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Изучена клиническая эффективность локального применения новой адгезивной биополимерной плен-
ки с препаратом растительного происхождения шиконином в комплексном лечении 59 пациентов в возрасте 
от 34 до 72 лет с эрозивно-язвенной формой красного плоского лишая и лейкоплакии слизистой оболочки 
полости рта. Проведена сравнительная характеристика клинических показателей и структурных измене-
ний слизистой оболочки полости рта при использовании новой пролонгированной лекарственной формы 
и традиционных препаратов местной терапии. Анализ данных проведенных исследований показал высо-
кую клиническую эффективность использования биополимерных пленок местного действия, содержащих 
противовоспалительный препарат шиконин, у больных с хроническими воспалительно-деструктивными 
поражениями слизистой оболочки полости рта при включении их в комплексную терапию. Показано, что 
локальное применение нового лечебного средства позволяет в более короткие сроки достичь ликвидации 
болевого симптома, дисбиотических сдвигов, эпителизации пораженных зон слизистой оболочки полости 
рта при изучаемых нозологических формах. 
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The clinical effi cacy of local application of new adhesive biopolymer fi lms with herbal product shikonin was 
evaluated in the complex treatment of 59 patients aged from 34 to 72 years with erosive-ulcer lichen ruber planus and 
leukoplakia of the oral mucosa. A comparison of clinical characteristics and structural changes of oral mucosa was 
performed after patients’ treatment using the new prolonged herbal form and traditional drug therapy. Data analysis 
demonstrated high clinical effi cacy of local use of biopolymer fi lms containing anti-infl ammatory medication shikonin 
in patients with chronic infl ammatory and destructive lesions of the oral mucosa when this medicinal product was 
inserted in complex therapy. It is shown that local application of a new therapeutic remedy allows to achieve within 
short terms an elimination pain symptoms and disbiotic shifts, epithelialization of damaged zones of oral mucosa in 
studied nosological forms. The obtained results allow to consider further examination of shikonin-containing fi lms as 
perspective investigation for subsequent introduction of new adhesive fi lms in dental practice. 
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Одно из ведущих мест в комплексном 
лечении эрозивно-язвенных форм (ЭЯФ) 
лейкоплакии и красного плоского лишая 
(КПЛ) слизистой оболочки полости рта 
(СОПР) занимает местная терапия. Мульти-
факториальная концепция патогенеза и вы-
явленные нарушения при исследовании 
различных систем организма [8] обосновы-
вают необходимость применения в терапии 
данных заболеваний широкого спектра тра-
диционных лечебных мероприятий [1, 6, 7]. 
По данным различных источников, эффек-
тивность локальной терапии у этой катего-
рии больных остается невысокой [5, 6, 7]. 

Современные подходы к выбору эффек-
тивных местных лекарственных средств 
при лечении деструктивных поражений 
СОПР диктуют приоритет использования 
биополимерных пленок, которые обладают 

существенным преимуществом перед жид-
кими, мазевыми и гелевыми лекарственны-
ми формами, поскольку характеризуются 
высокой фиксацией к слизистой оболочке, 
обеспечивая длительное воздействие лекар-
ственных средств, изолируют очаги пораже-
ния от травмирующих агентов, патогенных 
микроорганизмов [2]. Всеми вышеперечис-
ленными свойствами обладает биополимер-
ная пленка, содержащая природный биоло-
гически активный нафтохинон – шиконин, 
который нормализует продукцию ключевых 
медиаторов воспаления – интерлейкинов I 
и II, γ-интерферона, снижает сосудистую 
проницаемость в очаге воспаления, оказы-
вая, таким образом, выраженное противо-
воспалительное действие. Кроме того, 
шиконин и его различные производные об-
ладают широким спектром антимикробного 
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действия: высокой антибактериальной ак-
тивностью по отношению к грамположи-
тельным бактериям (Staphylococcus aureus 
и др.), стойким фунгистатическим эффек-
том к грибам рода Candida и Trichosporon 
[3, 4]. 

