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Резюме
С целью повышения эффективности комплексного лечения пациентов с красным плоским 

лишаем слизистой оболочки рта для местного применения была разработана новая фармаколо-
гическая композиция на основе кремнийхитозансодержащего глицерогидрогеля. По результатам 
одноцентрового рандоминизированного клинического исследования было установлено, что 
новая отечественная фармакологическая композиция на основе кремнийхитозансодержащего 
глицерогидрогеля эффективна в комплексном лечении эрозивно-язвенной формы красного 
плоского лишая слизистой оболочки рта. При сравнительном анализе полученных данных 
доказано, что применение новой фармакологической композиции на основе кремнийхитозансо-
держащего глицерогидрогеля позволяет в 2,7 раза увеличить скорость эпителизации патологи-
ческих элементов слизистой оболочки рта и на 32,6% быстрее купировать болевой симптом, чем 
при использовании традиционного комплексного лечения эрозивно-язвенной формы красного 
плоского лишая.

Ключевые слова: красный плоский лишай, слизистая оболочка рта, кремний, хитозан, 
лечение.
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Введение
В настоящее время лечение хронических 

заболеваний слизистой оболочки рта (СОР) 
входит в число наиболее сложных и акту-
альных проблем практической стоматологии. 
Одним из наиболее распространенных и часто 
рецидивирующих дерматозов является красный 
плоский лишай (КПЛ) (МКБ-10, L-43). Рас-
пространенность данной патологии составляет 
30 – 35 % в структуре всех заболеваний слизи-
стой оболочки рта и занимает второе место 
после парестетического симптома [1].

Терапия КПЛ на сегодняшний день вклю-
чает применение лекарственных препаратов 
различных групп, направленных на подавление 
иммунного ответа, аллергических реакций, 
уменьшающих перекисное окисление липидов, 
противовоспалительные средства, антиби-
отики, седативные, цитостатики, хинолины, 
системные и наружные глюкокортикосте-
роиды, ретиноиды.

В комплексном лечении пациентов с КПЛ 
СОР и красной каймы губ, наряду с общей пато-
генетически обоснованной терапией, особое зна-
чение имеет местное консервативное лечение. 
Тяжесть течения осложненных форм КПЛ СОР, 
низкая терапевтическая эффективность местного 
лечения обусловлена рядом отягощающих фак-
торов: постоянным воздействием раздражающих 

факторов различной природы, наличием очагов 
перифокальной инфекции, ортопедических 
и ортодонтических конструкций, саливацией, 
присоединением вторичной инфекции.

В настоящее время существует широкий 
спектр лекарственных препаратов и методов 
местного лечения КПЛ СОР и красной каймы 
губ. Препаратами первой линии являются 
топические кортикостероиды в виде мягких 
лекарственных форм (гидрокортизоновая мазь 
1,0 %, преднизолоновая мазь 0,5 %). В случае 
неэффективности терапии средствами данной 
группы применяют препараты витамина 
А и ретиноиды (изотретиноин, гель), антисеп-
тические средства, кератопластики, комбини-
рованные биоматериалы [5, 7, 8, 10].

Однако длительное применение гормо-
нальных мазей может вызывать осложнения 
в виде атрофии эпителия и угнетения про-
цессов регенерации [4]. Стимулирующие 
и эпителизирующие препараты имеют слабую 
адгезию к очагам пораженной слизистой обо-
лочки рта, легко смываются ротовой жидко-
стью, не обеспечивая достаточной для дости-
жения оптимального терапевтического эффекта 
экспозиции [3].

