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Тонзилектомія є одним із найпоширеніших хірургічних втручань. Пошук ефективних лікувальних заходів для оптимізації перебігу  
процесів регенерації в післяопераційній рані є актуальним.
Мета — оцінити вплив комплексного гомеопатичного препарату Тонзилотрен на репаративні процеси післяопераційного періоду  
в дітей, яким проведено тонзилектомію.
Матеріали та методи. Під спостереженням перебували 70 пацієнтів, хворих на хронічний тонзиліт, тестової групи та 30 пацієнтів 
контрольної групи віком від 6 до 17 років. Усі пацієнти тестової групи отримували Тонзилотрен за 7 діб до операції та протягом  
2 тижнів після хірургічного видалення мигдаликів. Огляд ЛОР-лікаря проводили під час 5 візитів: 1-й візит — до операції, 2–5-й візити —  
з 1 по 14-ту добу післяопераційного періоду. Результати спостереження оцінювали за такими показниками: гіперемія слизової обо-
лонки піднебінних дужок, набряк слизової оболонки піднебінних дужок, фібринозні нашарування в післяопераційній рані, епітелізація 
післяопераційної рани, кровотеча з післяопераційної рани, кров’яні згустки в післяопераційній рані, рубцева деформація піднебінних 
дужок, інтенсивність болю за ВАШ під час ковтання та вживання твердої їжі, побічні реакції, переносимість препарату Тонзилотрен, 
ускладнення захворювання, необхідність і тривалість застосування анальгетиків.
Результати. Призначення препарату Тонзилотрен хворим на хронічний тонзиліт під час хірургічного лікування (тонзилектомії) значно 
підвищує ефективність лікування, а саме: сприяє зменшенню інтенсивності болю під час ковтання та вживання твердої їжі, гіперемії 
та набряку слизової оболонки піднебінних дужок, прискоренню епітелізації післяопераційної рани, зменшенню рубцевої деформації 
піднебінних дужок (p<0,05). Епітелізація післяопераційної рани площею понад 75% її поверхні спостерігається у 24 (34,3%) хворих на 
10–ту добу та у 68 (97,1%) хворих на 14-ту добу після операції в тестовій групі, тоді як у контрольній групі цей показник відмічається 
лише в 13 (43,3%) дітей на 14-ту добу після операції. Під час спостереження не виявлено побічних реакцій препарату Тонзилотрен  
і небажаних явищ, що підтверджує безпечність його застосування.
Висновки. Курсове застосування препарату Тонзилотрен у дітей під час підготовки до тонзилектомії та в післяопераційному періоді 
показує кращу ефективність порівняно зі стандартним лікуванням за показниками загоєння післяопераційної рани, темпами епітеліза-
ції, відсутністю рубцювання та кров’яних згустків і менш виразним больовим синдромом.
Дослідження виконано відповідно до принципів Гельсінської декларації. Протокол дослідження ухвалено Локальним етичним коміте-
том зазначеної в роботі установи. На проведення досліджень отримано інформовану згоду батьків дітей.
Автори заявляють про відсутність конфлікту інтересів.
Ключові слова: діти, хронічний тонзиліт, тонзилектомія, Тонзилотрен.
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Tonsillectomy is one of the most common surgical interventions. The search for effective medical measures to optimize the course  
of regeneration processes in a postoperative wound is urgent.
Purpose — to evaluate the effect of the complex homeopathic preparation Tonsilotren on the reparative processes of the postoperative period 
in children who underwent tonsillectomy.
Materials and methods. The test group of 70 patients with chronic tonsillitis and 30 patients of the control group aged from 6 to 17 years 
were under observed and compared. All patients in the test group received Tonsilotren 7 days before surgery and for 2 weeks after surgical 
tonsillectomy. The examination of the ENT doctor was carried out during 5 visits: 1 visit before the operation, 2–5 visits — corresponded to the 
period from 1 to 14 days of the postoperative period. The results of observation were evaluated according to the following indicators: hyperemia 
of the mucous membrane of the faucial pillars, swelling of the mucous membrane of the faucial pillars, fibrinous pellicle in the postoperative 
wound, epithelization of the postoperative wound, bleeding from the postoperative wound, blood clots in the postoperative wound, scarring 
of the faucial pillars, pain intensity to VAS scale during swallowing and eating solid food, side effects, tolerability of the Tonsilotren medicine, 
complications of the disease, the need and duration of use of analgesics.
Results. Prescribing of the Tonsilotren medicine to patients with chronic tonsillitis during and after surgical treatment (tonsillectomy) significantly 
increases the effectiveness of the treatment, namely: it helps to reduce the intensity of pain during swallowing and eating solid food, hyperemia 
and swelling of the mucous membrane of the faucial pillars, acceleration of epithelization of the postoperative wound, reduces scaring of faucial 
pillars (p<0.05). Epithelization of the postoperative wound with an area of more than 75% of its surface was observed in 24 (34.3%) patients  
on the 10th day and in 68 (97.1%) patients on the 14th day after the operation in the test group, while this indicator occurred in the control group 
only in 13 (43.3%) children on the 14th day after surgery. During observation, no side effects of the Tonsilotren medicine and adverse events 
were detected, which confirms the safety of its use.
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Вступ

