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Skutecznosc | bezpieczenstwo
sprayu do ust | gardta GOLDisept
stosowanego u pacjentow

Zz objawami zapalenia gardta

— wynikl wieloosrodkowego,
prospektywnego badania

obserwacyjnego

The safety and effectiveness of the GOLDisept
mouth and throat spray used in patients

with symptoms of pharyngitis — results of

a multicentre, prospective, observational study

Streszczenie
Cel: Celem badania byta ocena bezpieczenstwa
i skutecznosci wyrobu medycznego GOLDisept
spray do ust i gardfa stosowanego u pacjentéw
z objawami zapalenia gardta.
Materiat i metody: Do obserwacji wigczono
114 pacjentéw. Mediana wieku wyniosta 44,5 roku.
Kobiety stanowity 69,3% obserwowanych. Badanie
obejmowato wizyte kwalifikacyjna (wizyta 1.) i dwie
wizyty obserwacyjne (wizyty 2.1 3.) w postaci
kontaktéw telefonicznych z pacjentem lub wizyty
w osrodku. Stopien nasilenia dolegliwosci bélowych
gardta oraz stopien nasilenia dolegliwosci zwigzanych
z przetykaniem oceniano za pomocg numerycznej
skali oceny bolu (NRS) podczas kolejnych wizyt.
Zmiane nasilenia dolegliwosci bélowych gardta oraz
dolegliwosci zwigzanych z przetykaniem oceniano
w odniesieniu do wartosci wyjsciowej, uzyskanej
podczas wizyty 1. Na podstawie kwestionariusza
podczas wizyty 3. dokonano oceny wyrobu.

Abstract
Objective: The aim of the study was to assess the safety
and effectiveness of the GOLDisept mouth and throat
spray medical device used in patients with symptoms
of pharyngitis.
Material and methods: 114 patients were included
in the observation. The median age was 44.5 years.
Women accounted for 69.3% of the observed. The study
included a qualifying visit (Visit 1) and 2 observation
visits (Visit 2, 3) in the form of telephone calls with the
patient or a visit to the centre. The severity of sore throat
and the severity of swallowing symptoms were assessed
using a numerical pain rating scale (NRS) during
subsequent visits. The change in the severity
of sore throat and swallowing symptoms was assessed
in relation to the baseline value obtained at Visit 1.
On the basis of the questionnaire at Visit 3, the use
of the medical device was assessed.
Results: Complete relief of sore throat symptoms
was reported by 2 (1.8%) and 39 (34.2%) patients,
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Wyniki: Catkowite ustgpienie objawdw boélowych gardta
podczas wizyt 2. i 3. zgtosito odpowiednio 2 (1,8%)

i 39 (34,2%) obserwowanych. Bél gardfa podczas wizyty
1. byt oceniany jako: silny (45,6% obserwowanych),
bardzo silny (28,1%) lub umiarkowany (21,1%); podczas
wizyty 2. jako: umiarkowany (50,9%), tagodny (26,3%)

lub silny (18,4%); podczas wizyty 3. jako: tagodny (52,6%),
nieobecny (34,2%) lub umiarkowany (9,6%). Dyskomfort
przy przetykaniu podczas wizyty 1. byt oceniany jako:
silny (41,2%), bardzo silny (26,3%) lub umiarkowany
(19,3%); podczas wizyty 2. jako: umiarkowany (43,0%),
tagodny (28,1%) lub silny (21,1%); podczas wizyty 3. jako:
tagodny (45,6%), nieobecny (43,0%), umiarkowany (8,8%).
Whioski: Stosowanie wyrobu medycznego GOLDisept
byto bezpieczne, dobrze tolerowane i skutkowato
istotnym zmniejszeniem nasilenia bélu gardta oraz
dyskomfortu przetykania. U niemal wszystkich
uczestnikéw badania uzyskano zmniejszenie
dolegliwosci bolowych i dyskomfortu przetykania.

