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   КЛИНИЧЕСКАЯ  ЭФФЕКТИВНОСТЬ  ПРЕПАРАТА  АКВА  МАРИС® 
СЕНС  У  ДЕТЕЙ  И  ПОДРОСТКОВ  С  АЛЛЕРГИЧЕСКИМ  РИНИТОМ 

1ФГБОУ ВО Тюменский ГМУ МЗ РФ, 2ГБУЗ ТО ОКБ № 1 «Детская консультативная поликлиника», г. Тюмень, РФ

Аллергическими ринитами (АР) страдают около 40% детского населения. Заболевание плохо 
контролируется базисной противовоспалительной терапией, если имеется постоянный кон-
такт с аллергенами. Существует несколько вариантов препаратов, уменьшающих контакт 
слизистой оболочки носа со значимыми агентами и повышающими качество жизни пациентов. 
Одним из таких препаратов является Аква Марис® Сенс на основе эктоина. Целью исследо-
вания была оценка профилактического и лечебного действия этого препарата у детей раз-
личных возрастных групп при АР различной степени тяжести. Исследования проводились в 
2 группах пациентов: основная группа получала Аква Марис® Сенс в комбинации с базисной 
противовоспалительной терапией; контрольная группа, сопоставимая по полу и возрасту с 
основной группой, получала только противовоспалительную базисную терапию в соответствии 
с российскими рекомендациями.  Дети наблюдались в течение 4 недель (3 конечные точки: 
первоначальный прием, через 7 дней и 21 день). По результатам проведенного клинического 
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Распространенность аллергического ринита 
(АР) в РФ составляет 18–38%, среди детского 
населения – около 40%, причем чаще болеют 
мальчики [1]. По результатам проведения ISАAC 
в России распространенность АР у детей состави-
ла 11,7% [2]. Наиболее часто из специ-фических 
факторов, участвующих в формировании забо-
левания, выделяют бытовые аллергены (клещи 
домашней пыли, тараканы, перхоть животных), 
а также пыльцу растений (деревьев, трав, зла-
ковых). Причем первые, как правило, вызы-
вают персистирующее течение заболевания, 
трудно поддающееся лечению, а вторые – чаще 
интермиттирующий (или сезонный) вариант. 
Контролировать или ограничивать контакт сли-
зистых оболочек верхних дыхательных путей с 
данными видами аллергенов достаточно сложно. 
Одним из видов такого контроля могут быть неко-
торые лекарственные препараты, появившие-
ся на фармацевтическом рынке России совсем 
недавно. При использовании этих препаратов на 
слизистой оболочке носа создается барьер для 
контакта с аллергенами, в результате снижается 
риск обострения АР и эффективнее оказывается 
противовоспалительная терапия. В частности, 
шведскими учеными было получено вещество 
эктоин, вырабатываемое особыми микроорга-
низмами «экстремофилами», живущими в край-
не неблагоприятных условиях внешней среды 
(повышенная соленость, чрезмерно высокие или 

низкие температуры и др.). Эктоин способен 
создавать прочные ковалентные соединения с 
молекулами воды на поверхности слизистой обо-
лочки носа и формировать защитную «водную 
оболочку» – гидропленку. Эктоин является 
основным действующим веществом в составе 
препарата Аква Марис® Сенс. Препарат иссле-
довался в России – в Москве, Санкт-Петербурге, 
Перьми, Екатеринбурге [3, 4] и рекомендован 
в качестве барьерной терапии [2]. Кроме того, 
в одной из работ отечественных авторов была 
высказана гипотеза, что Аква Марис® Сенс воз-
можно создает защитный барьер в зоне входных 
ворот вирусной инфекции[3].

Учитывая вышесказанное, нами проведено 
клиническое исследование данного препарата 
при АР с персистирующим течением у детей и 
подростков в возрасте от 5 до 18 лет. 

Цель исследования: оценить эффективность 
профилактического и лечебного действия пре-
парата Аква Марис® Сенс на основе эктоина при 
обострении АР у детей и подростков.

