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Оценка эффективности и безопасности комплексного 
растительного средства для профилактики 
воспалительных заболеваний полости рта
С.Н. Панов, С.Н. Разумова, А.И. Марахова, А.С. Браго
ФГАОУ ВО Российский университет дружбы народов им. Патриса Лумумбы, г. Москва

РЕЗЮМЕ
Статья отражает результаты испытаний ополаскивателя для полости рта на растительной основе на соответствие требованиям нормативной 
документации, включая анализ на безопасность, упаковку и маркировку. Целью настоящего исследования стало проведение исследо-
ваний по оценке ополаскивателя для полости рта «Арт-Дентале Эксперт» на соответствие требованиям безопасности и удовлетворен-
ности потребителей применением ополаскивателя методом анкетирования. Результаты. Выявлено, что ополаскиватель для полости рта 
«Арт-Дентале Эксперт» соответствует требованиям ТР ТС 009/2011 «О безопасности парфюмерно-косметической продукции». Результаты 
анкетирования 70 пациентов с ХГП легкой степени, использовавших ополаскиватель, показали значительное снижение кровоточивости десен, 
хорошую переносимость ополаскивателя. Однако около 34% респондентов остались недовольны необходимостью разведения средства.
Выводы. Ополаскиватель для полости рта «Арт-Дентале Эксперт» соответствует требованиям ТР ТС 009/2011 «О безопасности парфю-
мерно-косметической продукции», и соответствию ГОСТ 29188.0 (внешний вид, цвет, запах), ГОСТ 29188.2 (водородный показатель pH), 
ГОСТ33023-2014, ГОСТ 33022-2014, ГОСТ 33021-2014 (содержание токсичных элементов: свинец, мышьяк, ртуть), ГОСТ ISO 21149 (общее 
количество мезофильных аэробных бактерий), ГОСТ ISO 22717 (Candida albicans в 0,5 г), ГОСТ ISO 22718 (Escherichia coli в 0,5 г), ГОСТ 
ISO 21150 (Staphylococcus aureus в 0,5 г), ГОСТ ISO 18416 (Ps. aeruginosa в 0,5 г) и ГОСТ 28303-2017 «Продукция парфюмерно-косметическая. 
Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение», и может быть рекомендован к применению в комплексном лечении хронического 
генерализованного пародонтита. Положительные качества в ополаскивателе отметили все респонденты по оценке продукта в общем и 
по органолептическим свойствам, приятному вкусу (87,14%), запаху (63,16%), приятному чувству после полоскания (92,86%), способству-
ет восстановлению десны (90%), уменьшению кровоточивости (100%), хорошую переносимость отметили 97,14% и быстрый лечебный 
эффект диагностировался у 72,86%. Негативные изменения слизистой полости рта в связи с применением продукта никто не отметил. 
Однако 34,29% респондентов остались недовольны способом применения, что связано с необходимостью разбавлять ополаскиватель 
перед применением.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: ополаскиватель для полости рта, безопасность, эффективность, хронический генерализованный пародонтит, рас-
тительные средства для полости рта.
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SUMMARY
The article presents the results of testing the herbal-based mouthwash «Art-Dentale Expert» for compliance with regulatory requirements, includ-
ing safety analysis, packaging, and labeling. The study aimed to evaluate the mouthwash’s safety and consumer satisfaction through a ques-
tionnaire survey. Findings. The «Art-Dentale Expert» mouthwash complies with the standards TRCU 009/2011 «On the Safety of Perfumery and 
Cosmetic Products». A survey of 70 patients with mild chronic generalized periodontitis showed significant reductions in gum bleeding and good 
tolerability of the product. However, 34% of respondents expressed dissatisfaction with the need to dilute solution the mouthwash before use.
Conclusions. The product meets various regulatory standards, including requirements for appearance, pH, toxic element content, microbial 
safety, packaging, and labeling. It can be recommended for use in the comprehensive treatment of chronic generalized periodontitis. Positive 
attributes noted by respondents included taste (87.14%), smell (63.16%), a pleasant feeling after use (92.86%), gum recovery (90%), reduction 
in gum bleeding (100%), tolerability (97.14%), and rapid therapeutic effects (72.86%). No adverse effects were reported, but the dilution require-
ment was a notable drawback for some users.
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Введение
Пародонтит диагностируется от 74 до 88% населения 

среди лиц 20–60 лет [1]. Для лечения заболеваний паро-
донта широко применяют средства на растительной ос-
нове. Растительные средства с антимикробным эффектом 
становятся все более популярными в связи с возможно-
стью длительного применения без развития резистент-
ности у бактерий. Это связано с тем, что в растительных 

экстрактах содержатся различные биологически активные 
вещества с одним вектором действия [3]. Авторами был 
разработан ополаскиватель для полости рта «Арт-Ден-
тале Эксперт» на растительной основе, который показал 
хорошую антимикробную активность [4 и 5].

