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На сегодняшний�  день до 15% взрослого населения в мире стра-
дают различными формами острого воспаления носа и око-
лоносовых пазух. В России данное заболевание ежегодно пе-

реносят около 10 млн человек. В 90–98% случаев оно вызывается 
вирусами. Однако при затяжном воспалении тяжесть состояния 
и клиническая симптоматика значительно ухудшаются, и развива-
ется бактериальная инфекция околоносовых пазух [1, 2]. 

Согласно клиническим рекомендациям Минздрава России, к чис-
лу основных симптомов острого синусита, наряду с отделяемым 
из носа, заложенностью носа и головной�  болью, относится сниже-
ние или потеря обоняния. Следует также отметить, что воспали-
тельные заболевания носа и придаточных пазух являются наибо-
лее частыми причинами потери обоняния [3–5].

Безусловно, течение острого синусита связано с заложенностью 
носа, что часто сопровождает вирусную и бактериальную инфек-
цию. Затруднение носового дыхания ограничивает поток воздуха 
через полость носа, и запахи не могут быть восприняты рецептора-
ми обонятельного нерва. В результате число пациентов с острым 
синуситом со стой� кой�  кондуктивной�  обонятельной�  дисфункцией�  
составляет около 20–30% [6].

Однако в ряде случаев снижение уровня обоняния при остром 
синусите происходит без заложенности носа и отека обонятельной�  
щели, по ней� росенсорному пути [7–9]. Это может быть обуслов-
лено ней� трофил-опосредованным иммунным ответом, который�  
повреждает ней� роэпителиальные клетки обонятельного анали-
затора [10], а также активацией�  медиаторов воспаления и интер-
лей� кинов (например, IL-6) [11]. 

Доказано, что обонятельный�  эпителий�  влияет и, вероятно, уча-
ствует в воспалительном процессе в полости носа и околоносовых 
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пазухах с различным вкладом кондуктивных и ней� росенсорных 
механизмов [5, 12–14]. 

Актуальность проблемы острого риносинусита, безусловно, тре-
бует постоянного внедрения в повседневную клиническую практи-
ку новых диагностических технологий�  и лекарственных препара-
тов, которые позволят повысить эффективность лечения острого 
синусита [15].

Оценка ольфакторной�  функции служит важным диагностическим 
критерием при остром воспалении верхних дыхательных путей� , 
а уровень снижения обоняния может свидетельствовать о сте пени 
тяжести заболевания и необходимости определения дальней� шей�  
тактики лечения. 

Согласно результатам исследования, проведенного в НИИ обоня-
ния и ольфакторной�  патологии с использованием теста оценки 
обоняния РВСС [16], гипосмия является частым симптомом остро-
го синусита и диагностируется у 83,6% пациентов. В 52,2% случаев 
из общего числа пациентов определяется кондуктивная гипосмия, 
которая характеризуется воспалительными изменениями в обла-
сти обонятельной�  щели (отек и отделяемое). У трети пациентов 
с острым риносинуситом (31,3%) ольфакторные нарушения возни-
кают вследствие ней� росенсорного механизма, у таких больных вос-
палительные проявления в области обонятельной�  щели не опреде-
ляются или минимальны (рис. 1).

При сравнении данных РВСС также выявлено, что уровень ги-
посмии был достоверно выше у пациентов с воспалительны-
ми изменениями обонятельной�  щели (5,5 против 6,4). Это сви-
детельствует о преобладании при остром риносинусите роли 
кондуктивного механизма ольфакторной�  дисфункции над ней� ро-
сенсорным, что может коррелировать со степенью тяжести воспа-
лительной�  реакции. Таким образом, учитывая данные РВСС, мож-
но подбирать более интенсивное лечение, включающее системные 
антибиотики, местную противовоспалительную терапию, а также 
лекарственные средства растительного происхождения. 

В россий� ских и зарубежных исследованиях, в которых приняли 
участие более чем 230 тыс. пациентов, показана статистически зна-
чимая взаимосвязь между назначением фитопрепаратов и умень-
шением воспаления при остром риносинусите, а также снижение 
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частоты назначения антибиотиков при дальней� шем течении за-
болевания. Кроме этого, рациональное применение определен-
ных фитопрепаратов при лечении острого риносинусита способ-
ствует сокращению длительности временной�  нетрудоспособности 
пациентов [17].

