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Резюме. Мета роботи: оцінити ефективність та переносимість назального гіпертоніч-ного сольового розчину з 
N-ацетилцистеїном в лікуванні пацієнтів з хронічним риносинуситом (ХРС).
Матеріали та методи. Дослідження виконане відповідно до принципів Гельсинської декларації 1975 р. та її перегляду 
2000 р. Протокол дослідження ухвалений локальним Комітетом з біоетики та деонтології. Автори заявляють про відсутність 
конфлікту інтересів. В дослідженні приймали участь 30 хворих з частково контрольованим або неконтрольованим ХРС без 
наявності назальних поліпів. Пацієнти отримували спрей назальний «ФЛУ-АЦИЛ рино» по три вприскування в кожну 
ніздрю три рази на день у вигляді монотерапії. Ефективність лікування оцінювали на підставі аналізу суб’єктивних та об’єк-
тивних ознак ХРС, впливу ХРС на якість життя пацієнтів за шкалою ВАШ та риноцитограм пацієнтів до та після лікування.
Результати та їх обговорення. У дослідженні продемонстровано регрес об’єктивних і суб’єктивних клінічних проявів 
ХРС. Поступове зменшення відчуття закладеності носа та об’єктивна ознака «набряк слизової оболонки носа» корелювали 
під час дослідження. Оцінка в балах симптому «ринорея/постназальне затікання» була достовірно нижчою вже на 5-ту 
добу, що підтверджувалось на 10-ий день. Такий результат лікування можна пояснити муколітичними властивостями аце-
тілцистеїну, вміст якого у досліджуваному спреї становить 6 %. Середня оцінка оцінки якості життя в балах ВАШ на десяту 
добу була достовірно вищою у порівнянні з вихідними даними. Після лікування спостерігався певний зсув риноцитологічної 
картини, зокрема співвідношення війчастих і келихоподібних клітин, у бік характеристик, притаманних нормальній слизовій 
оболонці носа. Наприкінці лікування мікрофлора (бактерії, грибкові спори та гіфи) мала нижчу чисельність, ніж базова. На 
10-й день спостереження бактеріальні біоплівки були відсутні у двох з 6 пацієнтів, у яких вони були виявлені до лікування.
Зареєстровані в КД очікувані випадки побічної дії та позитивна характеристика пацієнтами переносимості досліджуваного 
засобу свідчить про сприятливий профіль безпеки назального спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино».
Висновки. Застосування назального спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино» сприяє зменшенню вираженості суб’єктивних та об’єктив-
них ознак ХРС та покращенню якості життя пацієнтів з ХРС. Зменшення ознак запалення слизової оболонки носа хворих на 
ХРС підтверджено даними напівкількісної характеристики назальних цитограм отриманих до та після лікування. 
Переносимість застосування назального спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино» хворими на ХРС відповідає сприятливому профілю 
безпеки. Отже, застосування назального спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино» в комплексній терапії хворих на ХРС можна вважати 
раціональним вибором. Отримані обнадійливі клінічні та риноцитологічні результати застосування назального спрею з 
вмістом ацетілцистеїну мають бути доведені у подальших дослідженнях.
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A — концепція та дизайн дослідження; B — збір даних; C — аналіз та інтерпретація даних; D — написання статті; 
E — редагування статті; F — остаточне затвердження статті

Хронічний риносинусит (ХРС) є одним із 
найпоширеніших хронічних захворювань у всьому 
світі, що уражає всі вікові групи [1]. Захворюваність 
на ХРС становить 12,3  % у США та 10,9  % у 
Європі [2-4]. ХРС є станом, що призводить до 
значного зниження якості життя хворих [5]. У 
дослідженнях було продемонстровано, що ХРС 

має більший вплив на соціальну функцію пацієнта, 
ніж ішемічна хвороба серця або хронічна серцева 
недостатність [6]. Крім того, ХРС являє собою 
суттєвий економічний тягар для суспільства. 
Зокрема у США прямі витрати, пов’язані з ХРС, 
становлять приблизно 10–13 мільярдів доларів 
США на рік [7]. 
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Розрізняють хронічний риносинусит з наявніс-
тю поліпів (ХРСзП) та хронічний риносинусит без 
назальних поліпів (ХРСбП). ХРС у дорослих визна-
чається як наявність двох або більше симптомів, що 
тривають протягом ≥12 тижнів, одним з яких є або 
закладеність носа/обструкція/застійні явища, або 
виділення з носа (виділення спереду/ззаду носо-
глотки); крім того можлива наявність болю/тиску у 
ділянці обличчя; зниження або втрата нюху [8, 9]. 

Основною метою будь-якого лікування при хро-
нічних захворюваннях, зокрема ХРС, є досягнення 
та збереження клінічного контролю, що може визна-
чатися як стадія захворювання, коли пацієнт не має 
симптомів, або симптоми не впливають на якість 
життя [8, 9]. Стан клінічного контролю ХРС оціню-
ється як «контрольований», «частково контрольо-
ваний» та «неконтрольований», відповідно до 
документу EPOS 2020 (табл. 1) [9].

Алгоритм лікування пацієнтів з ХРС відповідно 
до сучасних міжнародних та вітчизняних керівництв 
наведено на рис. 1 [8, 9].

Відповідно до наведеного вище алгоритму, меди-
каментозна терапія є основним методом лікування 
дорослих і дітей з ХРС. Наявність у пацієнта підтвер-
дженого діагнозу ХРС також може бути показанням 
до планової функціональної ендоскопічної синус-хі-
рургії (ФЕСХ) для покращення якості життя пацієн-
та та контролю перебігу захворювання [8].

