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Введение

Острые заболевания верхних отделов респиратор�
ного тракта (риниты, синуситы, евстахииты,

отиты) инфекционного или аллергического генеза
являются наиболее частыми проявлениями развития
воспалительного процесса в органах дыхания у детей.
Особенностью реакции детского организма на ксеноген�
ные раздражители и воспаление является склонность к
отечности слизистых оболочек вследствие повышенной
гидрофильности тканей. В такой клинической ситуации
всегда возникает опасность развития осложнений, связан�
ных с нарушением дренирования придаточных пазух носа
и полости среднего уха, что нередко приводит к формиро�
ванию тяжелого рекуррентного или хронического тече�
ния синуситов и отитов.

В таких случаях ранней мерой по устранению отечно�
сти слизистых является использование сосудосуживаю�
щих препаратов (α�адреномиметиков, деконгестантов).
Они влияют на регуляцию тонуса кровеносных сосудов,
активируя адренергические рецепторы и вызывая вазо�
констрикцию. Сосудосуживающие препараты, доступные
для клинического применения, включают α1�адреноми�
метики (фенилэфрин), α2�адреномиметики (оксиметазо�
лин, ксилометазолин, нафазолин), вещества, способ�
ствующие выделению норадреналина (эфедрин, псевдо�
эфедрин, фенилпропаноламин, амфетамин), и препараты,
предотвращающие утилизацию норадреналина (кокаин,
трициклические антидепрессанты, фенилпропаноламин).

Терапевтический эффект топических деконгестантов
обусловлен активацией α�адренорецепторов сосудов слизи�
стой носа, что приводит к сосудосуживающему эффекту. 
В результате этого купируются гиперемия и отек слизистой,
а также нормализуются процессы назальной секреции,
улучшается дренаж параназальных синусов и аэрация сред�
него уха [1]. Топические деконгестанты способны достаточ�
но эффективно восстанавливать носовое дыхание и незна�
чительно стимулировать мукоцилиарный транспорт [2]. 

Однако необходимо учитывать, что при введении в
организм ребенка препаратов α�адреномиметического

действия возможно повышение артериального давления,
что может сопровождаться развитием головной боли,
тахикардии, тахипноэ. Повышенная проницаемость сли�
зистых оболочек у детей и склонность к развитию генера�
лизованных реакций при использовании местных вазоак�
тивных средств делает использование сосудосуживающих
средств в педиатрической практике небезопасным в связи
с угрозой развития побочных реакций или передозировки
препарата [3], развития медикаментозного ринита. 

Опасность данного сценария усиливается, если учиты�
вать популярность использования сосудосуживающих пре�
паратов у детей. Так, по данным Vernacchio et al. (2008), в
США в каждый взятый отрезок времени деконгестанты
получают около 9,4% детей [4], что статистически увеличи�
вает вероятность возникновения негативных эффектов.

Для решения данной проблемы необходимо: исполь�
зовать препараты данной группы строго по показаниям;
выбирать те адреномиметические средства, которые
можно нечасто применять в течение суток при сохране�
нии достаточного противоотечного эффекта. Реализация
данной стратегии представлена в приказе МЗ Украины от
09.07.2004 №354 «Про затвердження Протоколів діагности�
ки та лікування інфекційних хвороб у дітей» [5], в кото�
ром указано, что при заложенности носа у детей в воз�
расте до 6 месяцев увлажняют слизистую оболочку носа
физиологическим раствором натрия хлорида. При этом
сосудосуживающие детские капли для носа или перораль�
ные формы сосудосуживающих препаратов можно назна�
чать детям старше 6 месяцев, но применять данные меди�
каменты не дольше 3 дней.

Комбинация вышеуказанных подходов представлена в
новом поколении деконгестантов, объединяющих сосу�
досуживающие эффекты α�адреномиметиков и комплекс�
ное санирующее действие 0,9% раствора натрия хлорида
[6]. В Украине таким препаратом является «Мералис»
производства «Jadran».