Таким образом, предметом исследования 
является разработка лекарственного средства 
для местного консервативного лечения КПЛ 
СОР, обладающего выраженными мукоадге-

The clinical study of efficiency of topical treatment 
of  patients with oral lichen planus

Grigorev S. S., Zhovtiak P. B.
 Ural State Medical University, Yekaterinburg, Russian Federation

The summary
To improve the efficiency of complex treatment of patients with oral lichen planus for a new 

topical new pharmacological agent with silicon, and chitosan. According to the results in randomly 
single-center clinical study, it found that the new domestic new pharmacological agent with silicon, 
and chitosan effective in treatment of erosive-ulcerous form oral lichen planus. A comparative 
analysis of the data demonstrated that the use of pharmacological agent with silicon, and chitosan 
allows 2.7 increase in the rate of epithelialization of pathological cells of the mucous membranes 
of the mouth, and by 32.6% to stop the painful symptoms faster than using a traditional complex 
treatment of erosive ulcerous forms of lichen planus.
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зивными свойствами, позволяющими достичь 
и поддерживать эффективную терапевтиче-
скую концентрацию в очаге воспаления.

Авторским коллективом, совместно 
с Институтом органического синтеза им. 
И. Я. Постовского (д.х.н. Т. Г. Хониной, к.х.н. 
Е. В. Шадриной), разработана новая отече-
ственная фармакологическая композиция 
на основе кремнийхитозансодержащего гли-
церогидрогеля. Общеизвестно, что кремний 
является структурным компонентом, входящим 
в состав гликозаминогликанов и, путем акти-
вации фибробластов, способствует синтезу 
коллагена. Данный элемент в биологически 
активной и доступной форме — в форме глице-
ролатов кремния и их производных — оказы-
вает выраженное репаративное и регенериру-
ющее действие на все виды тканей организма, 
легко в них проникает и способствует проник-
новению лекарственных средств [2].

Хитозан является дезацетилированным 
производным хитина и как полисахарид орга-
нического происхождения характеризуется 
мукоадгезивностью, биосовместимостью, био-
деструкцией, отсутствием токсичности, спо-
собностью к селективному связыванию труд-
норастворимых органических соединений. 
Протонированная высокоактивная аминогруппа 
молекулы хитозана обеспечивает растворимость 
полимера в гидрофильной основе. В таком 
виде хитозан обладает наибольшей сорбци-
онной и комплексообразующей способностью. 
Водорастворимая форма хитозана определяет 
высокую агрессию по связыванию микроор-
ганизмов путем агглютинации, что создает 
высокий бактериостатический эффект. Вза-
имодействие кислотных остатков клеточных 
элементов крови с аминогруппами хитозана 
объясняет выраженные коагуляционные свой-
ства полимера. Хитозан активизирует синтези-
рующую функцию фибробластов, что приводит 
к росту коллагеновых волокон и обеспечивает 
ускорение процессов регенерации эпителия [6].

Цель исследования
Оценка клинической эффективности мест-

ного применения фармакологической компо-
зиции на основе кремнийхитозансодержащего 
глицерогидрогеля в комплексной терапии КПЛ 
СОР.

Материалы и методы
Рандоминизированное клиническое иссле-

дование выполнено на базе терапевтического 
отделения № 1 и терапевтического отделения 
№ 2 многопрофильной стоматологической 
поликлиники ГБОУ ВПО «Уральский государ-
ственный медицинский университет» МЗ РФ 
(главный врач — к.м.н., доцент Т. Н. Стати). 
Формирование выборки больных проведено 
в соответствии с критериями включения паци-
ентов с КПЛ в исследование: возраст от 18 
до 75 лет, эрозивно-язвенная форма КПЛ 
СОР, изолированное поражение СОР без кли-
нических признаков заболевания на коже 
и слизистой оболочке другой локализации, 
комплаентность к терапии и согласие паци-
ента на участие в исследовании. Критериями 
исключения служили: возраст до 18 и старше 
75 лет, наличие клинических признаков КПЛ 
на коже и слизистой оболочке другой лока-
лизации, другие формы КПЛ СОР согласно 
классификации А. Л. Машкилейсон, бере-
менность и период лактации, лица с тяжелой 
соматической патологией в стадии декомпен-
сации, наличие алкогольной / наркотической 
зависимости, онкологического заболевания, 
отказ больного от участия на любом из этапов 
исследования. С каждым пациентом под-
писан договор информированного согласия 
на участие в исследовании, доступ и обра-
ботку персональных данных. У обследуемых 
проанализирована медицинская докумен-
тация: амбулаторная карта, выписки из пре-
дыдущих историй болезни, результаты инстру-
ментальных и лабораторных обследований, 
заключения врачей-интернистов (дерматолога, 
терапевта, эндокринолога, гастроэнтеролога, 
отоларинголога, кардиолога, иммунолога, 
невролога) с целью регистрации и учета комор-
бидной патологии. У каждого из обследуемых 
больных обнаружено наличие полисистемной 
соматической патологии.

