
12
К Л И Н И Ч Е С К А Я  С Т О М А Т О Л О Г И Я

2024; 27 (1) январь—март

DOI: 10.37988/1811-153X_2024_1_12

Болезни слизистой оболочки рта

А.П. Варуха 1,
ассистент кафедры организации 
стоматологической помощи, менеджмента 
и профилактики стоматологических 
заболеваний

К.Г. Караков 1,
д.м.н., профессор, зав. кафедрой 
терапевтической стоматологии
М.Ш. Мустафаев 2,
д.м.н., профессор, директор Института 
стоматологии и челюстно-лицевой 
хирургии

Д.В. Шортанова 2,
ассистент Института стоматологии 
и челюстно-лицевой хирургии
А.В. Эм 1,
к.м.н., доцент кафедры организации 
стоматологической помощи, менеджмента 
и профилактики стоматологических 
заболеваний

Ф.Р. Батырбекова 2,
к.м.н., доцент, зам. директора по учебной 
работе Института стоматологии 
и челюстно-лицевой хирургии

Я.Н. Харах 3,
к.м.н., доцент кафедры цифровой 
стоматологии
С.Д. Арутюнов 3,
д.м.н., профессор, зав. кафедрой цифровой 
стоматологии

1 СтГМУ, 355017, Ставрополь, Россия
2 КБГУ, 360004, Нальчик, Россия
3 �Российский университет 

медицины, 127006, Москва, Россия

Эффективность применения Мукосепта 
для лечения радиоиндуцированных 
оральных мукозитов у пациентов 
с онкозаболеваниями в области 
головы и шеи: мультицентровое 
рандомизированное 
контролируемое исследование

Реферат. Оральный мукозит (ОМ) — наиболее распространенное осложнение онкологи-
ческой терапии у пациентов с поражением в области головы и шеи. Развитие ОМ сопрово-
ждается болевыми симптомами, приводящими к ухудшению психоэмоционального состоя-
ния и снижению качества жизни. Особо тяжело для онкологических больных протекает ОМ, 
индуцированный лучевой терапией. В дополнение к базовому оральному уходу нами была 
разработана фитокомпозиция Мукосепт для ополаскивания рта. Материалы и методы. Па-
циенты контрольной группы (n=21) применяли для полоскания только 5%-ный раствор ги-
дрокарбоната натрия. Пациенты основной группы (n=21) дополнительно применяли настой 
Мукосепта. Качество жизни изучали по опроснику EORTC QLQ-HN43 в начале исследования 
и через 1 месяц. Результаты. В основной группе выявлено статистически достоверно зна-
чимое улучшение таких показателей опросника, как «Боль во рту», «Глотание», «Ксеростомия 
и вязкость слюны» и «Речь» (p<0,05). Заключение. С учетом ограничений исследования 
определен положительный эффект применения фитокомпозиции Мукосепт на качество жиз-
ни онкобольных с поражением в области головы и шеи и сопутствующим осложнением в ви-
де ОМ, индуцированного лучевой терапией.

Ключевые слова: новообразования головы и шеи, оральные ополаскиватели, оральные му-
козиты, фитотерапия, растительные препараты, качество жизни, радиационные осложнения
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Abstract. Oral mucositis (OM) is the most common complication of oncologic therapy in pa-
tients with lesions in the head and neck region. The progression of OM is accompanied by painful 
symptoms leading to deterioration of psycho-emotional state and reduction of quality of life. OM 
induced by radiation therapy is especially severe for cancer patients. In addition to the basic oral 
care we have developed phytocomposition Mucosept for mouthwash. Materials and meth-
ods. Patients of the control group (n=21) used only 5% sodium hydrogen carbonate solution for 
rinsing. Patients of the main group (n=21) additionally used Mucosept infusion. Quality of life 
was studied by EORTC QLQ-HN43 questionnaire at the beginning of the study and after 1 month. 
Results. The main group showed statistically significant improvement of such questionnaire indi-
cators as “Pain in the mouth”, “Swallowing”, “Xerostomia and saliva viscosity” and “Speech” (p<0,05). 
Conclusion. Taking into account the limitations of the study, the positive effect of the use of 
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phytocomposition Mucosept on the quality of life of cancer patients with head and neck lesions 
and concomitant complication in the form of OM induced by radiation therapy was determined.
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ВВЕДЕНИЕ

