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В открытое рандомизированное сравнительное исследование было включено 138 детей в возрас-

те от 4 до 12 лет с диагнозом острый риносинусит. Основная группа – 67 пациентов, которым после 

носового душа ежедневно ингаляционно применяли комбинированный препарат N-ацетилцистеина и 

тиамфеникола (флуимуцил-антибиотик ИТ) по 250 мг 2 раза в день в течение 7 дней. Группа 2 (кон-

трольная) – 71 пациент, которым после носового душа применяли назальный спрей фузафунгина по 2 

дозы в каждый носовой ход 4 раза в день в течение 7 дней. Оценку эффективности лечения проводили 

на основании 10-балльной визуально-аналоговой шкалы, отражающей динамику заложенности носа, 

выделений из носа и кашля. Анализ результатов исследования показал достоверно (p < 0,05) более бы-

строе по сравнению с группой контроля разрешение симптомов риносинусита к 7-му дню лечения у 

пациентов основной группы.

Ключевые слова: острый риносинусит, небулайзер, N-ацетилцистеин, тиамфеникол, флуимуцил-

антибиотик ИТ.

138 children at the age from 4 to 12 years with the diagnosis acute rhinosinusitis has been included in 

opened randomized trial. 67 patients have been treated with nasal isotonic saline shower and inhalation with 

N-acetyl-cysteine in combination with thiamphenicol on 250 mg 2 times a day within 7 days. Controls – 71 

patients have been treated with nasal isotonic saline shower and nasal spray of fusafungine within 7 days. An 

assessment of efficacy of treatment were performed with VAS including such symptoms as nasal obstruction, 

rhinorrhea and cough. Result: all symptoms have reduced faster in patient with N-acetyl-cysteine in combination 

with thiamphenicol  after 7-th day of the treatment in comparison with controls (p < 0,05).

Key words: acute rhinosinusitis, nebulizer, N-acetylcysteine, thiamphenicol, fluimucil-antibiotic IT.

 Острый риносинусит является одним из са-

мых распространенных заболеваний верхнего 

отдела дыхательных путей. По современным 

представлениям, практически любая ОРВИ, со-

провождающаяся ринологическими симптома-

ми является острым вирусным риносинуситом. 

При этом риск развития острого бактериального 

риносинусита в общей популяции не превышает 

2% [10]. Согласно данным эпидемиологических 

исследований по отдельным регионам Западной 

Европы у детей вероятность развития острого 

бактериального риносинусита несколько выше и 

находится на уровне 5–13% [11].

В связи с пересмотром роли бактериальных 

патогенов в этиологии острого риносинусита 

изменились подходы к терапии данного заболе-

вания. Традиционно используемые системные 

антибактериальные препараты на сегодняш-

ний день рекомендовано назначать пациентам с 

острым риносинуситом лишь при наличии убеди-

тельных данных о вовлечении в процесс патоген-

ной бактериальной микрофлоры. «Поголовное» 

назначение антибиотиков, в том числе у детей, 

в большинстве случаев не имеет преимуществ 

по влиянию на скорость разрешения симптомов 

острого риносинусита по сравнению с выжида-

тельной тактикой [8]. Более того, согласно дан-

ным британских и голландских оториноларин-

гологов системная антибактериальная терапия 

не влияет на частоту развития орбитальных и 

внутричерепных осложнений острого риносину-

сита [6, 7]. Кроме того, бесконтрольный прием 

системных антибактериальных препаратов спо-

собствует растущей антибиотикорезистентности 

и переходу заболеваний в затяжные и хрониче-

ские формы. Что касается вопроса применения 
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топических антибактериальных препаратов, то 

есть лишь небольшое количество отечествен-

ных исследований, результаты которых говорят 

о высокой эффективности назальных спреев, со-

держащих антибактериальный компонент, в ле-

чении легких форм острых бактериальных рино-

синуситов [2, 3]. 

По данным анализа многочисленных клини-

ческих исследований наилучшие результаты в 

лечении всех форм острого риносинусита дает 

применение интраназальных глюкокортикосте-

роидов (ИнГКС), в частности мометазона фуроа-

та [10, 12]. ИнГКС могут применяться в качестве 

монотерапии в лечении поствирусных риноси-

нуситов и в комбинации с системными анти-

бактериальными препаратами при острых бак-

териальных риносинуситах. Однако ни у одного 

препарата ИнГКС среди официальных показаний 

нет разрешения к применению при остром рино-

синусите у детей младше 12 лет.

Значительные разногласия между отдельны-

ми представителями отечественной оторинола-

рингологической школы и зарубежными пози-

ционными документами существуют в вопросе 

актуальности применения мукоактивных препа-

ратов. Так, согласно данным, опубликованным в 

Европейском позиционном документе, на паци-

ентах взрослого возраста не проводились «серьез-

ные» исследования, позволяющие сделать вывод 

о пользе применения мукоактивных препаратов 

при остром риносинусите [10]. Говоря об муколи-

тиках при остром риносинусите у детей, авторы 

EP3OS на основании одного двойного слепого 

рандомизированного исследования по изучению 

эффективности эрдостеина делают выводы о не-

обоснованности применения всей группы му-

коактивных препаратов [9]. С другой стороны, 

некоторые отечественные авторы указывают на 

необходимость применения, как минимум, топи-

ческих муколитических препаратов в комплекс-

ном лечении острого риносинусита для разжиже-

ния и облегчения эвакуации вязкого секрета [5]. 

