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Бурное развитие стоматологической науки, 
разработка и внедрение новых, зачастую все 
более дорогих методов и средств эндодонти-

ческого лечения поставили врачей перед необходи-
мостью выбора оптимальной технологии из предла-
гаемых медицинской и фармацевтической индустрий. 
Такой выбор в интересах пациентов должен ориенти-
роваться на приоритеты эффективности и безопасно-
сти. Это возможно лишь в том случае, если врачи бу-
дут владеть объективными и достоверными данными 
о клинической эффективности и безопасности различ-
ных эндодонтических материалов и уметь ориентиро-
ваться в огромном информационном потоке. 

Концепция доказательной медицины основана на 
двух основных идеях:
•	каждое клиническое решение врача должно при-

ниматься с учетом научных данных;

•	вес каждого факта тем больше, чем строже методика 
научного исследования, в ходе которого он был получен.

Какие же требования предъявляются к исследованию?
1. Ясная цель исследования и важность темы для 

вашей практики.
2. Точное описание критериев выбора пациентов.
3. Правильно проведенная рандомизация в сравни-

ваемых группах.
4. Достаточный размер выборки пациентов для 

оценки результатов.
5. Точное указание причин выбытия пациентов из 

исследования.
6. Регистрация осложнений и побочных эффектов 

вмешательства.
7. Оценка конечных исходов.
8. Корректная оценка величины эффекта, его стати-

стической и клинической значимости.

Резюме: Основываясь на доказательной медицине, врач-стоматолог может принять правильное ре-
шение по выбору методов и средств для выполнения врачебных манипуляций. Знание характера и 
продолжительности нарушений адаптивно-компенсаторных реакций периодонта в зависимости 
от физико-химических свойств эндогерметика является важной составной частью эндодонтического 
лечения. В данной работе раскрыта проблема выбора пломбировочного материала при обтурации 
системы корневых каналов. Результаты исследований обосновывают дифференцированный подход 
к выбору корневого пломбировочного материала с позиции доказательной медицины.

Ключевые слова: доказательная медицина, клинический эффект, эндогерметики, пломбирование 
корневых каналов.

Abstract: Based on evidence-based medicine, doctor-dentist can make the right decision on the choice of 
methods and means for performance of medical manipulations. Knowledge of the nature and duration of 
the violations of adaptive-compensatory reactions of the periodontal depending on the physico-chemical 
properties of sealers is an important part of endodontic treatment. In this work the problem of choice of fill-
ing material when obturation system of root canals. The results of the research could justify a differentiated 
approach to the choice of the root filling material with the position of evidence based medicine.

Key words: evidence-based medicine, clinical effect, sealers, filling of root canals.
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Что же такое клиническая значимость эффекта? Под 
«клинической значимостью эффекта» понимается соот-
ношение его выраженности с силой прочих эффектов 
(в том числе и побочных) в сравнении с другими вме-
шательствами. То есть при принятии решения о том или 
ином вмешательстве необходимо оценить соотноше-
ние его риска и пользы и сравнить их с аналогичными 
показателями других потенциально возможных.

Основные показатели для выявления клинического 
эффекта: 
•	относительное снижение частоты неблагоприят-

ных исходов (снижение относительного риска);
•	абсолютное снижение частоты неблагоприятных 

исходов (снижение абсолютного риска);
•	отношение рисков;
•	число больных, которых нужно лечить в течение 

определенного времени, чтобы предотвратить один 
неблагоприятный исход или достичь благоприятного 
эффекта у одного больного.

После того как было определено, что некая публи-
кация заслуживает доверия с точки зрения досто-
верности результатов исследования (или ряда ис-
следований), необходимо ответить на важный для 
практикующего врача вопрос: каково клинически зна-
чимое свойство описанного материала и применим 
ли данный эффект на практике к конкретному пациен-
ту в конкретной клинической ситуации?