В последнее десятилетие препараты 
шиконина широко используются в Японии 
в медицинских целях как средства, обладаю-
щие противоопухолевой активностью [9, 10]. 
В нашей стране шиконин нашел применение 
в виде мази и крема в качестве противовоспа-
лительного средства при ожогах [4]. Благода-
ря тому, что шиконин обладает одновременно 
фунгицидным, бактерицидным и противо-
воспалительным эффектами, исключается 
необходимость применения других препара-
тов при местном лечении эрозивно-язвенных 
поражений СОПР, осложненных грибковой 
и бактерицидной флорой. 

Цель работы – оценка клинической 
эффективности локального использования 
новых адгезивных биополимерных пленок 
с шиконином в комплексной терапии хро-
нических воспалительно-деструктивных за-
болеваний слизистой оболочки полости рта.

Материал и методы исследования
В исследовании приняли участие 59 пациентов 

с эрозивно-язвенной формой лейкоплакии (25 наблю-
дений, 42,4 %) и красного плоского лишая (34 случая, 
57,6 %) слизистой оболочки полости рта. Возраст па-
циентов варьировался от 34 до 72 лет (средний воз-
раст 59,7 ± 1,6 лет), из них мужчин было 24 (40,7 %) 
и женщин 35 (59,3 %). Средняя длительность за-
болевания составила 3,28 ± 0,26 лет. Все пациенты 
были распределены на рандомизированные по полу, 
возрасту, локализации и размерам очага поражения, 
длительности заболевания, наличию сопутствую-
щей патологии группы. Основную группу составили 
30 (50,8 %) пациентов с ЭЯФ КПЛ 17 (56,7 %) и с лей-
коплакией 13 (43,3 %), которые применяли в составе 
комплексного лечения локально адгезивные биопо-
лимерные пленки, содержащие шиконин. В группу 
сравнения вошли 29 (49,2 %) больных с ЭЯФ КПЛ 
17 (58,6 %) и с лейкоплакией 12 (41,4 %), получавших 
общую и местную традиционную терапию.

План лечения всех больных включал санацию 
полости рта, рациональное протезирование (замена 
некачественных и выполненных из разнородных ме-
таллов ортопедических конструкций), привлечение 
врачей общего профиля с целью обследования и ле-
чения сопутствующей патологии.

Общая терапия для пациентов всех групп вклю-
чала в себя назначение витамина А по 8 капель 2 раза 
в день в течение 1 мес., витамина Е по 5 капель 3 раза 
в день (1 месяц), витаминов группы В – мильгамма 
по 2 мл в/м 2 раза в неделю (10 инъекций), антигиста-
минного препарата (лорантадин) по 10 мг ежедневно 
(14 дней), седативного средства (новопассит) по 5 мл 
3 раза в день на протяжении 1 месяца. 

Пациентам в основной группе для местного 
применения использовали препарат растительно-
го происхождения шиконин – 5,8-дигидрокси-2-
(1-гидрокси-4-метил-пент-3-енил)-1,4-нафтохинон 

и его эфиры (I, R-ацильные радикалы), относящиеся 
к группе природных биологически активных нафто-
хинонов, полученных биотехнологическим способом 
в Биологопочвенном институте ДВО РАН путем СО2-
экстракции из культуры клеток воробейника красно-
корневого, произрастающего на Дальнем Востоке [3]. 

В группе сравнения пациентам рекомендовалось 
местно применять анестезирующие, антисептиче-
ские, протеолитические и эпителизирующие сред-
ства (5 % взвесь анестезина в масле, 0,05 % раствора 
хлоргексидина, химотрипсина в 0,9 % растворе NaCl, 
масляный раствор витамина А и Е) [1].

Для локального применения на элементы по-
ражения СОПР на кафедре фармацевтической тех-
нологии и биотехнологии ДВГМУ была разработа-
на новая лекарственная адгезивная биополимерная 
пленка с препаратом растительного происхождения 
шиконином. Для ее основы выбрана метилцеллюлоза 
и натрий-карбоксиметилцеллюлоза, в качестве пла-
стификатора использован глицерин. 

Биополимерные пленки с шиконином применяли 
локально на участки поражения СОПР 3 раза в день 
в течение 3 недель. Эффективность проводимой те-
рапии оценивалась на 7, 14-й и 21-й дни лечения по 
следующим параметрам: уменьшение или исчезнове-
ние субъективных ощущений в полости рта (болевой 
симптом, жжение), изменение клинических призна-
ков (сокращение размера эрозивных дефектов, сроки 
эпителизации эрозий).

