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Аннотация. В рамках проспективного исследования изучено и обосновано применение природ-
ного биопрепарата «Бетукладин» в качестве дополнительного средства в комплексной терапии: 
хронического вирусного гепатита B с дельта-агентом (ХВГ В+Д), деструктивного туберкулеза 
легких с множественной и широкой лекарственной устойчивостью (ДТЛ МШЛУ), а также в целях 
профилактики и реабилитации больных, перенесших COVID-19 в тяжелой форме. Эксперимен-
тальные выборки составили 14, 23, 165 и 196 человек соответственно; контрольные – 217 человек. 
Бетукладин – капсулированный ультрадисперсный порошок, содержащий комплекс лишайниковых 
β-олигосахаридов с фармаконами, образующийся при совместной механохимической активации сло-
евищ лишайников рода Cladonia и бетулина из коры березы, обладает противовирусной, иммуномо-
дуляторной, антикоагуляционной, антибактериальной, гепатопротекторной, антигипоксантной, 
гиполипидемической, детоксикационной активностью. Комплекс лишайниковых биоактивных ве-
ществ и бетулин ранее прошли стадии токсикологических, доклинических и, при ряде патологий, 
клинических испытаний как биоактивные добавки (БАД) «Ягель-Детокс» и «Бетулин». Применение 
биопрепарата повысило эффективность комплексного лечения больных ХВГ В+Д: отмечены ста-
тистически значимые повышение уровня общего белка и альбумина, снижение цитолиза гепатоци-
тов, нормализация уровней лейкоцитов, тромбоцитов и гемоглобина, улучшение общего самочувст-
вия, качества сна, трудоспособности. Клинические испытания «Бетукладина» во фтизиатрии по-
казали его высокую эффективность в лечении ДТЛ МШЛУ: отмечено уменьшение выраженности 
симптомов интоксикации у 100 % пациентов; прекращение бактериовыделения, закрытие поло-
стей распада, клиническое излечение туберкулеза – у 87–78 % (контроль – 60 и 40 % соответствен-
но). Печеночные биохимические показатели улучшились на 12–32 % (в контроле – ухудшились на 
10–30 %). При профилактике COVID-19 заболеваемость среди принимавших «Бетукладин» соста-
вила 3,0, в группе сравнения – 13,1 %. На этапе реабилитации больных, перенесших COVID-19 с 
пневмонией в тяжелой форме, у всех принимающих биопрепарат отмечена быстрая регрессия 
остаточных явлений, включая быструю утомляемость, депрессии и т. д., восстановление работо-
способности (в группе сравнения ремиссия затягивалась на 1–3 месяца и проходила тяжело).
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Введение
Богатство Северо-Востока России, региона с 

самым экстремальным климатом обитаемой ча-
сти планеты Земля, – это далеко не только иско-
паемое минеральное и углеводородное сырье. 
Не менее значимым в ХXI в. становится эколо-
гически чистое, возобновляемое биологическое 
сырье. Организмы арктических и субарктиче-
ских аборигенных видов и экоформ растений, 
животных, микроорганизмов выработали меха-
низмы, позволяющие им адаптироваться к этим 
суровым условиям и не только выживать, а про-
грессивно эволюционировать в этой среде, в том 
числе благодаря повышению в 1,8–2,5 раза содер-
жания и изоструктурного разнообразия биоактив-
ных веществ (БАВ) регуляторного и защитного 
действия: адаптогенного, иммуномодуляторного, 
противовирусного, антибактериального, радио-
протекторного, детоксикационного и др. [1]. 

Результаты исследований особенностей био-
химического состава и активности БАВ, выделя-
емых из тканей арктических и субарктических 
экоформ растений и аборигенных видов живот-
ных, позволили еще в 80–90-е годы ХХ века со-
здать ряд биопрепаратов из северного природно-
го, экологически чистого и воспроизводимого био
сырья, в том числе – эффективных в отношении 
профилактики и коррекции метаболических нару-
шений при социально значимых хронических не-
инфекционных заболеваниях, купировании «син-
дрома усталости», адаптогенного, иммуномодуля-
торного и хронобиологического действия, а также 
при инфекционных заболеваниях [2, 3]. В этой 
связи особого внимания заслуживает биопрепарат 
«Бетукладин» – капсулированный ультрадисперс
ный порошок, содержащий супрамолекулярный 
комплекс лишайниковых β-олигосахаридов и фар-
маконов (бетулин из коры березы; вторичные ли-
шайниковые вещества антибактериального и ан-
тиоксидантного действия), образующийся при 
совместной механохимической активации слое-
вищ лишайников рода Cladonia и бетулина из 
коры березы [4]. Благодаря комплексности соста-
ва, данный биопрепарат обладает противовирус
ной, иммуномодуляторной, антикоагуляционной 
(антитромбиновой), антибактериальной, гепато-
протекторной, антигипоксантной, гиполипидеми-
ческой, детоксикационной активностью [5–8]. Его 
противовирусная активность установлена в миро-
вой практике в отношении РНК-вирусов: гриппа 
птиц, гриппа типа А, герпеса простого, гепати-
та C, ВИЧ-1 и других возбудителей вирусных ин-

фекций: препятствует полноценной репродук-
ции вируса в клетках-мишенях [7, 8]. Известно, 
что совместное применение бетулина и аци-
кловира синергетически усиливает противовирус
ный эффект обоих веществ [7, 8]. Преимущест-
вом бетулина является также то, что многие им-
муномодуляторы не могут широко применяться в 
клинической практике из-за токсичности и не-
желательных эффектов. Бетулин не токсичен и 
не имеет побочных действий, его минимально 
летальная доза (ЛД16) составляет 6,5 г/кг, сред-
нелетальная (ЛД50) – 9 г/кг, поэтому согласно 
Международной токсикологической классифи-
кации его можно отнести к IV классу малоток-
сичных веществ. Бетулин способен снижать ги-
перактивность системы интерферона, способ-
ствовать сохранению способности лейкоцитов, 
продуцировать интерферон. Иммуномодулиру-
ющее действие бетулина связано с тем, что он нор-
мализует действие цитокиновой системы, активи-
рует фагоцитоз и деятельность макрофагов. Мест-
ная противовоспалительная активность бетулина 
сопоставима по выраженности и интенсивности с 
действием классического противовоспалительно-
го стероида дексаметазона, что объясняется струк-
турной схожестью бетулина и стероидных гор-
монов. Бетулин и бетулиновая кислота проявля-
ют широкий спектр антимикробной активности: 
в исследованиях in vitro в отношении Bacillus 
subtilis, Escherichia coli, K. pneumoniae, Staphylo-
coccus aureus отмечено ярко выраженное подав-
ление роста колоний золотистого стафилококка 
при концентрации бетулина 80 мг/мл, а при кон-
центрации 90 мг/мл – проявляется бактерицид-
ное действие в отношении Staphylococcu sepi-
dermidis.