Сольові розчини тривалий час застосовуються в 
ринології як ефективні засоби для полегшення симп-

томів риніту і риносинуситу та входять до переліку 
рекомендацій щодо лікування пацієнтів з запальною 
та алергічною патологією носа та навколоносових 
синусів [8, 9]. Промивання носа розчином натрію 
хлориду вважається важливим аспектом лікування 
ХРС, що сприяє покращенню функції слизової обо-
лонки носа завдяки кільком фізіологічним ефектам, 
зокрема механічному видаленню слизу та кірок, поси-
ленню активності війок миготливого епітелію, збіль-
шення гідратації навколовійкового шару, покращен-
ню мукоциліарного кліренсу (МЦК), видаленню 
антигенів, біоплівок та медіаторів запалення [8–10]. 
Буферний гіпертонічний розчин фізіологічно сти-
мулює поверхневий шар гелю, збільшує гідратацію 
шару золю, сприяє збільшенню товщини шару слизу 
та зменшенню його в’язкості, результатом чого є 
покращення МЦК [11]. Таким чином, сольові розчи-
ни здатні підвищити ефективність лікування хворих 
на риніт та синусит, патогенетичною ланкою яких є 
порушення функції війчастого епітелію [12, 13]. В 
систематичному огляді та мета-аналізі продемон-
стровано, що промивання носа гіпертонічним розчи-
ном порівняно з ізотонічним розчином мало помірні 
побічні ефекти та було значно ефективнішим у покра-
щенні назальних симптомів та руху війок [14]. 

Однією з головних переваг використання N-аце-
тил цистеїну (АЦ) при риносинуситі є його здат-
ність розріджувати густий слиз. У в’язкому слизу 
можуть накопичуватись бактерії, віруси та інші 
подразники, що призводить до пролонгації запаль-

Та бл и ц я  1. Оцінка поточного клінічного контролю ХРС (за останній місяць)

Характеристика Контрольований 
(всі з наступних)

Частково контрольований 
|(присутній щонайменше один) Неконтрольований

Закладеність носа1 Відсутня або така, що не 
завдає значних проблем2

Має місце переважну кількість днів 
впродовж тижня3

Присутній більшість днів на 
тижні 3

Ринорея/ постназальне 
затікання1

Незначні та слизистого 
характеру2

Слизисто-гнійні переважну 
кількість днів впродовж тижня3

Слизисто-гнійні переважну 
кількість днів впродовж тижня3

Біль в ділянці обличчя/ 
головний біль1

Відсутній або такий, що не 
завдає значних проблем2

Присутній переважну кількість 
днів впродовж тижня3

Присутній переважну кількість 
днів впродовж тижня3

Нюх1 Нормальний або злегка 
порушений2

Порушений3 Порушений 3

Порушення сну та 
стомлюваність1

Відсутні2 Має місце3 Має місце 3

Ендоскопія порожнини 
носа(за наявності)

Здорова чи майже здорова 
слизова оболонка

Слизова оболонка з ознаками 
хвороби4

Слизова оболонка з ознаками 
хвороби 4

Рятівне лікування (за 
останні 6 місяців)

Не потрібне Потреба в одному курсі лікування Симптоми (описані вище) присут-
ні незважаючи на рятівне лікування

Пр и м іт к и :  1 — симптоми ХРС; 2 — вираженість ознаки за шкалою ВАШ <5; 3 — вираженість ознаки за шкалою ВАШ >5; 4 — 
наявні назальні поліпи, слизово-гнійні виділення та слизова оболонка з ознаками запалення.
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Рис. 1. Алгоритм діагностики та лікування ХРС.

ного процесу. АЦ сприяє елімінації шкідливого вміс-
ту з порожнин носа та навколоносових синусів, що 
прискорює санацію останніх та зменшує ризик 
ускладнень [15]. Додатковими перевагами застосу-
вання АЦ при риносинуситі є пригнічення продукції 

прозапальних молекул, таких як цитокіни (протиза-
пальний і імуномодулюючий ефекти) та  антиокси-
дантна дія [16, 17]. 

Утворення біоплівки вважається одним із найваж-
ливіших етіопатологічних механізмів, що лежать в осно-
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ві ХРС. Біоплівки, які є мікробними спільнотами, що 
складаються з бактерій, здатних до саморозмноження 
на біологічних поверхнях, призводять до стійкого запа-
лення і спостерігаються у багатьох пацієнтів із ХРС, що 
негативно впливає на результати лікування [18–20]. 
Дані досліджень in vitro свідчать, що АЦ демонструє 
певні антибактеріальні властивості, здатність перешкод-
жати утворенню біоплівки та сприяти її відшаровуван-
ню та руйнуванню [21–29]. У дослідах підтверджено, 
що АЦ пригнічує адгезію бактерій та зменшує виробни-
цтво позаклітинного полісахаридного матриксу [24]. 
Зокрема, опубліковані дослідження стосовно ефектив-
ного впливу АЦ на біоплівки, до складу яких входять 
одні з найбільш розповсюджених патогенів при ХРС, а 
саме S. pneumoniae та H. influenza [26], S. epidermidis [22, 
27], P. Aeruginosa [28, 29], S. aureus [29], E. faecalis [23]. 
За результатами власних досліджень in vitro Zhao T. 
робить висновок, що застосування АЦ може бути новою 
стратегією лікування хронічних респіраторних інфек-
цій, спричинених P. aeruginosa та пов’язаних із біоплів-
кою, хоча для підтвердження цього було б доцільно 
провести клінічні дослідження [24].

Використання назального спрею з вмістом 
гіпертонічного розчину натрію хлориду та N-аце-
тилцистеїну було ефективним в лікуванні хворих на 
хронічний синусит [17, 29–31], вірусний риноси-
нусит [32] та неалергічний риніт з метаплазією 
келихоподібних клітин [33]. При ендоназальному 
застосуванні спрею, який містить гіпертонічний 
розчин натрію хлориду та N-ацетилцистеїн, у рино-
логічних хворих в післяопераційному періоді спо-
стерігалось сприяння фізіологічній зміні альтерації 
та ексудації процесами проліферації, нормалізація 
роботи МЦК та скорочення періоду відновлення 
пацієнтів [17].