Активным веществом в составе «Мералиса» является
ксилометазолин — симпатомиметический агент, дей�
ствующий на α�адренергические рецепторы, в комбина�
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ции со стерильной водой Адриатического моря. Ксиломе�
тазолин 0,05% разрешен к использованию у детей, начи�
ная с двухлетнего возраста [7]. 

Принципиально важно при применении «Мералиса» у
детей то, что данный препарат не содержит в своем
составе консервант — бензалкония хлорид, использование
которого значительно нарушает функцию ресничек цили�
арного эпителия и у детей строго не рекомендуется для
применения [8]. Поэтому использование «Мералиса»
существенно снижает токсическое воздействие на орга�
низм ребенка. При нанесении на слизистые оболочки пре�
парат оказывает быстрое, выраженное и продолжительное
сосудосуживающее действие, которое начинается через
несколько минут и длится до 12 часов. 

Ксилометазолин имеет доказанную высокую эффек�
тивность при применении у детей с обструкцией верхних
дыхательных путей [9], при острых респираторных забо�
леваниях [10]. 

Однако для определения и подтверждения эффектив�
ности и безопасности важно дополнительное сравнитель�
ное исследование ксилометазолина у детей с острыми
риносинуситами на фоне ОРВИ в зависимости от нали�
чия в составе препарата изотонического раствора морской
воды и консерванта бензалкония хлорида. 

Цель работы: оптимизация программы терапии и про�
филактики острых риносинуситов у детей.

Материал и методы исследования

Название исследования: «Сравнительное, проводимое в
параллельных группах исследование эффективности и безо�
пасности препарата «Мералис» и ксилометазолина 0,05%,
которые используются в течение 5�дневного периода тера�
пии инфекционных риносинуситов при ОРВИ у детей».

Под наблюдением находилось 50 поддающихся оценке
пациентов в возрасте от 2 до 6 лет, случайно распределен�
ных в 2 группы по 25 детей в каждой:

Группа 1 — дети с острыми инфекционными риноси�
нуситами на фоне ОРВИ, получающие «Мералис».

Группа 2 — дети с острыми инфекционными риноси�
нуситами на фоне ОРВИ, получающие 0,05% раствор кси�
лометазолина.

Первичные задачи исследования: установить и срав�
нить эффективность препарата «Мералис» и 0,05%
раствора ксилометазолина при терапии симптомов на�
рушения носовой проходимости у детей с острыми
инфекционными риносинуситами и для профилактики
осложнений, связанных с отеком слизистых оболочек
носоглотки (синусит, евстахиит, отит).

Вторичные задачи исследования: установить влияние
препарата «Мералис» и 0,05% раствора ксилометазолина
при терапии симптомов нарушения носовой проходимо�
сти у детей с острыми инфекционными риносинуситами
на назальную цитоархитектонику, состав микрофлоры,
гуморальные компоненты мукозального иммунитета
(секреторный IgA).

Первичная переменная эффективности: процентное
соотношение изменения исходных (начало исследова�
ния), промежуточных (день 3) и конечных (день 5) сим�
птомов назальной обструкции, общих симптомов основ�
ного заболевания, эпизодов развившихся осложнений.

Вторичная переменная эффективности: динамика
показателей исследования назальной микрофлоры —
исходных (начало исследования) и конечных (день 5),
динамика показателей цитограммы слизистой носа —
исходных (начало исследования) и конечных (день 5),
данных исследования концентрации секреторного IgA в
смыве с носоглотки — исходных (начало исследования) и
конечных (день 5).

Переменная безопасности: нежелательные явления и
побочные реакции на препарат.

Препарат «Мералис» использовался в форме назаль�
ного спрея на основе воды Адриатического моря с содер�
жанием 0,05% раствора ксилометазолина, во флаконах по
10 мл. Режим применения: по 1 впрыскиванию в каждый
носовой ход по требованию, но не более 2�х раз в сутки. 

Клинический метод исследования состоял из оценки
данных анамнеза (социального, биологического, генеалоги�
ческого), клинической картины заболевания, общеклини�
ческих методов исследования (общий анализ крови, общий
анализ мочи). Микробиологическое исследование прово�
дилось утром до приема пищи путем взятия стерильным
ватным тампоном материала с поверхности слизистой носа
и небных миндалин, его посевом на кровяной агар с после�
дующей оценкой полученных изолированных колоний.