Для установления возможности применения любого 
лекарственного или косметического средства требуется 
доказательство его безопасности и эффективности [6]. 
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Безопасность средств гарантирует их соответствие нор-
мативной документации (НД). Для косметических средств 
требуется соответствие требованиям ТР/ТС 009/2011  
«О безопасности парфюмерно-косметической продук-
ции» [7]. Оценку клинической эффективности проводят, 
как правило, на людях-добровольцах. Оценку субъек-
тивной информации анализируют по анкетам-опросни- 
кам [8]. 

Целью настоящего исследования стало изучение 
ополаскивателя для полости рта «Арт-Дентале Эксперт» 
на соответствие требованиям безопасности и удовлет-
воренности потребителей применением ополаскивателя 
методом анкетирования.

Материалы и методы
Безопасность ополаскивателя для полости рта 

«Арт-Дентале Эксперт» оценивали по соответствию 
требованиям ТР ТС 009/2011 «О безопасности пар-
фюмерно-косметической продукции», и соответствию 
ГОСТ29188.0 (внешний вид, цвет, запах), ГОСТ29188.2 
(водородный показатель pH), ГОСТ33023-2014, 
ГОСТ 33022-2014, ГОСТ 33021-2014 (содержание токсич-
ных элементов: свинец, мышьяк, ртуть), ГОСТ ISO 21149 
(общее количество мезофильных аэробных бактерий),  
ГОСТ ISO 22717 (Candida albicans в 0,5 г), ГОСТ ISO 22718 
(Escherichia coli в 0,5 г), ГОСТ ISO 21150 (Staphylococcus 
aureus в 0,5 г), ГОСТ ISO 18416 (Ps. aeruginosa в 0,5 г) 
и ГОСТ 28303-2017 «Продукция парфюмерно-космети-
ческая. Упаковка, маркировка, транспортирование и хра-
нение».

Эффективность и удовлетворенность устанавливали 
по результатам анкетирования 70 добровольцев, страдаю-
щих ХГП легкой степени с диагнозом по МКБ «К 05.31», 
среди которых 31 женщина и 39 мужчин в возрасте от 18 
до 44 лет. Средний возраст составил 36,3 ± 0,97. Давность 
возникновения заболевания (ХГП легкой степени тяже-
сти) у пациентов составила 4,05 ± 0,45 лет. В комплекс 
лечебных мероприятий пациентов включили местное при-
менение 10 мл ополаскивателя для полости рта «Арт-Ден-
тале Эксперт» в разведении с водой в соотношении 1:1 
два раза в день в течение 7 дней.

Вопросы анкеты разрабатывались с учетом возмож-
ностей респондентов оценить эффективность ополаски-
вателя и удобство использования средства. Все вопросы 
можно разделить на три группы: 
1.	 Оценка лечебного эффекта, вопросы: (оцените следу-

ющее выражение: «Кровоточивость десен значительно 
уменьшалась», «Лечебный эффект для десен ощутим», 
«Применение продукта способствует заметному вос-
становлению десен»).

2.	 Общая оценка продукта такие вопросы как (что по-
нравилось в продукте? Происходили ли какие-либо 
изменения слизистой полости рта в связи с примене-
нием продукта?)

3.	 Оценка органолептических свойств (как Вы оценива-
ете вкус продукта? Каково было Ваше первое впечат-
ление после применения продукта?).

Результаты и обсуждение
Была произведена серия ополаскивателя для полости 

рта «Арт-Дентале Эксперт» в объеме 982 штук, фасовкой 
100 мл во флаконах из темного стекла на базе ООО «Ко-
ролевФарм» (серия 1601). После проведения отбора проб 
(ГОСТ29188.0-2014 Продукция парфюмерно-косметиче-
ская. Правила приемки, отбора проб, методы органолепти-
ческих испытаний), ополаскиватель подвергался проверке 
на качество согласно ТР ТС 009/2011 «О безопасности 
парфюмерно-косметической продукции».

Результаты показали, что ополаскиватель для полости 
рта «Арт-Дентале Эксперт» тестируемой серии по внеш-
нему виду, цвету, запаху, водородныому показателю pH, 
содержанию токсичных элементов, а также по количеству 
мезофильных аэробных бактерий соответствует требова-
ниям нормативной документации.