Вторая группа активных веществ, выделяе-
мых из лишайников (ягеля), – это лишайниковые 
вещества антибактериального действия, а также 
образующиеся при механохимической активации 
слоевищ лишайников – β-олигосахариды, кото-
рые обладают: детоксикационной активностью 
(очистка внутренних сред организма (кровь, лим-
фа, межклеточные жидкости) от различного рода 
токсинов), хорошим антикоагуляционным (пока-
зано в Гематологическом центре РАМН) и имму-
номодулирующим (ингибирующим аутоиммун-
ные процессы; показано в клиниках японской 
фармацевтической фирмы «IskraIndustryLTD») 
действием, увеличивают биоусвояемость бетули-
на [5, 6].

Поскольку оба биоактивных комплекса, обра-
зующих при совместной механохимической ак-
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тивации данный биопрепарат (БАД «Ягель» и 
«Бетулин»), ранее прошли стадии токсикологи-
ческих, доклинических и при ряде патологий 
клинических испытаний, обе БАД и опытно-эк-
спериментальный биоцех ИБПК СО РАН имеют 
разрешительную документацию Роспотребнад-
зора (ЕВРАЗЭС) [9, 10], то уже в 2019 г. были 
проведены испытания «Бетукладина» в целях 
повышения эффективности лечения в комплекс
ной терапии наиболее тяжелой формы вирусных 
гепатитов – хронического вирусного гепатита «В» 
с дельта-агентом. 

ХВГ В+Д – быстропрогрессирующее заболе-
вание печени, приводящее в течение нескольких 
лет к компенсированному или декомпенсирован-
ному циррозу [11, 12]. Республика Саха (Якутия) 
является неблагополучной территорией по забо-
леваемости гемоконтактными гепатитами, часто-
та обнаружения антител к которому в разных рай-
онах Якутии колеблется от 17,2 до 31,7 % у боль-
ных гепатитом «В» [13]. В настоящий момент не 
существует стандартов терапии гепатита D, в те-
кущих руководствах рекомендуется прием пеги-
лированных интерферонов-альфа в течение как 
минимум 48 недель [10]. В среднем уровень 
устойчивого вирусологического ответа низкий, 
однако это лечение является независимым факто-
ром, ассоциированным с меньшей вероятностью 
прогрессирования заболевания [14, 15]. 

Современная эпидемиологическая ситуация 
по туберкулезу характеризуется высокой частотой 
множественной и широкой лекарственной устой-
чивости (МЛУ и ШЛУ) микобактерий туберкуле-
за (МБТ) к антибактериальным препаратам, и по-
вышение эффективности химиотерапии при дан-
ных формах туберкулеза является приоритетным 
направлением фтизиатрии во всем мире [16]. 
С целью снижения проявления побочных эффек-
тов и улучшения переносимости антибактери-
альных препаратов (АБП) в комплексном лече-
нии больных туберкулезом с МЛУ и ШЛУ МБТ 
используются препараты для сопутствующей и 
патогенетической терапии: иммуностимулирую-
щие, дезинтоксикационные, десенсибилизирую-
щие, антигистаминные, противосудорожные, про-
тиворвотные, пробиотические, витаминные, седа-
тивные, нейролептические, антиксиолитические, 
антацидные, а также антиоксиданты, антигипок-
санты, гепатопротекторы, бронходилататоры, ан-
тидепрессанты и др. Это создает чрезмерную ме-
дикаментозную нагрузку на организм пациента, 
повышает риск развития побочных реакций. Мно-

гие исследователи убеждены, что только природ-
ный путь воздействия на организм позволит сни-
зить побочные действия синтезированных (хими-
ческих) лекарственных средств [17]. 

Известны разнообразные средства на основе 
растительных экстрактов, применяемые в ком-
плексном лечении туберкулеза, но большинство 
из них, оказывая положительное действие на ор-
ганизм человека, не обладают доказанным анти-
микобактериальным действием в отношении воз-
будителя туберкулеза. В связи с этим интерес вы-
зывают работы по применению лишайника рода 
Cladonia как перспективного биологически ак-
тивного сырья [18]. В официальной и народной 
медицине лишайники активно использовали как 
противотуберкулезное и общеукрепляющее сред-
ство, применяли для лечения туберкулеза лег-
ких, коклюша, бронхита и других бронхолегоч-
ных заболеваний. В работе Г.В. Филипповой с 
соавторами [19] показано, что выраженным анти-
бактериальным действием in vitro в отношении 
чувствительных и устойчивых к АБП штаммам 
МБТ и условно-патогенных микроорганизмов об
ладает экстракт, получаемый с использованием 
биотехнологии предэкстракционной механохи-
мической активации слоевищ лишайников. Уста-
новлена высокая эффективность БАД «Ягель-
Детокс» [9] в качестве дополнительного средст-
ва при лечении туберкулеза с МЛУ МБТ: в период 
интенсивной фазы болезни в 1,7 раза быстрее до-
стигается прекращение бактериовыделения и за-
крытие полостей распада, отмечается также сни-
жение побочного токсического действия антибак-
териальных препаратов [20, 21].

