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Резюме
Введение. Острые риносинуситы являются одними из  самых распространенных инфекционных заболеваний в  мире. 
Но несмотря на преимущественно вирусную природу заболевания, происходящая при риносинусите активизация собствен-
ной и  присоединение патогенной микрофлоры и  связанные с  этим риски риногенных осложнений приводят к  широкому 
применению антибактериальной терапии этой патологии. В многокомпонентной структуре терапии риносинуситов важную 
роль играют местные антисептики, такие как фрамицетина сульфат в виде назального спрея. 
Цель. Оценить влияние аэрозольного препарата фрамицетина сульфата отечественного и  импортного производства 
на  активность мерцательного эпителия полости носа в  качестве топической антибактериальной терапии при остром 
риносинусите.
Материалы и методы. В исследование было включено 30 взрослых пациентов с диагнозом «острый риносинусит», которые 
были рандомизированы на две равные группы и получали стандартную при этом заболевании терапию согласно клиническим 
рекомендациям. Различия в  группах касались только топической антибактериальной терапии: в  первой, опытной, группе 
использовали препарат отечественного производства, во второй, контрольной, применяли спрей фрамицетина импортного 
производства. 
Результаты. Получены не только сравнительные данные клинической картины в зависимости от лечения, но и сведения о вли-
янии препарата на активность мерцательного эпителия полости носа, распределении вещества в носовой полости, рассмотре-
ны конструкционные различия флаконов, оказывающие влияние на распределение препарата во время впрыскивания. 
Заключение. Топическая антибактериальная терапия препаратом фрамицетина сульфата  – эффективный метод в  составе 
комплексного лечения острого риносинусита. Инновационные технологии создания аэрозоля раствора фрамицетина позво-
ляют добиться стабильной дозировки препарата во время использования.

Ключевые слова: риносинусит, острый ринит, антисептики, фрамицетин, мукоцилиарный клиренс, мерцательный эпите-
лий, механизм распыления
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Abstract
Introduction. Acute rhinosinusitis is one of the most common infectious diseases in the world. But despite their predomi-
nantly viral nature, the  activation of  their own microflora  occurring during the  disease, the  addition of  pathogenic and 
the associated risks of rhinogenic complications lead to the widespread use of antibacterial therapy for this pathology. Local 
antiseptics, such as framycetin sulfate in the form of nasal spray, play an important role in the multicomponent structure 
of rhinosinusitis therapy.
The aim of the study was to evaluate the effect of an aerosol preparation of framycetin sulfate of domestic and imported produc-
tion on the activity of the atrial fibrillation of the nasal cavity as topical antibacterial therapy in acute rhinosinusitis.
Materials and methods. The study included 30 adult patients diagnosed with acute rhinosinusitis. The patients were randomized 
into 2  equal groups and received standard therapy for  this disease, according to clinical recommendations. The  differences 
in  the  groups concerned only topical antibacterial therapy. The  1st experimental group used a  drug of  domestic production, 
the 2nd group - a control group, used an imported framycetin spray.
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ВВЕДЕНИЕ

Воспалительные заболевания верхних дыхательных 
путей, несмотря на  значительный прогресс медицины 
и фармацевтики, считаются одними из самых распростра-
ненных заболеваний в мире (до 90% всех инфекционных 
заболеваний). Значимая доля этой патологии приходится 
на  заболевания полости носа и  околоносовых пазух. 
Несмотря на четкие анатомические разделения полости 
носа и околоносовых пазух, их обязательные сообщения 
и  невозможность нормального функционирования 
последних без учета состояния полости носа, взаимное 
влияние привели к появлению особого термина для вос-
палительных заболеваний полости носа  – риносинусит. 
Понятное объяснение развития риносинусита физиоло-
гией и  функциональной зависимостью этих структур 
за  счет анатомической близости, обусловливающих 
быстрое включение в  единый воспалительный процесс, 
и  клиническое подтверждение на  практике привели 
к широкому распространению термина на международ-
ном уровне [1–4].