Материалы и методы исследования

Для проведения исследования были ото-
браны 2 группы детей с диагнозом АР на базе 
детской консультативной поликлиники ГБУЗ 
ТО «ОКБ № 1», в отделении аллергологии. 
В основную группу были включены 30 детей с 
обострением заболевания, в лечении которых, 
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исследования можно заключить, что в группе детей, получавших базисную терапию в комби-
нации с Аква Марис® Сенс, эффективность купирования симптомов АР была намного выше в 
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Allergic rhinitis (AR) affects approximately 40% of the child population. Disease is poorly 
controlled by anti-inflammatory therapy if there is constant contact with allergens. There are 
several variants of drugs that reduce nasal mucosa contact with relevant agents and improve 
patients' quality of life. One of these drugs is Aqua Maris® Sens on ectoine base. Objective of the 
research – to evaluate preventive and therapeutic action of this drug in children of different age 
groups with varying degrees of AR severity. The study was conducted in two groups of patients: 
the main group received Aqua Maris® Sens in combination with basic anti-inflammatory therapy; 
a control group matched by sex and age with the main group, received only anti-inflammatory 
basic therapy in accordance with Russian recommendations. Children were observed for 4 weeks 
(3 endpoints: an initial receiving, after 7 days and after 21 days). The clinical study proved that in 
group of children who received basic therapy in combination with Aqua Maris® Sens, effectiveness 
of AR symptoms relief was much higher compared to the control group.
Keywords: allergic rhinitis, children, adolescents, elimination therapy, ectoine.
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кроме обычной базисной терапии, соответству-
ющей степени тяжести, был назначен Аква 
Марис® Сенс. Легкое течение АР наблюдалось 
у 13 детей, среднетяжелое – у 15 и тяжелое – у 
2 детей. В группе сравнения наблюдались 30 
детей, сопоставимых по возрасту и по течению 
заболевания, получающих обычную базисную 
терапию в соответствии с принятыми в России 
рекомендациями [1]. Информированное согла-
сие на участие в клиническом исследовании дали 
родители всех пациентов. Общая продолжитель-
ность исследования составила 4 недели (летние 
месяцы), учитывая классификацию АР (интер-
миттирующее и персистирующее течение) [2]. 
На первичном приеме в обеих группах пациентов 
оценивали клинические проявления обострения 
и степень тяжести АР. Повторные приемы про-
водили через 7 дней и через 21 день. 

Эффективность терапии оценивали по динамике 
симптомов заболевания (ринорея, приступообразное 
чихание, заложенность носа) с помощью шкалы TNSS 
(общая выраженность назальных симптомов) непо-
средственно на 2-й и 3-й конечных точках. Каждый 
из симптомов оценивали по принятой шкале от 0 до 
3 баллов: 0 баллов – отсутствие симптомов; 1 балл – 
легкие симптомы, явно чувствуемые, но легко пере-
носимые; 2 балла – умеренно выраженные симптомы; 
3 балла – выраженные симптомы [3]. 

Группу исключения составили дети с обо-
стрением АР на фоне острого респираторного 
заболевания с повышением температуры тела 
и интоксикацией, а также дети с обострени-
ем АР, атопическим дерматитом и бронхиаль-
ной астмой, т.е. с «атопическим маршем» [5]. 
К концу исследования (21-й день) в основной 
группе выбыли 4 ребенка из-за присоединив-
шейся инфекции и 3 детей не пришли на визит. 
В группе сравнения по тем же причинам выбыли 
8 пациентов. 

Статистическую обработку осуществляли с помо-
щью программы «BIOSTATISTICA 4.03». Достовер-
ность различий оценивали с использованием t-крите-
рия Стьюдента. Различия считали достоверными при 
уровне значимости p≤0,05, тем самым минимальная 
достоверность различий составила 95%.

Результаты и их обсуждение

В основной группе пациентов при легком 
течении АР на втором приеме (2-я конечная 
точка) наблюдалась положительная динамика 
симптомов заболевания в 92,3% случаев, тогда 
как в группе сравнения – в 60% (p<0,05). При 
среднетяжелом варианте АР эффективность 
комбинированной терапии составила 67% про-
тив 50% в группе сравнения (p<0,05). По дан-
ным опроса детей и родителей основной группы 
симптомы АР при легком течении заболевания 
стали уменьшаться от 0,5 до 0 баллов уже к 
3–5-му дню после начала применения Аква 
Марис® Сенс. Подобные результаты были опуб-
ликованы другими авторами [3, 4]. В группе 
сравнения положительная динамика симптомов 
АР (0,5–0 баллов) наблюдалась преимуществен-
но к 7-му дню применения базисной терапии. 