Stowa kluczowe
zapalenie gardta, bdl, skutecznos¢, bezpieczenstwo

Wstep

Zapalenie gardta jest jedna z najczestszych dolegli-
wosci, z jakimi zgtaszaja sie pacjenci do gabinetow
podstawowej opieki zdrowotnej [1]. Dotyczy ono
zaréwno dzieci, jak i oséb dorostych. W wiekszosci
sg to zakazenia wirusowe, stanowiace ok. 70-85%
ostrych zapalen gardta u dzieci i ok. 90-95% u do-
rostych. W miesigcach zimowych gtéwnymi czyn-
nikami zakazen sg wirusy grypy, paragrypy i koro-
nawirusy, natomiast wiosng i jesienig — rinowirusy,
adenowirusy, wirus Epsteina-Barr (EBV), Coxsackie,
sporadycznie Herpes simplex [2, 3].

Wsrod zakazen o etiologii bakteryjnej dominu-
ja zakazenia wywotywane przez paciorkowcowe
3-hemolizujace typu A (Streptococcus pyogenes)
(groupa A Streptococcus — GAS), ktdre sa przyczyna
15-30% zakazen u dzieci oraz 5-10% u dorostych.
Inne grupy serologiczne paciorkowcéw: Ci G, odpo-
wiadaja za ok. 5-10% zakazen [2, 4-6]. Sporadycznie
ostre zapalenie gardta wywotuja takie drobnoustro-
je, jak: Arcanobacterium haemolyticum, Mycoplasma,
Chlamydophila pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae,
Corynebacterium diphtheriae, Fusobacterium necro-
phorum, oraz inne bakterie beztlenowe [4].
Wiekszos¢ standw zapalnych gardfa ma podtoze
wirusowe, tymczasem liczne badania wykazaty, ze

respectively, at visits 2 and 3. Sore throat was rated as
follows: visit 1 — severe (45.6% of observations), very
severe (28.1%), or moderate (21.1%); visit 2 - moderate
(50.9%), mild (26.3%), or severe (18.4%); and visit 3 - mild
(52.6%), absent (34.2%), or moderate (9.6%). Swallowing
discomfort was rated as follows: visit 1 — severe

(by 41.2% of patients), very strong (26.3%), or moderate
(19.3%); visit 2 — moderate (43.0%), mild (28.1%),

or severe (21.1%); and visit 3 - mild (45.6%), absent
(43.0%), or moderate (8.8%).

Conclusions: The use of GOLDisept was safe and well
tolerated. use of the product resulted in a significant
reduction in the severity of sore throat and swallowing
discomfort. Almost all patients experienced a reduction
in pain and swallowing discomfort.

Key words
pharynagitis, sore, effectiveness, safety

ok. 75% dorostych pacjentéw z ostrym zapaleniem
gardta przepisywane sg antybiotyki [7, 8]. Niepo-
kojace jest rowniez badanie, ktére wykazato, ze
test GAS przeprowadzono tylko u 15-36% dzieci
z bélem gardta, mimo ze 53% z nich otrzymywato
antybiotyki [5, 6]. Nadmierne stosowanie antybio-
tykéw i rosnaca opornos$¢ na nie staty sie proble-
mem globalnym [9-12] i dlatego obecne zalecenia
dotycza ograniczania niepotrzebnego przepisywa-
nia antybiotykéw [13-17]. Zrozumienie gtdwnych
przyczyn bélu gardta i zastosowanie skutecznych
lekéw dostepnych bez recepty (OTC) stajg sie coraz
wazniejsze. Nalezy jednak pamieta¢, ze 20% wszyst-
kich béléw gardta moze miec etiologie bakteryjng
[18]. Dlatego wazne jest, aby przypadki bolu gardta
spowodowane infekcjami paciorkowcowymi byty
prawidtowo identyfikowane i leczone odpowiedni-
mi antybiotykami.

Inne przyczyny bélu gardta obejmuja czynniki $ro-
dowiskowe, takie jak zmiany temperatury, niska
wilgotnos¢, palenie tytoniu, zanieczyszczenie po-
wietrza i reakcja na alergeny [13].

W poréwnaniu z lekami doustnymi leki aplikowane
miejscowo, takie jak tabletki do ssania, ptyny do
ptukania gardta i spraye do gardta [19], ktére sg sto-
sowane bezposrednio na btony $luzowe jamy ust-
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nej lub gardta, moga zapewnic szybsze ztagodze-
nie objawéw u pacjentéw z ostrym bdélem gardta.
W dobie rozwoju nowych technologii poszukiwane
sg czasteczki o potencjalnym dziataniu przeciw-
drobnoustrojowym, dlatego zwrécono uwage na
wykorzystanie metali szlachetnych (m.in. ztota i sre-
bra) w medycynie jako jednej z mozliwosci w walce
z zakazeniami [20].