Несмотря на  большую вероятность спонтанного 
выздоровления, одной из важнейших проблем риносину-
сита является быстрое развитие неблагоприятных исхо-
дов лечения как у взрослых, так и у детей, и даже в ряде 
случаев госпитальная летальность. Состояния, угрожаю-
щие жизни пациентов (орбитальные и  внутричерепные 
осложнения, сепсис) хотя и  уменьшаются, но  не  теряют 
своей значимости. Как отечественные, так и зарубежные 
исследования демонстрируют стабильно высокие показа-
тели, с частотой от 8 до 19%, летальности среди пациен-
тов вследствие риногенных осложнений. Основные при-
чины неблагоприятных исходов: вторичный менингит, 
внутричерепные эмпиемы и абсцессы, тромбозы крупных 
венозных коллекторов головного мозга, а  также сеп-
сис  [5, 6]. Таким образом, казалось бы, простой насморк 
остается сложной медицинской и социальной проблемой. 
Вопреки достижениям медицины, рост частоты встречае-
мости риносинусита отмечен повсеместно: и в Российской 
Федерации, и в мире [1, 2, 7].

Среди этиологических факторов острого риносинуси-
та в клинических рекомендациях Министерства здраво-
охранения России, а  также в  рекомендациях EPOS 
(European Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal 

Polyps) (редакции 2012 и 2020 гг.) особое внимание уде-
ляется вирусным инфекциям. Наиболее часто выявляемы-
ми патогенами являются риновирусы и  коронавирусы. 
EPOS представляет частоту встречаемости форм острого 
риносинусита в  популяции следующим образом: вирус-
ный риносинусит и (или) острая респираторная вирусная 
инфекция (ОРВИ) среди взрослой популяции регистриру-
ется от  2  до  5  раз в  год, среди детской популяции  – 
до 7–10 раз. До 18% всех случаев ОРВИ могут составлять 
поствирусные риносинуситы и до 2% – острые бактери-
альные поражения околоносовых пазух [1, 2, 7, 8]. 

По  данным литературы, присоединение бактериаль-
ной флоры в развитии картины риносинусита уже на тре-
тьи сутки позволяет говорить о  проблеме не  только как 
об  изолированной патологии, вызванной вирусами, 
но и не забывать про бактериальный фактор при назначе-
нии лечения. При поствирусном и остром бактериальных 
риносинуситах выявляется в  основном грамположитель-
ная микрофлора. В примерно 50% всех случаев бактерио-
логических исследований выделяют пневмококк 
и  β-гемолитический стрептококк группы А. В  условиях 
снижения иммунологической защиты слизистой оболочки 
патогенные свой ства может приобретать и Staphylococcus 
aureus  – представитель нормальной микрофлоры кожи 
и  слизистых, показывающий значимую резистентность 
к  наиболее распространенным антибиотикам. 
Грамотрицательными патогенами острого риносинусита, 
также составляющими, по различным данным, до полови-
ны всех клинических случаев, являются Haemophilus 
influenzae и Moraxella catarrhalis. Реже встречается атипич-
ная флора в  виде плесневых грибков, факультативно- 
анаэробных микроорганизмов и хламидий [2, 3, 7, 9, 10].

В развитии картины вирусного риносинусита необхо-
димо учитывать активизацию собственной нормальной 
микрофлоры, становящейся патогенной и  перестающей 
создавать дополнительный барьер на  пути инфекции 
в условиях недостаточной вентиляции носа и околоносо-
вых пазух, присоединение патогенной бактериальной 
флоры. Сохраняющаяся вероятность развития описанных 
ранее риногенных осложнений обусловливает желание 
как врача, так и пациента начать прием антибактериаль-
ных препаратов, не дожидаясь спонтанного выздоровле-
ния или ухудшения самочувствия. Препятствующим  же 
фактором к раннему или бесконтрольному приему анти-

Results. Data were obtained not only comparing the clinical picture depending on the treatment, but also information about 
the effect of the drug on the activity of the atrial epithelium of the nasal cavity, the distribution of the substance in the nasal 
cavity, and even considered the structural differences of the vials that affect the distribution of the drug during injection.
Conclusion. Topical antibacterial therapy with framycetin sulphate is an effective method in complex treatment of acute rhi-
nosinusitis. Innovative technologies for  the  creation of  an aerosol of  framicetin  solution allow to achieve stable dosage 
of the drug during use.
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бактериальных препаратов системного действия является 
факт нарастающей антибиотикорезистентности по всему 
миру и  призывы разумно ограничить прием этих 
препаратов [11–17]. 