Оральный мукозит (ОМ) — одно из наиболее ранних 
и распространенных последствий химио- и лучевой 
терапии у пациентов с онкологическими заболевания-
ми [1]. Зачастую течение ОМ сопровождается болевыми 
симптомами, которые нарушают процессы сна, приема 
пищи, вербального общения и коммуникации в социуме, 
что приводит к ухудшению психоэмоционального состо-
яния, снижению качества жизни [2, 3], а также к крайне 
нежелательной приостановке основной онкологической 
терапии [4, 5].

Несмотря на комплексность этиологических и пато-
генетических механизмов развития ОМ можно отметить, 
что вероятность и характер течения ОМ в значительной 
степени определяются видом онкологической терапии. 
Согласно данным S.T. Sonis, ОМ, индуцированный хи-
миотерапией, характеризуется более быстрым и корот-
ким периодом клинических проявлений (до 2 недель) 
в сравнении с ОМ, индуцированным лучевой терапией, 
длительность которого может достигать 5 недель (при 
получении дозы 2 Гр/день) [6, 7]. В связи с тем, что 
больные с локализацией онкозаболеваний в области 
головы или шеи, лечение которых включает лучевую те-
рапию, наиболее уязвимы к вероятности возникновения 
и тяжести течения ОМ (65% случаев) [8, 9]. Состояние 
данной категории больных усугубляется изменением 
состава и соотношения оральной микробиоты, что не-
которые авторы относят к этиологическим факторам 
возникновения ОМ, однако по данному аспекту в сов-
ременной научной литературе нет консолидированно-
го мнения [10]. Тем не менее известно, что колониза-
ция язв бактериями способствует увеличению тяжести 
ОМ и замедлению их заживления [11]. К тому же из-
менения в составе и функциональном поведении био-
пленок рта могут спровоцировать местные и даже сис-
темные инфекции и заболевания [12—16], в связи с чем 
особую значимость принимают мероприятия, направ-
ленные на профилактику и лечение индуцированных 

онкологической терапией ОМ посредством нормализа-
ции оральной микробиоты [17].

Базовый оральный уход (БОУ)  — первоочеред-
ная рекомендация для пациентов данной категории. 
Он  включает стоматологическое просвещение с  об-
учением индивидуальной гигиене, профессиональную 
гигиену рта и подбор оральных средств для индиви-
дуальной гигиены. Последние представлены большим 
разнообразием: от простых и доступных гидрокарбо-
ната натрия, хлоргексидина, натуральных композиций 
до  лекарственных средств вроде бензидамина либо 
их комбинациями [18]. Подобное разнообразие и от-
сутствие определенного протокола является следствием 
недостаточной доказанности эффективности либо непе-
реносимости компонентов [19, 20].

Таким образом, поиск средства с анальгезирующим, 
антисептическим и противовоспалительным действи-
ями, способного модулировать оральную микробиоту 
и способствовать восстановлению поврежденных мяг-
ких тканей, остается актуальной задачей помощи онко-
больным с ОМ.