Из большого числа комбинаций�  растительных препаратов врачи 
общей�  практики наиболее часто (14,1%) назначают состав из сухо-
го нативного экстракта корня горечавки, цветков первоцвета и бу-
зины, травы щавеля и вербены [18].

Горечавка. Многолетнее травянистое растение. Среди активных 
компонентов:
•	 генциопикрин; 
•	 амарогенцин;
•	 ксантон генцизин; 
•	 алкалоид генцианин – производное пиридина;
•	 сахара (трисахарид генцианоза, дисахариды генциобиоза 

и сахароза);
•	 пектины;
•	 жирное масло; 
•	 дубильные и слизистые вещества.

Рис. 1. Оценка обоняния с помощью РВСС
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Препараты горечавки издавна применяются в качестве об-
щеукрепляющего средства для более быстрого восстановления 
больных с инфекцией�  верхних дыхательных путей�  в стадии ре-
конвалесценции, обладают целым рядом полезных свой� ств: се-
кретолитическим, противовоспалительным (за счет генцианина), 
а также кроветворным дей� ствием [19].

Первоцвет. В фитотерапии используют как надземные ча-
сти первоцвета (стебли, листья и цветки), так и корни растения. 
Активные компоненты:
•	 витамин С;
•	 госсипетин;
•	 рутин; 
•	 изокверцетин;
•	 сапонины;
•	 фенольные гликозиды.

Первоцвет особенно эффективен при острых респираторных за-
болеваниях, кашле с образованием мокроты и хроническом брон-
хите. Также он обладает секретолитическим, противовоспалитель-
ным, противовирусным, антимикробным и спазмолитическим 
дей� ствием [20].

Бузина. Кустарник с мелкими беловато-желтыми цветками. 
В качестве лекарственного сырья используются цветки и спелые 
плоды. Основные активные компоненты:
•	 аскорбиновая кислота;
•	 рутин;
•	 терпены (урсоловая кислота, амирин);
•	 гликозид самбунигрин;
•	 эфирные масла;
•	 холин;
•	 хлорогеновая, кофей� ная, валериановая, яблочная и уксусная 

кислоты.
Традиционно цветки бузины применяют при простудных забо-

леваниях, остром риносинусите, остром тонзиллофарингите, брон-
хите и бронхоэктазах, стоматитах и гингивитах. Эффективность 
лечения данных заболеваний�  обусловлена секретолитическим, 
противовоспалительным, анальгетическим, потогонным и седа-
тивным эффектами бузины [19, 20].
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Щавель. Многолетнее травянистое растение, листья, стебли 
и корни которого используются в качестве лекарственного сырья. 
Активные компоненты:
•	 витамины С, К, В1 и В2; 
•	 дубильные вещества; 
•	 антрахиноны; 
•	 эфирные масла;
•	 глюкоза; 
•	 жирные кислоты;
•	 щавелевая, кофей� ная и хлорогеновая кислоты.

Благодаря секретолитическому, противовоспалительному и ан-
типиретическому дей� ствию щавель активно используется в совре-
менной�  фитотерапии для лечения воспалительных заболеваний�  
дыхательных путей�  [19].

Вербена. Многолетнее (иногда однолетнее) широко распростра-
ненное травянистое растение, надземная часть которого во время 
цветения применяется в качестве лекарственного сырья. Активные 
компоненты:
•	 горечи; 
•	 лактоновый�  гликозид (вербеналин); 
•	 танины;
•	 алкалоиды; 
•	 каротин.

Растительные компоненты вербены широко используются 
для лечения простудных заболеваний�  верхних дыхательных путей� , 
трахеитов и бронхитов. Вербена оказывает выраженное секрето-
литическое, противовоспалительное, противовирусное, потогон-
ное, антипиретическое и седативное дей� ствие [19].