Исследование выполнено с участием 64 
больных с эрозивно-язвенной формой КПЛ 
СОР в возрасте от 35 до 72 лет, обратившихся 
за консультативной помощью, в их числе 9 
(14,1 %) мужчин и 55 (85,9 %) женщин, с про-
должительностью заболевания на момент 
обращения от 2 месяцев до 20 лет, преиму-
щественно жителей Свердловской области. 
Для клинической оценки эффективности новой 
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отечественной фармакологической композиции 
на основе кремнийхитозансодержащего глице-
рогидрогеля и получения репрезентативных 
данных пациенты были рандоминизированы 
по полу, возрасту, характеру соматической 
патологии, степени тяжести заболевания 
методом случайных чисел на две группы. 
Первая, основная, группа включала 32 паци-
ента, которые получали в комплексном лечении 
местную терапию новой фармакологической 
композицией на основе кремнийхитозансо-
держащего глицерогидрогеля. Сравнительную 
группу составили 32 пациента, применявших 
традиционное комплексное лечение с исполь-
зованием общих и местных лекарственных 
средств.

Общая терапия назначалась врачом-дер-
матовенерологом и включала применение 
седативных средств, иммуномодулирующих, 
антигистаминных препаратов и поливита-
минов. Местное лечение пациентов основной 
группы проводилось композицией на основе 
кремнийхитозансодержащего глицерогидро-
геля в виде аппликаций. Средство наносили 
на очаги поражения тонким слоем, предвари-
тельно осушив слизистую оболочку марлевым 
тампоном. Рекомендовали ограничить прием 
пищи после аппликации в течение часа. Фар-
макологическую композицию применяли 2 
раза в день в течение 21 дня. Обследуемым 
группы сравнения местно назначали анестези-
рующие, антисептические, протеолитические 
и эпителизирующие средства (5 % взвесь ане-
стезина в масле, 0,05 % раствора хлоргекси-
дина, химотрипсина в 0,9 % растворе хлорида 
натрия, масляный раствор витамина А и Е) [1].

Методы обследования пациентов включали 
сбор анамнеза, осмотр, фотодокументирование 
СОР. Эффективность комплексной терапии 
оценивали в на 7-е, 14-е и 21-е сутки лечения, 
срок наблюдения позволяет оценить динамику 
контролируемого воспалительного процесса 
на слизистой оболочке рта. На этапах лечения 
определяли интенсивность местной воспали-
тельной реакции по следующим клиническим 

признакам: наличие субъективных ощущений 
и оценка уровня боли с помощью визуально-
аналоговой шкалы боли (ВАШ) VAS Pain 
(Hawker G. A. et al., 2011), а также оценка раз-
мера дефекта СОР и сроки эпителизации  [9]. 
Измерение площади очага поражения СОР 
проводили морфометрическим методом — 
на снимок эрозии или язвы, выполненный 
при одинаковых условиях, проецировали сетку 
с миллиметровым делением, размер дефекта 
определяли в относительных значениях.

Полученные результаты обработаны стати-
стическими методами вариационного и кор-
реляционного анализа с использованием 
пакета прикладных программ для статисти-
ческой обработки Statistica 6.0 for Windows 
и «Excel  7». Достоверность различий между 
группами определяли с использованием пара-
метрического (критерий Стьюдента) метода.