Для профилактики развития и лечения ОМ, инду-
цированных онкологической химио- и/или лучевой 
терапией, предложен ополаскиватель рта Мукосепт 
(патент № 2810839, действ. с 31.01.2023) — настой сбо-
ра лекарственных фитокомпонентов, в отношении ко-
торого была определена микробиологическая эффек-
тивность [21]. Мукосепт представляет собой порошок 
в 10-граммовых фильтр-пакетах (саше) со смешанными 
в равной пропорции измельченными травой тысяче-
листника обыкновенного (Achillea millefolium), корнем 
аира обыкновенного (Acorus calamus), корнем лопуха 
большого (Arctium lappa), листьями березы повислой 
(Betula pendula), травой череды волосистой (Bidens pi-
losa), цветками календулы лекарственной (Calendula of-
ficinalis), травой чистотела большого (Chelidonium majus), 
листьями кипрея узколистного (Epilobium angustifolium), 
корнями лакрицы (Glycyrrhiza glabra), грибом трутови-
ком скошенным (Inonotus obliquus), цветками ромашки 
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аптечной (Matricaria recutita), травой мяты колосистой 
(Mentha spicata), листьями подорожника большого 
(Plantago major), цветками пижмы девичьей (Tanacetum 
parthenium) и листьями брусники (Vaccinium vitis-idaea).

Цель исследования  — оценка влияния приме-
нения Мукосепта онкологическими больными с про-
явлениями ОМ, индуцированного лучевой терапией, 
на их качество жизни.

МАТЕРИАЛЫ И  МЕТОДЫ

Общий план исследования
Нулевая гипотеза — уровень качества жизни онколо-
гических больных, использующих Мукосепт, не отли-
чается от уровня качества жизни пациентов, его не ис-
пользующих. Проверка нулевой гипотезы предполагала 
сравнительный анализ различных аспектов качества 
жизни онкобольных с поражением в области головы 
и/или шеи, применяющих Мукосепт (основная груп-
па), с пациентами, не использующими его (контрольная 
группа).

Для обеспечения гомогенности выборки составле-
ны критерии включения, невключения и исключения 
пациентов в исследование. Сроки контрольных измере-
ний уровня качества жизни установлены соответственно 
событиям включения пациента в группу исследования 
(T0) и по прошествии 1 месяца (T1). Данные контроль-
ного срока T0 предназначены для проверки исходной 
гомогенности групп исследования, а контрольного сро-
ка T1 — для проверки нулевой гипотезы исследования.

Стоматологические мероприятия в контрольной 
группе соответствовали рекомендациям по базовому 
оральному уходу, полученным в ходе их комплексной 
реабилитации. Базовый уход заключался в использова-
нии для ополаскивания рта 5%-ного раствора гидрокар-
боната натрия в течение 2 минут не менее 3 раз в день. 
Пациенты основной группы дополнительно не менее 
3 раз день в течение 2 минут применяли для полоскания 
настой Мукосепта комнатной температуры.

Расчет размера выборки
В соответствии с дизайном исследования, для провер-
ки нулевой гипотезы, а также гомогенности выборок 
на этапе исследования T0 мы предполагали использо-
вание t-критерия Стьюдента (различия между двумя 
независимыми выборками). Расчет размера выборки 
произведен в программе G*Power (Университет Гейне, 
Германия), где были установлены следующие значения 
параметров: 0,05 (значимость, α); 0,80 (мощность, 1−β); 
0,80 (размер эффекта, Cohen’s d). Необходимый размер 
выборки составил 42 пациента, по 21 человеку в группе.

Формирование групп исследования
В исследование отбирали пациентов старше 18 лет с он-
козаболеванием в области головы или шеи, ОМ 3-й ка-
тегории по шкале ВОЗ [22], проходящих лучевую тера-
пию, 0-й или 1-й степенью повседневной активности 
по шкале общего состояния пациента ECOG [23].

Критерии невключения: пользование съемными 
конструкциями зубных протезов; системные заболева-
ния в стадии обострения или декомпенсации; психиче-
ские или психогенные заболевания в анамнезе; реци-
див онкозаболевания; отягощенный аллергологический 
анамнез; радикальные хирургические вмешательства 
в анамнезе; участие в иных исследованиях; синхронное 
или метахромное злокачественное новообразование; 
назначение лечения ОМ, не включающее гидрокарбонат 
натрия.

Распределение пациентов по группам провели слу-
чайным образом в соотношении 1:1.