Celem przedstawionego badania byta ocena bez-
pieczenstwa i skutecznosci wyrobu medycznego
GOLDisept stosowanego w warunkach rutynowe;j
praktyki klinicznej. Wyr6b medyczny GOLDisept
zawiera: ztoto i srebro nanoczasteczkowe, wyciag
z mangostanu wiasciwego (Garcinia mangostana),
wyciag z miety pieprzowej (Mentha piperita), wyciag
z limety kwasnej (Citrus aurantifolia), mineralne sole
potasu, wapnia, magnezu i sodu, gliceryne i wode
oczyszczong. Stosowany jest we wspomaganiu
leczenia podraznien i stanéw zapalnych gardta spo-
wodowanych przez infekcje bakteryjne, wirusowe
i grzybicze, wskazany w wiekszosci stanéw zapal-
nych gardta i jamy ustnej niezaleznie od przyczyny.

Materiat i metody

Ocene bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu me-
dycznego GOLDisept przeprowadzono w ramach
2-miesiecznego, wieloosrodkowego badania ob-
serwacyjnego z udziatem pacjentéw z objawami
zapalenia gardta bez wskazan do antybiotykotera-
pii. Obserwacja miata charakter prospektywny, byta
prowadzona w 6 osrodkach na terenie Polski jako
badanie jednoramienne, nierandomizowane, bez
grupy kontrolnej.

Do badania wtaczono mezczyzn i kobiety w wieku
18-81 lat, ktorzy spetniali wszystkie kryteria wia-
czenia. Pacjenci wyrazili pisemna, sSwiadoma zgode
na udziat w badaniu. Wszystkie procedury zostaty
zatwierdzone przez lokalng komisje bioetyczna.
W tabeli 1 przedstawiono charakterystyke pacjen-
tow bioracych udziat w badaniu.

Badanie obejmowato wizyte kwalifikacyjna pacjen-
ta w osrodku (wizyta 1.) i dwie wizyty obserwacyjne
(wizyta 2. i 3.) w postaci kontaktéw telefonicznych
z pacjentem lub wizyty w osrodku badawczym.
Pierwszorzedowym punktem koricowym byto
okreslenie profilu bezpieczenstwa wyrobu me-
dycznego GOLDisept, ustalenie liczby pacjentéw,
u ktoérych zarejestrowano zdarzenia spetniajace
definicje powaznego incydentu medycznego. Dru-
gorzedowymi punktami koncowymi byty ocena
skutecznosci w tagodzeniu bélu zwigzanego z za-
paleniem gardta, ocena skutecznosci w tagodzeniu
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dolegliwosci zwigzanych z przetykaniem, takich jak
dyskomfort przy przetykaniu, a takze ocena kom-
fortu uzytkowania wyrobu przez pacjenta oraz oce-
na komfortu zycia i stanu zdrowia dokonana przez
pacjenta. Stopien nasilenia dolegliwosci bélowych
gardfa oraz stopien nasilenia dolegliwosci zwiaza-
nych z przetykaniem oceniano za pomocg nume-
rycznej skali oceny bélu (numerical pain rating scale

- NRS) podczas wszystkich wizyt. Zmiane nasilenia

dolegliwosci bélowych gardta oraz dolegliwosci

zwigzanych z przetykaniem oceniano w odniesieniu
do wartosci wyjsciowej, uzyskanej podczas wizyty

1. Ponadto na podstawie kwestionariusza podczas

wizyty 3. dokonano oceny uzytkowania wyrobu

medycznego. Podczas wszystkich wizyt oceniano
takze komfort zycia i stan zdrowia uczestnikéw ba-
dania, wykorzystujac ankiete.

W badaniu okreslono:

« odsetek i liczbe pacjentéw, u ktérych wynik
na skali NRS zmniejszyt sie o co najmniej jeden
punkt,

« czas niezbedny do zmniejszenia liczby punk-
téw na skali NRS o co najmniej jeden,

« odsetek i liczbe pacjentéw, u ktérych objawy
boélowe catkowicie ustagpity (wynik 0 na skali
NRS),

« czas niezbedny do catkowitego ustapienia ob-
jawéw bélowych,
odsetek i liczbe pacjentow, u ktérych nastapita
poprawa komfortu zycia w trakcie obserwacji,

« odsetek i liczbe pacjentéw, u ktérych nastapita
poprawa stanu zdrowia w trakcie obserwacji.