Проверка упаковки показала ее целостность. На эти-
кетке ополаскивателя указано его наименование, на-
значение, способ применения, противопоказания, 
меры предосторожности, состав, технические условия, 
ТР ТС 009/2011, объем, срок годности, дата изготовления 
и номер партии, условия хранения, изготовитель, заказ-
чик, адрес для принятия претензий, штриховой иденти-
фикационный код, графические рисунки, отражающие 
подтверждение соответствия ЕАС, условия утилизации, 
срок хранения после вскрытия упаковки, предназначение 
тары именно для этого вида продукции, символ вторич-
ной переработки. Таким образом, этикетка полностью 
соответствует ГОСТ 28303-2017. Продукция парфюмер-
но-косметическая. Упаковка, маркировка, транспортиро-
вание и хранение.

Эффективность и удовлетворенность устанавливали 
по результатам анкетирования. Анализ данных анкетиро-
вания показал, что ополаскиватель «Арт-Дентале Эксперт» 
произвел положительное впечатление на пациентов, по-
давляющее большинство респондентов собирается про-
должить использование продукта. Оценка продукта про-
водилась по органолептическим свойствам, по лечебному 
эффекту и по субъективным ощущениям пациентов. При 
оценке продукта по органолептическим свойствам оста-
лись довольны все анкетируемые, поставили очень хорошо 
n = 32 человека (45,71%), хорошо n = 38 (54,29%) человек.

На вопрос «Как вы оцениваете вкус продукта?» от-
ветили «очень приятный» n = 49 человек (70,00%), «при-
ятный» n = 19 человек (27,14%) и n = 2 (2,86%) вкус опо-
ласкивателя оказался неприятен. Запахом ополаскивателя 
остались довольны n = 64 (63,16%) человека.

По положительному лечебному эффекту ополаскивателя 
респонденты разделились следующим образом: полностью 
согласны n = 49 (70%) человек, согласны n = 21 человек (30%). 
Все респонденты n = 70 (100%) человек отметили умень-
шение кровоточивости, отсутствие каких-либо негативных 
изменений на слизистой полости рта и неприятных ощуще-
ний в связи с применением ополаскивателя. Хорошую пере-
носимость подчеркнули n = 68 человек (97,14%). Быстрый 
лечебный эффект отметили n = 51 человек (72,86%). Удобство 
использования отметили n = 46 (65,71%) человек. Приятное 
чувство после полоскания отметили n=65 (92,86%) человек.
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Таким образом, все пациенты отметили приятный вкус 
ополаскивателя, а также благоприятный эффект ополаски-
вателя на десну с уменьшением кровоточивости, «бы-
стрым восстановлением десны», 54,29% пациентов были 
довольны, а 45,71% – очень довольны ополаскивателем. 

Однако следует отметить, что 34,29% респондентов 
остались недовольны способом применения, что связано 
с необходимостью разбавлять ополаскиватель перед при-
менением. Этот факт ставит необходимым пересмотр ре-
цептуры ополаскивателя для повышения простоты и удоб-
ства использования.

Выводы
Ополаскиватель для полости рта «Арт-Дентале Экс-

перт» соответствует требованиям ТР ТС 009/2011 «О безо- 
пасности парфюмерно-косметической продукции», 
и соответствию ГОСТ 29188.0 (внешний вид, цвет, за-
пах), ГОСТ  29188.2 (водородный показатель pH), 
ГОСТ 33023-2014, ГОСТ 33022-2014, ГОСТ 33021-2014 
(содержание токсичных элементов: свинец, мышьяк, 
ртуть), ГОСТ ISO 21149 (общее количество мезофиль-
ных аэробных бактерий), ГОСТ ISO 22717 (Candi-
da albicans в 0,5 г), ГОСТ ISO 22718 (Escherichia coli 
в 0,5 г), ГОСТ ISO 21150 (Staphylococcus aureus в 0,5 г), 
ГОСТ ISO 18416 (Ps. aeruginosa в 0,5 г) и ГОСТ 28303-2017 
«Продукция парфюмерно-косметическая. Упаковка, мар-
кировка, транспортирование и хранение», и может быть 
рекомендован к применению в комплексном лечении хро-
нического генерализованного пародонтита.

Положительные качества в ополаскивателе отметили 
все респонденты по оценке продукта в общем и по ор-
ганолептическим свойствам, приятному вкусу (87,14%), 
запаху (63,16%), приятному чувству после полоскания 
(92,86%), способствует восстановлению десны (90%), 
уменьшению кровоточивости (100%), хорошую перено-
симость отметили 97,14% и быстрый лечебный эффект 
диагностировался у 72,86%.

Негативные изменения слизистой полости рта в связи 
с применением продукта никто не отметил. Однако 34,29% 

респондентов остались недовольны способом применения, 
что связано с необходимостью разбавлять ополаскиватель 
перед применением.
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