Измерение качества жизни
Для оценки уровня качества жизни использовали опрос-
ник EORTC QLQ-HN43, отличающийся от предыдущей 
версии (QLQ-HN35) улучшенными психометрическими 
свойствами [24]. Официальная русскоязычная версия 
опросника, а также инструкция и алгоритм расчета ре-
зультатов c формулами приведения исходных числовых 
данных к 100-балльной шкале, предоставлена разработ-
чиками (EORTC AISBL, Бельгия) по запросу для данного 
исследования.

Опросники были переведены в цифровой формат 
с доступом через веб-интерфейс. Первый сбор данных 
(T0) осуществляли в присутствии консультантов. Второй 
сбор данных (T1) проходил дистанционно.

Статистический анализ
Учитывая незначительность культурологических и от-
сутствие лингвистических различий населения в об-
ластях расположения центров исследования, а также 
приемлемую робастность EORTC QLQ-HN, не  было 
необходимости разделенного статистического анализа 
данных из каждого центра с их последующим метаана-
лизом [24, 25].

В  качестве основного статистического критерия 
оценки достоверности различий предполагали t-кри-
терий Стьюдента для независимых выборок. Получен-
ные данные предварительно проверяли на возможность 
их обработки посредством параметрического критерия 
для чего использовали критерий равенства дисперсий 
Ливиня. В случае неравенства дисперсий (p<0,05) вы-
бирали один из непараметрических критериев — U-кри-
терий Манна—Уитни, t-критерий Уэлча или t-критерий 
Уэлча.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В исследование были включены 42 пациента (19 мужчин 
и 23 женщин, средний возраст — 56,43±7,32 лет).

Первая оценка качества жизни проведена на кон-
трольном сроке T0 после формирования выборки и ран-
домизации пациентов в группы исследования. На дан-
ном этапе в группах исследования дисперсии значений 
качества жизни по каждому домену определены как 
эквивалентные. Статистически достоверно значимых 
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межгрупповых различий не  выявлено (t-критерий 
Стьюдента; см. таблицу).

Через 1 месяц на втором этапе (T1) случаев исклю-
чения пациентов не  было (n=42). По  результатам 
межгруппового статистического анализа выявлены зна-
чимые различия по доменам «Боль во рту», «Глотание», 
«Ксеростомия и вязкость слюны» и «Речь» (p<0,05).

ОБСУЖДЕНИЕ

Нулевая гипотеза предполагала, что между группами 
исследования нет статистически значимых различий 
в уровне качества жизни, который включает наиболее 
важные аспекты (домены) для онкологических боль-
ных. Обнаруженные статистические различия в доменах 
«Боль во рту», «Глотание», «Ксеростомия и вязкость 
слюны» и «Речь» позволяют отклонить нулевую гипо-
тезу. Важно отметить, что эти домены тесно связаны 
со статусом здоровья полости рта, в связи с чем можно 
предположить, что изменения в этих доменах являются 
результатом воздействия именно местного фактора.

Так, F. Mohammadi и соавт. (2022) определили, что 
использование хлорида цинка и гидрокарбоната натрия 
позволяет улучшить качество жизни онкологических 
больных, проходящих химиотерапию [26]. Несмотря 
на то что нами была сформирована выборка, включаю-
щая пациентов, проходящих только лучевую терапию, 
в контрольной группе прослеживается схожая тенден-
ция: улучшение показателей качества жизни, особенно 

в отношении доменов «Боль во рту», «Глотание», «Про-
блемы с зубами», «Ксеростомия и вязкость слюны», 
«Проблемы с чувствительностью» и «Речь». Тем не ме-
нее, поскольку вопрос внутригруппового изменения ка-
чества жизни не входил в задачи текущего исследования, 
выявленная тенденция может быть использована лишь 
в качестве гипотезы для дальнейшего изучения воздей-
ствия БОУ на качество жизни пациентов, проходящих 
только лучевую терапию.

Таким образом, можно заключить, что в рамках 
данного исследования наиболее весомый фактор, опре-
деляющий исход измерения качества жизни отведен 
средствам орального ухода, а выявленные статистиче-
ские различия между группами могут быть объяснены 
фактом применения Мукосепта.