В систематическом обзоре, посвященном клиническому приме-
нению данной�  комбинации растительных средств в лечении ри-
носинусита, было доказано значительное уменьшение обструк-
ции, гной� ных выделений�  из носа и головной�  боли по сравнению 
с плацебо-контролем [21].

Согласно клиническим рекомендациям Минздрава России 
«Острый�  синусит», фитопрепарат, в состав которого входят экс-
тракты корня горечавки, цветков первоцвета и бузины, травы 
щавеля и вербены, рекомендован к широкому назначению паци-
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ентам с острым воспалением верхних дыхательных путей�  (уро-
вень убедительности рекомендаций�  – В, уровень достоверности 
доказательств – 3). 

Россий� ская фармацевтическая компания «Эвалар» объединила 
передовые технологии, научную экспертизу, силу растений� , меж-
дународные стандарты фармацевтической�  отрасли и создала ле-
карственный препарат растительного происхождения «ОРВИС 
Рино», в который�  вошли все вышеуказанные фитопродукты (корень 
горечавки, цветки первоцвета и бузины, трава щавеля и вербены).

«Эвалар» – первая компания в России, реализовавшая принцип 
полного цикла при производстве фитопрепаратов: от выращи-
вания растений� , переработки и производства экстрактов до соз-
дания препаратов, их фасовки, транспортировки и доведения 
до потребителя.

С целью подтверждения эффективности отечественной�  расти-
тельной�  комбинации в НИИ обоняния и ольфакторной�  патологии 
было проведено сравнительное исследование препаратов «ОРВИС 
Рино» (ЗАО «Эвалар», Россия) и зарубежного аналога «Синупрет» 
(Бионорика, Германия) при лечении пациентов с острым 
риносинуситом.

Было проведено лечение 70 пациентов с острым риносинуси-
том в возрасте от 18 до 60 лет (36 (51%) женщин, 34 (49%) мужчи-
ны). Все пациенты предъявляли жалобы на насморк, затруднение 
носового дыхания/заложенность носа, боль/давление в области 
лица, снижение обоняния. Длительность болезни составляла от 1 
до 4 недель. Для подтверждения диагноза «острый�  синусит» всем 
пациентам проводились эндоскопический�  осмотр носа, рентгено-
графия/компьютерная томография пазух носа и ольфактометрия. 
Учитывая степень тяжести, клиническую симптоматику, длитель-
ность болезни, а также данные лучевой�  диагностики, все пациенты 
получали системную антибактериальную терапию. 

В исследование не включались пациенты:
•	 с тяжелыми и осложненными формами острого риносинусита;
•	 с ранее выявленными нарушениями обоняния;
•	 с подтвержденными ней� родегенеративными заболеваниями;
•	 имеющие в анамнезе черепно-мозговые травмы, операции на го-

ловном мозге;



Клиническое руководство для врачей�

– 11 –

•	 с опухолевыми процессами;
•	 с лабораторно подтвержденными иммунодефицитными со с то я - 

ниями;
•	 беременные и кормящие женщины.

Все пациенты получали стандартную терапию: пероральный�  ан-
тибиотик цефиксим 400 мг по 1 таблетке 1 раз в день в течение 
7 дней� , сосудосуживающий�  спрей�  оксиметазолин 0,05% по 2 дозы 
2 раза в день в течение 7 дней�  и ирригационную терапию спреем 
с морской�  водой�  по 4 дозы 2 раза в день в течение 7 дней� . 

Участники исследования в рандомизированном порядке были 
разделены на две группы:
•	 группа 1 (основная) – 35 пациентов с острым риносинуситом, 

получавших стандартную терапию и отечественный�  раститель-
ный�  лекарственный�  препарат «ОРВИС Рино» (ЗАО «Эвалар») 
по 2 таблетки 3 раза в день в течение 7 дней� ;

•	 группа 2 (сравнения) – 35 пациентов с острым риносинуситом, 
получавших стандартную терапию и немецкий�  растительный�  
препарат «Синупрет» (Бионорика) по 2 таблетки 3 раза в день 
в течение 7 дней� . 
Для оценки эффективности терапии проводились анкетирова-

ние пациентов, эндоскопическая риноскопия, включавшая оценку 
обонятельной�  щели, а также ольфактометрия.