Успешное эндодонтическое лечение зависит от 
целого комплекса факторов: грамотная диагностика, 
обоснованный план предстоящего вмешательства, 
адекватная технология и материально-техническое 
обеспечение лечебного процесса. Немаловажная 
роль принадлежит выбору эндогерметика, так как су-
ществует прямая взаимосвязь между выбором плом-
бировочного материала, методом обтурации канала 
корня и благоприятным прогнозом после эндодонти-
ческого вмешательства. 

До сих пор в зарубежной и отечественной литера-
туре идет дискуссия о клинической эффективности и 
биологической совместимости широко распростра-
ненных на сегодняшний день в стоматологической 
практике эндогерметиков. Выявляются новые фак-
ты сомнительной результативности и безопасности 
для окружающих тканей зуба применения отдельных 
пломбировочных материалов.

В настоящее время стоматологическая практи-
ка располагает широким спектром материалов для 
обтурации системы корневых каналов зубов: на ос-
нове резорцин-формалиновой смолы; цинк-оксид-
эвгенольные цементы; цементы, содержащие гидрок-
сид кальция; полимерные цементы; гуттаперчевые 
штифты с силером; композитные силеры двойного 
отверждения. Некоторые из них популярны и тради-
ционно используются отечественными стоматолога-
ми. Некоторые недавно стали активно осваиваться. 
Однако насколько клинически оправдан выбор того 
или иного материала и насколько он безопасен для 
окружающей ткани зуба, практический стоматолог, в 
основном, решает, полагаясь на информацию, кото-
рую предоставляет фирма-изготовитель или коллеги 
по цеху. Несмотря на богатый арсенал силеров, по-
рой не так просто решить проблему выбора с учетом 
конкретной клинической ситуации, материально-тех-
нического оснащения лечебного учреждения и квали-
фикации самого специалиста.

Обзор отечественной научной литературы за по-
следние 10 лет свидетельствует о том, что идеального 

эндогерметика не существует, публикации, в основ-
ном, содержат декларативные выводы. Широкое, се-
рьезное, проспективное клиническое исследование, 
посвященное хотя бы одному стоматологическому 
материалу для эндодонтического лечения, в послед-
ние годы не проводилось. Исключением может быть 
только изучение свойств антибиотиков и анестетиков 
для стоматологии. 

Большую распространенность применения в отече-
ственной стоматологии имели материалы на основе 
резорцин-формалина, сейчас они практически выш-
ли из клинической практики. Понадобилось более 60 
лет, чтобы оценить положительные и отрицательные 
свойства этой группы материалов. Данные силеры, 
как известно, применяются для пломбирования кана-
лов с неполной экстирпацией пульпы. 

На основе экспериментального сравнительного ис-
следования, проведенного Астаховой В. С. и Панчен-
ко Л. М. [1], которые изучали прямое влияние силеров 
на клетки стромы костного мозга (КСКМ), а именно их 
способность к образованию колоний, доказано, что 
пасты на основе резорцин-формалина полностью по-
давляют способность КСКМ к колониеобразованию. 
Резорцин-формалиновая паста при контакте с пери-
одонтом вызывает выраженное местное воспаление. 
Кроме того, несмотря на данные об антисептическом 
эффекте препарата, авторы большинства системати-
зированных исследований приходят к заключению, 
что формальдегидсодержащие материалы не прием-
лемы из-за канцерогенного, мутагенного и цитоток-
сического действия.

До сих пор популярными остаются цинкоксидэвге-
ноловые материалы. Несмотря на положительные ха-
рактеристики данных паст, отдельные составляющие 
материалов этой группы имеют склонность вызывать 
воспалительную реакцию ткани периодонта, в основ-
ном за счет присутствия свободного эвгенола. На ос-
новании полученных данных о концентрации эвгено-
ла, Hume описал его различные фармакологические и 
токсикологические действия. В своем проспективном 
исследовании он показал, что концентрация эвгено-
ла достаточна для того, чтобы ингибировать бактери-
альный метаболизм. Но чем ниже его концентрация 
в более отдаленном дентине, тем меньше его спо-
собность уничтожения клеток микроорганизмов, но 
она достаточна, чтобы проявить фармакологические 
свойства, по которым эвгенол известен как ингиби-
тор синтеза простагландинов.