Сопоставление показателей по доменам со статисти-
ческим различием (T1) свидетельствует о более высоком 
уровне качества жизни в основной группе, в которой 
БОУ пациентов был дополнен Мукосептом. Важно от-
метить, что дизайн нашего исследования не предполагал 
оценку эффективности только Мукосепта, вследствие 
чего могут быть получены иные результаты из-за от-
сутствия возможного синергизма между Мукосептом 
и гидрокарбонатом натрия. Изучить взаимодействие 
различных средств БОУ интересно, в частности в кон-
тексте продолжения данной работы.

Выявленная лучшая эффективность в  основной 
группе, по  нашему мнению, обусловлена многоком-
понентностью состава Мукосепт, который обеспечил 

Показатели качества жизни пациентов на основании специализированного опросника EORTC QLQ-HN43 (баллы) 
Indications of patients’ quality of life on the basis of specialised questionnaire EORTC QLQ-HN43 (score)

Показатель
Исходно (T₀) Спустя 1 месяц (T₁)

Мукосепт Контроль p Мукосепт Контроль p

Боль во рту 58,3 [50,0; 58,3] 58,3 [50,0; 66,7] 0,437 8,3 [0,0; 25] 25,0 [16,7; 33,3] 0,028*
Глотание 58,3 [50,0; 66,7] 58,3 [41,7; 75,0] 0,545 16,7 [0,0; 16,7] 33,3 [25,0; 33,3] 0,007*
Проблемы с зубами 44,4 [33,3; 55,6] 44,4 [44,4; 55,6] 0,922 22,2 [11,1; 33,3] 33,3 [16,7; 33,3] 0,247
Ксеростомия и вязкость слюны 66,7 [50,0; 83,3] 66,7 [50,0; 66,7] 0,705 33,3 [33,3; 50,0] 50,0 [33,3; 66,7] 0,012*
Проблемы с чувствительностью 66,7 [50,0; 66,7] 66,7 [50,0; 66,7] 0,378 33,3 [16,7; 33,3] 33,3 [16,7; 33,3] 0,771
Речь 53,3 [40,0; 60,0] 53,3 [40,0; 60,0] 0,774 13,3 [0,0; 26,7] 26,7 [20,0; 33,3] 0,033*
Образ тела 55,6 [44,4; 55,6] 55,6 [44,4; 55,6] 0,292 44,4 [33,3; 55,6] 33,3 [33,3; 55,6] 0,767
Питание в общественных местах 50,0 [41,7; 58,3] 58,3 [41,7; 66,7] 0,082 33,3 [16,7; 41,7] 41,7 [33,3; 41,7] 0,116
Половая жизнь 33,3 [33,3; 50,0] 50,0 [33,3; 66,7] 0,431 33,3 [33,3; 83,3] 33,3 [33,3; 50,0] 0,698
Проблемы с плечами 16,7 [16,7; 33,3] 33,3 [0,0; 33,3] 0,809 16,7 [0,0; 33,3] 16,7 [16,7; 33,3] 0,671
Проблемы с кожей 44,4 [33,3; 55,6] 33,3 [22,2; 66,7] 1,000 11,1 [0,0; 33,3] 22,2 [11,1; 33,3] 0,782
Страх прогрессии 66,7 [50,0; 83,3] 66,7 [50,0; 83,3] 0,722 50,0 [33,3; 100,0] 66,7 [50,0; 66,7] 0,607
Проблемы с открыванием рта 33,3 [33,3; 33,3] 33,3 [33,3; 33,3] 0,537 33,3 [33,3; 33,3] 33,3 [33,3; 33,3] 0,305
Кашель 33,3 [0,0; 33,3] 33,3 [33,3; 66,7] 0,231 33,3 [33,3; 33,3] 33,3 [33,3; 66,7] 0,290
Социальное взаимодействие 33,3 [33,3; 33,3] 33,3 [33,3; 33,3] 0,820 33,3 [33,3; 33,3] 33,3 [33,3; 33,3] 0,134
Припухлость в области шеи 33,3 [0,0; 33,3] 33,3 [0,0; 33,3] 0,781 33,3 [0,0; 33,3] 33,3 [0,0; 33,3] 0,429
Потеря веса 33,3 [0,0; 33,3] 33,3 [0,0; 33,3] 0,290 33,3 [0,0; 33,3] 33,3 [33,3; 33,3] 0,444
Проблемы с заживлением ран 33,3 [0,0; 33,3] 33,3 [0,0; 33,3] 0,623 33,3 [0,0; 33,3] 33,3 [33,3; 33,3] 0,623
Неврологические проблемы 33,3 [0,0; 33,3] 33,3 [0,0; 33,3] 0,602 33,3 [33,3; 33,3] 33,3 [0,0; 33,3] 0,463