Хронічний неспецифічний тонзиліт — 
інфекційно-алергічне захворювання 
з місцевими проявами у вигляді стій-

кої запальної реакції мигдаликів, морфологічно 
вираженої альтерації, ексудації та проліферації 
[4,11]. Це захворювання посідає центральне міс-
це в тонзилярній патології, яка вийшла за межі 
оториноларингології та має важливе значення  
в клініці внутрішніх і дитячих хвороб.

Формування хронічного запального вогнища 
в мигдаликах і розвиток тонзилогенних процесів 
в організмі відбувається в результаті тривалої 
взаємодії інфекційного агента і макроорганіз-
му. При цьому важливу роль відіграє стан міс-
цевого і загального імунітету. Тривалий і тісний 
контакт патогенної флори в лакунах із ткани-
нами мигдаликів (домінуюче значення тут має 
асоціація b-гемолітичного стрептокока групи А, 
стафілокока та аденовірусів) на тлі зниження 
загальної реактивності організму викликає ре-
акції місцевого імунітету, що забезпечується як 
специфічними (антитілоутворення), так і не-
специфічними (епітеліальний бар’єр, фагоцитоз, 
ферменти) гуморальними та клітинними факто-
рами. Утворені імунні комплекси призводять до 
лізису тканини мигдаликів, денатурації власних 
тканинних білків. Всмоктуючись у кров, вони 
викликають вироблення аутоантитіл, які уражу-
ють клітини внутрішніх органів, що призводить 
до розвитку багатьох захворювань, пов’язаних із 
хронічним тонзилітом [11].

Захворюваність на хронічний тонзиліт остан-
німи роками не тільки зросла, але і вирізняється 
залученням осіб все більш молодого віку [1,13]. 
Так, хронічний (рецидивний) тонзиліт діагно-
стовано у 11,7% дітей у Норвегії та у 12,1% дітей 
у Туреччині [6]. В Україні щорічно виконується 
близько 40 тис. операцій на лімфоглотковому 
кільці [3,12]. 

Високий рівень поширеності захворювання 
і можливість розвитку значної кількості пов’я-
заних із тонзилітом ускладнень роблять над- 
звичайно актуальною проблему вироблення так-
тики лікування хронічного тонзиліту, особливо  
в педіатричній практиці.

Одним із найскладніших завдань у вирішен-
ні тонзилярної проблеми є вибір ефективного 
лікування хворих на хронічний тонзиліт. У цьо-
му плані найважливішим моментом є стратегіч-
не питання: як лікувати хворого — за допомогою 
консервативних методик чи хірургічно? 

Тонзилектомія є однією з найпоширеніших 
хірургічних процедур, зокрема, у США щорічно 
проводиться 289 тис. амбулаторних втручань у 
дітей віком до 15 років [2]. Одним із показань 
до хірургічного втручання є рецидивні інфекції 
горла, що суттєво впливають на стан здоров’я 
дитини та якість життя. Інфекція горла (ангіна, 
гострий тонзиліт, гострий фарингіт, аденотон-
зиліт, тонзилофарингіт) визначається як біль  
у горлі, спричинений вірусною або бактеріаль-
ною інфекцією глотки, піднебінних мигдаликів 
або обох, яка може бути або не бути позитив-
ною на стрептокок групи А [8]. Ускладнення 
хірургічного втручання можуть включати біль 
у горлі, післяопераційну нудоту та блювання, 
зневоднення, утруднення в годуванні, розлади 
мовлення, кровотечу та, рідко, смерть [7]. Зва-
жаючи на це, під час вибору методу лікування 
хронічного тонзиліту слід враховувати, що ми-
гдалики є важливим імунокомпетентним ор-
ганом, і надавати перевагу консервативному 
лікуванню, а до оперативного втручання вдава-
тися лише в разі неефективності консерватив-
ної терапії [2]. Пошук ефективних лікувальних  
заходів для оптимізації перебігу процесів реге-
нерації в післяопераційній рані є актуальним.