Pertot et al., 2012, провели гистологическое иссле-
дование ответа костной ткани верхней челюсти на 
внедрение инородного тела (Pulp Canal Sealer). К 12 
неделе эксперимента макрофаги, лимфоциты и клет-
ки плазмы в образце полностью отсутствуют. Таким 
образом, в случае адекватного трехмерного заполне-
ния корневого канала выход небольшого количества 
пломбировочного материала за пределы апикального 
отверстия вполне допустим.

В то же время токсическая сила эвгенола была про-
демонстрирована Araki K. et al. [6], который обнару-
жил в сравнительном рандомизированном исследо-
вании, что эвгеноловый компонент силера высоко 
цитотоксичен по отношению к фибробластам перио-
донтальной связки примата, по сравнению с другими 
ингредиентами. Действие эвгенола на адгезию им-
мунокомпетентных клеток к субстрату было изучено 
на перитонеальных макрофагах у крыс. Даже значи-
тельное разведение (1:1000) этого фенольного дери-
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вата существенно снижало адгезию макрофагов. Та-
ким образом, эвгенол может ингибировать функцию 
макрофагов и оказывать влияние на воспалительные 
реакции в периапикальных тканях. 

Следует сказать об обтурации системы корневых ка-
налов кальцийсодержащими материалами. Силеры на 
основе гидроокиси кальция в основном характеризу-
ются, как обладающие хорошей цитосовместимостью 
[7]. Однако неудовлетворительные результаты были 
обнаружены в нескольких исследованиях «случай–
контроль» [11]. После подкожной имплантации или 
внутрибрюшинной инъекции у мышей проводились 
различные тесты неспецифической гистосовместимо-
сти силеров на основе гидроокиси кальция. Воспале-
ние и некроз ткани были особенно заметны во время 
первоначального периода после применения. 

Нейротоксические эффекты исследовались с выде-
ленными нервами in vitro. Проводились тесты спец-
ифической гистосовместимости в корневых каналах 
собаки, чтобы сравнить периапикальную реакцию к 
Ca(OH)2-содержащим силерам. Спустя шесть меся-
цев было обнаружено отсутствие воспалительных по-
ражений и полная герметизация апикальной области 
корневых каналов. В конце концов, гидроокись каль-
ция ухудшает состояние периапикальных тканей, ког-
да материалы выталкиваются через апекс. Не было 
обнаружено неблагоприятных эффектов при пломби-
ровании корневых каналов, заканчивающихся у ана-
томического отверстия. Эти наблюдения означают, 
что механическое стимулирование периапикальных 
тканей может влиять на совместимость пломбы кор-
невого канала in vivo [10]. 

В исследовании Schweikl & Schmalz было доказа-
но отсутствие мутагенного потенциала у Ca(OH)2-
содержащего силера. 

Hong в рандомизированном исследовании на резцах 
обезьян изучал выведение материалов за верхушку 
корня зуба, в котором доказал, что кальцийсодержа-
щие силеры вызвали слабое воспаление ткани пери-
одонта в течение первого месяца (2005). Sonat про-
водил гистологическое сравнительное исследование 
периапикальных тканей собак после пломбирования 
различными материалами, где показал, что наиболь-
шая регенерация периапикальных тканей наблюда-
лась при пломбировании материалом данной группы. 
Однако нет точных данных о достижении желаемого 
остеогенетического эффекта, так как не установлено, 
выделяется ли кальций после твердения. 

Несмотря на высокий уровень доказательности эф-
фективности и безопасности применения силеров 
данной группы, продолжаются исследования, на-
правленные на поиск других эндогерметиков.