Данные анкетирования анализировали с помощью визуаль-
но-аналоговой�  шкалы (ВАШ), где 0 баллов – отсутствие жалоб, а 10 бал-
лов – невыносимые жалобы. Эндоскопическую картину (отек, отделя-
емое, гиперемия) оценивали баллами от 0 до 3, где 0 – нет симптомов 
воспаления, 1 – легкие симптомы, 2 – умеренные симптомы, 3 – тяже-
лые симптомы. Состояние обонятельной�  щели оценивали также бал-
лами от 0 до 1, где 0 – нет воспалительных изменений� , 1 – есть вос-
палительные изменения. Ольфактометрию выполняли с помощью 
теста оценки обоняния РВСС, который�  представлял собой�  набор тес
теров, заполненных бутанолом в разной�  концентрации и пронумеро-
ванных от 1 до 16. Два тестера были пустые, без запаха. Порог обоня-
ния определяли по общепринятой�  методике, результаты сравнивали 
с таб личными значениями нормы [22]. 

С учетом того, что нормальные значения РВСС для пациентов 
разных полов и возрастов разные, нами был применен общий�  ин-
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тегральный�  показатель – ольфакторный�  индекс, который�  опреде-
лял соотношение полученных данных РВСС и табличных значений�  
нормы. 

Статистический�  анализ данных проводили с помощью методов 
статистического анализа (t-критерий�  Стьюдента, t-критерий�  Уэлча, 
U-критерий�  Манна–Уитни, а также тест Бруннера–Мунцеля).

В результате проведенных исследований�  в первые дни острого 
риносинусита по данным оценки жалоб с помощью ВАШ определе-
но, что средний�  исходный�  балл субъективной�  симптоматики был 
сопоставимым в обеих группах: 6,543 балла в группе 1 («ОРВИС 
Рино») и 6,371 балла в группе 2 («Синупрет»), что указывает на ис-
ходно умеренно выраженные симптомы у пациентов обеих групп 
и отсутствие статистически значимых различий�  между группами 
на момент начала терапии (p > 0,05).

Данные эндоскопической�  картины носа в первые сутки воспа-
ления характеризовались отеком слизистой�  оболочки, гипере-
мией� , слизисто-гной� ным отделяемым. На фоне проводимой�  тера-
пии явления воспаления купировались у пациентов обеих групп 
(рис. 2, 3). 

Как видно из эндоскопической�  картины, в первый�  день заболе-
вания у пациентов обеих групп наблюдались патологические из-

Рис. 2. Динамика эндоскопической�  картины полости носа пациента П. 
основной�  группы («ОРВИС Рино») в 1-й�  день болезни (А) и на 7-й�  день 
лечения (Б)

А Б
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менения, характерные для острого риносинусита с критериями 
бактериального воспаления (выраженные изменения слизистой�  
оболочки, характер отделяемого). На фоне проводимой�  терапии яв-
ления воспаления были полностью купированы, что подтвержда-
ет правильность выбора тактики и схемы лечения острого риноси-
нусита. Отличий�  в эндоскопической�  картине на 7-й�  день лечения 
в основной�  группе и группе сравнения не было, что свидетельству-
ет о тождественности применяемых препаратов. 

Подобная картина была выявлена и при эндоскопии обонятель-
ной�  щели (рис. 4).

Перед началом терапии средний�  балл состояния обонятель-
ной�  щели был сопоставим в обеих группах: 0,686 в группе «ОРВИС 
Рино» и 0,657 в группе «Синупрет» (p > 0,05). Значения, близкие 
к 1, указывают на то, что у большинства пациентов обеих групп ис-
ходно присутствовали воспалительные изменения обонятельной�  
щели.

Для оценки эффективности терапии был рассчитан показатель 
динамики – разница между баллом после лечения и исходным бал-
лом. В группе «ОРВИС Рино» среднее изменение составило -0,400, 
а в группе «Синупрет – -0,343. Отрицательные значения этого по-
казателя однозначно свидетельствуют о положительной�  динами-

Рис. 3. Динамика эндоскопической�  картины полости носа пациента Р. 
группы сравнения («Синупрет») в 1-й�  день болезни (А) и на 7-й�  день 
лечения (Б)

А Б
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ке – уменьшении частоты регистрации воспалительных измене-
ний�  в обонятельной�  щели.

