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Проблема фармакотерапии при патологических симптомах дентации остается актуальной для 
специалистов во всем мире, поскольку на сегодня отсутствуют единые (кластерные) симптомы 
прорезывания зубов, нет единых подходов к ведению детей в этот сложный период жизни. 
Материалы и методы исследования: проведено открытое рандомизированное клиническое 
исследование (РКИ) по сравнительной оценке эффективности и безопасности двух лекарствен-
ных средств (ЛС) – Дантинорм Бэби и Калгель при прорезывании зубов у детей раннего воз-
раста. 63 ребенка в возрасте от 6 мес до 2 лет 5 мес (33 мальчика и 30 девочек) составили две 
группы наблюдения. В 1-ю (основную) группу включен 31 (49,2%) ребенок (11,44±5,24 мес), 
которым при симптомах дентации закапывали в рот Дантинорм Бэби по 1 дозе 2–3 раза в день, 
в течение 3 дней. Во 2-ю группу (сравнения) вошли 32 (51,8%) ребенка (11,72±5,39 мес), кото-
рым при симптомах болезненной дентации родители втирали в участок десны гель Калгель 
не чаще 6 раз/сут в течение 3 дней. Длительность терапии – 3 дня, но не более 5 дней. Оценку 
состояния детей и симптомов дентации проводили в день обращения (визит 1), на 3–5-й день, 
после окончания терапии (визит 2) и на 6–8-й день  (контрольный визит 3). Оценку симптомов 
проводили по 11 признакам. Осуществлялась также оценка эффективности лечения врачами 
и родителями по интегральной шкале IMOS, а также удовлетворенность лечением родителей 
детей по интегральной шкале IMPSS. Все результаты подверглись статистической обработке 
с помощью программы IBM SPSS Statistics 21.0.0. Результаты: во время визита 1 более чем у 
75% детей обеих групп отмечались такие симптомы, как болезненность, зуд, отечность десен 
(p<0,001), слюнотечение (p<0,001), желание кусаться (p<0,001), раздражительность (p<0,001), 
снижение аппетита (p<0,001). На 3–5-й день терапии, в обеих группах число пациентов с пато-
логическими симптомами дентации достоверно уменьшилось в сравнении с визитом 1 (p<0,05). 
Исключение составил учащенный стул у детей 2-й группы, получавших Калгель, показатель 
не имел достоверных отличий от визита 1 (p>0,05). При визите 3 симптомы дентации полно-
стью купировались практически у всех детей обеих групп, но сохранялось раздражение кожи 
вокруг рта в 1-й группе (5) и 2-й группе (6), и учащенный стул у 4 детей 2-й группы (Калгель). 
В то время как в 1-й группе нарушений пищеварения не отмечалось (p<0,01), что обусловле-
но комплексным действием препарата Дантинорм Бэби. Обезболивающий/успокаивающий 
эффект, по оценке родителей, после приема Дантинорм Бэби наступал в среднем через 10,1±1,5 
мин, а при нанесении геля Калгель –  через 3,2±0,4 мин. Однако длительность воздействия 1 
дозы Дантинорм Бэби в среднем составила 8,06±0,16 ч, что при 3-кратном приеме препарата 
обеспечивает непрерывную помощь при дентации 24 ч в сутки, в то время как действие геля 
Калгель длилось от 20 до 80 мин (60±8,5 мин). На 3–5-е сутки на фоне приема Дантинорм Бэби 
в 1-й группе симптомы прорезывания полностью купировались или значительно улучшились 
(83,9 и 90,4% – по оценке врачей и родителей). На фоне применения геля Калгель положи-
тельная динамика симптомов регистрировалась у 59,3% малышей, а по оценке родителей – в 
43,7% случаев, что достоверно ниже показателей 1-й группы (p<0,001). Врачи и родители детей 
более высоко оценили эффективность терапии препаратом Дантинорм Бэби в сравнении с 
гелем Калгель (p<0,01). У 6 (18,8%) детей применение геля сопровождалось развитием неже-
лательных явлений на 2–3–4-й день терапии, что потребовало срочной отмены препарата. 
Заключение: доказана высокая клиническая эффективность и безопасность комплексного пре-
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парата Дантинорм Бэби, что позволяет рекомендовать его к практическому использованию для 
лечения патологических симптомов дентации.
Ключевые слова: дети раннего возраста, прорезывание молочных зубов, препараты для лече-
ния патологических симптомов дентации, продолжительность воздействия и безопасность 
препаратов Дантинорм Бэби и Калгель.