Необходимо учитывать, что дети с легким тече-
нием АР в обеих группах не получали интрана-
зальные глюкокортикостероиды (ГКС). У детей 
с тяжелым течением АР, как в основной груп-
пе, так и в группе сравнения, положительного 
эффекта не наблюдалось, и оценка симптомов 
соответствовала 3 баллам (р>0,05). Через 4 неде-
ли (3-я конечная точка оценки исследования) 
жалоб на симптомы заболевания у детей с лег-
ким течением АР не было в 100%, как в группе 
сравнения, так и в основной. В основной группе 
детей со средней степенью тяжести АР у 9 детей 
(81,8%) отсутствовала симптоматика, а у 3 детей 
(27,3%) сохранялась периодически умеренная 
заложенность носа (2 балла), в группе сравне-
ния – соответственно 71,4% (10 детей) и 28,6% 
(4 ребенка). У детей основной группы с тяже-
лым течением АР к 4-й неделе терапии в 100% 
сохранялись симптомы заложенности носа, не 
имеющие «мучительного характера» (2 балла). 
Примерно такие же результаты наблюдались в 
группе сравнения. 

Кроме того, в основной группе детей с легким 
течением АР в 100% случаев и со средней степе-
нью тяжести АР в 81,8% случаев была возмож-
ность отменить интраназальные ГКС к 4-й неделе 
наблюдения. В группе сравнения большинство 
детей со средней степенью тяжести АР (78,6%) 
продолжили применение интраназальных ГКС в 
интермиттирующем режиме. При тяжелом тече-
нии АР у детей в группе, получающих Аква 
Марис® Сенс, удалось снизить дозу интраназаль-
ных ГКС в отличие от детей, находящихся только 
на базисных препаратах. Эти данные подтверж-
даются и другими отечественными авторами [6].

Заключение

Результаты проведенного клинического 
исследования подтверждают, что в группе детей, 
получавших базисную терапию в комбинации с 
Аква Марис® Сенс, эффективность купирования 
симптомов АР была намного выше в отличие от 
детей, получавших только базисную терапию. 
Кроме того, в основной группе отмечалась менее 
продолжительная терапия интраназальными 
ГКС, а также была возможность уменьшить их 
дозу или перевести пациента на прерывистый 
(интермиттирующий) курс. Побочных эффектов 
при применении Аква Марис® Сенс не было отме-
чено ни у одного больного. Полученные данные 
позволяют сделать вывод о целесообразности 
использования препарата Аква Марис® Сенс на 
основе эктоина при АР у детей разных возраст-
ных групп, как в монотерапии при легком тече-
нии заболевания, так и в комплексной терапии 
с интраназальными ГКС, а также и с целью про-
филактики обострений АР. Аква Марис® Сенс 
представляет собой инновационный и безопас-
ный метод барьерной терапии для лечения АР у 
детей и подростков.

Конфликт интересов: авторы подтвердили 
отсутствие конфликта интересов, о котором необ-
ходимо сообщить.
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Грипп и острые респираторные инфекции (ОРИ) относятся к массовым инфекциям, поража-
ющим в короткие сроки огромные массы людей. Поиск эффективных средств лечения гриппа 
и ОРИ остается актуальной проблемой во всем мире, особенно в эпидсезон респираторной 
заболеваемости. К препаратам для лечения этих инфекций предъявляются серьезные тре-
бования, особенно к назначению лекарственных средств детям. Основываясь на ранее про-
веденном исследовании (2015), авторы приводят новые сведения о клинической эффектив-
ности Оциллококцинума и Кагоцела, которые убедительно свидетельствуют о необходимости 
включения противовирусных препаратов неспецифического действия в программу лечения 
детей с гриппом и ОРИ. Вместе с тем, авторы делают заключение о необходимости проведения 
дополнительных исследований, основанных на принципах доказательной медицины, в отно-
шении безопасности Кагоцела (включая долгосрочные отсроченные результаты безвредности 
его применения для репродуктивной сферы). С учетом соотношения польза/риск, заболевшим 
гриппом или ОРИ детям целесообразно назначение неспецифических противовирусных препа-
ратов, которые обладают доказанной безопасностью и высокой клинической эффективностью, 
таких как Оциллококцинум®.
Ключевые слова: грипп, острые респираторные инфекции, противовирусные препараты 
неспецифического действия, эффективность, безопасность, Оциллококцинум®, Кагоцел®. 

Цит.: Т.В. Казюкова, Е.Ю. Радциг, И.В. Панкратов, А.С. Алеев. Неспецифические противовирус-
ные препараты в лечении гриппа и острых респираторных инфекций у детей: доказательства 
эффективности и безопасности. Педиатрия. 2016; 95 (6): 102–107.
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