Забор материала для цитоморфологического анализа
небных миндалин и слизистой оболочки носа произ�
водился утром до приема пищи путем взятия мазков ват�
ным тампоном по модифицированной методике П. Ошват
(1983). Окрашивание препаратов осуществлялось разве�
денным раствором Гимзы (2 капли на 1 мл воды) в тече�
ние 5 минут, с последующей микроскопией в световом
микроскопе «Биолам» (производство ЛОМО, Санкт�Пе�
тербург, Россия) с увеличением в 630 раз (7х90).

Количественное определение секреторного sIgA в
слюне проводилось методом иммуноферментного анали�
за на фотометре�анализаторе Sunrise (TECAN, Австрия) с
использованием ИФА тест�систем «Секреторный sIgA�
ИФА» (ЗАО «Вектор�Бест», Россия).

Полученные результаты обрабатывались посредством
критерия U Манна�Уитни и углового критерия Фишера
ϕ. Исследование было проведено в соответствии с этиче�
скими принципами Медицинского исследования, про�
водимого на людях, которые были приняты Хельсинской
декларацией (2008), и Качественной Клинической Прак�
тикой (GCP).

Результаты исследования и их обсуждение

Первый этап выполнения постмаркетингового иссле�
дования заключался в оценке динамики клинических
проявлений острых риносинуситов у детей.

Таблица 1
Динамика состояния носового дыхания детей групп наблюдения
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Для объективизации оценки состояния носового
дыхания была введена 3�балльная система, согласно кото�
рой: 0 баллов — свободное носовое дыхание, 1 балл —
затруднение носового дыхания, 2 — отсутствие носового
дыхания.

Параллельно с этим субъективные жалобы на затруд�
нение носового дыхания, выделения из носа, кашель, храп
и сопение во время сна оценивались родителями ежеднев�
но в процессе терапии по 5�балльной шкале, где значение
«0» означало отсутствие, а значение «5» — наиболее вы�
раженную симптоматику. Результаты заносились в спе�
циальную анкету.

Данные о динамике клинического состояния детей
групп наблюдения приведены в таблицах 1, 2 и рисунке.

Как видно из данных таблицы 1 и рисунка, использо�
вание «Мералиса» у детей 1�й группы продемонстрирова�
ло статистически значимое (по сравнению с детьми 2�й
группы) улучшение показателей носового дыхания в виде
большего количества детей со свободным носовым дыха�
нием. И, несмотря на то, что на 5 сутки терапии статисти�
чески достоверных различий между группами не было,
более позитивные тенденции отмечались у детей, полу�
чавших «Мералис». 

Данный эффект может быть связан с наличием в
составе «Мералиса» солевого раствора морской воды,
очищающего слизистые оболочки полости носа и, таким
образом, улучшающего взаимодействие рецепторного

аппарата с активным веществом препарата — ксиломета�
золином. У детей 2�й группы, получавших ксилометазо�
лин без комбинации с солевым раствором морской воды,
клинический эффект был менее выражен.

Улучшение показателей носового дыхания на 3�и
сутки применения «Мералиса» является важным клини�
ческим показателем, определяющим преимущественный
выбор данного препарата у детей. Это связано с уменьше�
нием необходимости длительного использования данного
деконгестанта, что снижает опасность негативного медика�
ментозного воздействия на организм больного ребенка и
соответствует требованиям Национального протокола по
лечению острых респираторных инфекций в отношении
сосудосуживающих средств не дольше 3�х дней с приори�
тетом использования назальных солевых растворов [11].