Примечание: * — межгрупповые различия статистически достоверно значимы (p<0,05).
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разнонаправленные действия каждого компонента, что 
в наибольшей степени объясняет полученные нами ре-
зультаты.

Различия по доменам «Боль во рту» и «Глотание» 
согласуются с данным других исследователей (в том 
числе с клиническими) в отношении ромашки аптеч-
ной [27, 28], подорожника большого [29], а также пиж-
мы девичьей [30], в которых определена эффективность 
редуцирования симптомов ОМ у онкологических боль-
ных за счет анальгезирующих свойств. Полученные ре-
зультаты также обусловлены противовоспалительными 
и регенеративными свойствами кипрея узколистного 
вследствие активации ингибирования нейтрофильной 
эластазы [31, 32], избыток которой приводит к повреж-
дению тканей и усугублению тяжести ОМ [33].

Исходя из  данных литературы можно предполо-
жить, что улучшение показателей «Боль во рту», «Гло-
тание» и «Ксеростомия и вязкость слюны» обусловлено 
прежде всего антиоксидантными свойствами тысяче-
листника обыкновенного [34], аира обыкновенного [35, 
36], лопуха большого [37], березы повислой [38], че-
реды волосистой [39], календулы лекарственной [40], 
чистотела большого [41], лакрицы [42], трутовика ско-
шенного [43, 44], мяты колосистой [45] и брусники [46].

Улучшение речи («Речь») в обеих группах может 
быть следствием адаптации пациентов. Однако стати-
стически значимое отличие показателей «Речь» в основ-
ной группе свидетельствует о положительном эффекте 
Мукосепта. По нашему мнению, полученные результаты 
частично могут быть обусловлены сильными антиокси-
дантными свойствами Мукосепта, что позволило сни-
зить оксидативный стресс, имеющий большое значение 
в развитии радиоиндуцированного ОМ и слюнной ги-
пофункции [7, 47]. Уменьшение оксидативного стресса 
могло способствовать нормальному слюноотделению и 
за счет этого улучшить качество речи [48, 49].

Несмотря на то что домен «Проблемы с зубами» 
также имеет непосредственное отношение к полости рта 
и ее состоянию, отсутствие статистических различий 
между группами, по нашему мнению, связано с недо-
статочным сроком для накопления и проявления по-
ложительных или отрицательных эффектов. Следует 
учитывать, что период с момента начала мероприятий 
в рамках БОУ (обучение индивидуальной гигиене рта, 
санация рта) до включения пациентов в исследование 
не превышал 1 месяца.

Нарушения вкуса и обоняния связывают с повреж-
дением какой-либо структуры нервной системы (ЦНС, 
рецепторы и т. п.) вследствие радиотерапии [50]. В дан-
ном случае БОУ лишен потенциала, способного защи-
тить или восстановить нарушенные функции, что объ-
ясняет отсутствие статистических различий по данному 
домену («Проблемы с чувствительностью»).