Небольшая разница в динамике между группами (0,057 бал-
ла) является клинически незначимой�  и статистически не под-
тверждается (p = 0,646 для t-критерия, p = 0,577 для U-критерия 
Манна–Уитни). Это означает, что оба препарата в равной�  степени 
способствуют устранению кондуктивного и ней� росенсорного ком-
понентов ольфакторной�  дисфункции.

На фоне стандартной�  терапии добавление как лекарствен-
ного средства «ОРВИС Рино» (ЗАО «Эвалар»), так и препарата 
«Синупрет» приводило к сопоставимому и статистически нераз-
личимому между группами улучшению состояния обонятельной�  
щели. Результаты подтверждают эквивалентность препаратов 
по данному объективному критерию.

Данные ольфактометрии также подтверждаются результатами 
РВСС. Так, в первые дни болезни у 81,42% пациентов была диагно-
стирована гипосмия, а у 2,85% – аносмия. На фоне проводимой�  те-
рапии определялось восстановление обоняния и повышение оль-
факторного индекса (рис. 5, 6).

 Результаты ольфактометрии с использованием теста РВСС под-
тверждают наличие исходного снижения обоняния (гипосмии 
и аносмии) у пациентов обеих групп в начале заболевания и его 
положительную динамику на фоне проводимого лечения. В груп-
пе 1 («ОРВИС Рино») средний�  показатель РВСС составил 4,457 бал-
ла, в группе 2 («Синупрет») – 4,771 балла. Отсутствие разницы в ис-

Рис. 4. Результаты эндоскопии обонятельной�  щели до и после лечения 
в группах исследования (ОЩ1 – 1-й�  день, ОЩ2 – 7-й�  день)

ОЩ
1

0,9

0,4
Группа 1 Группа 2

ОЩ
2

0,5

0,1
Группа 1 Группа 2
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ходных значениях между группами подтверждает однородность 
пациентов до лечения. Оба средних значения указывают на нали-
чие нарушения обоняния средней�  степени, что является характер-
ным симптомом острого бактериального риносинусита.

На фоне терапии в группе 1 показатель РВСС повысился 
до 6,114 балла, в группе 2 – до 6,371 балла. Увеличение показателя 
РВСС свидетельствует об улучшении обоняния (снижении порога 
восприятия). Таким образом, в обеих группах наблюдалась положи-
тельная динамика восстановления обонятельной�  функции.

Согласно результатам статистического анализа, различия в ди-
намике показателей�  РВСС между группами 1 и 2 являются стати-
стически незначимыми (p > 0,05 по всем примененным критери-
ям). Это свидетельствует о том, что оба препарата – «ОРВИС Рино» 
(ЗАО «Эвалар») и «Синупрет» – демонстрируют сопоставимую эф-

Рис. 5. Результаты оценки порога обоняния с помощью РВСС до и после 
лечения в группах исследования (РВСС1 – 1-й�  день, РВСС2 – 7-й�  день)

5,5

3
Группа 1 Группа 2

РВ
СС

1
7,2

5,8
Группа 1 Группа 2

РВ
СС

2

Рис. 6. Результаты оценки ольфакторного индекса до и после лечения 
в группах исследования (ОИ1 – 1-й�  день, ОИ2 – 7-й�  день)
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Группа 1 Группа 2
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фективность в улучшении обоняния при добавлении к стандарт-
ной�  терапии острого риносинусита.

Для стандартизации оценки (с учетом пола и возраста) был рас-
считан общий�  ольфакторный�  индекс, представляющий�  собой�  соот-
ношение полученного результата РВСС и нормативного таблично-
го значения.

Согласно данным отчета, динамика ольфакторного индекса пол-
ностью повторяет динамику РВСС: наблюдается положительный�  
сдвиг в обеих группах, межгрупповые различия статистически не-
значимы (p = 0,980 для t-критерия, p = 0,911 для U-критерия), раз-
мер эффекта близок к нулю (Cohen’s d = 0,006), что подтверждает 
клиническую незначимость любых наблюдаемых расхождений� .

