifikantne 
uplatňujú na morbidite detskej populácie pod 5 rokov 
veku. V krajinách s vysokou mortalitou sa uplatňujú 
respiračné infekcie na mortalite v 23 %, v krajinách 
s nízkou mortalitou v 15 % a napríklad v roku 2000 
(kalkulovaná úmrtnosť) sa odhaduje, že na akútne 
respiračné infekcie zomrelo 1,9 milióna detí (95 % CI, 
1,6 – 2,2 milióna) z toho 70 % v Afrike a juhovýchod-
nej Ázii (14).

Niet sa prečo čudovať, že tzv. „fenomén respi-
račných infekcií“ má svoj medicínsky, ekonomický 
a sociálny rozmer a dopad na spoločnosť ako takú 
a nemožno ho podceňovať. A práve preto je preven-
cii respiračných infekcií v modernej pediatrii a medi-
cíne venovaná intenzívna pozornosť. 

Z pohľadu rekurentných infekcií horných dýcha-
cích ciest respiračného traktu (IHDC) sú v bežnej 
detskej populácii najviac ohrozenou skupinou deti 
najnižších vekových skupín (do 5 rokov života) v sú-
vislosti s fyziologickou etapou intenzívneho vývoja 
imunitného systému ako celku, deti navštevujúce 
predškolské zariadenia (riziko recidivujúcich IHDC 
je 2 – 4 x vyššie ako u detí v domácej starostlivosti) 
(3). Ďalej sú to deti s deficitom humorálnej imunity 
predovšetkým na úrovni deficitu IgA a podtried IgG 
(až 57 % detí s recidivujúcimi IHDC má signifikantný 
deficit na úrovni IgG1 – IgG4 a 17 % detí na úrovni 
IgA) (4), deti vystavené intrafamiliárnemu pasívnemu 
fajčeniu, polutantom a deti krátko vyživované mater-
ským mliekom (14).

Napriek skutočnosti, že IHDC majú tendenciu 
k spontánemu vyliečeniu, približne 35 % detských 
pacientov s IHDC ma prolongovaný priebeh, kde ťaž-
kosti a symptómy pretrvávajú viac ako 14 dní, pričom 

incidencia komplikácii bola napr. vo Francúzkej ná-
rodnej štúdii 16,8 % (2) dokonca u detí najmladších 
vekových skupín (6 – 36 mesiacov) incidencia otítídy 
je až 30 % a sinusitídy 8 % (11). Rekurentné otitídy 
ako komplikácia IHDC môžu negatívne ovplyvňovať 
u detí najmladších vekových skupín vývoj reči a neu-
rokognitívnych funkcií.

Jednu z možností, mimo vakcinačného progra-
mu, predstavuje u detí s recidivujúcimi respiračný-
mi infekciami nešpecifická imunomodulačná liečba 
bakteriálnymi lyzátmi.

Aké je teda miesto Bronchovaxomu, jeho 
využitia v klinickej praxi a efekt na riešenie tzv. 
„fenoménu respiračných infekcií“ v intenciách 
medicíny založenej na dôkazoch?

Bronchovaxom ako bakteriálny lyzát vyrobený 
z 8 najčastejších patogénov respiračného traktu 
(Hemophilus influenzae, Streptococcus pneumo-
niae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, 
Staphylococcus aureus, Streptococcus viridans, 
Streptococcus pyogenes, Moraxela catarhalis) bol 
vyvinutý v Švajčiarsku v roku 1972. Jeho pleiotrop-
ný imunomodulačný efekt na imunitný systém ako 
taký, schopnosť stimulovať monocyto-makrofágový 
systém, jeho metabolickú aktivitu, produkciu cyto-
kínov ako solubilných informačných molekúl, vývoj 
humorálnej aj cellulárnej imunity, zvyšovať hladiny 
sekrečného IgA, sérového IgA, IgG, IgM, a schop-
nosť urýchľovať štart imunitnej odpovede pri kon-
takte s patogénom je potvrdená mnohými štúdiami 
v podmienkach in vivo aj in vitro.