Враховуючи, що тонзиліт є інфекційно- 
алергічним захворюванням усього організму, 
важливе значення потрібно надавати засобам, 
що сприяють підвищенню природної рези-
стентності організму, і засобам імунокорекції. 
Одним із таких препаратів є комплексний гоме-
опатичний препарат Тонзилотрен, який вико-
ристовується за принципами non-individual ho-
meopathic treatment (NIHT) і має понад 80 років 
успішного застосування в лікуванні гострого та 
хронічного тонзиліту, а перша офіційна реєстра-
ція в Німеччині відбулася у 1978 р. Компоненти 
комплексного препарату Тонзилотрен можуть 
впливати на ряд патогенетичних механізмів піс-
ляопераційного періоду (після тонзилектомії): 

Conclusions. Course use of the Tonsilotren medicine in children in preparation for tonsillectomy and in the postoperative period demonstrates 
better effectiveness compared to standard treatment in terms of indicators of postoperative wound healing, rates of epithelization, absence of 
scarring and blood clots, and less pronounced pain syndrome.
The research was carried out in accordance with the principles of the Helsinki Declaration. The study protocol was approved by the Local Ethics 
Committee of the participating institution. The informed consent of the patient was obtained for conducting the studies.
No conflict of interests was declared by the authors.
Keywords: children, chronic tonsillitis, tonsillectomy, Tonsilotren.
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Silicea виявляє імуномодулювальну дію (за ра-
хунок підвищення фагоцитозу і нормалізації 
субпопуляцій лімфоцитів) та нормалізує струк-
туру мигдаликів, Atropinum sulfuricum зменшує 
набряк паренхіми мигдаликів і має жарознижу-
вальний ефект, інші компоненти також виявля-
ють протизапальні, знеболювальні та протина-
брякові властивості [5].  

У 2017 р. опубліковано результати міжна-
родного, мультицентрового, прагматичного, 
рандомізованого, контрольованого клінічно-
го дослідження «Терапевтична ефективність, 
безпечність і переносимість препарату Тонзи-
лотрен (SilAtro-5-90) у пацієнтів 6–60 років  
з хронічним тонзилітом» (Україна, Німеччи-
на, Іспанія) [10]. Пацієнтів рандомізовано на 
дві групи: тестова (131 пацієнт) отримувала 
Тонзилотрен у доповнення до симптоматичної 
терапії (місцеві антисептики та анестетики), 
контрольна (123 пацієнти) — лише симптома-
тичне лікування. Доведено, що Тонзилотрен 
достовірно знижує кількість і ризик повторних 
ангін (коефіцієнт ризику — 0,45; p=0,0002), по-
требу в застосуванні антибіотиків при повтор-
них ангінах (антибіотики були потрібні лише у 
37% випадків гострої інфекції горла в тестовій 
групі проти 58,2% випадків у контрольній групі; 
р=0,0008), зменшує місцеві прояви хронічного 
тонзиліту (р<0,0001). Окрім того, за результа-
тами економічного оцінювання, основаного на 
моделі, виявлено, що застосування Тонзилотре-
ну в дітей віком від 6 до 12 років із хронічним 
тонзилітом має як нижчі витрати, так і кращі ре-
зультати порівняно з показниками до лікуван-
ня без Тонзилотрену. Для підлітків і дорослих 
це стосується лише осіб, які входили в модель 
з історією в середньому 3,33 попередніх гострих 
інфекцій горла. Отже, застосування Тонзи-
лотрену зменшує частоту гострих інфекцій гор-
ла, потребу в хірургічному лікуванні, а також 
видатки на лікування (економічний ефект у ді-
тей — 71%, у дорослих — 65%) [9].
Мета неінтервенційного дослідження — 

оцінити вплив комплексного гомеопатичного 
препарату Тонзилотрен на репаративні процеси 
післяопераційного періоду в дітей, яким прово-
дили тонзилектомію.

Матеріали та методи дослідження
Під нашим спостереженням перебувало  

70 пацієнтів (тестова група) віком від 6 до  
17 років (середній вік — 12,6±0,27 року), із них  
37 дівчаток і 33 хлопчики. У 68 хворих від-

мічалися часті, повторні інфекції горла на 
тлі хронічного тонзиліту, а у 2 пацієнтів — на 
тлі гіпертрофії піднебінних мигдаликів. Три-
валість хронічного тонзиліту становила від  
2 до 6 років (середня тривалість — 4,2±0,1 року). 
Упродовж останніх 12 місяців середня кількість 
ангін становила 4,1±0,1 випадку при максималь-
ній кількості 6 епізодів на рік. У 89,8% випад-
ків кратність гострої інфекції горла становила  
3–4 епізоди на рік, а у решти 10,2% пацієнтів 
тестової групи щороку траплялося 5–6 епізодів 
на рік. Усі пацієнти тестової групи отримува-
ли Тонзилотрен протягом 1 тижня до опера-
ції та упродовж 2 тижнів після тонзилектомії  
в дозуванні, зазначеному в інструкції вироб-
ника. Контрольну групу сформували 30 па-
цієнтів віком від 6 до 17 років (середній вік —  
12,1±0,4 року; р>0,05), із них 14 дівчаток  
і 16 хлопчиків, які впродовж 3–4 років  
(середня тривалість — 4,0±0,04 року) стражда-
ли на хронічний тонзиліт із частотою загострень 
4,0±0,04 епізоду на рік. Представники контроль-
ної групи отримували стандартну доопераційну 
підготовку та післяопераційне лікування, а пре-
парат Тонзилотрен їм не призначали.