В исследованиях in vitro и in vivo установлено 
противотуберкулезное действие бетулина. Экспе-
риментальное испытание на модели экссудатив-
но-некротического туберкулеза мышей показало 
положительное влияние бетулина на процессы 
заживления и восстановления структурно-фун-
кциональных особенностей легких и других па-
ренхиматозных органов при длительном примене-
нии на фоне специфической антибактериальной 
терапии [22]. В сочетании с противотуберкулез-
ными препаратами бетулин позволял получить 
более выраженное сокращение площади воспа-
лительного процесса по сравнению с традицион-
ным лечением, оказывал иммуностимулирующее 
действие [22]. Более того, у животных, получав-
ших этот препарат, наблюдалось более полное 
восстановление структуры легких, печени и селе-
зенки в сравнении с контрольной группой. В ре-
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зультате проведенной клинической апробации био
активного продукта «Тубелон», полученного на 
основе сухого экстракта бересты, при комбиниро-
ванной химиотерапии впервые выявленных боль-
ных деструктивным туберкулезом легких было 
показано, что «Тубелон» оказывает положитель-
ное действие в отношении клинических проявле-
ний заболевания, включая дезинтоксикационный, 
противовоспалительный и иммуностимулирую-
щий эффект (цитир. по [22]). Комбинированная 

химиотерапия в сочетании с препаратом «Тубе-
лон» почти в 2 раза повышает эффективность ле-
чения по показателю прекращения бактериовыде-
ления, рассасывания воспалительных изменений 
и закрытия каверн в легких. 

Однако до настоящего времени применение 
комплекса биопрепаратов, полученных путем од-
новременной механохимической активации слое-
вищ лишайников и бетулина, обладающих одно
временно антимикобактериальными и антитокси-

Т а б л и ц а  1
Основные механизмы патогенеза COVID-19 и свойства данного биопрепарата,  

позволяющие купировать соответствующий патогенетический механизм

Ta b l e  1 
The main mechanisms of the pathogenesis of COVID-19 and the properties of the biological product,  

which make it possible to arrest the corresponding pathogenetic mechanism

Механизмы патогенеза COVID-19
Mechanisms of the pathogenesis of COVID-19

Свойства исследуемого биопрепарата
Properties of the investigated biological product

Вирусные поражения клеток-мишеней
Target cell viral lesions

Высокая противовирусная активность за счет бетулина 
High antiviral activity due to butulin

Вторичные бактериальные пневмонии
Secondary bacterial pneumonia

Высокая антибактериальная активность за счет вторичных 
лишайниковых метаболитов
High antibacterial activity due to secondary lichen metabolites

Иммунодепрессии и формирование 
аутоиммунных процессов (цитокиновый 
шторм: фибролиз легочной и других 
тканей)
Immunosuppression and the formation 
of autoimmune processes (cytokine storm: 
fibrolysis of the lung and other tissues)

Мягкая иммуномодуляторная активность с ингибированием 
аутоиммунных процессов за счет бетулина и вторичных  
лишайниковых веществ (показана в медицинском центре 
японской фирмы «IskraIndustryLtd»)
Mild immunomodulatory activity with inhibition of autoimmune 
processes due to butulin and secondary lichen substances (shown 
in the medical center of the Japanese company «IskraIndustryLtd»)

Массированное образование  
микротромбов
Massive formation of microthrombi

Мягкая антитромбиновая активность некоторых лишайниковых 
веществ (установлена в Гематологическом центре РАМН,  
г. Москва)
Mild antithrombin activity of some lichen substances (established 
at the Hematological Center of the Russian Academy of Medical 
Sciences, Moscow)

Образование повышенных концентраций 
свободных радикалов и перекисей 
при нарушении транспорта кислорода 
гемоглобином
Formation of increased concentration of free 
radicals and peroxides in violation of 
oxygen transport by hemoglobin

Выраженная антиоксидантная активность за счет активных 
веществ лишайникового происхождения и бетулина
Intense antioxidant activity due to active substances of lichen origin 
and butulin

Интоксикация недоокисленными  
продуктами клеточного метаболизма, 
вирусных частиц и молочной кислотой
Intoxication with under-oxidized products 
of cellular metabolism, viral particles  
and lactic acid

Детоксикация крови, лимфы, межклеточных жидкостей  
лишайниковыми β-олигосахаридами, а также повышение 
биоусвояемости бетулина за счет образования супрамолекулярных 
комплексов между ним и лишайниковыми β-олигосахаридами
Detoxification of blood, lymph, intercellular fluids with lichen 
β-oligosaccharides, as well as an increase in the bioavailability  
of butulin due to the formation of supramolecular complexes 
between it and lichen β-oligosaccharides
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ческими свойствами при массивной химиотерапии 
туберкулеза с МЛУ МБТ, не проводилось, в то 
время как известно, что повышение эффективно-
сти лечения больных возможно лишь при адек-
ватной и своевременной коррекции нарушений в 
обмене веществ, иммунной реактивности орга-
низма, антитоксической функции печени, антиок-
сидантной защиты и повышении биоактивности 
и биодоступности противотуберкулезных препа-
ратов. 

По мере того, как мировой вирусологией 
выясняются основные механизмы патогенеза 
COVID-19 [23–25] (табл. 1), становится понят-
но, что «Бетукладин» может оказать хороший 
комплексный дополнительный эффект при про-
филактике, лечении и при реабилитации боль-
ных, перенесших COVID-19, по всем основным 
аспектам патогенеза, причем без побочных не-
гативных эффектов. 

Материал и методы
БАД «Бетукладин» представляет собой капсу-

лированный ультрадисперсный порошок, полу-
ченный при совместной механохимической акти-
вации слоевищ лишайника рода Cladonia и бету-
лина, выделенного из коры березы. Одна капсула 
содержит 100 мг; основные активные вещества, 
мас.%: лишайниковые β-олигосахариды – 0,5, бе-
тулин – 20, ароматические кислоты флавоноид-

ного типа антибактериального и антиоксидант
ного действия – 0,57; витамин В12 – 70 нг/г, фо-
лиевая кислота – 1,2 мкг/г.