Невзирая на субъективизм оценок эффективности и
безопасности применения препарата по оценкам родите�
лей, приведенные в таблице 2 данные показывают, что
«Мералис» был более клинически эффективен, чем обыч�
ный ксилометазолин. Это касалось всех оцениваемых
критериев, но особенно затруднения носового дыхания, а
также храпа и сопения во время сна. Такая клиническая
эффективность «Мералиса», в отличие от обычного кси�
лометазолина, была связана не только с его более выра�
женным сосудосуживающим действием, но с его большей
продолжительностью по времени. Это давало возмож�
ность при использовании препарата перед сном ребенка

Таблица 3
Данные цитоморфологического исследования слизистой носа 

(количество детей с диагностическими показателями)

Таблица 2
Динамика клинических симптомов детей групп наблюдения по оценке родителей (в баллах)
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восстанавливать проходимость носовых путей и дости�
гать существенного снижения храпа и сопения во время
сна, а также уменьшения частоты ночного и утреннего
кашля. Ксилометазолин, применяемый у детей 2�й груп�
пы, имел менее длительный эффект, что приводило к
возобновлению назальной обструкции уже во второй
половине ночи, нарушало сон ребенка и общее самочув�
ствие при пробуждении.

На втором этапе исследования в динамике были оце�
нены параклинические показатели. Данные цитоморфо�
логического исследования слизистой носа у детей групп
наблюдения представлены в таблице 3. Как видно на
таблице, применение «Мералиса», который имеет в своем
составе солевой раствор морской воды, оказывало стати�
стически значимое регенерирующее и санирующее дей�
ствие на слизистую оболочку носа по всем исследован�
ным параметрам, в отличие от обычного ксилометазоли�
на. Такой эффект способствовал не только более быстро�
му купированию клинической симптоматики, но и под�
держивал функциональную активность назального эпите�
лия, что увеличивало продолжительность сосудосужи�
вающего эффекта «Мералиса», о чем отмечалось выше.
Препарат не только не вызывал атрофических или
дистрофических изменений слизистой, что вызывает опа�
сения при применении деконгестантов, а наоборот — спо�
собствовал ее регенерации.

Данные микробиологического обследования пациен�
тов в динамике наблюдения представлены в таблице 4.
Как видно из данных таблицы, статистически значи�
мых изменений показателей микрофлоры не зареги�
стрировано, что, возможно, было связано с коротким
периодом наблюдения (5 суток). Однако на фоне при�
менения «Мералиса» наблюдалась тенденция к более
выраженному снижению количества КОЕ на 5�е сутки
терапии. Этот факт при сопоставлении его с данными
цитоморфологического исследования демонстрирует,
что наличие в составе «Мералиса» солевого раствора
морской воды способствует деконтаминации назаль�
ных мукозальных поверхностей от патогенной и услов�
но�патогенной микрофлоры, что является одним из

компонентов профилактики бактериальных осложне�
ний ОРВИ.

Другим немаловажным компонентом такого эффекта
«Мералиса» является его влияние на поддержание уровня
секреторного sIgA в слюне детей групп наблюдения (табл. 5).

Как видно из данных таблицы 5, использование
«Мералиса», в отличие от применения обычного ксиломе�
тазолина, не сопровождается снижением уровня секретор�
ного sIgA в слюне на 5 сутки терапии, а наоборот, приводит
к его некоторому повышению, хотя и недостоверному, но
статистически значимо отличающемуся от показателей 
2�й группы. Данный эффект объясняется косвенным реге�
нераторным действием компонентов «Мералиса» на сли�
зистую оболочку носа, что было установлено цитоморфо�
логическим исследованием, и является важным преиму�
ществом применения «Мералиса» у детей, особенно часто
болеющих острыми респираторными заболеваниями.

Терапия препаратом «Мералис» детьми переносилась
хорошо. Аллергических реакций, случаев нежелательных
явлений и проявлений побочных действий препарата не
отмечалось. Среди пациентов 2�й группы 3 (12%) детей
жаловались на жжение в носу при применении обычного
ксилометазолина, а у 2 детей (8%) отмечались кратковре�
менные эпизоды носовых кровотечений во время высмар�
кивания на 3 и 4 сутки терапии.

Выводы

Таким образом, использование препарата «Мералис»
в программе терапии острых риносинуситов при ОРВИ у
детей в возрасте 2–6 лет имеет существенные преимуще�
ства перед применением обычного ксилометазолина:

• более быстрое улучшение клинической симптома�
тики основного заболевания по данным врачей и
родителей пациентов;

• восстановление цитоархитектоники слизистой обо�
лочки носа с усилением ее функционирования и
защитных барьерных характеристик (увеличение
концентрации секреторного sIgA);

• хорошая переносимость и безопасность при 5�днев�
ном использовании.