Загальну характеристику хворих дітей наве-
дено в таблиці 1.

За наведеними в таблиці 1 даними, групи  
за основними клінічними характеристиками 
були зіставлюваними. Дизайн дослідження був 
обсерваційним (і відповідно до рутинної клініч-
ної практики).

Критерії залучення до дослідження: вік  
від 6 до 17 років, рекурентні інфекції горла на 
тлі хронічного тонзиліту/гіпертрофії піднебін-
них мигдаликів; проведене хірургічне втручан-
ня (тонзилектомія); інформована згода батьків/
законних представників пацієнтів на участь  
у дослідженні та використання персональних 
даних.

Критерії вилучення: вік до 6 років або від  
17 років; органічні захворювання ротоглотки 
(пухлини, гнійно-некротичні процеси тощо); 
гіпертиреоз або підозра на нього; гіперчут-
ливість до компонентів препарату Тонзилотрен; 
відсутність підписаної згоди батьків/законних 
представників пацієнтів на участь у досліджен-
ні та використання персональних даних; відсут-
ність оперативного лікування. 

Критерії оцінки: кількість пацієнтів з епі-
телізацією 75% поверхні рани на 10-ту добу піс-
ля хірургічного втручання (тонзилектомії) за  
даними об’єктивного огляду: епітелізація піс-
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ляопераційної рани. Також оцінювали інші  
показники ефективності: інтенсивність болю 
під час ковтання і вживання твердої їжі, визна-
чена за допомогою візуальної аналогової шкали 
(ВАШ) (із щоденників пацієнтів), набряк/гіпе-
ремія піднебінних дужок під час об’єктивного 
огляду, тривалість застосування знеболюваль-
них засобів.

Вторинною метою цього неінтервенційного 
спостереження було оцінювання безпечності  
та переносимості препарату Тонзилотрен, а та-
кож його впливу на перебіг загоєння післяопе-
раційної поверхні. 

Дослідження проводили в дизайні відкрито-
го обсерваційного неінтервенційного клінічного 
спостереження з 03.2019 по 01.2020, при цьому 
тривалість участі кожного пацієнта в дослі- 
дженні становила 3 тижні. Обстеження про-
водили під час 5 візитів: 1-й візит — за 7 діб до 
хірургічного втручання, 2-й візит — на 1-шу добу 
після тонзилектомії, 3-й візит — на 5-ту добу 

після операції, 4-й візит — на 10-ту добу після 
операції (оцінка епітелізації ранової поверхні),  
5-й візит — на 14-ту добу після хірургічного 
втручання (підсумкова оцінка). Протокол про-
веденого дослідження наведено в таблиці 2.

Ефективність і переносимість препарату 
Тонзилотрен оцінювали за такими критерія-
ми: гіперемія слизової оболонки піднебінних 
дужок, набряк слизової оболонки піднебінних 
дужок, фібринозні нашарування в післяопера-
ційній рані, епітелізація післяопераційної рани, 
кровотеча з післяопераційної рани, кров’яні 
згустки в післяопераційній рані, рубцева дефор-
мація піднебінних дужок, інтенсивність болю 
під час ковтання, побічні явища, переносимість 
препарату Тонзилотрен, ускладнення захворю-
вання, необхідність і тривалість застосування 
знеболювальних засобів. Зміни піднебінних 
дужок і стану післяопераційної рани після тон-
зилектомії оцінювали за 3-бальною шкалою:  
0 — відсутність ознак, 1 — легкий ступінь про-

Таблиця 1
Загальна характеристика хворих дітей

Таблиця 2
Протокол відкритого обсерваційного неінтервенційного клінічного дослідження

Характеристика хворих дітей Тестова група
(n=70)

Контрольна група
(n=30) Рt

Середній вік, роки 12,6±0,27 12,1±0,49 >0,05
Хлопчики, % 47,1 53,3 >0,05
Дівчатка, % 52,9 46,7 >0,05
Частка пацієнтів із хронічним тонзилітом, % 97,1 100 >0,05
Тривалість захворювання на хронічний тонзиліт, роки 4,2±0,10 4,0±0,04 >0,05
Кількість ангін упродовж останніх 12 місяців 4,1±0,10 4,0±0,04 >0,05
Частка пацієнтів із гіпертрофією мигдаликів, % 2,8 0 >0,05