В 2018–2019 гг. на базе инфекционной боль-
ницы МЗ РС (Я) были проведены испытания 
«Бетукладина» при лечении больных ХВГ В+Д. 
В 2019–2020 гг. на базе НПЦ «Фтизиатрия» про-
ведены клинические испытания данного биопре-
парата в комплексной терапии деструктивного 
туберкулеза легких с множественной и широкой 
лекарственной устойчивостью. В августе–сен-
тябре 2020 г. на базе Якутской республиканской 
клинической больницы была проведена первая 
серия его предварительных клинических испыта-
ний в условиях пандемии COVID-19; в ноябре–
декабре 2020 г. и в январе 2021 г., на основании 
согласия Министерства здравоохранения РС (Я), – 
вторая серия клинических испытаний с участием 
больных в амбулаторных условиях. Объемы эк-
спериментальных и контрольных выборок пред-
ставлены в табл. 2. 

Дизайн всех клинических исследований был 
проспективным. Исследование проводилось с со-
блюдением этических норм, полученного инфор-
мированного письменного добровольного согла-
сия обследуемых на участие в исследованиях в 
полном соответствии с этическими рекоменда-
циями Хельсинкской декларации Всемирной ме-
дицинской ассоциации (1964, 2013). Для выделе-

Т а б л и ц а  2 
Объем исследованного материала

Т a b l e  2 
The volume of the examined material

Заболевание, состояние
Disease, condition

Экспериментальная группа
Experimental group

Контрольная группа
Control group

Возрастной  
диапазон, лет
Age range, years

Всего
Total ♀ ♂

Средний 
возраст

Average age

Всего
Total ♀ ♂

Гепатит «В» с дельта-агентом 
Hepatitis B with delta agent

28–42 14 2 12 45 30 11 19

Туберкулез 
Tuberculosis

38–65 23 – > 40 14 –

Профилактика COVID-19, медики 
Prevention of COVID-19, doctors

25–52 33 18 15 40

Профилактика COVID-19,  
родственники 
Prevention of COVID-19, kinsfolk

20–65 132 66 66 54

Реабилитация после COVID-19 
Rehabilitation after COVID-19

25–52 196 89 107 78
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ния DNA-HBV, RNA HCV и HDV применялся 
метод ПЦР-диагностики (полимеразная цепная 
реакция).

Для этиологической верификации гепатитов 
использовали серологические и вирусологиче-
ские методы исследования, в частности иммуно-
ферментный анализ (ИФА) с применением оте-
чественных тест-систем ЗАО «Биосервис» (Мо-
сква), ЗАО «Вектор-Бест» (Новосибирск), НПО 
«Диагностические системы» (Нижний Новгород), 
«Вектогеп D – антитела-стрип» и зарубежных 
диагностикумов «Hoffmann La Roche», «Орже-
никс» и «Лабсистемс». Оценка эффективности 
биопрепарата проведена путем динамического 
контроля основных клинико-лабораторных па-
раметров (табл. 3). Статистическая обработка 
полученных результатов проводилась путем срав-
нения гематологических и объективных показате-
лей до, в течение и в конце исследования через 
1 год после начала приема БАД «Бетукладин» с 
использованием критерия хи-квадрат, при помо-
щи онлайн-калькулятора medstatistic.com. Паци-
енты контрольной группы получали стандартное 
лечение, основной группы – наряду с этим прини-
мали исследуемый природный биопрепарат (см. 
табл. 3). Пациенты наблюдаемых групп были со-
поставимы по возрастно-половому и социально-
му составу (см. табл. 2). Подробная методика при-
ведена в работе [26]. Контроль анализов крови 
проводили перед началом клинических испыта-
ний, через 1 и 3 месяца после первого курса при-
ема препарата и через 3 месяца после второго 
курса, ПЦР – до и после исследования. Также 
учитывались субъективные данные: общее само-
чувствие, улучшение/ухудшение качества сна и 
засыпания, аппетит, слабость и утомляемость. 

При исследовании влияния биопрепарата «Бе-
тукладин» на эффективность лечения туберкуле-
за биопрепарат вводили в комплексное лечение с 
целью снижения побочных реакций через 1 ме-
сяц химиотерапии. Пациенты эксперименталь-
ной группы получали препарат по схеме (см. 
табл. 3), контрольной группы – плацебо. Паци-
енты основной и контрольной групп сопоста-
вимы по возрастно-половому и социальному 
составу.

В исследовании профилактического действия 
исследуемого природного биопрепарата в отно-
шении COVID-19 участвовало в августе–сентя-
бре 2020 г. в составе основной группы 33 меди-
цинских работника, работающих в красной зоне, 
в ноябре 2020 – январе 2021 г. – 132 человека, 

проживающих вместе с больными COVID-19, 
проходившими лечение в амбулаторных условиях. 
В исследовании эффективности приема данного 
биопрепарата на этапе реабилитации больных, 
перенесших COVID-19 в тяжелой форме с пора-
жением легких (характерные изменения по типу 
«матовых стекол» по степени поражения по дан-
ным компьютерной томографии (КТ) от 20 до 
90 %), участвовало с августа по декабрь 2020 г. 
196 человек. Все три группы были сопоставимы 
по половозрастным характеристикам (см. табл. 2). 
Дозировка препарата представлена в табл. 3. 

Результаты и обсуждение
1. Гепатит «В» с дельта-агентом.
Для поддержания нормального функциони-

рования печени применяются гепатопротекторы 
растительного происхождения, а также на осно-
ве аминокислот [27]. В связи с этим к числу цен-
ных источников биоактивных веществ относит-
ся бетулин, выделяемый из коры березы, а также 
комплекс биоактивных веществ, выделяемых из 
лишайников рода Cladonia [28]. 