За даними Gelardi M et al. (2021, 2023) та інших 
дослідників, назальна цитологія (НЦ) стала невід’єм-
ною частиною діагностики пацієнтів із сино-назаль-
ними захворюваннями, оскільки це простий у засто-
суванні, відтворюваний та неінвазивний діагностич-
ний інструмент, який дозволяє оцінити запальні 
зміни у слизовій оболонці носа, зокрема наявність 
біоплівок на її поверхні [34–37].

Таким чином, очікувалось, що застосування 
спрею назального «ФЛУ-АЦИЛ рино» (медичного 
виробу на основі 3  % гіпертонічного сольового роз-
чину та 6 % N-ацетилцистеїну) в лікуванні пацієнтів 
з ХРС може сприяти полегшенню симптомів та 
поліпшенню якості життя пацієнтів. Було запланова-
но додатково оцінити ефективність застосування 

назального спрею з вмістом АЦ за результатами 
назальної цитології.

Характеристика дослідження
Метою постмаркетингового клінічного дослі-

дження (КД) була оцінка ефективності та безпеки 
застосування назального гіпертонічного сольового 
розчину з N-ацетилцистеїном «ФЛУ-АЦИЛ рино» 
в лікуванні хворих на хронічний риносинусит. 

В дослідженні приймали участь 30 хворих на хро-
нічний риносинусит без наявності назальних поліпів з 
частковим контролем ХРС або неконтрольованим 
ХРС, які готувались до хірургічного лікування з приво-
ду ХРС. Пацієнти були залучені до КД відповідно до 
запланованих критеріїв включення/виключення.

Критерії включення:
1.  Письмова поінформована згода, пацієнта, що 
отримується перед виконанням будь-яких процедур, 
пов'язаних із дослідженням.
2.  Особи чоловічої та жіночої статі у віці від 18 до 
60 років.
3.  Хворі на ХРС з вираженістю загального впливу 
симптомів ХРС на якість життя  більше за 5 балів за 
шкалою ВАШ. 
4.  Наявність клінічних симптомів ХРС (закладеність 
носа, ринорея/постназальне затікання, біль/дискомфорт 
в ділянці обличчя, погіршення нюху), причому вираже-
ність симптомів «закладеність носа» та «ринорея/пост-
назальне затікання» не менше 5 балів за візуальною ана-
логовою шкалою (ВАШ), що відповідає частково контр-
ольованому або неконтрольованому перебігу ХРС.
5.  Негативний тест на вагітність у жінок дітород-
ного періоду
6.  Здатність пацієнта до адекватної співпраці у 
процесі дослідження.

Критерії виключення:
1. Відома з анамнезу індивідуальна чутливість до 
компонентів препарату;
2. Будь-які захворювання або стан порожнини 
носа та глотки, які можуть перешкоджати оцінці 
ефективності або безпеки (наприклад, викривлення 
носової перегородки та/або гіпертрофія носових 
раковин з порушенням носового дихання);
3. Будь-які клінічно значущі хронічні захворюван-
ня, які, на думку дослідника, можуть заважати оцінці 
в рамках дослідження або безпеки пацієнта;
4. Необхідність у призначенні нерекомендованих 
методів лікування під час проведення дослідження 
(антибактеріальні засоби, системні глюкокорти-
костероїди, назальні деконгестанти);



24 ORIGINAL RESEARCH

ASTHMA AND ALLERGY • 2 • (24) • 2025
ISSN 2307-3373

5. Вагітність, лактація;
6. Ділові або особистісні відносини з персоналом, 
який виконує клінічне дослідження, або спонсором 
клінічного дослідження;
7. Участь у будь-якому іншому клінічному випро-
буванні.

Матеріали та методи
Відповідно до протоколу КД, залучені до дослі-

дження пацієнти отримувати спрей назальний 
«ФЛУ-АЦИЛ рино» по три вприскування в кожну 
ніздрю три рази на день у вигляді монотерапії. Курс 
лікування для кожного пацієнта становив 10 діб. 

Методи обстеження: 
– оцінка суб’єктивних проявів ХРС в балах за шка-
лою ВАШ;
– оцінка об’єктивних проявів ХРС (риноскопія) в 
балах за шкалою назальних симптомів;
– оцінка ступеню загального впливу симптомів 
ХРС на якість життя за шкалою ВАШ;
– оцінка даних риноцитологічного дослідження 
до лікування та через 10 днів лікування;
– оцінка безпеки лікування через фіксацію неба-
жаних явищ за період дослідження; 
– оцінка переносимості лікування пацієнтом 
(надається в кінці лікування);
– тест на вагітність під час скринінгу для жінок 
репродуктивного віку.

Об’єктивні клінічні ознаки ХРС, 
які оцінюються лікарем після виконання 
риноскопії:

– Набряк слизової носа;
–  Кількість секрету в порожнині носа; 
(ступінь вираженості ознаки визначається в балах за 
шкалою: 0 — відсутність ознаки, 1 — слабкий сту-
пінь вираженості, 2 — помірний ступінь виражено-
сті, 3 — значний ступінь вираженості).
–  Характеристика вмісту в носових ходах (водяни-
стий прозорий, прозорий слиз, мутний слиз, слизо-
во-гнійний, гнійний).

Суб’єктивні клінічні ознаки ХРС, 
які оцінюються пацієнтом:

–  Закладеність носа;
–  Ринорея/постназальне затікання ринорея;
–  Біль в ділянці обличчя/головний біль;
– Погіршення нюху.