Візит / Доба Візит 1 / 
Доба 7±2

Візит 2 / 
Доба 1

Візит 3/ 
Доба 5

Візит 4/ 
Доба 10

Візит 5/ 
Доба 14

Підписання інформованої згоди /  
згоди на використання персональних даних х

Медичний анамнез х

Клінічний огляд х х х х х

Залучення/вилучення критерії х

Тест на вагітність (якщо в пацієнток була  
перша менструація) х

Вимірювання температури тіла х x х х х

Оцінка інтенсивності болю під час ковтання  
і вживання твердої їжі за ВАШ x х х х

Фарингоскопія (описання поверхні рани) x х х х

Облік побічних явищ x х х х

Облік застосування знеболювальних засобів x x x х

Облік ускладнень захворювання x х х х

Підсумкова оцінка х* х* х* х
Примітка: * — у разі передчасного припинення дослідження.
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явів, 2 — середній ступінь проявів, 3 — високий 
ступінь проявів. Епітелізацію післяопераційної 
рани оцінювали таким чином: 3 бали — епітелі-
зація післяопераційної рани понад 75% площі 
рани; 2 бали — епітелізація післяопераційної 
рани на 50–75% площі рани; 1 бал — епітелі-
зація післяопераційної рани на 25–50% площі 
рани; 0 балів — епітелізація післяопераційної 
рани на 0–25% площі рани. Для визначення 
інтенсивності больового симптому в динаміці 
спостереження за хворими використовували 
ВАШ у діапазоні оцінок від 0 до 10 балів у міру 
посилення болю. 

Під час дослідження дотримувалися прин-
ципів біоетики та законодавчих норм і ви-
мог щодо проведення клінічних/біомедичних  
досліджень, а саме: Гельсінської декларації 
(1964–2013), Конституції України та Цивіль-
ного кодексу України (2006), Основ законодав-
ства України про охорону здоров’я (1992), На-
станови з клінічних досліджень Міністерства  
охорони здоров’я (МОЗ) України № 42–7.0:2005 
«Лікарські засоби. Належна клінічна практи-
ка» (2005), Типового положення про комісії  
з питань етики при лікувальних закладах, у 
яких проводять клінічні випробування (Наказ 
МОЗ України № 690 від 23.–9.2009 р.), Зако-
ну України № 3447–IV «Про захист тварин від 
жорстокого поводження» (2006).

Аналіз отриманих результатів дослідження 
проводили за допомогою компʼютерного пакета 
«Statistica 6» StatSoft i Excell XP для Windows 
на персональному компʼютері з використан-
ням параметричних і непараметричних методів 
обчислення. Правильність нульової гіпотези 
визначали з урахуванням рівня значущості 
«Рt» (критерій Стьюдента), «Рϕ» (метод ку-
тового перетворення Фішера) при ймовір-
ності помилки менше 5%. Ризик реалізації 
події вивчали з урахуванням атрибутивного 
(АР), відносного (ВР) ризиків і відношен-
ня шансів (ВШ) події з визначенням їхніх  
95% довірчих інтервалів (95% ДІ). Ефектив-
ність лікування оцінювали за змінами абсо-
лютного (ЗАР) і відносного (ЗВР) ризику 
події з урахуванням мінімальної кількості 
хворих, яких слід пролікувати для отриман-
ня одного позитивного результату (МКХ).

Результати дослідження та їх обговорення
Дизайн цього дослідження полягав у ди-

намічному порівняльному аналізі перебігу 
післяопераційного процесу в дітей із застосу-

ванням у комплексному лікуванні препарату 
Тонзилотрен з огляду на наукові дані стосов-
но його репаративної, імуномодулювальної  
і протизапальної ефективності [5]. Препарат 
Тонзилотрен призначали згідно з інструкцією 
виробника, дотримуючись кратності введення 
впродовж усього періоду динамічного спостере-
ження до та після оперативного втручання.

У таблиці 3 наведено бальну оцінку вираз-
ності окремих симптомів, які супроводжува-
ли післяопераційний процес у дітей клінічних 
груп, сформованих з урахуванням особливостей 
призначеного лікування.

Отже, за наведеними в таблиці 3 даними, вже 
на 1-шу добу післяопераційного періоду у ді-
тей на тлі застосування препарату Тонзилотрен  
у комплексному лікуванні виразність набряку 
піднебінних дужок і фібринозних нашарувань 
у післяопераційній рані була меншою зі стати-
стичною вірогідністю. Так, у дітей тестової гру-
пи застосування препарату Тонзилотрен зни-
жувало ризик виразності набряку піднебінних 
дужок і фібринозних нашарувань у післяопе-
раційній рані на 1-шу добу із такими клініко- 
епідеміологічними показниками: АР —  
44,7%, ВР — 1,9 (95% ДІ: 0,5–14,7), ВШ —  
12,7 (95% ДІ: 1,6–34,5).

