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Проблема патологии   пародонта в последнее время приобрела особую актуальность в связи с постоянным ростом заболеваемости. Несмотря на существующие средства и способы терапии болезней тканей пародонта, не существует оптимальных методов воздействия на механизм развития и звенья патогенеза данной патологии. Роль пускового механизма в  развитии воспалительных и дистрофически-воспалительных процессов в пародонте играют микроорганизмы и их токсины, которые в сочетании с другими местными факторами индуцируют нарушения микроциркуляции,  иммунологической реактивности, трофики и способствуют деструкции пародонта. Многофакторность возникновения заболевания, хронизация процесса, трудности в достижении позитивных результатов консервативного и хирургического лечения, появление резистентных форм микроорганизмов требует создания новых лекарственных  препаратов для местного лечения болезней  пародонта.
Перспективным направлением считается разработка лекарственных препаратов пролонгированного действия, которые обеспечивают локальное и равномерное высвобождение действующего вещества  из лекарственной формы, создавая его высокую терапевтическую концентрацию в месте приложения без существенного влияния  на уровень лекарственного вещества в системной циркуляции.
Этим требованиям, помимо пленок, соответствуют гели, пролонгированное действие которых достигается иммобилизацией действующих веществ на разнообразных полимерных носителях.

Целью нашего исследования явилось теоретическое и экспериментальное обоснование и разработка состава, технологии, а также исследование мягкой лекарственной формы в виде комбинированного геля для профилактики и комплексного лечения воспалительных и дистрофически-воспалительных болезней пародонта.

Объекты и методы исследования: Для создания стоматологического геля в качестве биологически активной субстанции растительного происхождения нами избраны софора японская  в форме настойки и синтетическое вещество нимесулид.
Софора японская обладает противовоспалительным, регенерирующим, антимикробным, капилляростабилизирующим действием. Для нимесулида характерен противовоспалительный и обезболивающий эффекты [1,2].

Особое внимание мы уделяли выбору основы, которая должна равномерно распределяться по слизистой, не смываться ротовой жидкостью, способствовать высвобождению лекарственных веществ, быть индифферентной по отношению к действующим веществам состава, не проявлять аллергизирующего и местнораздражающего действия. Для выбора  оптимальной основы проведены структурно-механические, биофармацевтические, микробиологические исследования, позволившие выбрать гелевую основу карбопола 934 в концентрации 1%, а в качестве гидрофильных неводных растворов-гелей избраны  ПЭО-400 и пропиленгликоль в осмотически активной концентрации 20%.Трометамол в концентрации 0,6% использован как нейтрализатор для создания рН 6,7-7,2.  

На основании экспериментальных исследований нами установлены оптимальные концентрации активно действующих веществ.10% концентрация настойки софоры выбрана на основании проведенного микробиологического скрининга относительно тест – штаммов и анаэробных возбудителей стоматологических заболеваний. Фармако-технологическими исследованиями установлена степень дисперсности нимесулида и доказана целесообразность его введения в гель в виде суспензии,  т.к. он не растворим в компонентах препарата, это позволяет обеспечить удерживание геля на поверхности десен и пролонгацию действия нимесулида. Учитывая, что одним из основных патогенетических механизмов заболеваний тканей пародонта является воспаление, концентрация нимесулида в модельных образцах  избрана с помощью скрининговых исследований его противовоспалительной активности на модели карагенинового воспаления. Установлено, что 0,5% концентрация нимесулида обеспечивает оптимальную микробоцидную активность всего стоматологического препарата. Доказана антимикробная и консервирующая активность софоры и пропиленгликоля без  дополнительного введения антимикробного  консерванта [3,4].

Проведена идентификация и количественное определение действующих веществ настойки софоры (флавоноиды, фенольные соединения, рутин) и нимесулида методом адсорбирбционной спектрофотометрии.

Результаты исследования. В результате комплексных физико-химических, технологических, биофармацевтических и биологических исследований нами разработана  следующая композиция в форме геля для лечения стоматологических заболеваний: 
настойки софоры японской -10,0

нимесулида – 0,5

карбопола – 1.0

трометамола  - 0,6

пропиленгликоля – 10,0

воды очищенной до 100,0.

На данный состав получен декларационный патент Украины. 
Созданный комбинированный стоматологический гель получил условное название «Сонидент» («со»-софора, «ни»-нимесулид, «дент»-дентальный). Разработана технология изготовления препарата для лечения воспалительных заболеваний в аптечных и промышленных условиях.

Доклинические исследования in vivo показали нетоксичность препарата в остром и хроническом опытах. Доказана более высокая антимикробная активность стоматологического геля «Сонидент» относительно специфических возбудителей дистрофически-воспалительных процессов в пародонте, препарат не уступает по специфичности действия гелям «Камистад» и «Метрогил дента».
На двух моделях воспаления доказано, что противовоспалительная активность геля «Сонидент» превышает аналогичную активность мази «Вундехил» и геля «Нимесулид 1%».

На моделях трафаретных и резаных ран выявлен высокий уровень ранозаживляющего и репаративного действия геля «Сонидент» превышающий препарат сравнения «Камистад».

Выводы.  Для нужд практического здравоохранения разработан,  изучен и апробирован комплексный гелевый препарат, обладающий противовоспалительным, антимикробным, репаративным, ранозаживляющим действием, предназначенный для применения в стоматологической практике.
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Резюме
 У статті представлені дані стосовно обгрунтування складу, технології та вивчення активності фітопрепарату у вигляді стоматологічного гелю на основі софори японської та німесуліду. Доведені його переваги перед іншими сполуками і формами.
        Ключові слова: стоматологія, гель, настій софори японської, німесулід, технологія.
Summary 
        The article presents data concerning the study of technology and learning activity phytopreparation in the form of dental gel on the basis of Sophora Japanese and nimesulide. Proved its advantages over other compositions and forms.
        Key words: dentistry, gel, tincture of Sophora Japanese, nimesulide, technology.Прослушать
На латинице
Резюме: В статье представлены данные, касающиеся обоснования состава, технологии и изучения активности фитопрепарата в виде стоматологического геля на основе софоры японской и нимесулида. Доказаны  его  преимущества перед другими составами и формами.
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