Для контролю наведених вище чотирьох 
основних симптомів ХРС (EPOS 2020) використо-
вували шкалу ВАШ (до КД залучались пацієнти, 
вираженість симптомів «закладеність носа» та 

«ринорея/постназальне затікання» у яких складала 
не менше 5 балів за шкалою ВАШ, що відповідає 
частково контрольованому або неконтрольованому 
перебігу ХРС) [9].

Оцінка кожного симптому за шкалою ВАШ 
виконувалась самим пацієнтом, який відмічав відпо-
відь на питання «Наскільки певний симптом пов’я-
заний з риносинуситом турбує Вас сьогодні?» на 
відрізку у 10 сантиметрів, де один сантиметр відпові-
дає одному балу (рис. 2). 

При цьому варіант відповіді «не турбує взагалі» 
приймається за 0 балів, а відповідь «дуже сильно 
турбує», приймається за 10 балів, як це рекомендо-
вано у EPOS2020 та останній вітчизняній настанові 
«Риносинусити» [8, 9].

Оц інка ступеня загального впливу симптомів 
ХРС на якість життя
Оцінка ступеня загального впливу симптомів ХРС 

на якість життя пацієнтів в дослідженні також оцінюва-
лась за шкалою ВАШ. Оцінка якості життя, що пов’яза-
на з симптомами ХРС, за шкалою ВАШ виконувалась 
самим пацієнтом, який відмічав відповідь на питання 
«Наскільки симптоми ХРС впливають на вашу якість 
життя?» на відрізку у 10 сантиметрів, де один санти-
метр відповідає одному балу (рис. 2).

Ри ноцитологічне дослідження  
Зразок для риноцитологічного дослідження 

отримували за допомогою стерильної цитологічної 
цервікальної щіточки (JS Medical Materials, Україна). 
Цитологічний матеріал збирали, рухаючи щіточку 
вздовж середньої частини нижньої носової ракови-
ни, де знаходиться значна кількість клітин та спосте-
рігається нормальне співвідношення війчастих та 
келихоподібних епітеліоцитів [38]. Щіточку в проце-
сі руху обертали з помірним тиском на поверхню 
слизової оболонки, щоб зібрати максимум клітинно-
го матеріалу, що утворює назальний епітелій, та 
запальні клітини, які присутні у великій кількості при 
патологічних станах.  

Щіточку з матеріалом поміщали в мікропробірку 
типу Eppendorf із стерильним фізіологічним розчином 
натрію хлориду з наступним центрифугуванням при 
500 об/хв протягом 5 хвилин, щоб отримати моношар 
клітин на предметному склі. Цитоцентрифуговання 

10 см

Не доставляє труднощів Доставляє неймовірні труднощі

Рис. 2. Візуально-аналогова шкала для оцінки 
симптомів ХРС. 
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дозволяє отримати кращий розподіл клітин та якість 
слайдів, тим самим спрощуючи процедуру оцінювання 
і зменшуючи витрачений час [39]. Центрифугат нано-
сили тонким, по можливості максимально рівномірним 
шаром на знежирене предметне скло, уникаючи пов-
торного нанесення матеріалу на те саме місце. Отримані 
мазки фарбували за методом May-Grünwald-Giemsa 
(MGG). Фарбування MGG є найбільш широко вико-
ристовуваним методом діагностичної назальної цито-
логії, тому що епітеліоцити, запальні клітини (нейтро-
філи, еозинофіли, лімфоцити), бактерії, спори і гіфи 
грибів та слиз легко забарвлюються [40].

Підготовлені скельця із пофарбованими зразками 
цитологічного матеріалу переглядали (щонайменше 
30 полів при 40-кратному збільшенні) за допомогою 
світлового мікроскопа Primo Star, Carl Zeiss, 
Німеччина. Всі слайди переглядали під мікроскопом 
при 100, 400 та 1000 збільшеннях, підраховували 
запальні клітини, окремі епітеліоцити (зокрема, кели-
хоподібні клітини), наявність мікрофлори та бактері-
альних плівок. Згідно з рекомендаціями Meltzer E.O. 
et al (1988) та M. Gelardi et al. (2016) для оцінювання 
риноцитограм використовували критерії напівкіль-
кісної оцінки риноцитологічних зразків [41, 42]. 

Оцінка безпеки та переносимості 
застосування спрею назального 
«ФЛУ-АЦИЛ рино»
Оцінка безпеки лікування виконувалась шляхом 

фіксації побічних явищ (ПЯ) за період дослідження. 
Виявлення ПЯ проводилась на підставі скарг пацієн-
та та даних об’єктивного огляду.  

Оцінка пацієнтом переносимості застосування 
спрею назального «ФЛУ-АЦИЛ рино» виконува-
лась пацієнтами в кінці лікування за наступною шка-
лою:
– Дуже хороша;
– Хороша;
– Погана;
– Дуже погана.

Для порівняння результатів до та після лікуван-
ня за кількісними парметрами використано критерій 
Стьюдента для залежних вибірок.

Результати та їх обговорення
Відповідно до запланованого до дослідження 

було залучено 17 жінок та 13 чоловіків з діагнозом 
«хронічний риносинусит» без наявності назальних 
поліпів у віці від 18 до 67 років, які мали частково 
контрольований або неконтрольований перебіг 
ХРС та готувались до хірургічного лікування. Усі 

пацієнти закінчили повний курс призначеного 
10-денного лікування і були залучені до аналізу ефек-
тивності та безпеки застосування назального спрею 
«ФЛУ-АЦИЛ рино». 

Оцінка даних риноскопії (об’єктивних ознак 
ХРС) в динаміці дослідження
Після аналізу отриманих даних риноскопії в 

динаміці лікування виявлено поступове зниження 
вираженості об’єктивних ознак ХРС (набряк слизо-
вої носа та кількість секрету в порожнині носа) у 
залучених до дослідження пацієнтів (табл. 2). 