Кроме того, муколитики входят в новые россий-

ские стандарты терапии ЛОР-болезней, в частно-

сти в стандарты лечения риносинуситов и отитов. 

На сегодняшний день тиамфеникола глицинат 

ацетилцистеинат (флуимуцил-антибиотик ИТ) – 

это единственный в России комбинированный 

препарат муколитика-антибиотика, разрешен-

ный также для внутрипазушного и внутриполост-

ного введения [1]. В российской печати также 

есть данные о высокой эффективности примене-

ния комбинированного препарата неферментно-

го муколитика N-ацетилцистеина и антибиотика 

тиамфеникола (флуимуцил-антибиотик ИТ) че-

рез небулайзерную систему «Пари-синус» в лече-

нии острого риносинусита у детей [4]. При этом 

в литературе не описаны клинические исследова-

ния о возможности ингаляционного применения 

комбинированного препарата N-ацетилцистеина 

и тиамфеникола с помощью более распростра-

ненных в педиатрической практике компрессор-

ных ингаляторов в терапии острых риносинуси-

тов у детей. 

В связи с вышеизложенным было проведено 

открытое рандомизированное сравнительное ис-

следование, целью которого явилось повышение 

эффективности лечения острых риносинуситов у 

детей путем нейбулайзерной терапии комбини-

рованным препаратом N-ацетилцистеина и тиам-

феникола.

Материалы и методы. В исследование было 

включено 138 детей в возрасте от 4 до 12 лет с диа-

гнозом острый риносинусит, подтвержденным 

на основании данных анамнеза, клинического 

осмотра, включающего риноэндоскопическое 

исследование, которые были распределены на 2 

группы. Группа 1 (основная) – 67 пациентов, ко-

торым после носового душа (стерильными рас-

творами морской воды в форме мелкодисперсно-

го аэрозоля) с последующим туалетом полости 

носа ежедневно ингаляционно (с помощью небу-

лайзера) применяли комбинированный препарат 

N-ацетилцистеина и тиамфеникола (Флуимуцил-

антибиотик ИТ) по 250 мг 2 раза в день (ингаля-

ция в течение 5–7 минут) в течение 7 дней. Группа 

2 (контрольная) – 71 пациент, которым после но-

сового душа (стерильными растворами морской 

воды в форме мелкодисперсного аэрозоля) с по-

следующим туалетом полости носа ежедневно 

применяли назальный спрей фузафунгина по 2 

дозы в каждый носовой ход 4 раза в день в тече-

ние 7 дней. Критериями исключения из исследо-

вания были приняты невозможность проведения 

небулайзерной терапии комбинированным пре-

паратом N-ацетилцистеина и тиамфеникола (для 

пациентов основной группы); применение по 

текущему эпизоду заболевания системных анти-

бактериальных препаратов или назальных форм 

антибактериальных и антисептических препа-

ратов; тяжелое течение и осложненные формы 

острого бактериального риносинусита, требую-

щие стационарного лечения пациента; хрониче-

ские риниты и риносинусит; наличие сопутству-

ющей респираторной патологии, требующей 

проведения системной антибактериальной тера-

пии (острый средний отит, острый стрептокок-

ковый тонзиллит); гипертрофия аденоидных ве-

гетаций III степени, сопровождающаяся стойким 

затруднением носового дыхания; выраженное 

искривление перегородки носа и (или) аномалии 

строения носовых раковин, сопровождающиеся 

стойким затруднением носового дыхания; нали-

чие у ребенка состояний, оговоренных в разделе 

«противопоказания» в аннотации комбинирован-

ного препарата N-ацетилцистеина и тиамфенико-
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ла; наличие сопутствующих заболеваний, изме-

няющих, по мнению исследователя, естественное 

течение заболевания и влияющих на результат 

терапии (сахарный диабет, заболевания кро-

ви, онкологические заболевания, иммунодефи-

цитные состояния, инфекционные заболевания 

и т. д.); несоответствие пациента исследованию 

(по усмотрению исследователя). Для оценки на-

личия у пациента критериев исключения при 

каждом осмотре всем пациентам проводили ри-

носкопию, включая эндоскопическое обследова-

ние, фарингоскопию и отоскопию.

Оценку эффективности лечения проводили 

на основании 10-балльной визуально-аналоговой 

шкалы, заполняемой официальными представи-

телями пациентов, отражающей динамику зало-

женности носа, выделений из носа и кашля. При 

оценке результатов лечения во внимание также 

принимали оценку официальными представите-

лями пациентов удобства схемы проведенного ле-

чения. Контрольный осмотр пациента проводили 

на 3-й (±1), 7-й (±1) и 14-й (±2) день от начала 

лечения. Анализ побочных эффектов, связанных 

с применением комбинированного препарата 

N-ацетилцистеина и тиамфеникола (флуимуци-

ла-антибиотика ИТ) проводили ретроспективно 

при контрольном осмотре.