Analize statystyczna przeprowadzono, wykorzy-

stujac metody opisowe. W statystykach opisowych

dla zmiennych ciagtych przedstawiono liczbe nie-
pustych obserwacji, srednig arytmetyczna, odchy-

lenie standardowe, mediane, kwantyle 25% i 75%,

minimum i maksimum. W statystykach opisowych

dla zmiennych kategorialnych przedstawiono licz-
be wystapien i odsetek poszczegélnych kategorii.

Tabela 1. Charakterystyka pacjentow

Parame DENTE
liczba pacjentéw 141
pte¢ (kobieta/mezczyzna), n 79/35
wiek (lata)
$rednia 44,5
zakres 18-81
rozpoznanie, n
zapalenie wirusowe 113
zapalenie bakteryjne 1
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Wyniki dla pierwszo- i drugorzedowych punktow
koncowych o charakterze kategorialnym przedsta-
wiono z odpowiednimi 95-procentowymi przedzia-
tami ufnosci dla odsetkéw. Dodatkowo wyniki dla
pierwszo- i drugorzedowych punktéw koncowych
poréwnano w zaleznosci od pfici, wieku, czestosci
stosowania wyrobu (wg kwartyli wieku) oraz rodza-
ju zapalenia gardta i jego etiologii. Do poréwna-
nia rozktadu zmiennych kategorialnych pomiedzy
podgrupami wykorzystano test Fishera lub test ¥2,
w zaleznosci od oczekiwanej liczebnosci poszcze-
goInych kategorii.

Ocene poréwnawczg nasilenia objawéw bélowych
oraz dyskomfortu przy przetykaniu, komfortu zycia
i stanu zdrowia podczas wizyt 2. i 3. w poréwnaniu
z wartosciami poczatkowymi (wizyta 1.) przepro-
wadzono przy uzyciu testu t-Studenta dla préb
zaleznych lub testu Wilcoxona, w zaleznosci od nor-
malnosci rozktadu poréwnywanych cech. Mediana
czasu do uzyskania zmniejszenia nasilenia badz
ustapienia objawéw zostata ustalona metoda Ka-
plana-Meiera. Poréwnanie czasu do uzyskania po-
prawy przeprowadzono przy uzyciu testu logaryt-
micznego rang. Wystapienie zdarzenia i incydentu

Tabela 2. Ocena skutecznosci wyrobu medycznego
GOLDisept w tagodzeniu bélu zwigzanego z zapaleniem
gardfa

Etap badania Ocena bdlu przez pacjentéw (odsetek
odpowiedzi)

wizyta 1. silny — 45,6%

bardzo silny — 28,1%

umiarkowany - 21,1%

wizyta 2. umiarkowany - 50,9%
fagodny - 26,3%
silny -18,4%

wizyta 3. fagodny - 52,6%

nieobecny - 34,2%
umiarkowany - 9,6%

Tabela 3. Ocena skutecznosci wyrobu medycznego
GOLDisept w ftagodzeniu dolegliwosci zwigzanych
z przetykaniem, takich jak dyskomfort przy przetykaniu

Etap badania Ocena dyskomfortu przy przetykaniu
przez pacjentéw (odsetek odpowiedzi)

wizyta 1. silny - 41,2%

bardzo silny — 26,3%

umiarkowany - 19,3%

wizyta 2. umiarkowany - 40,0%
tagodny - 28,1%
silny - 21,1%

wizyta 3. tagodny - 45,6%

nieobecny - 43,0%
umiarkowany - 8,8%

medycznego raportowano zgodnie z Rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r.
i podsumowano za pomoca statystyk opisowych na
poziomach System Organ Class (SOC) oraz Preferred
Term (PT).

We wszystkich analizach przyjeto poziom istotnosci
0,05. Stosowano testy dwustronne. Analize wykona-
no przy uzyciu programu R w wersji 4.0.5.