Таблица 4
Данные микробиологического обследования пациентов в динамике наблюдения

Таблица 5
Данные исследования секреторного sIgA в слюне в динамике наблюдения
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НОВИЙ СПОСІБ ЕФЕКТИВНОЇ ТЕРАПІЇ ПОРУШЕНОГО 
НОСОВОГО ДИХАННЯ ПРИ ГОСТРИХ РИНОСИНУСИТАХ У ДІТЕЙ
Л.С. Овчаренко, В.Ю. Ткаченко, А.О. Вертегел, Т.Г. Андрієнко, Н.В. Жихарева, І.В. Самохін
ДУ «Запорізька медична академія післядипломної освіти МОЗ України», Україна
Мета работи: оптимізація програми терапії і профілактики гострих риносинуситів у дітей.
Пацієти і методи. Під спостереженням знаходились 50 дітей з гострими інфекційними риносинуситами на тлі ГРВІ віком від 2 до 6 років, випадково
розподілені на 2 групи по 25 дітей у кожній. Діти першої групи отримували «Мераліс». Діти другої групи отримували 0,05% розчин ксилометазоліну.
Препарат «Мераліс» використовувався у формі назального спрею на основі води Адріатичного моря з вмістом 0,05% розчину ксилометазоліну, у
флаконах по 10 мл. Режим застосування: по 1 впорскуванню у кожний носовой хід на вимогу, але не більше 2*х разів на добу. 
Результати. На тлі застосування «Мералісу» відзначалося швидше поліпшення клінічної симптоматики основного захворювання. При використанні
«Мералісу» реєструвалося відновлення цитоархітектоніки слизової оболонки носа з посиленням її функціонування і захисних бар'єрних
характеристик (збільшення концентрації секреторного sIgA). Препарат «Мераліс» при 5*денному застосуванні у дітей продемонстрував хорошу
переносимість і безпеку.
Висновки. Застосування препарату «Мераліс» у програмі терапії гострих риносинуситов при ГРВІ у дітей віком 2–6 років має істотні переваги перед
застосуванням звичайного ксилометазоліну. 
Ключові слова: діти, риносинусит, деконгестантів, ксилометазолін, морська вода.

A NEW METHOD OF EFFECTIVE THERAPY OF IMPAIRED NASAL BREATHING IN ACUTE RHINOSINUSITIS IN CHILDREN 
L.S. Ovcharenko, V.Yu. Tkachenko, A.A. Vertegel, T.G. Andrienko, N.V. Zhikhareva, I.V. Samokhin
SU «Zaporizhya Medical Academy of Postgraduate Education, Ministry of Health of Ukraine», Ukraine
Objective: To optimize treatment and prevention programs of acute rhinosinusitis in children.
Patients and methods. A total of 50 children with acute infectious rhinosinusitis in the setting of ARVI in the age from 2 to 6 years, randomly distributed into
two groups of 25 children in each one were under observation. The children of the first group received «Meralis.» Children of the second group received a
0.05% solution of xylometazoline. The «Meralis» preparation was used in the form of a nasal spray based on the water of the Adriatic Sea with the content
of 0.05% solution of xylometazoline, in bottles of 10 ml. Mode of use: for one injection in every bow at the request, but not more than 2 times a day.
Results. In the setting of the application of «Meralis» was marked more rapid improvement of the clinical symptoms of the underlying disease. It is registered
cytoarchitectonic restoration of the nasal mucosa with the strengthening of its functioning and protective barrier characteristics (increased concentration of
secretory sIgA) during the use of «Meralis». During the 5*day application in children «Meralis» preparation had shown good tolerability and safety.
Conclusions. The use of «Meralis» preparation in the program of therapy for acute rhinosinusitis with ARVI in children aged 2–6 years has significant advan*
tages over application of conventional xylometazoline.
Key words: children, rinosinusitis, decongestants, xylometazoline, sea water.