На момент візиту «День 5» середній бал об’єк-
тивних ознак ХРС зменшився статистично недосто-
вірно у порівнянні з початковими даними. При під-
рахунку вираженості в балах об’єктивних ознак ХРС 
на 10-й день лікування виявлено статистично досто-
вірне зменшення обох оцінених при риноскопії 
симптомів відносно показників до початку лікуван-
ня. Така позитивна динаміка обумовлена відомою 
протинабряковою дією гіпертонічного розчину 
натрію хлориду та муколітичними властивостями 
спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино», що корелює з відповід-
ними літературними даними [12–15].

На початку дослідження характер ексудату в 
порожнині носа у більшості хворих на ХРС характе-
ризувався як слизово-гнійний (40  %) та гнійний 
(33,3 %) (табл. 3). 

Після 10-денного курсу застосування назально-
го спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино» спостерігалась пози-
тивна динаміка, а саме у 36,7 % хворих ексудат вже 
виглядав як мутний слиз, а відсоток пацієнтів з вміс-
том гнійного та слизово-гнійного ексудату зменшив-
ся до 26,7 та 36,7 % відповідно (табл. 3). Такі пози-
тивні зміни риноскопічних ознак ХРС що корелю-
ють з відповідними літературними даними [12–15], 
можна пояснити відомою протинабряковою дією 
гіпертонічного розчину натрію хлориду та муколі-
тичними властивостями N-ацетиілцистеїну за раху-
нок деполімеризації мукопротеїнових комплексів і 
нуклеїнових кислот, які надають в’язкості ексудату.

Оцінка ефективності лікування в групах дослі-
дження за результатами шкали назальних симптомів

Аналіз суб’єктивних симптомів виконувався на 
основі динаміки вираженості середнього балу окре-
мих симптомів, оцінюваних за шкалою ВАШ 
(табл.  4). Серед оцінюваних суб’єктивних ознак 
ХРС (скарги пацієнтів) найбільше турбували пацієн-
тів такі симптоми як закладеність носа, ринорея та 
відчуття затікання слизу в носоглотку. Суттєво мен-
ший дискомфорт був пов’язаний з двома іншими 
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оцінюваними суб’єктивними ознаками (головний 
біль і відчуття болю або дискомфорту в ділянках 
обличчя, які відповідають проекції навколоносових 
синусів та зниження нюху). 

Відповідно до даних табл. 4, статистично досто-
вірну відмінність має значення суб’єктивної ознаки 
«закладеність носа» у порівнянні середнього балу 
оцінки симптомів на початку лікування та на 10-добу 
лікування. Динаміка зменшення закладеності носа та 
об’єктивна ознака «набряк слизової порожнини 
носа» корелювали в процесі спостереження та слу-
гували клінічним підтвердженням осмотичної про-
тинабрякової дії гіпертонічного розчину натрію хло-
риду у складі назального спрею «ФЛУ-АЦИЛ 
рино».

Позитивна динаміка також спостерігалась 
стосовно симптому «ринорея/постназальне заті-
кання», причому різниця була статистично досто-
вірна вже на 5-ту добу та підтверджувалась на 
10-ий день лікування. Кореляція з об’єктивною 
ознакою «кількість секрету в порожнині носа» 
була підтверджена між показниками на першу та 
десяту добу спостереження. Такий ефект лікуван-

ня можна пояснити муколітичними властивостя-
ми ацетілцистеїну, вміст якого у досліджуваному 
спрей становить 6 %.

Загалом в ході дослідження відмічено тенден-
цію до зменшення таких симптомів як «біль в 
ділянці обличчя/ головний біль» та «гіпосмія», 
однак статистичної достовірності під час оцінки на 
п’яту та десяту добу дослідження виявлено не було.

Оцінка ступеню загального впливу симптомів 
ХРС на якість життя пацієнтів за шкалою ВАШ 

На 5-й та 10-й день лікування спостерігалась 
позитивна динаміка  впливу симптомів ХРС на якість 
життя пацієнтів за оцінкою в балах ВАШ (табл. 5). 

Однак статистичної достовірності різниця в 
балах ВАШ досягала тільки на десяту добу спостере-
ження у порівнянні з оцінкою на момент візиту День 
1. Таким чином, застосування назального спрею 
«ФЛУ-АЦИЛ рино» протягом 10 днів сприяє суттє-
вому покращенню якості життя хворих на ХРС.

Результати риноцитологічного дослідження
На риноцитограмах хворих на ХРС на початку 

дослідження виявлені цитологічні ознаки інфекцій-

Та бл и ц я 2. Об’єктивні ознаки ХРС в динаміці лікування

Об’єктивні ознакиХРС Середнє значення вираженості ознаки в балах Рівень значущості (p)День 1-й День 5-й День 10-й
Набряк слизової оболонки носа 2,233 ± 0,43* 2,033 ± 0,556 1,933 ± 0,583* 0,027*
Кількість секрету в порожнині носа 2,267 ± 0,521* 2,1 ± 0,548 1,933 ± 0,521* 0,016*

Пр и м іт к а: * - p<0,05 - порівняння даних День 1 та День 10.