Wyniki
W okresie od 13 pazdziernika 2021 r. do 15 grudnia
2021 r. w 6 osrodkach przeprowadzono wieloosrod-
kowe, prospektywne badanie obserwacyjne, do
ktérego wtaczono 114 pacjentéw od 18. do 81. roku
zycia (Srednia wieku 44,5 roku) z objawami zapale-
nia gardta, ktérzy spetniali wszystkie kryteria wia-
czenia. W badaniu wzieto udziat 79 kobiet (69,3%)
i 35 mezczyzn (30,7%). Charakterystyke demogra-
ficzna pacjentéw przedstawiono w tabeli 1.
W dniu wizyty u wszystkich pacjentéw rozpoznano
ostre zapalenie gardta i u 99,1% sklasyfikowano je
jako wirusowe. U 99,1% liczba punktéw w skali Cen-
tora w modyfikacji Mclsaaca wynosita 0-1.
B4l gardta podczas wizyty 1. byt oceniany jako
silny (45,6% obserwowanych), bardzo silny (28,1%)
lub umiarkowany (21,1%), podczas wizyty 2. jako
umiarkowany (50,9%), tagodny (26,3%) lub silny
(18,4%), a podczas wizyty 3. jako tagodny (52,6%),
nieobecny (34,2%) lub umiarkowany (9,6%). Media-
na punktacji oceny bélu gardfa wynosita 6,0 (IQR
5,0, 7,0) podczas wizyty 1., 4,0 (IQR 2,0, 4,0) pod-
czas wizyty 2.i 1,0 (IQR 0,0, 2,0) podczas wizyty 3.
Dyskomfort przy przetykaniu podczas wizyty 1.
byt oceniany jako silny (41,2%), bardzo silny (26,3%)
lub umiarkowany (19,3%), podczas wizyty 2. jako
umiarkowany (43,0%), tagodny (28,1%) lub silny
(21,1%), a podczas wizyty 3. jako tagodny (45,6%),
nieobecny (43,0%) lub umiarkowany (8,8%). Media-
na punktacji oceny dyskomfortu przy przetykaniu
wynosita 6,0 (IQR 4,0, 7,0) podczas wizyty 1., 3,0
(IQR 2,0, 4,0) podczas wizyty 2.i 1,0 (IQR 0,0, 2,0)
podczas wizyty 3.
W trakcie badania nie wystapit zaden incydent
medyczny zwigzany ze stosowaniem wyrobu. Po-
twierdzono zatem korzystny profil bezpieczerstwa
GOLDiseptu stosowanego u pacjentow w warun-
kach rutynowej praktyki klinicznej.
Oceniano skutecznos$¢ wyrobu medycznego w ta-
godzeniu bolu zwigzanego z zapaleniem gardta
(tab. 2) oraz w ftagodzeniu dolegliwosci zwigzanych
z przetykaniem, takich jak dyskomfort przy przety-
kaniu (tab. 3).
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Zmiana punktacji na skali nasilenia dolegliwosci
bolowych gardta podczas wizyt 2. i 3. w poréwna-
niu z wizyta 1. byfa istotna statystycznie, mediana
odpowiednio 2,0 (IQR 2,0,3,0)i5,0 (IQR 3,2,6,0) (p <
0,001 w tescie Wilcoxona).

Zmniejszenie w stosunku do wizyty 1. liczby punk-
téw na skali numerycznej oceny bélu gardfa o co
najmniej jeden podczas wizyt 2. i 3. zgtosito od-
powiednio 105 (92,1%; 95% CI: 85, 96) i 110 (96,5%;
95% Cl: 91, 99) obserwowanych. Szacowany czas do
zmniejszenia bélu gardta o co najmniej jeden punkt
u 85% pacjentéw wynosit 3 dni, a u 98% pacjentéw
6 dni. Catkowite ustapienie objawéw bélowych
gardta podczas wizyt 2. i 3. zgtosito odpowiednio
2 (1,8%) i 39 (34,2%) obserwowanych. Szacowany
czas do catkowitego ustapienia objawéw bélowych
gardfa u 1,8% pacjentéw wynosit 3 dni a u 35% pa-
cjentéw 6 dni.