Прием исследуемого биопрепарата позво-
лил снизить гипопротеинемию больных основ-
ной группы как по уровню общего белка, так и 
альбумина до 78,6 %, тогда как в контрольной 
группе – всего у 20 % (табл. 4). Остальные ис-
следуемые показатели также показали тенден-
цию к более выраженному улучшению состоя-
ния в основной группе пациентов по сравнению 
с контрольной. Уменьшение синдрома цитолиза 
в виде снижения уровня АЛТ и АСТ наблюдает-
ся у 71,4 % пациентов, что значительно выше, 
чем в контрольной группе (40 %); отмечено так-
же увеличение показателя уровня гемоглобина у 
64,3 % больных, в контрольной группе – всего у 
30 %. В основной группе у 7 из 14 пациентов до 
начала приема биопрепарата наблюдалась лейко-
пения, а прием биопрепарата позволил увеличить 
долю больных с нормальным содержанием лей-
коцитов до 71,4 % (в контрольной группе через 
7 месяцев эксперимента она составила 40 %). 

После второго курса приема биопрепарата у 
большинства пациентов основной группы (71,4 %, 
10 человек) отмечается улучшение общего само-
чувствия, увеличение работоспособности и улуч-
шение качества сна по сравнению с контрольной 
группой, не достигавшее уровня статистически 
значимого (56,7 %; см. табл. 4), но в данном слу-
чае следует отметить однонаправленность поло-
жительной тенденции по всем исследуемым па-
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Т а б л и ц а  3
Анализируемые показатели и дозировка биопрепарата для исследуемых заболеваний

Ta b l e  3
Analyzed indicators and dosage of the biological product for the studied diseases

Заболевание, 
состояние

Disease, condition

Анализируемые показатели
Analyzed indicators 

Дозировка «Бетукладина»
Betukladin dosage

Гепатит «В»  
с дельта-агентом 
Hepatitis B with  
delta-agent

Общий анализ крови: уровень гемоглобина, лейкоцитов, 
тромбоцитов, гематокрит, СОЭ; биохимический анализ: 
общий белок, альбумин, мочевина, креатинин, АЛТ, АСТ, 
общий и связанный билирубин, щелочная фосфатаза,  
гамма-глутамилтрансфераза; коагулограмма:  
протромбиновое время, МНО; ПЦР: качественное  
и количественное исследование ДНК-HBV и РНК-HDV
Сomplete blood count: the level of hemoglobin, leukocytes, 
platelets, hematocrit, ESR; biochemical analysis: total 
protein, albumin, urea, creatinine, ALT, AST, total and bound 
bilirubin, alkaline phosphatase, gamma-glutamyltransferase; 
coagulogram: prothrombin time, INR; PCR: qualitative and 
quantitative study of DNA-HBV and RNA-HDV

2 капсулы 2 раза в день 
через 1–1,5 часа после еды, 
курс 2 месяца
2 capsules 2 times a day 
1–1.5 hours after meals, 
course 2 months

Туберкулез 
Tuberculosis

Симптомы интоксикации, бактериовыделение, закрытия 
полостей распада, исчезновение/улучшение картины 
гнойных дренажных эндобронхитов. Стандартные 
клинические, лабораторные и инструментальные методы 
исследования. Показатели антиоксидантной защиты  
и перекисного окисления липидов. Для оценки иммунного 
статуса – показатели клеточного и гуморального иммунитета 
Symptoms of intoxication, bacterial excretion, closure  
of decay cavities, disappearance / improvement of the picture 
of purulent drainage endobronchitis. Standard clinical, 
laboratory and instrumental research methods. Indicators  
of antioxidant protection and lipid peroxidation. To assess  
the immune status – indicators of cellular and humoral immunity

По массе тела: до 60 кг – по 
2 капсулы; свыше 60 кг – по 
3 капсулы в день, после еды 
курс 90 дней. Повторный 
курс – через 1 месяц 
By body weight: up to 
60 kg – 2 capsules each, over 
60 kg – 3 capsules per day, 
after meals course 90 days. 
Repeated course – after 
1 month

Профилактика 
COVID-19, медики 
Prevention of 
COVID-19, doctors

Трехкратное обследование: ПЦР, определение титров 
IgM и IgG методом ИФА
Triple examination: PCR, determination of IgM and IgG 
titers by Linked immunosorbent assay 

1 капсула 2 раза в день  
во время еды, курс 30 дней
1 capsule 2 times a day  
with meals, course 30 days

Профилактика 
COVID-19,  
родственники 
Prevention  
of COVID-19, 
relatives
Реабилитация  
после COVID-19 
Rehabilitation  
after COVID-19

Трехкратное обследование: ПЦР, определение титров 
IgM и IgG методом ИФА
Triple examination: PCR, determination of IgM and IgG 
titers by Linked immunosorbent assay

При поражении легких 
более 50 %: 2 капсулы 
утром + 1 капсула вечером.
При поражении менее 50 %:  
по 1 капсуле 2 раза в день, 
во время еды, курс 30 дней
With lung damage more than 
50 %: 2 capsules  
in the morning + 1 capsule  
in the evening.
If the lesion is less than 50 %: 
1 capsule 2 times a day, with 
meals, the course is 30 days
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раметрам. Также у 79 % больных основной груп-
пы повысилась биосинтетическая активность 
печени, приведшая к увеличению уровня общего 
белка (в среднем от 74 до 80 г/л), в том числе аль-
бумина (в среднем от 34 до 41 г/л; в контрольной 
группе – у 20 % больных, при том, что к концу 
2-го месяца эти показатели снижались до 60 
и 29 г/л соответственно). У больных основной 
группы показатели АЛТ и АСТ в крови снизи
лись по сравнению с исходными данными (АЛТ – 
с 101,2 до 65,6 ед/л; АСТ – с 77,6 до 58,2 ед/л). 
В контрольной группе эти показатели в период 
наблюдений колебались с большой амплитудой, 
но в конечном итоге достоверно не изменялись 
(АЛТ – с 98,4 до 92,2 ед/л, АСТ – с 85,5 до 
84,8 ед/л), превышая у большинства пациентов 
нормальные значения. Снижение общего и пря-
мого билирубина отмечено у больных основной 
группы в то время, как у больных контрольной 
группы отмечено увеличение (табл. 5). 