Результаты исследования 
и их обсуждение

Под влиянием применения адгезивной 
биополимерной пленки с шиконином в ком-
плексном лечении пациентов с хрониче-
скими воспалительно-деструктивными по-
ражениями СОПР была выявлена высокая 
клиническая эффективность. В основной 
группе наблюдений в динамике и на момент 
окончания лечения происходило более бы-
строе по сравнению с группой больных, не 
использующих препарат, сокращение раз-
мера эрозивного очага, уменьшение сроков 
эпителизации эрозивных участков, купиро-
вание болевого синдрома в слизистой обо-
лочке полости рта. 

Объективный анализ клинической кар-
тины у всех пациентов основной группы 
выявил исчезновение болевого симпто-
ма, жжения через 4,78 ± 0,26 сут. В груп-
пе сравнения у больных, не применявших 
биополимерные пленки с шиконином, та-
кие изменения регистрировались через 
11,6 ± 0,34 сут (р < 0,05). 

При изучении динамики размера эро-
зивного участка, вычисляемого в процентах 
от исходных показателей, установлено, что 
в основной группе к 7-му дню терапии раз-
мер эрозивного дефекта составил 47,2 %, 
в группе сравнения 80,5 % от начальной 
величины. К 14-му дню данные показатели 
достигли статистически значимых разли-
чий, составляя соответственно 1,2 и 62,3 % 
(р < 0,05). К окончанию срока лечения изу-
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чаемые параметры соответственно состави-
ли 0 и 40,9 % от исходного уровня (р < 0,05). 

Полная эпителизация эрозий наступи-
ла в основной группе у 30 пациентов через 
11,62 ± 0,18 сут, в группе сравнения у 18 
больных – через 21,04 ± 0,37 сут (р < 0,05). 
Положительная динамика регресса клини-
ческих признаков заболевания к моменту 
окончания лечения отмечена у всех больных 
основной группы, применявших локально 
препарат шиконин, и у 62 % обследуемых 
группы сравнения на фоне традиционного 
лечения. После проведения комплексной 
терапии с использованием биополимерной 
пленки с шиконином у пациентов основной 
группы достигнут положительный эффект 
во всех случаях: клиническая ремиссия – 
у 19 (63,3 %) больных (у 6 пациентов с лей-
коплакией и 13 – с КПЛ СОПР). Значи-
тельное улучшение отмечено у 11 (36,7 %) 
обследуемых, патологический процесс 
перешел из ЭЯФ лейкоплакии в плоскую 
у 7 пациентов и ЭЯФ КПЛ – в типичную 
форму в 4 случаях. 

В группе сравнения на фоне проведения 
общей и местной традиционной терапии 
произошли следующие изменения: кли-
ническая ремиссия наступила у 8 (27,5 %) 
пациентов с КПЛ; значительное улучше-
ние – у 10 (34,5 %): патологический про-
цесс перешел из ЭЯФ КПЛ в типичную 
форму у 6 пациентов и ЭЯФ лейкоплакии 
в плоскую – у 4 больных; незначительное 
улучшение (сокращение размера эрозив-
ного участка) наблюдалось у 11 пациентов 
(38 %), из них 8 с лейкоплакией и 3 с КПЛ 
СОПР.

До начала лечения у всех обследован-
ных выявлены изменения микробиоценоза 
полости рта различной степени выраженно-
сти. Существенных различий видового со-
става микрофлоры ротовой полости между 
пациентами с ЭЯФ КПЛ и ЭЯФ лейкопла-
кии СОПР не установлено. Дисбиотический 
сдвиг отмечен у 5 (8,5 %) пациентов: с ЭЯФ 
КПЛ у 3, с ЭЯФ лейкоплакии – у 2 чело-
век. Дисбактериоз I–II степени выявлен 
у 11 (18,6 %) пациентов: с ЭЯФ КПЛ – у 7, 
с ЭЯФ лейкоплакии – у 4 человек. Дис-
бактериоз III степени диагностирован 
у 29 (49,2 %) пациентов: с ЭЯФ КПЛ – у 16, 
с ЭЯФ лейкоплакии – у 13 человек. Дисбак-
териоз IV степени обнаружен у 14 (23,7 %) 
пациентов: с ЭЯФ КПЛ – у 8, с ЭЯФ лейко-
плакии – у 6 человек. 