Zmiana punktacji w skali nasilenia dolegliwosci
zwigzanych z przetykaniem podczas wizyt 2. i 3.
w poréwnaniu z wizyta 1. byfa istotna statystycznie
(p < 0,01). Zmniejszenie w stosunku do wizyty 1.
liczby punktéw na skali numerycznej oceny dys-
komfortu przy przetykaniu o co najmniej jeden
podczas wizyt 2. i 3. zgtosito odpowiednio 105
(92,1%) i 111 (97,4%) obserwowanych. Szacowany
czas do zmniejszenia dyskomfortu przetykania o co
najmniej jeden punkt u 85% pacjentéw wynosit
3 dni, a u 100% pacjentéw 6 dni. Catkowite ustapie-
nie dolegliwosci zwigzanych z przetykaniem zgto-
sito podczas wizyt 2. i 3. odpowiednio 6 (5,3%) i 49
(43,0%) pacjentéw. Szacowany czas do catkowitego
ustapienia dolegliwosci zwigzanych z przetykaniem
u 4,4% pacjentéw wynosit 3 dni, a u 53% pacjentéw
6 dni.

Dodatkowo podczas wizyt oceniono wptyw stoso-
wania wyrobu medycznego na komfort zycia (tab. 4)
i zadowolenie ze stanu zdrowia (tab. 5). Poprawe
komfortu zycia zgtosito 100% badanych, a poprawe
stanu zdrowia 99,1%. Zmiany oceny komfortu zycia
oraz zadowolenia ze stanu zdrowia podczas wizyt
2.1 3. w poréwnaniu z wizyta 1. byty istotne staty-
stycznie (p < 0,001).

Dyskusja
Infekcje bakteryjne i wirusowe uktadu oddecho-
wego (zwtaszcza wywotane przez wirusa grypy)
stanowia wyzwanie dla swiatowej ochrony zdrowia
[21], dlatego zwrdcono uwage na wykorzystanie
metali szlachetnych (m.in. ztota i srebra) w medycy-
nie jako jednej z mozliwosci w walce z zakazeniami
[20]. Nanoczastki metali byty badane pod katem
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ich potencjatu przeciwbakteryjnego i wykazaty
dziatanie zaréwno przeciwko bakteriom Gram-
-ujemnym, jak i Gram-dodatnim [22-26]. Niedawno
pojawity sie badania wykazujace, ze nanoczastki
metali (w tym ztota i srebra) moga by¢ skutecznymi
srodkami przeciwwirusowymi [27]. Potencjalne
mechanizmy dziatania obejmuja inaktywowanie
wirusa przed wejsciem do komérek gospodarza,
interakcje z genomem wirusowym lub wigzanie
z wirusem [28].

Wyréb medyczny GOLDisept wspomaga leczenie
podraznien i stanéw zapalnych gardta spowodo-
wanych przez infekcje bakteryjne, wirusowe i grzy-
bicze. Jest wskazany do stosowania w wiekszosci
stanow zapalnych gardfa i jamy ustnej niezaleznie
od ich przyczyny. W skfad preparatu wchodza m.in.
nanokoloidalny roztwér srebra i nanokoloidalny
roztwor ztota oraz kompleks substancji nawilzaja-
cych. W okresie od pazdziernika 2021 r. do grudnia
2021 r. przeprowadzono wieloosrodkowe prospek-
tywne badanie obserwacyjne z wyrobem medycz-
nym GOLDisept spray do ust i gardfa stosowanym
u pacjentéw z objawami zapalenia gardta, ktérego
celem byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
tego preparatu. Badanie zostato przeprowadzone

Tabela 4. Ocena wptywu stosowania wyrobu
medycznego GOLDisept na komfort zycia

Etap badania Ocena komfortu zycia przez pacjentéw

(odsetek odpowiedzi)

wizyta 1. ani dobry, ani zty - 37,7%
dobry - 27,2%

zty - 26,3%

dobry - 51,8%

ani dobry, ani zty - 37,7%
bardzo dobry - 8,8%
dobry - 58,8%

bardzo dobry — 30,7%
ani dobry, ani zty - 7,9%

wizyta 2.

wizyta 3.