Цит.: Т.В. Казюкова, Л.И. Ильенко, В.К. Котлуков. Длительность и эффективность воздей-
ствия различных лекарственных средств при симптомах патологической дентации у младен-
цев. Педиатрия. 2019; 98 (2): 133–140.
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The problem of pharmacotherapy for pathological teething symptoms remains relevant for 
pediatricians all-over the world because as of today there are neither clustered symptoms of 
teething nor unified approaches to the treatment of children in this difficult period of life.  
Materials, patients, methods: аn open RCT was conducted on a comparative assessment of the 
efficacy and safety of the two drugs, Dantinorm Baby and Calgel, during teething in young 
children. 63 children 6 months to 2 years and 5 months old (33 boys and 30 girls) made up the two 
groups of observation. 1 (main) group included 31 (49,2%) children (11,44±5,24 months old), who 
were dug in the mouth with Dantinorm Baby after the symptoms of dentition, 1 dose 2 to 3 times a 
day, for 3 days. Group 2 (comparison) included 32 (51,8%) children (11,72±5,39 months old), who, 
after the symptoms of painful teething, were rubbed by parents into the painful site of the gum with 
Calgel, not more than 6 times per day, for 3 days. The duration of therapy was 3 days, but not more 
than 5 days. Assessments of the condition of children and the symptoms of teething were performed 
on the treatment day (call 1), after 3 to 5 days, i.e., after the end of the therapy (call 2), and after 
6 to 8 days (control call 3). The symptoms’ assessment was performed on 11 signs. Additionally, 
evaluation of the effectiveness of the treatment was performed by both pediatricians and parents 
with IMOS, as well as the satisfaction with the treatment by parents with IMPSS. The results were 
statistically processed using IBM SPSS Statistics 21.0.0. Results: during call 1 more than 75% 
of children in both groups had pathological teething symptoms such as pain, itching, swelling of 
the gums (p<0,001), drooling (p<0,001), desire to bite (p<0,001), irritability (p<0,001), decreased 
appetite (p<0,001). After the third to fifth days of therapy the number of patients in both groups 
with pathological symptoms of teething has significantly decreased compared to call 1 (p<0,05). 
The exception was a rapid stool in children from group 2 (receiving Calgel), but the indicator had 
no significant differences with call 1 (p>0,05). During call 3 the symptoms of dentition eliminated 
in almost all of the children from both groups, but skin around the mouth remained irritated in 5 
children from group 1 and in 6 children from group 2, while persistent stool remained in 4 children 
from group 2 (Calgel). No digestive disorders were noted in group 1 (p<0,01), which is due to the 
complex effect of the drug Dantinorm Baby. The analgesic/sedative effect, according to parents, 
after taking Dantinorm Baby came on average after 10,1±1,5 minutes, and 3,2±0,4 minutes after 
applying Calgel. However, the duration of exposure of a single dose of Dantinorm Baby averaged 
8,06±0,16 hours, which, with the 3-fold intake of the drug, provides continuous assistance for 
24 hours a day, while the same action of a single Calgel application lasts for 20 to 80 minutes 
(60±8,5 minutes). After 3 to 5 days with Dantinorm Baby in group 1, the teething symptoms 
stopped completely or significantly improved (83,9/90,4%, according to doctors/parents). After 
application of Calgel the positive dynamics of symptoms was recorded in 59,3% of babies/in 43,7% 
of cases according to parents' estimates, which was significantly lower than the indicators for 
group 1 (p<0,001). Both the doctors and the parents rated the efficacy of Dantinorm Baby v. Calgel 
therapy as more efficient (p<0,01). In 6 (18,8%) children, the use of Calgel was accompanied by 
the development of adverse events after the second to third to fourth days of therapy, which had 
required urgent discontinuation of the drug therapy. Conclusion: high clinical efficacy and safety 
of the drug Dantinorm Baby has been proven, which makes it possible to recommend this drug for 
practical use for the treatment of pathological symptoms of dentition.
Keywords: infants, teething, milk teeth, drugs for the treatment of pathological symptoms of teething, 
dentition, teeth eruption, duration of exposure and safety of the drugs Dantinorm Baby and Calgel.
Quote: T.V. Kazyukova, L.I. Ilyenko, V.K. Kotlukov. Duration and Effectiveness of Exposure of 
Various Drugs for Pathological Teething Symptoms in Infants. Pediatria. 2019; 98 (2): 133–140.
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Прорезывание зубов – это уникальный про-
цесс в развитии организма человека. В течение 
этого периода происходит процесс осевого (верти-
кального) перемещения зуба из места его заклад-
ки и развития (внутри челюсти) до появления 
зуба в полости рта. На прорезывание молочных 
зубов оказывают влияние различные факторы. 
Ряд исследователей считают, что основное зна-
чение в процессе дентации имеют генотип чело-
века, его конституция [1], не исключается и роль 
внешне-средовых факторов. 