Отмечалась тенденция увеличения уровня аль-
фа-фетопротеина (онкомаркера развития гепато-

целлюлярной карциномы) в обеих группах за 
время наблюдений: в экспериментальной – с 
83,3 до 93,3 МЕ/л; в контрольной – 151,4 до 
162,6 МЕ/л (при норме – до 10 МЕ/л), оставаясь 
в исследуемой группе в 1,7–1,8 раза ниже, чем в 
контрольной. Повышение до нормального уров-
ня лейкоцитов отмечается в обеих группах в рав-
ной степени. Уровень лимфоцитов был в преде-
лах нормы в обеих группах, снижаясь в конт
рольной группе с 1,58 до 1,32·109/л и с 1,68 до 
1,58·109/л в основной группе. У пациентов ос-
новной группы отмечалось снижение уровня 
СОЭ с 14,2 до 10,2 мм/ч (норма до 10–15 мм/ч). 
В контрольной группе уровень СОЭ оставал-
ся выше нормы, колеблясь в диапазоне 20,6–
17,6 мм/ч. На гипохолестеринемическое и сахаро-
снижающее действие данного биопрепарата ука-
зывает снижение уровня холестерина в основной 
группе с 4,64 до 4,49 ммоль/л (в контрольной груп-
пе – увеличение с 4,7 до 5,0 ммоль/л). Содержа-
ние глюкозы в крови пациентов основной группы 
оставалось в диапазоне 4,4–4,6 ммоль/л (в конт

Т а б л и ц а  4
Динамика изменения основных показателей в группах больных гепатитом «В» с дельта-агентом

Ta b l e  4
Dynamics of changes in the main indicators in groups of patients with hepatitis «B» with a delta-agent

Показатели
Indicators

Основная 
группа

Main group 
(n=14)

Контрольная 
группа

Control group
(n=30)

Критерий хи-квадрат 
Пирсона

Criterion Pearson 
Chi-square

Уровень  
значимости

Significance level 
Bridges df=1Абс.

Abs. % Абс.
Abs. %

Улучшение общего самочувствия, 
увеличение трудоспособности
Improvement of general well-being, 
increase in working capacity

10 71,4 17 56,7 0,204 ρ = 0,652

Уровень трансаминаз (АСТ, до 45 ед./л)
Transaminase level (AST, up to 45 U / L)

10 71,4 12 40,0 3,945 ρ = 0,053

Уровень трансаминаз (АЛТ до 32 ед./л)
Transaminase level (ALT up to 32 U / L)

10 71,4 12 40,0 3,945 ρ = 0,053

Повышение уровня гемоглобина
Increased hemoglobin levels

9 64,3 9 30,0 3,721 ρ = 0,054

Повышение уровня лейкоцитов  
на фоне исходной лейкопении
An increase in the level of leukocytes 
against the background of the initial 
leukopenia

7 (10) 71,4 5 (12) 40,0 0,116 ρ = 0,280

Повышение уровня белковых фракций
Increasing the level of protein fractions

11 78,6 6 20,0 13,812 ρ < 0,001
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рольной группе повышалось с 4,7 до 5,3 ммоль/л). 
У больных основной группы на 15 и 14 % увели-
чивались уровни гемоглобина и тромбоцитов со-
ответственно (в контрольной группе эти показате-
ли снижались на 4 и 13 % соответственно). 

2. Туберкулез легких с множественной лекар-
ственной устойчивостью микобактерий.

У всех больных методом посева и абсолют-
ных концентраций определены МЛУ и ШЛУ 
МБТ и выявлены деструктивные изменения в 
легких. Контролируемая химиотерапия прово-
дилась по IV и V режимам с учетом чувствитель-
ности к противотуберкулезным препаратам, в 
период интенсивной фазы по схеме «Бедаквилин», 
капреомицин/канамицин, фторхинолоны, пира-
зинамид, циклосерин/теризидон, протионамид/
этионамид, аминосалициловая кислота, перхло-
зон не менее 12 мес. (Приказ МЗ РФ №951 от 
29.12.2014). У всех пациентов отмечаются уме-
ренные и выраженные признаки туберкулезной 

интоксикации и клинических проявлений (ка-
шель, одышка, хрипы в легких, боли в груди), у 
большинства в клинической структуре преобла-
дает фиброзно-кавернозный туберкулез, в обеих 
группах отмечено злоупотребление алкоголем, 
табакокурение и заболевания желудочно-кишеч-
ного тракта. 

Биопрепарат вводили в комплексное лечение 
с целью снижения побочных реакций через 1 ме-
сяц химиотерапии. Результаты, представленные 
в табл. 5, свидетельствуют о высокой эффектив-
ности исследуемого комплексного биопрепарата 
в лечении туберкулеза легких с МЛУ и ШЛУ 
МБТ по основным клиническим показателям, а 
также в снижении побочного действия стандарт
ной химиотерапии по отношению к печени, дру-
гим внутренним органам и системам.

Через 18–24 мес. химиотерапии в основной 
группе прекращение бактериовыделения мето-
дом посева достигнуто у 20 (87,0 %) пациентов, 

Т а б л и ц а  5
Эффективность химиотерапии деструктивного туберкулеза легких  

с множественной и широкой лекарственной устойчивостью (через 18–24 мес.)