Результаты исследования 
и их обсуждение

После завершения комплексного лечения 
у пациентов обеих групп определялась положи-
тельная динамика состояния. При сравнительном 
анализе показателя ВАШ боли установлено, 
что на 11-е сутки комплексного лечения показа-
тель уровня боли в основной группе становится 
равным 0, что говорит о полном купировании 
болевого синдрома. Выявлено, что снижение 
показателя ВАШ боли происходит на 32,6 % быс-
трее в основной группе по отношению к группе 
сравнения (табл. 1). Данные изменения уровня 
боли с помощью ВАШ в контрольные сроки 
наблюдения подтверждают более быстрое 
купирование болевого симптома, зуда и жжения 
при применении фармакологической компо-
зиции на основе кремнийхитозансодержащего 
глицерогидрогеля, что подтверждается данными 
анамнеза (р ≤ 0,05).

При исследовании результатов проведен-
ного лечения по оценке динамики размеров 
патологического очага, вычисляемого в про-
центах от исходных показателей, определено, 
что в основной группе на 7-е сутки терапии 

Таблица 1
Показатель ВАШ боли в динамике у пациентов с КПЛ СОР при комплексном лечении

До 7‑е сутки 14‑е сутки 21‑е сутки Р

Основная группа 8,87 ± 0,18 6,19±0,04 0 0 Р ≤ 0,05

Группа сравнения 8,69± 0,36 8,01±0,13 5,72±0,37 0 Р ≤ 0,05
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размер дефекта СОР сократился до 52,1 %, 
в группе сравнения — до 80,5 % от исходной 
величины. На 14-е сутки отмечалась даль-
нейшая тенденция уменьшения площади очага 
поражения СОР, показатель достиг уровня 
статистически значимых различий и составил 
2,7 % и 65,2 % (р<0,05) для основной и срав-
нительной групп соответственно. К моменту 
завершения лечения у пациентов основной 
группы наблюдалась полная эпителизация 
эрозивно-язвенных очагов, в группе срав-
нения площадь дефекта сократились до 37,2 % 
от первоначального размера (р<0,05).

Динамика клинической картины СОР паци-
ента основной группы в процессе комплекс-
ного лечения представлена на рис. 1.

Несмотря на положительную динамику 
в обеих группах — сокращение размеров 
очагов деструкции слизистой оболочки рта, 
сроки эпителизации дефектов СОР достоверно 
различались. Восстановление целостности 
СОР в основной группе у 28 пациентов опре-
делялось на 13,62±0,18 сутки, у 4 пациентов — 

на 17,36±0,31 сутки. В группе сравнения полная 
эпителизация очагов наблюдалась у 21 больного 
на 18,16±0,26 сутки (р<0,05), у 11 пациентов пол-
ного восстановления СОР достичь не удалось.

После проведенного комплексного лечения 
пациентов основной группы, с применением 
композиции на основе кремнийхитозансодер-
жащего глицерогидрогеля, у всех обследуемых 
наблюдалась положительная динамика: кли-
ническая ремиссия определялась у 28 (87,5 %) 
больных, значительное улучшение отмечено 
у 4 (12,5 %) обследуемых. Отмечено, что у 19 
(59,4 %) пациентов основной группы эрозивно-
язвенная форма заболевания трансформирова-
лась в типичную (рис. 1г).

В результате проведенного лечения в группе 
сравнения также определялась тенденция 
к регрессии клинических признаков: ремиссия 
наступила у 16 (50 %) больных, значительное 
улучшение отмечено у 9 (28,13 %), эффект 
отсутствовал у 2 (21,87 %) больных.

Выводы
По результатам рандоминизированного 

клинического исследования достоверно уста-
новлено, что новая отечественная фармаколо-
гическая композиция на основе кремнийхито-
зансодержащего глицерогидрогеля эффективна 
в комплексном лечении эрозивно-язвенной 
формы красного плоского лишая слизистой 
оболочки рта. При сравнительном анализе полу-
ченных данных доказано, что применение новой 
фармакологической композиции на основе 
кремнийхитозансодержащего глицерогидрогеля 
позволяет в 2,7 раза увеличить скорость эпите-
лизации патологических элементов слизистой 
оболочки рта и на 32,6 % быстрее купировать 
болевой симптом, чем при использовании тра-
диционного комплексного лечения эрозивно-
язвенной формы красного плоского лишая.
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