Tabela 5. Ocena wptywu stosowania wyrobu
medycznego GOLDisept na zadowolenie ze stanu
zdrowia

Etap badania Ocena stanu zdrowia przez pacjentéw

(odsetek odpowiedzi)
zadowoleni - 36,0%
niezdecydowani - 35,1%
niezadowoleni - 19,3%

wizyta 1.

zadowoleni - 51,8%
niezdecydowani - 35,1%
bardzo zadowoleni - 7,0%

wizyta 2.

zadowoleni - 61,4%
bardzo zadowoleni - 23,7%
niezdecydowani - 13,2%

wizyta 3.
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jako obserwacyjne, poniewaz GOLDisept posiada
certyfikacje CE, jest obecny na polskim rynku i jest
stosowany przez lekarzy w praktyce klinicznej jako
produkt wspomagajacy leczenie, tagodzacy objawy
oraz przebieg przewlektych, nietypowych i nieswo-
istych zapalen gardta. Nieinterwencyjny charakter
badania pozwolit na obserwacje stosowania wy-
robu w naturalnych warunkach i wnioskowanie na
temat jego przydatnosci klinicznej u pacjentéw
z zapaleniem gardta.

Podstawowym zatozeniem badania byto przepro-
wadzenie obserwacji na populacji jak najbardziej
zblizonej do tej, ktéra w normalnej praktyce kli-
nicznej stosuje wyréb medyczny GOLDisept. Z tego
powodu krytyczny czynnik determinujacy grupe
to obecnos¢ objawoéw zapalenia gardta w badaniu
podmiotowym i/lub przedmiotowym. Pacjenci byli
wiaczani do badania w celu uzyskania danych me-
dycznych wynikajacych z obserwacji towarzysza-
cych normalnej praktyce klinicznej, prowadzonej
zgodnie ze standardami postepowania uwarunko-
wanymi ogélnymi zaleceniami i praktyka osrodka
realizujacego badanie. Ryzyko braku obiektywnej
oceny dziatania preparatu GOLDisept w badaniu
zostato zredukowane przez odpowiedni dobér
pacjentow i wykluczenie pacjentéw stosujacych
inne preparaty miejscowe oraz ze wskazaniem do
antybiotykoterapii.

Planowany czas stosowania GOLDiseptu wynosit
5 dni (5,3% obserwowanych stosowato go przez
6 dni). GOLDisept byt aplikowany zgodnie z ins-
trukcjg uzytkowania: 3-4 nacisniecia dozownika na
chorg powierzchnieg, systematycznie, nie czesciej
niz co 2-3 godziny.

W badaniu nie stwierdzono wystapienia zdarzenia
spetniajacego definicje powaznego incydentu
medycznego, potwierdzono bezpieczenstwo ba-
danego wyrobu. Wykazano, ze GOLDisept spray
do gardta jest skuteczny w tagodzeniu bélu zwia-
zanego z zapaleniem gardta w 92-96% badanych
przypadkéw. Duza czes¢ pacjentow (85%) zgta-
szata zmniejszenie dolegliwos$ci bélowych juz
po 3 dniach stosowania preparatu. Stosowanie
GOLDiseptu przez 6 dni zwiekszato jego skutecz-
nos$¢ do 98%. BAl, odczuwany podczas wizyty 1.
jako silny lub bardzo silny, do wizyty 3. stawat sie
tagodny badz ustepowat. Catkowite ustapienie do-
legliwosci bélowych gardta obserwowano u ponad
1/3 pacjentéw stosujacych preparat 6 dni. Wykaza-
no takze, ze GOLDisept spray skutecznie tagodzi
dyskomfort przy przetykaniu, co byto widoczne juz
po 3 dniach od jego zastosowania u 92% badanych,

a po 6 dniach u 97,4%. Z silnego lub bardzo silnego
podczas wizyty 1. dyskomfort przy przetykaniu
zmniejszat sie do tagodnego lub ustepowat cat-
kowicie do wizyty 3. (po 6 dniach). U wszystkich
114 badanych juz po 3 dniach GOLDisept spray
powodowat poprawe komfortu zycia oraz poprawe
stanu zdrowia i zwiekszenie stopnia zadowolenia
z zycia. Z poprawy w zakresie ustepowania obja-
wow zapalenia gardta w trakcie stosowania wyrobu
51,8% pacjentéw byto zadowolonych w stopniu
najwyzszym.

Na wybory i ocene pacjentéw nie wptywaty ptec
ani wiek. Nie stwierdzono tez w badaniu istotnej
réznicy w natezeniu bélu gardta w zaleznosci od
etiologii ani rodzaju zapalenia, jednak trzeba za-
uwazy¢, ze 99% badanych miato ostre wirusowe
zapalenie gardta.