В  многокомпонентности медикаментозного лечения 
острого риносинусита особую роль в профилактике раз-
вития бактериальной инфекции и  ее элиминации зани-
мает топическая терапия, подобранная с учетом потенци-
альной патогенной микрофлоры. Широкое применение 
в  лечении респираторных заболеваний верхних дыха-
тельных путей, в  т. ч. риносинусита, находят топические 
лекарственные препараты с доказанной антимикробной 
активностью [14, 18–22].

Одним из  представленных препаратов для интрана-
зального применения при острых воспалительных пато-
логиях носа и околоносовых пазух является фрамицетина 
сульфат – антибиотик группы аминогликозидов. Вещество 
обладает бактерицидной активностью, повреждает мем-
браны микробных клеток, активно в отношении широкого 
спектра грамположительных патогенов, в т. ч. устойчивых 
к  пенициллинам, а  также грамотрицательной флоры. 
Фрамицетин имеет высокий уровень безопасности, 
не проникает в системный кровоток. В связи с этим риск 
передозировки минимален. Препарат показан при острых 
бактериальных инфекциях носа и  околоносовых пазух, 
а  также используется для местной антибактериальной 
терапии после ринохирургических вмешательств, 
но  не  используется для внутрипазушного введения. 
Противопоказан фрамицетин при беременности и груд-
ном вскармливании, а  также в  случаях индивидуальной 
непереносимости. Препарат используется интраназально 
в  виде раствора 1,25%. Взрослая доза: по  1  впрыску 
в  каждый носовой ход 4–6  раз в  день, но  не  более 
10 дней. В Российской Федерации фрамицетин доступен 
в виде назального спрея. 

Цель исследования – оценить эффективность топиче-
ской антибактериальной терапии острого риносинусита 
аэрозольными препаратами фрамицетина.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В клиническое исследование было включено 30 взрос-
лых пациентов с  диагнозом «острый риносинусит». 
Пациенты были рандомизированы на две равные группы 
и получали стандартную терапию при этом заболевании 
согласно клиническим рекомендациям  [2]. Различия 
в  группах касались только топической антибактериаль-
ной терапии. Первая, опытная, группа использовала фра-
мицетин российского производства (препарат 1), вторая, 
контрольная, применяла спрей фрамицетина импортного 
производства (препарат 2) [23].

Объективную оценку состояния лор-органов прово-
дил оториноларинголог при трех визитах пациента. Лор-
статус оценивался в баллах от 0 до 3 баллов (для удоб-
ства цифровой обработки результатов) по  клиническим 
симптомам, представленным на  слайде. Кроме этого, 
пациент заполнял анкету, в которой оценивал выражен-
ность своих симптомов, жалоб и  качество жизни 

по  визуально- аналоговой шкале от  0  до  10  в  течение 
10  дней. Полученные цифровые данные подвергались 
статистической оценке с  использованием попарных 
и  межгрупповых сравнений для оценки эффективности 
лечения и  выявления различий между группами. 
Проводилась оценка двигательной активности ресничек 
мерцательного эпителия как до  начала лечения, так 
и  на  фоне топической антибактериальной терапии. 
Соскоб со слизистой нижней носовой раковины изучался 
под специальным микроскопом, компьютерная програм-
ма определяла частоту биения ресничек. 

РЕЗУЛЬТАТЫ

В  результате клинического исследования попарные 
сравнения балльных показателей объективного лор-
статуса показали положительную динамику начиная 
со  второго визита в  группах сравнения. Межгрупповые 
различия были статистически значимы также со второго 
визита к  специалисту. В  группе терапии препара-
том 1 выраженность достигнутого положительного эффек-
та в  объективном статусе была статистически больше 
в сравнении с группой применения препарата 2. 