Статистическую обработку результатов про-

водили с помощью программы Statistica v.6.0. Для 

сравнения количественных признаков использо-

вали t-критерий Стьюдента, для сравнения каче-

ственных признаков – x2 Пирсона. Разницу счита-

ли статистически достоверной при p < 0,05.

Полученные результаты. При скринговом 

визите из 188 пациентов, подходивших по кри-

териям включения-исключения для данного ис-

следования, возможность для ингаляционного 

введения препарата через небулайзер была у 51 

пациента (27,1%). Родители еще 43 пациентов 

(24,2%) сказали о возможности приобретения 

небулайзера для проведения ингаляционной те-

рапии.

Изначально в основной группе было 67 человек, 

а в контрольной – 71 человек. В последующем 7 па-

циентов (1 из основной и 6 из контрольной группы) 

были исключены из исследования на стадии Визит 1 

по причине выраженной отрицательной динамики 

заболевания и необходимости проведения систем-

ной антибактериальной терапии. В ходе динамиче-

ского наблюдения из-за несоблюдения назначения 

врача-куратора (неявка на контрольные осмотры) 

из исследования были исключены еще 6 пациентов 

основной группы и 5 контрольной.

При первичном осмотре по данным визуаль-

но-аналоговой шкалы пациенты основной и кон-

трольной групп исследования не имели статисти-

чески достоверного различия между основными 

симптомами заболевания (p > 0,05).

При анализе показателей ВАШ, предоставляе-

мой пациентами, отмечена достоверная разница 

в выраженности заложенности носа на 3-й день 

от начала лечения у детей основной и контроль-

ной групп, составившая 4,4±0,3 и 5,8±0,5 балла 

соответственно (p < 0,05). Достоверное разли-

чие (p < 0,05) по выраженности этого симптома 

по данным ВАШ было установлено также на 7-й 

(1,6±0,4 балла у пациентов основной группы 

против 3,7±0,5 балла в контрольной группе) и 

14-й день наблюдения (основная группа 0,2±0,05 

балла, контрольная – 1,2±0,1 балла) (рис. 1).

Анализ показателей ВАШ, отражающий выра-

женность ринореи, выявил существенное, но не до-

стоверное различие (p > 0,05) между группами ис-

следования на 3-й день: основная группа – 3,8±0,5 

балла, контрольная – 4,7±0,6 балла. При этом резуль-

таты в группах по выраженности ринореи имели до-

стоверное различие (p < 0,05) на 7-й (основная груп-

па 0,8±0,1 балла, контрольная – 1,4±0,2 балла) и на 

14-й день наблюдения (основная группа – 0,1±0,01 

балла, контрольная – 0,8±0,2 балла) (рис. 2).

Динамика выраженности кашля показала от-

сутствие достоверного различия в группах на 3-й 

день: в основной группе – 2,2±0,4 балла, в кон-

трольной – 2,7±0,6 балла (p > 0,05). Достоверное 

Рис. 1. Динамика выраженности затруднения носового 

дыхания.

Рис. 2. Динамика выраженности выделений из носа 

(ринореи).
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различие (p < 0,05) в отношении выраженности 

кашля между группами отмечали на 7-й день на-

блюдения. Так, в основной группе этот показатель 

составил 0,4±0,1 балла, в контрольной – 1,8±0,2 

балла. На 14-й день разница показателей ВАШ, 

отражающих выраженность кашля, была также 

достоверна: 0,1±0,01 балла в основной группе и 

1,4±0,4 балла в группе контроля (рис. 3).

Ретроспективный анализ необходимости про-

ведения симптоматической терапии показал, что 

ни у одного пациента, закончившего исследова-

ние, не потребовалось применения жаропони-

жающих препаратов. При этом использование 

назальных сосудосуживающих препаратов по 

потребности (чаще на ночь для облегчения сна) 

для уменьшения сильной заложенности носа в 

первые дни от начала лечения подтвердили 7 па-

циентов из основной группы и 11 из контроль-

ной.

Удобство ингаляционного применения ком-

бинированного препарата флуимуцила-антибио-

тика ИТ N-ацетилцистеина и тиамфеникола как 

метода лечения острого риносинусита отметили 

53 (88,3%) пациента основной группы, окончив-

ших исследование.

Ни у одного пациента основной группы не 

отмечали каких-либо нежелательных побочных 

эффектов, связанных с применением комбиниро-

ванного препарата N-ацетилцистеина и тиамфе-

никола (флуимуцил-антибиотик ИТ).

Рис. 3. Динамика выраженности кашля.

Выводы
Исходя из вышеизложенного можно сделать заключение, что ингаляционное применение пре-

парата  флуимуцил-антибиотик ИТ (Zambon S.p.A., Италия) в лечении нетяжелых и неосложненных 

форм острого риносинусита у детей, даже в качестве монотерапии, является эффективным, удобным 

и безопасным методом лечения. 
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