У процесі динамічного спостереження клініч-
ні переваги перебігу післяопераційного процесу 
в мигдаликах у дітей тестової групи відносно 
представників контрольної групи зберігалися, 
і на подальших візитах отримана статистично 
вірогідно нижча бальна оцінка виразності гіпе-
ремії, набряку слизової оболонки піднебінних 
дужок та наявності фібринозних нашарувань  
у післяопераційній рані на тлі застосування 
препарату Тонзилотрен. Зокрема, якщо на 2-му  
візиті в обох групах порівняння оцінка вираз-
ності гіперемії збігалася, то на 3-му візиті гіпе-
ремія слизової оболонки піднебінних дужок 
була статистично вірогідно менш виразною 
на тлі застосування препарату Тонзилотрен:  
АР — 39,1%, ВР — 4,1 (95% ДІ: 3,8–4,4), ВШ — 
7,5 (95% ДІ: 0,9–31,7).

На 5-ту добу післяопераційного періоду  
(3-й візит) АР оцінки набряку піднебінних ду-
жок <2 балів у хворих тестової групи становив 
43,7%, а виразності фібринозних нашарувань — 
43,3%, що підкреслювало більшу терапевтичну 
ефективність лікувальної тактики із залученням 
препарату Тонзилотрен відносно стандартного 
лікування. На рисунку 1 наведено показники 
ВР і ВШ сприятливішого перебігу післяопе-



Ч и т а й т е  н а с  н а  с а й т і :  h t t p : / / m e d e x p e r t . c o m . u a

ОРИГІНАЛЬНІ ДОСЛІДЖЕННЯ

ISSN 2663-7553   Modern pediatrics. Ukraine  7(135)/202312

Таблиця 3
Порівняльний аналіз виразності клінічних симптомів післяопераційного періоду  

в динаміці спостереження дітей клінічних груп порівняння

Ознака
Тестова група

(n=70)
M±m (95% ДІ)

Контрольна група
(n=30)

M±m (95% ДІ)
pt

Візит 2 / Доба 1

Гіперемія слизової оболонки піднебінних дужок 2,9±0,03
(2,87–2,99)

3,0±0,03
(2,90–3,03) <0,05

Набряк піднебінних дужок 2,9±0,04
(2,81–2,96)

3,0±0,001
(3,0–3,0) <0,001

Фібринозні нашарування в післяопераційній рані 2,9±0,04
(2,81–2,96)

3,0±0,001
(3,0–3,0) <0,001

Візит 3 / Доба 5

Гіперемія слизової оболонки піднебінних дужок 1,9±0,03
(1,89–2,00)

2,1±0,05
(1,97–2,16) <0,05

Набряк піднебінних дужок 1,8±0,05
(1,74–1,92)

2,0±0,001
(2,0–2,0) <0,05

Фібринозні нашарування в післяопераційній рані 1,9±0,04
(1,84–1,99)

2,0±0,001
(2,0–2,0) <0,05

Епітелізація післяопераційної рани 1,03±0,02
(0,99–1,07)

1,00±0,001
(1,0–1,0) >0,05

Візит 4 / Доба 10

Гіперемія слизової оболонки піднебінних дужок 0,9±0,05
(0,76–0,98)

1,1±0,06
(0,99–1,21) <0,05

Набряк піднебінних дужок 0,3±0,06
(0,23–0,47)

1,0±0,03
(0,97–1,10) <0,05

Фібринозні нашарування в післяопераційній рані 0,5±0,06
(0,39–0,63)

1,3±0,09
(1,13–1,47) <0,05

Епітелізація післяопераційної рани 2,3±0,06
(2,21–2,45)

1,3±0,09
(1,15–1,51) <0,05

Візит 5 / Доба 14

Гіперемія слизової оболонки піднебінних дужок 0,01±0,01
(0,01–0,04) 0 >0,05

Набряк піднебінних дужок 0 0 –**

Фібринозні нашарування в післяопераційній рані 0 0,1±0,05
(0,03–0,16) >0,05

Епітелізація післяопераційної рани 3,0±0,02
(2,93–3,01)

2,4±0,09
(2,25–2,62) <0,05

Рис. 1. Показники клініко-епідеміологічного ризику сприятливого перебігу післяопераційного періоду в дітей на тлі застосуван-
ня препарату Тонзилотрен

Гіперемія < 2 балів Набряк < 2 балів Фібринозні
нашарування < 2 балів

Відносний ризик 4,1 1,9 1,9
Відношення шансів 7,5 10,1 11
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Примітка: ** — оскільки в обох групах значення було 0 балів, Pt не застосовувався.
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раційного процесу в дітей на тлі застосування  
препарату Тонзилотрен.

Отже, низька оцінка тяжкості проявів ос-
новних симптомів перебігу післяопераційного 
загоєння мала статистично вищу вірогідність  
у хворих, які в до- і післяопераційному періодах 
отримували препарат Тонзилотрен. 