Таким образом, на фоне стандартной�  терапии с добавлени-
ем либо лекарственного средства растительного происхождения 
«ОРВИС Рино» (ЗАО «Эвалар»), либо препарата «Синупрет» у паци-
ентов с острым риносинуситом отмечается достоверное улучшение 
функции обоняния, оцениваемое по тесту РВСС и ольфакторному 
индексу. Статистический�  анализ подтверждает эквивалентность 
эффектов обоих растительных препаратов в отношении восста-
новления обоняния, а следовательно, и воспалительной�  реакции 
в носу и околоносовых пазухах.

В результате проведенных исследований�  по всем пяти оценива-
емым показателям (ВАШ, эндоскопия носа и обонятельной�  щели, 
РВСС и ольфакторный�  индекс) не выявлено статистически значи-
мых различий�  между группами через 7 дней�  лечения (табл. 1).

Как видно из табл. 1, уровни значимости для всех критери-
ев (t-критерий�  Стьюдента, t-критерий�  Уэлча, U-критерий�  Манна–
Уитни) значительно превышают общепринятый�  уровень значи-
мости 0,05 (находятся в диапазоне от 0,277 до 1,000), а размеры 
эффекта являются край� не малыми (близкими к нулю), что указы-
вает на клиническую незначимость любых наблюдаемых разли-
чий�  в средних значениях или рангах. Это свидетельствует о том, 
что динамика критериев воспаления и уровня обоняния после ле-
чения у пациентов обеих групп на фоне приема разных раститель-
ных препаратов была одинаковая.

Несмотря на отсутствие разницы между группами, в обеих груп-
пах наблюдалась выраженная положительная динамика по всем 



Клиническое руководство для врачей�

– 17 –

Та
бл

иц
а 

1.
 С

ра
вн

ит
ел

ьн
ы

й� 
ан

ал
из

 о
бе

их
 гр

уп
п 

па
ци

ен
то

в 
с о

ст
ры

м
 р

ин
ос

ин
ус

ит
ом

 ч
ер

ез
 7

 д
не

й� 
ле

че
ни

я 
с п

ом
ощ

ью
 ст

ат
ис

ти
че

ск
их

 к
ри

те
ри

ев
 

П
ок

аз
ат

ел
ь

К
ри

те
ри

и
Зн

ач
ен

ие
 

кр
ит

ер
ия

Ч
ис

ло
 

ст
еп

ен
ей

 
св

об
од

ы

Ур
ов

ен
ь 

зн
ач

им
ос

ти
 

Ра
зм

ер
 

эф
ф

ек
та

Ст
ан

да
рт

на
я 

ош
иб

ка

ВА
Ш

  

t-
кр

ит
ер

ий
� С

ть
ю

де
нт

а
-1

,0
97

68
,0

0
0,

27
7

-0
,2

62
0,

24
1

t-
кр

ит
ер

ий
� У

эл
ча

-1
,0

97
58

,9
4

0,
27

7
-0

,2
62

0,
24

1
U-

кр
ит

ер
ий

� 
М

ан
на

–У
ит

ни
52

6,
50

0
0,

28
9

0,
14

0
0,

13
8

Эн
до

ск
оп

ия
 

но
са

  

t-
кр

ит
ер

ий
� С

ть
ю

де
нт

а
0,

00
0

68
,0

0
1,

00
0

0,
00

0
0,

23
9

t-
кр

ит
ер

ий
� У

эл
ча

0,
00

0
67

,4
6

1,
00

0
0,

00
0

0,
23

9
U-

кр
ит

ер
ий

� 
М

ан
на

–У
ит

ни
63

1,
00

0
0,

79
8

-0
,0

30
0,

13
8

Эн
до

ск
оп

ия
 

об
он

ят
ел

ьн
ой

� 
щ

ел
и

t-
кр

ит
ер

ий
� С

ть
ю

де
нт

а
-0

,4
61

68
,0

0
0,

64
6

-0
,1

10
0,

23
9

t-
кр

ит
ер

ий
� У

эл
ча

-0
,4

61
66

,7
4

0,
64

6
-0

,1
10

0,
23

9
U-

кр
ит

ер
ий

� 
М

ан
на

–У
ит

ни
57

1,
50

0
0,

57
7

0,
06

7
0,

13
8

Да
нн

ы
е 

РВ
СС

  