Ta b l e  5
Chemotheraphy efficacy response for destructive pulmonary tuberculosis  

with multidrug-resistant mycobacteria (after 18–24 months)

Показатели
Indicators

Основная группа
Main group (n=23)

Контрольная группа 
Сontrol group (n=15)

Абс
Abs. % Абс

Abs. %

Уменьшение частоты и выраженности симптомов интоксикации
Reducing the frequency and severity of symptoms of intoxication

23 100,0 9 60,0

Прекращение бактериовыделения
Cessation of bacterial excretion

20 87,0 6 40,0

Закрытия полостей распада
Closure of decaycavities

19 82,6 6 40,0

Излечение/улучшение гнойных эндобронхитов
Сure/improvement of purulent endobronchitis

11 84,6 5 62,5

Клиническое излечение туберкулеза 
Clinical cure for tuberculosis

18 78,3 6 40,0

Изменение печеночных биохимических показателей
Changes in liver biochemical parameters

АЛТ
ALT

↓ на by 32 % ↑ на by 30 %

АСТ
AST

↓ на by 20 % ↑ на by 10 %

Общий билирубин
Total bilirubin

↓ на by 12 % ↑ на by 20 %
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закрытие полостей распада у 19 (82,6 %), из них 
7 (36,8 %) оказан хирургический этап лечения. 
Клиническое излечение туберкулеза достигнуто 
у 18 больных основной группы (78,3 %). В конт
рольной группе прекращение бактериовыделе-
ния и закрытия полостей распада установлено у 
6 (40,0 %) пациентов с клиническим излечением 
туберкулеза. 

Через 3 мес. после окончания курса приема 
исследуемого биопрепарата у больных наблюда-
емых групп выявлены существенные различия: 
в основной группе показатели АЛТ и АСТ в кро-
ви достоверно снизились по сравнению с исход-
ными данными на 32 и 20 %; в контрольной 
группе – выросли на 30 и 10 %. При сравнении 
между группами отмечается снижение на 12 % 
общего билирубина у больных основной группы 
и повышение на 20 % в контрольной.

Таким образом, функциональное состояние ге-
патобилиарной системы у больных туберкуле-
зом по основным показателям биохимического 
исследования крови (уровень аминотрансфераз 
и билирубина), несмотря на массивную химио-
терапию в течение длительного времени, при 
дополнительном приеме данного биопрепарата 
не имело признаков к ухудшению, отмечена не-
сомненная положительная динамика по сравне-
нию с контрольной группой. В целом, применение 
этого биопрепарата как средства с гепатопротек-
торным и ноотропным действием для снижения 
нежелательных побочных реакций в лечении ту-
беркулеза с МЛУ и ШЛУ МБТ повышает эффек-
тивность комплексного лечения. 

3. Профилактика и реабилитация после пе-
ренесенного в тяжелой форме COVID-19.

Первая серия клинических испытаний иссле-
дуемого природного биопрепарата была прове-
дена в августе–сентябре 2020 года на базе Якут-
ской Республиканской клинической больницы 
№ 2, вторая серия – в ноябре 2020–январе 2021 гг. 
на базе медицинских учреждений, задействован-
ных в оказании стационарной и амбулаторной 
медицинской помощи при пандемии COVID-19. 
Предварительные результаты, полученные в це-
лях профилактики COVID-19 и реабилитации 
больных, перенесших это заболевание в тяжелой 
форме, приведены в таблице 6.

Предварительные результаты испытаний сви-
детельствуют о высокой эффективности исполь-
зования данного биопрепарата при профилактике 
и реабилитации больных, перенесших COVID-19 
в тяжелой форме.

При профилактике COVID-19 в группах меди-
цинских работников, находящихся в «красной 
зоне», и людей, проживающих вместе с больными 
COVID-19, заболеваемость среди принимавших 
его составила ~3,0 %, в группе сравнения (среди 
соблюдающих все меры предосторожности, но 
не принимавших данный биопрепарат) – 13,1 %. 

Эффективность использования исследуемого 
биопрепарата при реабилитации больных, пере-
несших COVID-19, зависела от тяжести пере-
несенного заболевания, критерием которой была 
взята степень поражения легких по данным КТ. 
При степени поражения по КТ 20–30 %, период 
ремиссии составлял 7,5±2,5 суток (в группе срав-
нения 18±4 суток); при КТ 30–50 % – 10,5±3,5 су-
ток (в группе сравнения 26,5±8,5 суток); при КТ 
50–70 % – 15,5±5,5 суток (в группе сравнения 
45±20 суток); при КТ 70–90 % – 21,5±6,5 суток 
(в группе сравнения 70±25 суток). 

Таким образом, у всех принимающих данный 
биопрепарат в период ремиссии отмечена бы-
страя регрессия остаточных явлений, включая 
быструю утомляемость, депрессии и т. д., восста-
новление работоспособности (в группе не прини-
мающих биопрепарат ремиссия затягивалась на 
1–3 месяца и проходила тяжело). Отмечено также 
уменьшение тяжести астенического синдрома в 
2–3 раза.

В рамках обсуждения полученных результа-
тов, следует отметить, что в работе [29] было по-
казано, что хорошо известный антикоагулянт 
гетерополисахарид гепарин обладает исключи-
тельной аффинностью связывания со спайковым 
белком (S-белком) SARS-CoV-2, который более 
прочно связывается с иммобилизованным ге-
парином (KD≈10

–11M), чем S-белки SARS-CoV 
(KD≈10

–7M) или MERS-CoV (KD≈10
–9М). Исходя 

из этого, на противовирусную активность были 
проверены органические вещества, извлеченные 
из морских водорослей, — три варианта гепари-
на и два вида фукоиданов. Все пять соединений 
представляют собой длинные цепочки молекул 
углевода, известных как сульфатированные ге-
терополисахариды. В клеточных исследованиях 
экстракт из морских водорослей по антивирус
ному действию значительно превзошел ремде-
сивир — современный стандартный препарат от 
коронавируса. Поскольку лишайники являются 
симбиотическими ассоциациями грибов (мико-
бионт) и микроскопических зеленых водорослей 
и/или цианобактерий и часть лишайниковых 
поли-/олигосахаридов являются сульфатирован-
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ными гетерополисахаридами, то эта информа-
ция, вероятно, проливает свет на возможный 
механизм противовирусного и антикоагуляци-
онного действия исследуемого биопрепарата в 
отношении вируса SARS-CoV-2.

Выводы
1. Применение комплексного природного био

препарата повысило эффективность комплекс
ного лечения больных вирусным гепатитом «В» 
с дельта-агентом, что выразилось в снижении в 
1,8 раза синдромов цитолиза гепатоцитов (АЛТ, 

АСТ), в увеличении в 1,8–2,1 раза уровня лейко-
цитов, тромбоцитов, гемоглобина, и в 3,9 раза – 
уровня общего белка и альбумина, а также в 
улучшении в 1,3–1,4 раза общего самочувствия, 
качества сна и повышения трудоспособности.