В оцінюванні післяопераційного процесу 
важливим є спостереження за процесом епі-
телізації післяопераційної рани, результати ди-
намічної оцінки якої наведено в таблиці 4.

За наведеними даними, застосування пре-
парату Тонзилотрен асоціювало з прискорен-
ням епітелізації післяопераційної рани в 1,8 
раза (середня бальна оцінка — 2,3±0,06 проти 
1,3±0,09 (р<0,05) бала) на 10-ту добу після тон-
зилектомії та в 1,3 разу (середня бальна оцін- 
ка — 3,0±0,02 проти 2,4±0,09 бала) на 14-ту добу 
після оперативного втручання.

За даними таблиці 4, епітелізація післяопе-
раційної рани площею понад 75% її поверхні 
спостерігалася виключно в тестовій клінічній 
групі в кожного третього (34,3%) хворого на  
10-ту добу.

Аналогічні репаративні процеси відміча-
лися на 14-ту добу після операції у 68 (97,1%) 
пацієнтів тестової групи та лише в 13 (43,3%) 
пацієнтів контрольної групи із відповідними 
показниками клініко-епідеміологічного ризику 
цієї події: АР — 64,3%, ВР — 13,8 (95% ДІ: 11,0–
17,4), ВШ — 42,8 (95% ДІ: 12,7–144,5).

Кровотечі з післяопераційної рани не було  
в обох групах.

При цьому бальна оцінка виразності кров’я-
них згустків на 1-шу післяопераційну добу  
(2-й візит) у тестовій групі становила в се-
редньому 0,46±0,025, а в контрольній групі — 
0,63±0,045 (р<0,01), що свідчило про сприят-
ливіший процес післяопераційного загоєння 
на тлі застосування препарату Тонзилотрен.  
Крім того, на 3-му візиті в жодного представ-

ника тестової групи не визначалися кров’яні  
згустки в післяопераційній рані, а в контроль-
ній групі середня бальна оцінка їхньої вираз-
ності становила 0,03±0,045 бала. 

Отже, призначення препарату Тонзилотрен 
у доопераційному періоді зменшувало ймовір-
ність утворення кров’яних згустків на 1-шу 
добу після тонзилектомії порівняно зі стандарт-
ною доопераційною підготовкою з такими по-
казниками клініко-епідеміологічного ризику:  
АР — 17,7%, ВР — 1,4 (95% ДІ: 1,0– 1,9), ВШ — 
2,0 (95% ДІ: 1,2–3,6).

Оцінювання рубцевої деформації піднебінних 
дужок на 5-му візиті (на 14-ту добу після опера-
ції) показало статистично вірогідно меншу ви-
разність цього процесу на тлі застосування Тон-
зилотрену: 0,04±0,02 бала в тестовій групі проти 
0,23±0,08 бала в контрольній групі (р<0,05). Слід 
зазначити, що застосування препарату Тонзило-
трен асоціювало зі статистично вірогідно кращи-
ми шансами загоєння післяопераційної поверхні 
без наявності рубцевої деформації на 14-ту добу 
після тонзилектомії порівняно зі стандартним 
лікуванням, яке отримували пацієнти контроль-
ної групи: АР — 39,9%, ВР — 3,6 (95% ДІ: 3,1–4,0), 
ВШ — 6,7 (95% ДІ: 2,3–19,7).

Призначення препарату Тонзилотрен змен-
шувало ризик рубцевої деформації (0 балів  
на 14-ту добу після тонзилектомії) у дітей те-
стової групи, порівняно зі стандартним ліку-
ванням, із такими показниками клініко-епі-
деміологічного ризику цієї події: ЗАР — 72,4%,  
ЗВР — 94,4%, МКХ — 1,1.

На рисунку 2 наведено оцінку виразності 
болю під час ковтання і вживання твердої їжі  
з використанням ВАШ упродовж 14 діб ди-
намічного спостереження.

Аналіз результатів оцінювання больових від-
чуттів за ВАШ показав вірогідно меншу їхню 
виразність у тестовій групі від 1 до 11-ї доби 
післяопераційного періоду. 

Таблиця 4
Результати дослідження епітелізації післяопераційної рани в пацієнтів тестової та контрольної груп

Візит / Доба Епітелізація ранової поверх-
ні (бали) 

Тестова група
n=70

Контрольна група 
n=30

Візит 3 / Доба 5
1 68 (97,1%) 30 (100%)
2 2 (2,9%) 0
3 0 0

Візит 4 / Доба 10
1 1 (1,4%) 20 (66,7%)
2 45 (64,3%) 10 (33,3%)
3 24 (34,3%) 0

Візит 5 / Доба 14
1 0 0
2 2 (2,9%) 17 (56,7%)
3 68 (97,1%) 13 (43,3%)
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Рис. 2. Оцінка інтенсивності болю в динаміці спостереження в дітей клінічних груп порівняння
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Отримані результати засвідчили перевагу  
застосування в доопераційному періоді препа-
рату Тонзилотрен для запобігання виразним бо-
льовим відчуттям у дітей після тонзилектомії. 