Та бл и ц я 3. Характер ексудату в порожнині носа в динаміці лікування

Характер ексудату 
в порожнині носа

Кількість пацієнтів ( %)
1-й день 5-й день 10-й день

водянистий прозорий 0 0 0
прозорий слиз 0 0 0
мутний слиз 8 (26,7 %) 9 (30 %) 11 (36,7 %)
слизово-гнійний 12 (40 %) 11 (36,7%) 11  (36,7 %)
гнійний 10 (33,3 %) 10 (33,3 %) 8 (26,7 %)

Т а бл и ц я 4. Суб’єктивні ознаки ХРС в динаміці лікування

Суб’єктивні ознаки ХРС Середнє значення вираженості ознаки в балах Рівень значущості 
(p)День 1 День 5 День 10

Закладеність носа 6,43 ± 0,935** 6,07 ± 1,048 5,633 ± 0,999** ** р<0,01 (0,002)
Ринорея/пост-назальне затікання 6,57 ± 0,935*,** 6,0 ± 1,05* 5,5 ± 1,106** * р<0,05 (0,031)

** р<0,001 (0)
Біль в ділянці обличчя/ головний біль 3,37 ± 1,351 3,23 ± 1,331 3,27 ± 1,285 p>0,05
Гіпосмія 2,53 ± 1,634 2,47 ± 1,432 2,37 ± 1,351 p>0,05

Примітка: * — порівняння даних «День 1» та «День 5»; ** — порівняння даних «День 1» та «День 10».
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ного запального процесу різного ступеня виражено-
сті, а саме збільшення вмісту нейтрофілів (від 2+ до 
4+ відповідно до напівкількісної оцінки риноцито-
грам), присутність бактерій та/або спорів мікромі-
цетів, біоплівок (табл. 6, рис. 3) [41–42]. 

Виявлено порушення співвідношення війчастих 
епітеліоцитів та келихоподібних клітин до 2–1:1. 
Більшість клітин війчастого епітелію мали ознаки 
дегенеративних змін, що сприяє погіршенню муко-
циліарного кліренсу та подальшому прогресуванню 
запального процесу.  

У 6 пацієнтів на момент початку дослідження 
виявлено бактеріальні плівки (екзополісахаридні 
матриці, які є своєрідними оболонками, що гаранту-

ють патогенам більшу стійкість до лікарських засо-
бів), які містили бактерії (5 риноцитограм) та/або 
спори грибів (табл. 6, рис. 6, рис. 7).

Після лікування відбувалось певне зміщення 
риноцитологічної картини у бік її нормальних 
характеристик, які властиві для нормального стану 
слизової оболонки порожнини носа. Зокрема, 
нами виявлено збільшення кількості війчастих епі-
теліоцитів та, відповідно, зменшення кількості 
келихоподібних клітин (табл. 6), Таким чином, 
співвідношення війчастих та келихоподібних клі-
тин зміщалось до 2–3:1 (в нормі — 4–5:1) при 
вихідному співвідношенні 2–1:1 і, навіть, 1:2. Такі 
зміни корелювали із клінічними даними, а саме зі 
зменшенням кількості ексудату в порожнині носа 
та, відповідно, ринореї і постназального затікан-
ня. На рис. 8 на прикладі риноцитограми пацієнта 
С. після лікування продемонстровано цитологіч-
ну картину більш характерну для слизової оболон-
ки носа у стані відновлення та наближення до 
нормального.

На риноцитограмах хворих на ХРС перед почат-
ком лікування спостерігалось суттєве підвищення 
відсоткового вмісту нейтрофілів, що, зокрема, харак-
терно для бактеріального запалення. 

Таблиця 6. Напівкількісна характеристика результатів риноцитологічного дослідження у хворих на 
ХРС в динаміці спостереження

Тип клітин/клас Кількість пацієнтів 
(1-й день)

Кількість пацієнтів
(10-й день)

Нейтрофіли*
0 (немає) 0 0
+1/2 (поодинокі клітини) 0 0
+ 1 кілька розкиданих клітин або невеликих скупчень) 0 1 (3,3 %)
+2 помірна кількість клітин і більші скупчення 6 (20 %) 12 (40 %)
+3 Більші скупчення клітин, які, однак, не покривають всього поля зору 15 (50 %) 12 (40 %)
+4 Великі скупчення клітин, які, покривають все поле зору 9 (30 %) 5 (16,7 %)

Келихоподібні клітини**
0-24% (немає, іноді до кількох клітин) 1 (3,33 %) 6 (20 %)
25-49% (помірна кількість) 14 (46,7 %) 16 (53,3 %)
50-74%  (багато, легко помітні) 10 (33,3 %) 7 (23,3 %)
75-100% (велика кількість, можуть покривати все поле зору) 5 (16,7 %) 1 (3,33 %)

Cпори бактерій і грибів
0 (не видно) 0 0
1+ клас (окремі групи) 6 (20 %) 7 (23,3 %)
2 + (середня кількість) 11 (36,7 %) 13 (43,3 %)
3 + (добре видно) 9 (30 %) 8 (26,7 %)
4 + (багато,  покривають усе поле зору) 4 (13,3%) 2 (6,67 %)
Бактеріальні плівки
+ присутні
– відсутні

6 (20 %)
24 (80 %)

4 (13,3%)
26 (86,7 %)

Пр и м іт к а: * — середнє значення клітин на 10 великих полів зору (HPF -high-power field, × 1000); ** — співвідношення 
келихоподібних клітин до епітеліальних клітин, виражене у відсотках.

Та бл и ц я 5. Динаміка оцінки якості життя, 
пов’язаної з ХРС в динаміці спостереження 

(в балах ВАШ)

День дослідження Середнє значення
День 1-й 6,1 ± 1,094*
День 5-й 5,633 ± 1,189
День 10-й 5,4 ± 1,102*

Пр и м іт к а: * р<0,05 (0.016) при порівнянні даних «День 1» 
та «День 10». 
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Рис. 3. 1 — залишки зруйнованих клітин, 2 — сегмен-
тоядерні лейкоцити (+3), 3 — кокова мікрофлора (+3).

Та бл и ц я 7. Відсотковий вміст нейтрофілів в 
риноцитограмі хворих на ХРС в динаміці 

спостереження

Дні спостереження Нейтрофільні гранулоцити 
(%) M ± m

До лікування (День 1-й) 68,333 ± 10,739* (55 – 94)
Після лікування (День 10-й) 65,567 ± 9,758*(52 – 86)

Примітка: * – достовірність відмінностей для залежних вибо-
рок (до та після лікування) – p<0,001.