Нарушение открывания рта у  пациентов, прохо-
дящих онкотерапию, связано с накоплением лучевой 
нагрузки и  развитием тризма мышечной мускулату-
ры [51]. Данное осложнение является отсроченным [48, 
52] и  медленно развивающимся, а  его проявление 

приходится на период после лучевой терапии [53]. Дан-
ный факт объясняет отсутствие межгруппового раз-
личия по домену «Проблемы с открыванием рта», так 
как на момент контрольного измерения (T1) кумуляция 
лучевой нагрузки и время от начала радиотерапии были 
недостаточны для проявления заметных симптомов.

S. Singer и соавт. (2019) была определена относи-
тельно ограниченная надежность доменов «Социальное 
взаимодействие» и «Припухлость в области шеи» при 
повторном измерении (тест-ретест) для периода в 1 не-
делю [24]. Нам не удалось найти иные исследования, 
оценивающие надежность «Социальное взаимодейст-
вие» и «Припухлость в области шеи» для большего пе-
риода между измерениями, в связи с чем интерпретация 
полученных нами результатов по данным шкалам может 
быть некорректна.

По нашему мнению, состояние здоровья рта в отно-
шении доменов «Образ тела», «Питание в обществен-
ных местах», «Страх прогрессии», «Половая жизнь», 
«Проблемы с заживлением ран» не играет приоритет-
ную роль, так как показатели данных доменов опре-
деляются множеством иных факторов, среди которых 
сложно точно определить вклад воздействия средств 
БОУ. B.A. Rhoten и соавт. (2013) выделяют две основ-
ные группы факторов, определяющих самовосприя-
тие тела: эстетические дефекты (например, изменение 
конфигурации лица) и дисфункции, которые являют-
ся следствием не только местных осложнений, таких 
как нарушение вербального общения, пережевывания 
пищи, но и их общего состояния (слабость, усталость 
и т. д.) [54]. J.M. Patterson и соавт. (2021) пришли к за-
ключению, что определяющую роль в показателях «Пи-
тание в общественных местах» играют возраст и со-
циальный статус [55]. Уровень тревоги определяется 
не только физиологическими, но и психосоциальными 
проблемами [56]. Таким образом, определение эффекта 
местных средств БОУ является отдельным исследова-
тельским вопросом, требующим формирования более 
специфических критериев включения пациентов для 
исключения мешающих факторов.

Информативность доменов «Проблемы с плечами», 
«Проблемы с кожей», «Кашель», «Проблемы с заживле-
нием ран» и «Неврологические проблемы» не позволя-
ет корректно судить об эффективности Мукосепта, так 
как данные домены не затрагивают область действия 
средств БОУ. По нашему мнению, какие-либо достовер-
ные отличия показателей этих доменов могли бы яв-
ляться предпосылками для рассмотрения системных 
побочных эффектов, что, однако, в ходе исследования 
не было нами выявлено.

Ограничением данного исследования является ма-
лый период наблюдения, который не позволяет нам су-
дить о долгосрочных эффектах применения Мукосепта. 
В своей работе мы не учитывали кумулятивную дозу 
облучения и режим лучевой терапии на момент включе-
ния пациентов в исследование, что может быть факто-
ром, снижающим гомогенность выборки и мощность ис-
следования. При включении пациентов в исследования 
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мы также не учитывали социальный статус пациентов, 
который может оказывать влияние на успех обучения 
индивидуальной гигиены. При включении пациентов 
в исследование мы не детализировали стоматологичес-
кий статус пациентов по гигиеническим параметрам, 
наличию и состоянию несъемных конструкций зубных 
протезов и пломб, что также может быть причиной сни-
жения мощности исследования. Представленное нами 
исследование сопряжено с бóльшим эффектом размера 
выборки, в связи с чем для повышения уровня доказа-
тельности полученных результатов необходимо прове-
дение аналогичного исследования с бóльшим размером 
выборки.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Учитывая ограничения данного исследования, можно 
говорить о положительном эффекте влияния Мукосепта 
на качество жизни онкологических больных с пораже-
нием в области головы и шеи и сопутствующим ослож-
нением в виде ОМ, индуцированного лучевой терапией.
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