Кандидозная инфекция выявлена 
у 81,4 % пациентов с дисбактериозами 
СОПР, что соответствовало дисбиотиче-
скому сдвигу и I–II (22,9 % случаев) и III–
IV степени дисбактериоза (58,5 % случаев). 
Учитывая значение дисбактериоза полости 

рта в формировании иммунных и аллер-
гических реакций, можно предположить 
определенную патогенетическую роль вы-
явленных нарушений в развитии красно-
го плоского лишая и лейкоплакии СОПР. 
Учитывая значение дисбактериоза полости 
рта в формировании иммунных и аллер-
гических реакций, можно предположить 
определенную патогенетическую роль 
выявленных нарушений в развитии КПЛ 
и лейкоплакии СОПР.

После лечения в основной группе была 
отмечена более быстрая тенденция к нор-
мализации микробного равновесия ротовой 
полости у всех пациентов с дисбиотически-
ми сдвигами, дисбактериозами I–II и III–IV 
степени соответственно к 14–21-му и 28–
30-му дню. Микробиологическими крите-
риями оценки эффективности проводимой 
терапии в основной группе при культураль-
ном исследовании были нормализация в по-
лости рта титра лактобацилл, стрептокок-
ков, условно-патогенных энтеробактерий, 
коринебактерий, бактериоидов (р < 0,05), 
на фоне отсутствия или резкого снижения 
количества грибов рода Candida. Не отме-
чено появления колоний гемолитического 
стрептококка и золотистого стафилококка 
(р < 0,01). 

В группе сравнения микробиологиче-
ское «выздоровление» было достигнуто 
в 58,6 % случаев, но только после повтор-
ного курса лечения. В остальных случаях 
наблюдалось улучшение видового состава 
микрофлоры ротовой полости до микро-
биологической картины дисбиотического 
сдвига и дисбактериоза I степени (у 41,4 % 
пролеченных пациентов).

За период наблюдения (1,5 года) в свя-
зи с рецидивом КПЛ и лейкоплакией 
СОПР в лечебные учреждения обратились 
5 (16,7 %) пациентов через 12–16 мес. по-
сле проведения комплексной терапии с ло-
кальным использованием биополимерных 
шиконин-содержащих пленок. При этом 
патологический процесс протекал при КПЛ 
в типичной форме, лейкоплакии – в пло-
ской форме. При повторном курсе терапии 
значительное улучшение наблюдалось на 
7–8-е сутки лечения.

Следует подчеркнуть, что все пациен-
ты, использующие биополимерные пленки 
с шиконином, отмечали удобство их приме-
нения, купирование болевого синдрома при 
разговоре и приеме пищи, а также хорошую 
переносимость препарата. Ни у одного из 
всех обследуемых основной группы не за-
фиксировано побочных эффектов, хотя раз-
витие аллергического стоматита при при-
менении кератопластиков, как известно, не 
исключено.
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Заключение
Результаты проведенных исследований 

показали, что использование биополимер-
ных пленок, содержащих противовоспа-
лительный препарат шиконин, оказыва-
ет высокую клиническую эффективность 
в составе комплексной терапии у больных 
с хроническими воспалительно-деструк-
тивными поражениями СОПР. Установле-
ны более короткие сроки купирования боли 
и жжения, снижение остроты воспаления 
(через 4,78 ± 0,26 сут), эпителизация эрозий 
(через 11,62 ± 0,18 сут), что в 2,4 и 1,8 раза 
быстрее, чем при традиционной терапии. 
Положительная динамика (регресс клини-
ческих признаков) к моменту окончания 
лечения отмечена у всех больных, приме-
нявших биополимерные пленки с шикони-
ном, и у 62 % пациентов при использова-
нии традиционной терапии. Применение 
биополимерных пленок с шиконином спо-
собствовало более быстрой нормализации 
микробиоценоза в полости рта.

Полученные результаты позволяют счи-
тать перспективным дальнейшее изучение 
длительности периода ремиссии с последу-
ющим внедрением новых адгезивных пле-
нок с данным препаратом в стоматологиче-
скую практику.
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