Nie stwierdzono istotnosci réznic w zmniejszeniu
natezenia bolu gardfa w zaleznosci od czestosci
stosowania wyrobu (1-2 razy, 3-4 razy, 5-6 razy).
Nie wptywata ona réwniez na catkowite ustapienie
dolegliwosci, jednak wydaje sig, ze najskuteczniej-
sze (pomimo braku znamiennosci statystycznej)
byto stosowanie wyrobu 3-4 razy na dobe. Czas
niezbedny do zmniejszenia dolegliwosci bélowych
o jeden punkt w skali uzytej do badania wynosit
3 dni, a do catkowitego ustgpienia bélu — 6 dni. Nie
réznit sie on w poszczegdlnych grupach wiekowych
ani nie zalezat od ptci pacjentow. Takze zmniejsze-
nie dyskomfortu przy przetykaniu nie wykazywato
zwiazku z wiekiem ani ptcig badanych.

Stosowanie wyrobu medycznego zawierajgcego
koloidowe nanoczastki srebra i ztota, ktére wyka-
Zuja wihasciwosci przeciwdrobnoustrojowe [28, 29],
skutkowato istotnym ustepowaniem dolegliwo-
$ci bolowych gardta w ciggu kilku dni. Preparaty
na bazie nanoczastek metali zawierajg wiele bar-
dzo drobnych czasteczek, ktére tworza duza po-
wierzchnie kontaktu z drobnoustrojami, zaburzajac
procesy podziatu i rozmnazania mikroorganizméw
chorobotwdrczych [26]. Redukcja aktywnosci drob-
noustrojéw prowadzi do zmniejszenia nasilenia
procesu zapalnego i ztagodzenia objawoéw cho-
robowych. Wykazano, ze nanoczastki srebra maja
50-procentowq aktywnos¢ hamujaca wobec bakte-
rii wielolekoopornych (multi drug resistant - MDR) —
Staphylococcus aureus i Escherichia coli— przy bardzo
niskim stezeniu 20 pug/ml [28].

Oczywiste jest, ze skuteczne i bezpieczne stoso-
wanie preparatéw przeciwbakteryjnych na bazie
metali wymaga dalszych badan. Lepsze zrozumie-
nie wtasciwosci, ktére zapewniajg tym prepara-
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tom wyzszg aktywnos$¢ przeciwbakteryjna i nizsza
toksycznos¢, zapewni skuteczny zestaw narzedzi
do opracowania zwigzkdéw, ktére sa bezpieczne
i skuteczne przy podawaniu ogélnoustrojowym.
Niewykluczone, ze po dalszych pogtebionych ba-
daniach zwiazki przeciwbakteryjne na bazie metali
mogtyby sie sta¢ rozwigzaniem w leczeniu infekgji
bakteryjnych opornych na antybiotyki.

Whioski

Jak wynika z wieloosrodkowego, prospektywnego
badania obserwacyjnego z wyrobem medycznym
GOLDisept spray do ust i gardta, preparat ten jest
skuteczny, bezpieczny, dobrze tolerowany i po-
winien by¢ stosowany u pacjentéw z objawami
zapalenia gardta. GOLDisept powoduje zmniej-
szenie dolegliwosci bolowych i dyskomfortu przy
przetykaniu w czasie 3 dni. Powyzszy efekt uzy-
skuje sie juz przy aplikowaniu wyrobu 1-2 razy na
dobe, jednak optymalny efekt daje aplikowanie go
3-4razy na dobe. Stosowanie wyrobu przektada sie
na istotne zwiekszenie komfortu zycia pacjentéw
i zadowolenia ze zdrowia.

Wyniki badania wskazuja na wysoka skutecznos¢
GOLDiseptu w ostrych wirusowych infekcjach za-
palnych gardfa. Nie mozna wysnu¢ wnioskéw co
do dziatania wyrobu w zapaleniach gardta o innegj
etiologii niz wirusowa, gdyz odsetek takich pacjen-
tow w przeprowadzonym badaniu byt zbyt maty.
Posrednio mozna jednak wnioskowa¢, ze pomimo
réznic w etiologii objawy sg prawie identyczne,
wiec i skuteczno$¢ preparatu bytaby podobna.
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