Klinické štúdie s Bronchovaxomom (BV)

V záujme poukázať na význam imunomo-
dulačnej liečby uvádzame výsledky 5 kľúčových 
randomizovaných, dvojito zaslepených, placebom 
kontrolovaných klinických štúdií spĺňajúcich kritéria 
medicíny založenej na dôkazoch:

• Colet a spol. na skupine 423 detí navštevujú-
cich kolektívne zariadenie vo veku 6 – 12 mesiacov 
preukázal 48 % pokles relatívneho rizika akvirovať 
IHDC v nasledujúcich 3 mesiacoch po liečbe (3).

• Paupe u 116 detí vo veku 6 mesiacov – 19 
rokov s anamnézou minimálne 3 atakov akútnych 
respiračných infekcií (ARTI) v posledných 6 mesia-
coch, dokázal počas 3 mesiacov liečby a nasledujú-
cich 3 mesiacov po liečbe o 35 % nižší výskyt ARTI 
v skupine liečenej BV oproti skupine placebovej, 
s dominanciou efektu hlavne u detí do 6 rokov (9).

• Gutiérrez a Berber vo svojej práci definujú na 
skupine 100 detí vo veku 1 – 12 rokov u detí lieče-
ných BV oproti placebovej skupine viac ako 2 x nižsiu 
spotrebu ATB (medián 1,5 versus 4, CI 95 %, 2,46 
2,08 vs 4,46 + 2,08) o 25 dní kratšiu celkovú dĺžku 
trvania ARTI (rozdiel 25,52 dní, pri CI 95 %, – 37,56 
po – 13,47), a o 3 ataky nižšiu frekvenciu ARTI na 
pacienta (rozdiel – 2,96 , CI 95 %, – 4,22 po – 1,7) 
v priebehu 12 mesiacov (6).

• Jara-Pérez a Berber na skupine 200 dievčat 
vo veku 6 až 13 rokov definovali v skupine liečených 
pacientov BV 3 x nižsí výskyt ARTI, čím poukázali na 
dobrú efektívnosť liečby aj u detí školského veku (8).

• Schaade a kolektív na skupine 232 detí vo ve-
ku 36 až 96 mesiacov definoval pokles výskytu IHDC 
o 16 % v liečenej skupine (12).

Bezpečnosť

Globálna incidencia nežiaducich účinkov sa 
v klinických štúdiách pohybuje do konca roku 1999 
u 9 387 pacientov zaradených do klinických štúdií 
úrovni 4,8 % (OM Pharma Meyrin, Geneva, Switzer-
land, 1999).

Ekonomický rozmer

Ekonomický rozmer imunomodulačného prístu-
pu Bronchovaxomom je dnes tiež racionálne zhod-
notený, v priemere znižuje výskyt rekurentných infek-
cií respiračného systému – horných dýchacích ciest 
o 1,6 epizódy na pacienta za 6 mesiacov, čo zna-
mená v pomeroch talianskeho zdravotného systému 
107,42 Euro na pacienta z pohľadu rodiny a 48,52 
Euro na pacienta z pohľadu zdravotného systému 
a 231,26 Euro na pacienta z pohľadu spoločnosti ako 
takej (15). Vo francúzskom zdravotníckom systéme, 
kde priemerná priama cena liečby akútnej rhinopha-
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ringitídy je 49,39 Euro pri prevencii 1,5 epizódy infek-
cie/6 mesiacov/pacient sa ušetrí 67,83 Euro/pacient. 
Analýzy definovali, že ekonomická efektivita použitia 
BV je aj v prípade zníženia výskytu akútnej rhino-
pharyngitídy o 0,15/pacient/6mes. v tom prípade, že 
priama cena starostlivosti o pacienta s akútnou rhi-
nopharyngitídou presahuje 4,78 Euro (10). 

Záver

Vývoj a rýchlosť vzniku rezistencie na ATB 
v prípade v komunite získaných infekcií, reálna 
nadspotreba ATB-liečby, nežiaduce účinky tejto 
liečby, priama finančná náročnosť liečby na jed-
nej strane a jednoznačná účinnosť a bezpečnosť 
a efektívnosť použitia bakteriálnych lyzátov na 

druhej strane favorizuje ich použitie v prevencii 
akútnych recidivujúch respiračných infekcií v det-
skej populácii.
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