На момент візиту «День 10» виявлено статис-
тично достовірне зниження відсотку нейтрофільних 
гранулоцитів у мазках-відбитках, що відповідає зни-
женню інтенсивності бактеріального запалення у 
порівнянні з результатами вихідних риноцитограм 
(табл. 6, 7).

Рис. 4. a: 1 — клітина плоского епітелію, 2 — келихоподібні клітини, 3 — колонія кокової мікрофлори. b: 1— кели-
хоподібні клітини на різних стадіях дозрівання, 2 — клітини циліндричного епітелію в стадії в стадії цитолізу.  

Рис. 5. a: 1 — молода келихоподібна клітина, 2 — келихоподібна клітина, з якої вийшов муцин, 3 — 
келихоподібні клітини, 4 – окремі клітини зрілого циліндричного епітелію. b: колонія кокової мікро-
флори.

a

a

b

b
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Рис. 6. a та b: 1 — спори дріжджеподібного гриба, 2 — клітини плоского епітелію з реактивними 
змінами, 3 — клітини циліндричного епітелію з реактивними змінами, 4 — біоплівка з коковою 
мікрофлорою. 

Рис. 7. a та b: 1 — біоплівка з коковою мікрофлорою, 2 — велика кількість слизу з залишками зруйно-
ваних клітин епітелію, 3 — лейкоцити в значній кількості.

Рис. 8. a: 1 — шар нормального циліндричного епітелію, 2 — поодинока келихоподібна клітина. 
b: клітини війчастого епітелію.
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a
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b

b

b
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Покращення риноцитологічної картини на 10-й 
день спостереження пацієнтів у дослідженні також 
відображалось у зменшенні кількості патологічної 
мікрофлори (бактерій, грибкових спорів та гіфів), що 
відповідали класу 1+ (23,3 %) та 2+ (43,3 %) (Табл. 6).

За даними Gelardi M. et al. (2011), бактеріальні 
плівки, або так звані «інфекційні плями», при 
риноцитологічному дослідженні були знайдені у 
7,6 % хворих на інфекційний риніт [40]. В нашому 
дослідженні перед початком застосування назаль-
ного спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино» бактеріальні плів-
ки було виявлено у 6 пацієнтів з ХРС (20 %) (рис. 
6, 7; табл. 6). В риноцитограмах на 10-й день спо-
стереження бактеріальні плівки були відсутні у 
двох з 6 пацієнтів, у яких вони були виявлені до 
лікування. Не було зареєстровано появи бактері-
альних плівок в риноцитограмах пацієнтів, у яких 
вони були відсутні на початку спостереження. В 
опублікованих матеріалах експериментальних 
досліджень підтверджено, що АЦ ефективно впли-
ває на біоплівки, до складу яких входять різні мікро-
організми, а також здатний перешкоджати утво-
ренню біоплівки та сприяти її відшаровуванню та 
руйнуванню [24– 29]. Однак, вплив застосування 
назального спрею з вмістом АЦ на бактеріальні 
плівки потребує подальшого вивчення на більшому 
клінічному матеріалі.

Оцінка безпеки  застосування назального с
прею «ФЛУ-АЦИЛ рино» та його 
переносимості пацієнтами 
Серед 30 хворих на ХРС, які були залучені до 

КД, зареєстровано 4 випадки, які розцінені як ПЯ. 
Четверо хворих повідомляли про дискомфорт у 
вигляді відчуття печіння у порожнині носа одразу 
після застосування назального спрею «ФЛУ-АЦИЛ 
рино». Відчуття печіння проходило самостійно 
протягом 2–7 хвилин і не потребувало додаткового 

лікування. Така побічна дія спрею «ФЛУ-АЦИЛ 
рино» є відомою та передбачуваною і обумовлю-
ється дією гіпертонічного розчину натрію хлориду 
на слизову оболонку порожнини носа. Всі чотири 
описані вище випадки побічної дії були розцінені 
пацієнтами як легкого ступеня важкості та не спо-
нукали хворих до відмови від подальшого застосу-
вання назального спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино» до 
кінця курсу лікування. При риноскопії не було 
виявлено об’єктивних ознак, які могли би бути 
розцінені як випадок побічної дії у жодного пацієн-
та в дослідження. 

На візиті «День 10» пацієнти оцінили перено-
симість лікування за критеріями описаними вище 
(рис. 9).

Таким чином, 83,3 % пацієнтів з ХРС при застосу-
ванні назального спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино» протягом 
10 днів оцінили його переносимість як «дуже хоро-
шу». Як задовільну оцінив переносимість спрею один 
пацієнт, у якого спостерігалась передбачувана побічна 
дія у вигляді печіння у порожнині носа легкого ступеню 
вираженості. Троє інших пацієнтів, яких також турбу-
вало печіння у порожнині носа після застосування 
спрею, оцінили переносимість як «хорошу». Отже, 
зареєстровані в КД очікувані випадки побічної дії та 
позитивна характеристика пацієнтами переносимості 
досліджуваного засобу свідчить на користь підтвер-
дження сприятливого профілю безпеки назального 
спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино».

Висновки
Застосування назального спрею «ФЛУ-АЦИЛ 

рино» сприяє зменшенню вираженості суб’єктив-
них та об’єктивних ознак ХРС, при чому зниження 
вираженості ринореї та постназального затікання 
на 5-й та 10-й дні застосування спрею було статис-
тично достовірним у порівнянні оцінкою до почат-
ку дослідження, а закладеність носа зменшувалась 
достовірно на 10-й день лікування. Кількість ексу-
дату в порожнині носа зменшувалась достовірно 
наприкінці 10-денного курсу назального спрею 
«ФЛУ-АЦИЛ рино». Також підтверджено покра-
щення якості життя пацієнтів з ХРС, яке було ста-
тистично достовірним у порівнянні стану хворих 
до та після лікування за шкалою ВАШ.