В картине заболеваний полости носа и околоносовых 
пазух немаловажную роль играет нормальное функцио-
нирование мерцательного эпителия слизистой оболочки 
и формируемый им мукоцилиарный клиренс, нарушения 
которого встречаются при различных патологиях верхних 
дыхательных путей и тесно связаны с процессом выздо-
ровления пациента [24–27]. Очень интересные результа-
ты получены при исследовании функции мукоцилиарного 
транспорта слизистой полости носа. Статистический ана-
лиз частот биения ресничек позволил выделить 5 классов: 
от  низких до  высоких частот биения. Анализ частотных 
характеристик биения ресничек мерцательного эпителия 
слизистой оболочки полости носа при биомикроскопии 
выявил выраженное снижение двигательной активности 
ресничек до лечения у пациентов обеих групп (рис. 1). При 
этом констатировано угнетение двигательной активности 
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 Рисунок 1. Распределение частот биения ресничек мерца-
тельного эпителия по классам у пациентов с острым рино-
синуситом до лечения

 Figure 1. Distribution of ciliary beat frequency by class in 
patients with acute rhinosinusitis before treatment
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в  4  классах из  5. При оценке на  5–7-е сутки от  начала 
местной топической терапии водным раствором фрами-
цетина сульфата 1,25% зарегистрировано характерное 
положительное изменение эпителия слизистой оболочки 
полости носа. В начале исследования до лечения у  всех 
пациентов общая частота биения ресничек определялась 
как минимальная (ниже среднего): от 2,64 ± 1,0 до 11,43 ± 
2,25  Гц. Зарегистрирован рост средней частоты биения 
ресничек до  7,35  ± 0,7  Гц в  группе лечения с  препара-
том  1  и  до  7,21  ± 0,55  Гц в  группе лечения с  препара-
том 2  (рис.  2, 3). Эффекта угнетения двигательной актив-
ности мерцательного эпителия при лечении фрамицети-
ном не выявлено ни в одном случае, что является несо-
мненно важным критерием для эвакуации слизи из поло-
сти носа и околоносовых пазух [25–27].

ОБСУЖДЕНИЕ

Препараты имеют много сходств: одинаковый состав, 
концентрацию активного вещества, режим дозирования. 
Однако несмотря на это, у препаратов имеются и значи-
мые для врача и  пациента отличительные особенности. 
С  медицинской точки зрения наиболее интересным 
и изученным является отличие доставки аэрозоля лекар-
ственного препарата в  полость носа, что, несомненно, 
имеет важнейшее значение в  эффективности терапии 
острого риносинусита.

Для изучения характеристик распыления и распреде-
ления вещества в  полости носа в  экспериментальных 
условиях были исследованы препараты раствора фрами-
цетина 1,25%: препарат 1  отечественного и  препарат 2 
импортного производства.

Изучаемые нами образцы имели различный механизм 
распыления. Препарат 1: при нажатии на  клапанный 
механизм создается фиксированное усилие в 10 ньюто-
нов и происходит выброс строго 50 мкл раствора. Кроме 
этого, инженерные решения конструкции флакона имеют 

несколько инноваций. Распыление происходит в  любом 
положении флакона в  пространстве.  Клапанный меха-
низм имеет пятиступенчатую защиту от  контаминации 
стерильного содержимого флакона при обратном всасы-
вании воздуха, что, в отличие от препарата 2, позволяет 
сохранять раствор в стерильных условиях, созданных при 
производстве, в процессе использования. Механизм рас-
пыления импортного препарата 2, с нашей точки зрения, 
является менее привычным для российского рынка спре-
ев. Выброс частиц раствора происходит по  принципу 
спринцовки при сжатии корпуса флакона. При этом кон-
троль над выбросом препарата осуществляется не специ-
ально разработанным механизмом, а  напрямую зависит 
от нескольких факторов, определяемых самим пациентом: 
физическое усилие при нажатии на флакон и положение 
флакона относительно вектора силы тяжести. При этом 
надежно отрегулировать оба показателя невозможно. 
Флакон препарата 2  распыляет только в  вертикальном 
положении. После распыления во флакон напрямую через 
сопло устремляется воздух, который может содержать 
бактериальные, вирусные патогены с  высоким риском 
контаминации содержимого флакона. 