Более противоречивы сведения о применении по-
лимерных цементов. Большинство современных 
силеров на рынке – это полимеры. Они включают в 
себя силеры на основе эпоксидной смолы, например, 
AH26 и AH Plus. 

На основе проведенного сравнительного иссле-
дования Дж. Гамбарини, который оценивал герме-
тизирующую способность силеров данной группы, 
доказано отсутствие прилегания и свободные про-
странства между стенками канала и пломбировочным 
материалом.

В исследовании Huang et al. (2002) AH Plus проявил 
генотоксичность, зависящую от дозы. Жидкость так-
же явно обладает мутагенными свойствами. Было 
высказано предположение, что длительное геноток-

сичное действие происходит благодаря деривату 
Bisphenol A diglycidyl ether. Противоположные данные 
сообщали о мутагенном потенциале AH Plus в неза-
твердевшем и затвердевшем состоянии. Обширный 
скрининг, при помощи четырех анализов in vitro и in 
vivo (Ames, DIT, AFE), не дал показаний, при которых 
этот силер мог бы стать причиной мутации в затвер-
девшем состоянии. Исследование in vivo Leonardo 
et al. на премолярах собаки продемонстрировало 
уплотнение ткани более апикально, по отношению к 
AH Plus, в 14 из 16 проанализированных корней. Клет-
ки воспаления или области некроза были не связаны 
с AH Plus. Spangberg et al. обнаружили, что AH Plus об-
ладает избирательной антимикробной активностью, 
особенно против Porphyromonas endodontalis, этот 
эффект связывают с выделением формальдегида в 
первоначальный период после замешивания.

Клинический и научный опыт подтвердил, что гут-
таперча является биосовместимым материалом при 
очень низкой цитотоксичности, поэтому только ис-
пользуемые с ней цементы будут определять реакцию 
ткани. [8]. Что касается изучения прямого влияния 
гуттаперчи при пломбировании до апекса, то данные 
литературы разрозненны и противоречивы. Так, по 
данным Астаховой В. С., Панченко Л. М., Головчан-
ской А. Д. [1], присутствие гуттаперчи независимо от 
ее количества не препятствует функционированию 
клеток периодонта. Однако Syorgen имплантировал 
три вида гуттаперчи подкожно свиньям для определе-
ния местной тканевой реакции, характеризующейся 
скоплением макрофагов и многоядерных гигантских 
клеток. Таким образом, и гуттаперча может вызвать 
периапикальную реакцию между мягкими тканями. 
Spеngberg предположил, что токсичные агенты свя-
заны с водорастворимыми веществами, ответствен-
ными за токсичность гуттаперчевых штифтов. Эти 
вещества высвобождаются, когда гуттаперча распа-
дается на небольшие отдельные фракции. 

Wolfson & Seltzer обнаружили, что за исключением 
продукции, содержащей гидрооксид кальция и хло-
роформ, токсические эффекты гуттаперчи естествен-
ного происхождения (trans-polyisoprene) сходны с 
действием коммерческой гуттаперчи. Munaco et al. 
и Pascon & Spеngberg считали, что цитотоксический 
эффект коммерческой гуттаперчи возникает благода-
ря высокому содержанию оксида цинка. В противопо-
ложность к этому мнению, результаты исследования 
Sunzel et al доказали, что добавление цинка уменьша-
ло токсичность канифоли и смоляных кислот и произ-
водило впечатление цитопротекторного действия. 

Обтурация гуттаперчей требует использования гер-
метизирующего цемента, и несмотря на то что до-
казана цитотоксичность гуттаперчи, обычно именно 
пасты (силеры) являются наиболее токсичным эле-
ментом корневой пломбы. Гуттаперча и корневые 
герметики являются наиболее предпочтительными 
материалами для пломбирования корневых каналов, 
все большую популярность в настоящее время при-
обретают адгезивные композитные материалы, кото-
рые могут стать материалами выбора при наличии со-
ответствующих отдаленных клинических результатов.