За результатами риноцитологічного досліджен-
ня виявлено зменшення ознак запалення слизової 
оболонки носа хворих на ХРС, що підтверджено 
даними аналізу напівкількісної характеристики отри-
маних до та після лікування даних назальних цито-
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Хороша

Задовільна
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Дуже погана

Кіькість пацієнтів

Рис. 9. Оцінка переносимості лікування в групах 
дослідження. 
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грам. Так, спостерігалось зміщенням співвідношен-
ня війчастих епітеліоцитів та келихоподібних клітин 
у бік нормальних показників, зменшення присутно-
сті мікрофлори та бактеріальних плівок. Після 
10-денного застосування назального спрею «ФЛУ-
АЦИЛ рино» виявлено статистично достовірне 
зниження відсотку нейтрофільних гранулоцитів у 
назоцитограмах, що відповідає зниженню інтенсив-
ності бактеріального запалення у порівнянні з вихід-
ними даними назальної цитології. 

Таким чином, завдяки кільком фізіологічним 
ефектам назального спрею, який містить гіперто-
нічний розчин натрію хлориду та N-ацетілцистеїн, 
а саме сприяння механічному видаленню патоло-
гічного ексудату та мікрофлори, протинабрякової 
осмотичної дії та покращенню мукоциліарного 
кліренсу, створюються умови для відновлення 
функцій слизової оболонки носа. Отже, ефектив-
ність та доцільність застосування назального 
спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино», в комплексному ліку-
ванні хворих на ХРС підтверджується за результа-

тами позитивної динаміки суб’єктивних та об’єк-
тивних симптомів захворювання та риноцитоло-
гічного дослідження. 

Переносимість застосування назального 
спрею «ФЛУ-АЦИЛ рино», яку 83,3 % пацієнтів 
з ХРС характеризували як «дуже хорошу», низь-
ка частота та легкий ступінь вираженості випадків 
побічної дії медичного виробу дозволяють харак-
теризувати назальний спрей «ФЛУ-АЦИЛ рино» 
як засіб із сприятливим профілем безпеки.

Отже, застосування назального спрею «ФЛУ-
АЦИЛ рино» в комплексній терапії хворих на 
ХРС може бути раціональним вибором, який 
сприяє зменшенню вираженості симптомів захво-
рювання та покращенню якості життя хворих. 
Отримані обнадійливі клінічні та риноцитологічні 
результати застосування назального спрею з вміс-
том ацетілцистеїну, особливо стосовно впливу на 
бактеріальні біоплівки, мають бути вивчені у 
подальших дослідженнях на більшому клінічному 
матеріалі.

EFFICACY AND SAFETY ASSESSMENT OF NASAL SPRAY CONTAINING NACETYLCYSTEINE 
AND HYPERTONIC SODIUM CHLORIDE SOLUTION IN CHRONIC RHINOSINUSITIS

I. V. Gogunska, D. D. Zabolotna, T. V. Smagina, V. I. Nesterchuk, N. V. Terekhova

State Institution «O. S. Kolomiychenko Institute of Otolaryngology of National Academy of Medical Sciences of Ukraine”, Kyiv, Ukraine

Abstract. The aim: to assess the efficacy and safety of nasal hypertonic saline solution with N-acetylcysteine in the treatment of 
patients with chronic rhinosinusitis (CRS).
Methods. The study was conducted in accordance with the principles of the 1975 Declaration of Helsinki and its revision in 2000. 
The study protocol was approved by the local Committee on Bioethics and Deontology. The authors declare that there is no 
conflict of interest. T he study involved 30 patients with partially controlled or uncontrolled CRS without the presence of nasal 
polyps. Patients were prescribed the nasal spray “FLU-ACYL Rino” three sprays in each nostril three times a day as monotherapy. 
The efficacy of treatment was assessed based on the analysis of subjective and objective signs of CRS, impact of CRS on the quality 
of patients` life using the VAS scale and nasal cytology results before and after treatment.
Results. The study demonstrated regression of objective and subjective clinical signs of CRS. The dynamics of the reducing in the 
feeling of nasal congestion and the objective sign of “swelling of the nasal mucosa” correlated during the study. The score of the 
symptom “rhinorrhea/postnasal drip” was significantly lower on the 5th day, which was confirmed on the 10th day of treatment. 
This effect of treatment can be explained by the mucolytic properties of acetylcysteine, the content of which in the studied spray is 
6 %. The average VAS quality of life score on the 10th day was significant higher compared to baseline.
After treatment, there was a certain changes in the rhinocytological picture, in particular, the ratio of ciliated and goblet cells, 
towards the characteristics inherent in the normal nasal mucosa. At the end of treatment microflora (bacteria, fungal spores and 
hyphae) had a lower abundance then baseline. Bacterial biofilms were not revealed on 10th day in two of the 6 patients in whom it 
was detected before treatment.
Conclusions. The nasal spray “FLU-ACYL rhino” use contributes to the decreasing of subjective and objective CRS signs score and 
improving the quality of patients` life. The reduction in nasal mucosal inflammation was confirmed by semi-quantitative 
characteristics of nasal cytograms obtained before and after treatment. The tolerability of the nasal spray “FLU-ACYL rhino” in 
patients with CRS corresponds to a favorable safety profile. Therefore, “FLU-ACYL rhino” can be considered a rational choice for 
the treatment of patients with CRS. The encouraging clinical and rhinocytological results obtained with the nasal sprey containing 
acetylcysteine should be confirmed in further studies. 

Key words: chronic rhinosinusitis, N-acetylcysteine, hypertonic sodium chloride solution, nasal cytology.
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