При изучении распыления в воздухе мы использова-
ли скоростную видеосъемку. В  проведенном исследова-
нии физических параметров распыления препаратов 
фрамицетина выявлены значительные различия показа-
телей препаратов. У препарата 1 при распылении форми-
руется более широкий конус – около 50–55°, фаза рас-
пыления стабильная и  более короткая (составляет 
11–12 мс) и в  эксперименте не зависит от  силы и про-
должительности нажатия на крышку флакона. При иссле-
довании препарата 2  формировался более узкий конус 
распыляемого вещества (около 15°), сама фаза распыле-
ния была более длительной (37 мс) и значительно варьи-
ровалась в зависимости от усилий, прилагаемых к флако-
ну (от 32 до 47 мс). Высокий разброс длительности выбро-
са ввиду технологических особенностей флакона препа-
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 Рисунок 2. Распределение частот биения ресничек мерца-
тельного эпителия по классам у пациентов с острым риносину-
ситом на фоне лечения в основной группе (стандартная тера-
пия + препарат фрамицетина отечественного производства)

 Figure 2. Distribution of ciliary beat frequency by classes in 
patients with acute rhinosinusitis against the background of 
treatment in the main group (standard therapy + homemade 
framycetin drug)
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 Рисунок 3. Распределение частот биения ресничек мерца-
тельного эпителия по классам у пациентов с острым риноси-
нуситом на фоне лечения в контрольной группе (стандартная 
терапия + препарат фрамицетина импортного производства)

 Figure 3. Distribution of ciliary beat frequency by clases in 
patients with acute rhinosinusitis against the background of 
treatment in the control group (standard therapy + imported 
Framicetin drug)
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рата 2 отражается на объеме однократной дозы препара-
та, делая ее менее стабильной (рис. 4).

Распределение аэрозоля в полости носа также было 
изучено в экспериментальном исследовании. У взрослых 
добровольцев проводили эндоскопию сразу после рас-
пыления растворов препаратов, окрашенных метилено-
вой синью, оценивали окраску анатомических структур 
полости носа. При исследовании распределения окра-
шенного аэрозоля в  полости носа было выявлено 
несколько более равномерное и интенсивное окрашива-
ние передних и средних отделов полости носа при рас-
пылении препарата 1. В средних отделах носа зафикси-
ровано более выраженное окрашивание в области сред-
него носового хода. Распределение раствора по стенкам 
носоглотки было более равномерным и  распространя-
лось в  область устья слуховой трубы более выражено 
у препарата 1 (рис. 5).

ВЫВОДЫ

1. Топическая антибактериальная терапия препаратом 
фрамицетина сульфата – эффективный метод в  составе 
комплексного лечения острого риносинусита. Его распре-
деление в полости носа – в очаге воспалительного про-
цесса  – обоснованно имеет значение в  клинической 
эффективности препарата. Выявлено статистически зна-

чимое положительное влияние на объективные и субъек-
тивные симптомы острого риносинусита у  взрослых, 
клинически показаны отсутствие негативного влияния 
и восстановление двигательной активности мерцательно-
го эпителия, что должно позитивно влиять на мукоцили-
арный клиренс. Экспериментально (эндоскопически) 
показано распространение препарата в  полости носа, 
включая не только его передние отделы, но и структуры 
среднего носового хода и  носоглотки. Полученные 
результаты позволяют рекомендовать препараты на осно-
ве фрамицетина сульфата к  широкому использованию 
в оториноларингологической практике для лечения рино-
синуситов в составе комплексной терапии.

2. Инновационные технологии создания аэрозоля рас-
твора фрамицетина препарата отечественного производ-
ства по  сравнению с  представленным ранее на  рынке 
не  только отличаются по  формированию метрических 
параметров распределяемого облака аэрозоля, но и позво-
ляют добиться стабильной, не  зависящей от  пациента, 
дозировки препарата во  время использования, имеют 
дополнительную защиту от инфицирования раствора вну-
три флакона, что предоставляет дополнительные выгоды 
врачу и пациенту при использовании препарата. 
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