t-
кр

ит
ер

ий
� С

ть
ю

де
нт

а
0,

13
9

68
,0

0
0,

89
0

0,
03

3
0,

23
9

t-
кр

ит
ер

ий
� У

эл
ча

0,
13

9
67

,9
2

0,
89

0
0,

03
3

0,
23

9
U-

кр
ит

ер
ий

� 
М

ан
на

–У
ит

ни
62

6,
00

0
0,

87
7

-0
,0

22
0,

13
8

Ол
ьф

ак
то

рн
ы

й� 
ин

де
кс

  

t-
кр

ит
ер

ий
� С

ть
ю

де
нт

а
0,

02
5

68
,0

0
0,

98
0

0,
00

6
0,

23
9

t-
кр

ит
ер

ий
� У

эл
ча

0,
02

5
67

,9
2

0,
98

0
0,

00
6

0,
23

9
U-

кр
ит

ер
ий

� 
М

ан
на

–У
ит

ни
62

2,
50

0
0,

91
1

-0
,0

16
0,

13
8



– 18 –

Сравнительная оценка ЛС растительного происхождения в лечении острого риносинусита

параметрам за 7 дней�  лечения, что свидетельствует об эффектив-
ности проводимой�  терапии. Добавление любого из исследуемых 
растительных препаратов на фоне этой�  терапии приводило к сопо-
ставимому улучшению состояния пациентов.

Для подтверждения полученных статистических данных 
был также выполнен расчет критерия Бруннера–Мунцеля. Тест 
Бруннера-Мунцеля – это непараметрический�  тест для сравнения 
двух независимых выборок, который�  особенно полезен, когда дан-
ные имеют разные формы распределений�  или нарушены основные 
допущения параметрических тестов.

Результаты теста Бруннера–Мунцеля интерпретировали 
по формуле:

P̂̂(1 < 2) + ½P̂̂(1 = 2),

которая позволяет оценить вероятность того, что случай� но вы-
бранное значение из группы 1 («ОРВИС Рино») будет меньше, чем 
случай� но выбранное значение из группы 2 («Синупрет»), плюс по-
ловина вероятности того, что они будут равны. Если эта вероят-
ность равна 0,5, это означает полное отсутствие сдвига в распреде-
лениях между группами (т.е. нет систематического превосходства 
одной�  группы над другой� ). Значения > 0,5 указывают на тенден-
цию к более высоким значениям в группе 2 (т.е. значения в груп-
пе 1 чаще меньше). Значения < 0,5 указывают на тенденцию к бо-
лее высоким значениям в группе 1 (т.е. значения в группе 1 чаще 
больше) (табл. 2).

Как видно из табл. 2, для данных ВАШ (субъективные сим
п   томы) P̂̂ = 0,57, что свидетельствует об очень слабой�  тенден-
ции. Знач ение 0,57 можно интерпретировать следующим обра-
зом: с вероятностью 57% случай� ный�  пациент из группы «ОРВИС 
Рино» имеет большее снижение симптомов, чем пациент из груп-
пы «Синупрет». Это соответствует чуть лучшему субъективному 
улучшению в группе «ОРВИС Рино», но разница статистически не-
значима (p = 0,288).

Динамика эндоскопической�  картины полости носа (P̂̂ = 0,485) 
практически идеально соответствовала ней� тральному значению 
0,5. С вероятностью 48,5% пациент из группы «ОРВИС Рино» име-
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ет большее улучшение по эндоскопии носа, чем пациент из группы 
«Синупрет». Статистической�  разницы нет (p = 0,796).

Показатель динамики эндоскопии обонятельной�  щели 
(P̂̂ = 0,5330) имел очень слабую тенденцию, статистически не-
значимую (p = 0,577). Результаты двух групп были практически 
идентичные.