2. Применение комплексного природного био-
препарата повысило эффективность комплексно-
го лечения деструктивного туберкулеза легких с 
множественной и широкой лекарственной устой-
чивостью по основным клиническим показате-
лям (уменьшение частоты и выраженности сим-
птомов интоксикации в 1,7 раза; частоты бакте-

Т а б л и ц а  6
Эффективность приема исследуемого биопрепарата  

в целях профилактики и реабилитации больных, перенесших COVID-19 в тяжелой форме

Ta b l e  6
Biological product efficacy for prevention and rehabiltation of patients  

who have undergone severe COVID-19

Профилактика COVID-19 
Prevention COVID-19

Группы
Groups

Экспериментальная группа
Experimental group

Группа сравнения
Comparison group

n
чел.
people

Переболело COVID-19, чел.
Got sick COVID-19, people

n
чел. 
people

Переболело COVID-19, чел.
Got sick COVID-19, people

Медицинские работники в красной зоне
Medical workers in the red zone

33 1 40 5

Родственники, проживающие вместе с 
больными COVID-19, проходившими 
амбулаторное лечение, соблюдающие 
все меры предосторожности
Relatives living with COVID-19 patients 
who received outpatient treatment, taking 
all precautions

132 4 59 8

Реабилитация больных, перенесших COVID-19 в тяжелой форме
Rehabilitation of patients with severe COVID-19

Группы (степень 
поражения легких 
«матовое стекло»  

по КТ, %)
Groups (the degree  

of lung damage «frosted 
glass» CT scan, %)

Основная группа
Main group

Группа сравнения
Comparison group

n

Период  
реабилитации, 

суток
Rehabilitation 
period after 
illness, days

Тяжесть осложнений, 
баллы по 10-балльной 

шкале
The severity  

of complications  
after illness,  
10-point scale

n

Период  
реабилитации, 

суток
rehabilitation 
period after 
illness, days

Тяжесть осложнений, 
баллы по 10-балльной 

шкале
The severity  

of complications  
after illness,  
10-point scale

20–30 68 5–10 2 25 14–22 6
30–50 75 7–14 3 27 18–35 7
50–70 38 10–21 5 17 25–65 10
70–90 15 15–28 5 9 45–95 и более

45–95 and more
10
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риовыделения – в 2,2 раза; увеличение частоты 
закрытия полостей распада – в 2,1 раза, частоты 
излечения/улучшения гнойных эндобронхитов – 
в 1,4 раза; клиническое излечение туберкулеза 
достигнуто у 78,3 % больных основной группы, 
против 40 % в контрольной группе), а также сни-
зило побочное действие химиотерапии по отно-
шению к печени, другим внутренним органам и 
системам на 30–62 %, по сравнению с данными 
контрольной группы.

3. Согласно предварительным результатам, ис-
пользование комплексного природного биопрепа-
рата при профилактике и реабилитации больных, 
перенесших COVID-19 в тяжелой форме, показа-
ло его высокую эффективность, а именно на этапе 
профилактики позволило снизить заболеваемость 
с 13,1 % в группе сравнения до 3,0 %; в период 
реабилитации уменьшить ее срок в 2,4–3,21 раза, 
в зависимости от степени поражения легких по 
результатам КТ-исследования, а также снизить 
тяжесть ее протекания в 2–3 раза по таким показа-
телям, как быстрая утомляемость, депрессии, 
восстановление работоспособности и др.
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Biological product from natural northern biological  
raw materials with possible use in the prevention, treatment  

and remission stages after bacterial and viral infections,  
including COVID-19
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Abstract. Within the framework of the prospective investigation, we studied and substantiated the ap- 
plication of the natural biological product Betukladin as additional preparation in the complex therapy for 
treatment of the following diseases: chronic viral hepatitis B with delta agent (CVH B+D), destructive 
pulmonary tuberculosis with extensive and multidrug resistance (XMDR-TB), and moreover, for prevention 
and rehabilitation of patients after severe COVID-19. Experimental group included 14, 23, 165 and 
196 people, respectively; control group included 217 people. Betukladin is encapsulated ultrafine powder 
containing a complex of lichen β-oligosaccharides with pharmacons, obtained through mechanical and 
chemical activation of the Cladonia blastemas and butulin from birch bark. The product demonstrates an-
tiviral, immunomodulating, anticoagulant, antibacterial hepatoprotective, antihypoxant, hypolipidemic, 
detoxicative activity. The complex of lichen bioactive substances and butulin have previously passed toxi-
cological, preclinical and clinical trials (for a number of pathologies) in the form of nutraceutical products 
Yagel Detox and Betulin. The use of the biological product has enhanced the efficiency of the complex treat-
ment of patients with CVH B+D. It demonstrated significant increase in the total protein level and albumin, 
a decrease in the cytolysis of hepatocytes, normalization of the levels of leucocytes, thrombocytes and he-
moglobin, improvement of the general condition, quality of sleep and work capacity. The clinical trial of 
Betukladin in phthisiology revealed its high efficiency in treating XMDR-TB: intoxication symptoms were 
detected to decrease in 100 % of the patients; abacillation, cavity closure, clinical cure of tuberculosis were 
revealed in 87–78 % of the patients (control: 60 and 40 %, respectively). The liver values improved by 
12–32 % (in control, these values worsened by 10-30%). COVID-19 prevention resulted in the disease rate 
of 3.0 among the people taking Betukladin, while the disease rate in the control group was 13.1 %. Patients  
taking the biological product at the stage of rehabilitation after COVID-19 with severe pneumonia showed 
rapid regression of residual effects of the disease (rapid fatigability, depression, and recovery of work ca-
pacity), while in the control group, recuperation lasted for one to three months and had severe forms.

Keywords: natural biological products, lichens, betulin, tuberculosis, hepatitis, COVID-19.
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