Це підтверджувалося зменшенням потреби 
в призначенні нестероїдних протизапальних 
препаратів (НПЗП) дітям тестової групи в піс-
ляопераційному періоді (82,6% випадків про-
ти 93,33% спостережень у контрольній групі),  
а також дворазово меншою часткою дітей, яким 
ці препарати призначали впродовж 5–7 діб 
(8,57% проти 16,67%). 

Попри відсутність статистично достовірних 
відмінностей за розподілом тривалості засто-
сування НПЗП у клінічних групах, переваги 
аналгезуючої і протизапальної дії Тонзилотрену 
відображувалися відсутністю потреб у призна-
ченні НПЗП вже з 1-ї доби післяопераційного 
періоду з показниками: ЗАР — 10,5%, ЗВР — 
61,1%, МКХ — 1,6.

Побічні дії препарату Тонзилотрен та 
ускладнення захворювання під час досліджен-
ня не відмічалися, що підтвердило безпечність 
його застосування. Переносимість Тонзилотре-
ну пацієнтами була дуже доброю у 96% під час  
2-го візиту та у 100% під час 3–5-го візитів. 

Отже, курсове застосування препарату Тон-
зилотрен у дітей під час підготовки до тонзи-
лектомії та в післяопераційному періоді показує 
кращу ефективність порівняно зі стандартним 
лікуванням за показниками загоєння післяопе-

раційної рани, темпами епітелізації, відсутністю 
рубцювання та кров’яних згустків і менш вираз-
ним больовим синдромом. 

Висновки
Порівняно зі стандартним лікуванням, за-

стосування комплексного гомеопатичного  пре-
парату Тонзилотрен дітям віком від 6 до 17 ро- 
ків протягом 1 тижня до операції та упродовж  
2 тижнів після тонзилектомії показало клінічні 
переваги, які підтверджувалися вірогідно менш 
виразними проявами гіперемії слизової оболон-
ки піднебінних дужок з їхнім набряком, фібри-
нозних нашарувань у післяопераційній рані та 
кров’яних згустків вже з 1-ї доби післяоперацій-
ного періоду, а також кращими темпами епітелі-
зації післяопераційної рани.

Застосування препарату Тонзилотрен асо-
ціювало зі зниженням ризику значної ви-
разності таких післяопераційних симптомів: 
набряку піднебінних дужок і фібринозних на-
шарувань у післяопераційній рані на 1-шу добу 
(АР — 44,7%, ВР — 1,9, ВШ — 12,7), гіпе-
ремії слизової оболонки піднебінних дужок  
на 5-ту добу (АР — 39,1%, ВР — 4,1, ВШ — 7,5). 

У дітей на тлі застосування препарату  
Тонзилотрен порівняно з представниками кон-
трольної групи за 2 тижні після тонзилектомії 
були статистично вищими шанси епітеліза-
ції понад 75% ранової поверхні (АР — 64,3%,  
ВР — 13,8, ВШ — 42,8), а відсутність кров’яних 
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згустків на 1-шу добу зростала удвічі (АР — 
17,7%, ВР — 1,4, ВШ — 2,0).

На тлі застосування препарату Тонзилотрен 
пацієнти мали вірогідно кращі шанси загоєн-
ня рани без формування рубцевої деформації  
(АР — 39,9%, ВР — 3,6, ВШ — 6,7), причому 
зниження клініко-епідеміологічного ризику 
рубцевої деформації відмічалося практично в 
кожного хворого тестової групи (ЗАР — 72,4%,  
ЗВР — 94,4%, МКХ — 1,1).

Упродовж 11 діб післяопераційного пері- 
оду в дітей, яким призначали Тонзилотрен,  

спостерігалися вірогідно менш виразні больові 
відчуття, і вже з 1-ї доби зменшувалася пот- 
реба в НПЗП: ЗАР — 10,5%, ЗВР — 61,1%,  
МКХ — 1,6.

Побічної дії препарату Тонзилотрен та 
ускладнень захворювання під час дослідження 
не виявлено, що підтверджує безпечність його 
застосування. Переносимість Тонзилотрену па-
цієнтами була дуже доброю у 96% під час 2-го 
візиту та у 100% під час 3–5-го візитів.
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125. [Голубчиков МВ, Косаковський АЛ, Руденко НГ,  
Руденко ОВ. (2016). Отоларингологічна допомога дітям 
0–17 років включно, що перебувають під наглядом у за-
кладах охорони здоров’я сфери управління МОЗ України 
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