Данные показателя оценки обоняния теста РВСС (P̂̂ = 0,489) име-
ли также почти идеальное равенство (p = 0,874). Разницы в улуч-
шении обоняния между группами не определялось. Общий�  инте-
гральный�  показатель – ольфакторный�  индекс (P̂̂ = 0,487) – был 
также аналогичен данным РВСС и не имел статистически значи-
мых различий�  между группами (p = 0,853).

Таким образом, на основании полученных результатов можно сде-
лать вывод, что статистические данные (тест Бруннера–Мунцеля, 
как и t-тесты и U-критерий� ) не выявляют значимых различий�  
между группами ни по одному из пяти показателей�  (все p > 0,05). 
Интерпретация величины эффекта через вероятность определила, 
что полученные значения P̂̂ очень близки к 0,5 (диапазон от 0,485 
до 0,570), а значит, любые наблюдаемые различия между двумя ис-
следуемыми группами носили случай� ный�  характер.

При статистическом анализе данных не было получено система-
тического сдвига в распределениях результатов, а значит, нельзя 
утверждать, что результаты лечения в одной�  группе систематиче-
ски лучше, чем в другой� .

Наибольшее отклонение от 0,5 наблюдалось для динамики ВАШ 
(P̂̂ = 0,570). Это согласуется с описательной�  статистикой� , где сред-
нее снижение по ВАШ в группе «ОРВИС Рино» было чуть больше 
(-4,31 против -4,06). Тест Бруннера–Мунцеля показывает, что эта 
тенденция соответствует тому, что у случай� ного пациента из груп-
пы «ОРВИС Рино» с вероятностью 57% будет более выраженное 
снижение баллов ВАШ. Однако, поскольку p > 0,05, эта тенденция 
не может считаться статистически надежной�  и, скорее всего, обу-
словлена случай� ной�  вариативностью данных.

Проведенный�  комплекс статистических анализов (независи-
мые t-тесты Стьюдента и Уэлча, непараметрические тесты Манна–
Уитни и Бруннера–Мунцеля) дает согласованный�  и однозначный�  
результат.
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1.	Лекарственное средство растительного происхожде-
ния «ОРВИС Рино» (ЗАО «Эвалар») и препарат «Синупрет» 
(Бионорика) демонстрируют статистически неразличимую эф-
фективность при добавлении к стандартной�  терапии острого 
риносинусита.

2.	Различия в динамике всех оцениваемых параметров (субъектив-
ные симптомы, объективная эндоскопическая картина, состоя
ние обонятельной�  щели, функция обоняния и интегральный�  
показатель) между группами являются статистически незначи-
мыми и клинически ничтожными.

3.	Наблюдаемые минимальные расхождения в средних значениях 
или рангах лежат в пределах ожидаемой�  случай� ной�  вариативно-
сти для выборок данного размера.

4.	Результаты исследования подтверждают эквивалентность 
лекарственного средства растительного происхождения 
«ОРВИС Рино» (ЗАО «Эвалар»), что отражено в Перечне взаи-
мозаменяемых лекарственных препаратов для медицинско-
го применения Минздрава России. Лекарственное средство 
«ОРВИС Рино» эквивалентно препарату «Синупрет» в рамках 
заявленных целей и условий исследования. 
Таким образом, оценка обоняния у пациентов с острым сину-

ситом является важным диагностическим критерием, который�  
позволяет определить степень тяжести синусита и оценить эф-
фективность проводимой�  терапии. Анализ ольфакторной�  функ-
ции с помощью РВСС является простым и стандартизированным 
методом, который�  может применяться в клинической�  практике 
врачей� -оториноларингологов.

Использование отечественного лекарственного средства 
растительного происхождения «ОРВИС Рино» (ЗАО «Эвалар») 
при лечении острого риносинусита уменьшает симптомати-
ку и воспалительную реакцию, а также ускоряет восстановле-
ние обоняния. Данный препарат статистически эквивалентен 
немецкому аналогу, что отражено в Перечне взаимозаменя-
емых лекарственных препаратов для медицинского приме-
нения Минздрава России. Это позволяет рекомендовать ле-
карственное средство «ОРВИС Рино» для лечения острого 
риносинусита. 
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