Среди инновационных материалов многообещаю-
щие результаты продемонстрировала композитная 
система двойного отверждения. Однако в литерату-
ре нет сведений о выполненных сравнительных ка-
чественных исследованиях для создания какой-либо 
доказательной базы этих утверждений.
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С химической точки зрения компонентами компо-
зитной системы является полиэстер, содержащий 
биоактивное стекло и гидроокись кальция. На сегод-
няшний день предварительные клинические иссле-
дования частично подтвердили способность данных 
материалов герметично изолировать корневой ка-
нал, а также укреплять корень зуба за счет образова-
ния моноблока, соединенного с дентином силера и 
штифтом [4]. 

Кроме того, по опубликованным данным [9], ком-
позитная система двойного отверждения обладает 
выраженным антибактериальным эффектом в отно-
шении определенных бактериальных штаммов. Воз-
можно, это связано с присутствием в материале ги-
дроокиси кальция.

Результаты исследования Гамбарини Дж. [2] сви-
детельствуют, что обтурационная система двойного 
отверждения (Real Seal в сочетании с материалом 
Resilon) более устойчива к микроподтеканиям (в 
шесть раз больше), чем обтурационная система, ос-
нованная на гуттаперче. Кроме того, она укрепляет 
корень более чем на 20% в сравнении со стандартны-
ми техниками обтурации, получены хорошие показа-
тели биосовместимости.

В проведенном клинико-экспериментальном ис-
следовании выявлено [5], что применение силе-
ра Real Seal для обтурации каналов корней зубов в 
апикальном периодонте не вызвало существенных 
изменений в ткани периодонта в ближайшие и отда-
ленные сроки эксперимента. Качественные и коли-
чественные морфометрические показатели достига-
ли контрольных значений. Отсутствовали очаговые 
деструктивные и воспалительные изменения. Таким 
образом, гистологическая структура апикального пе-
риодонта при применении силера Real Seal близка к 
норме.

Несмотря на положительные клинические резуль-
таты применения данного материала, долгосрочных, 
проспективных, контролируемых, рандомизирован-
ных исследований, посвященных его использованию, 
на сегодняшний день не существует. Также, несмотря 
на то что применение адгезивных композитных ма-
териалов для пломбирования корневых каналов яв-

ляется перспективным направлением в эндодонтии, 
перед широким их использованием в практике следу-
ет провести анализ отдаленных результатов их при-
менения [3].

Разработка новых материалов, в том числе стома-
тологических, требует тщательной проверки – токси-
кологической, гигиенической оценок, стандартиза-
ции и комплексного исследования на животных. Эти 
исследования длительные и дорогостоящие. Если 
материал не оказывает выраженного цитотоксиче-
ского действия, дальнейшие исследования с при-
менением гематологических, аллергологических, 
патоморфологических и других методик являются це-
лесообразными.

Таким образом, клинико-эпидемиологические 
сравнительные исследования в стоматологии позво-
ляют получать убедительные данные в соответствии с 
принципами доказательной медицины. 

До того как применить новый материал в конкрет-
ном клиническом случае, врач должен: 
•	убедиться в том, что данный силер хорошо опи-

сан и его можно применять;
•	оценить, насколько предлагаемые средства до-

ступны (хотя бы в финансовом отношении);
•	выяснить биологические и клинические основа-

ния проведенного исследования;
•	понять, соответствуют ли пациенты, включенные 

в исследование, реальным пациентам собственной 
клинической практики;
•	принять во внимание переносимость, побочные 

эффекты, возможные последствия отмены лечения, 
предпочтения.

Использование на практике даже доказательной 
информации без корректной оценки ее релевантно-
сти (соответствия клинической ситуации) может при-
водить к нежелательным последствиям для пациента.
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