Этиология или механизм, стоящий за проре-
зыванием, никогда не были полностью понятны. 
С позиций морфогенеза прорезывание зубов пред-
ставляет собой сложный процесс, связанный с 
ростом и развитием зубов и альвеолярной кости, 
где одновременно происходят процессы резорб-
ции и формирования кости. Насчитывается 
свыше 500 теорий и гипотез о механизмах про-
резывания, не исключающих, а скорее дополня-
ющих друг друга (корневая теория, сифонная, 
альвеолярная, ракетная, гормональная и др.) 
[2]. Среди врачей разных специальностей много 
десятилетий не прекращаются дискуссии отно-
сительно влияния симптомов, наблюдающихся 
в период дентации, на состояние здоровья мла-
денцев [3–9]. Тем не менее «синдром прорезыва-
ния зубов» имеет свой код К00.7 в МКБ 10 [10] 
и включен в новую версию МКБ 11 [11]. Однако 
используется он довольно редко, поскольку диа-
гноз правомочен только после исключения дру-
гих возможных причин недомогания ребенка, 
совпадающих с периодом дентации. 

Доподлинно не известно, что побуждает зуб к 
прорезыванию. Существует точка зрения, что во 
время дентации в организме ребенка происходит 
не столько естественная перфорация слизистой 
оболочки десен коронками, сколько повышен-
ная выработка определенных гормонов, иниции-
рующих гибель клеток в деснах, что освобождает 
место для нового зуба. Наиболее вескими счита-
ются три теории дентации, выдвинутые еще в 
прошлом веке [2]:

1) т.н. «корневая» теория Хантера (J. 
Hunter), согласно которой растущие корни зуба 
упираются в твердое дно костной альвеолы, 
выталкивая зуб в ротовую полость;

2) Г.В. Ясвоин в «ракетной» теории объяснял 
механизм прорезывания зуба процессом диф-
ференцировки мезенхимы зубного сосочка, что 
приводит к увеличению объема пульпы, которая 
создает давление внутри зубного зачатка, кото-
рое и движет его по направлению к краю аль-
веолы. Когда сосочек полностью превращается в 
пульпу, прорезывание завершается [12];

3) А.Я. Катц в «альвеолярной» теории дал 
более убедительное объяснение процессам ден-
тации (1939). Он считал движущей силой про-
резывания зубов одновременное воздействие 
нескольких процессов: перестройку костной 
ткани альвеолы вокруг развивающегося зуба, 
резорбцию и сопротивление альвеолы, напряже-

ние в базальной части зачатка, функциональные 
раздражения (они возникают при жевании, и 
ведут к перестройке альвеолярной кости). 

В последние годы появляются новые гипо-
тезы о механизмах дентации. Так, G. Koch и 
S. Paulsen (2009) механизм дентации изложи-
ли следующим образом: «Прорезывание зубов 
сопровождается множественными изменениями 
тканей: резорбцией, наложением альвеолярной 
кости, развитием корня и пародонта. Процесс 
прорезывания определяется генетическими и 
местными факторами, в т.ч. «скученностью» 
среди развивающихся и прорезающихся зубов» 
[13]. Собственную гипотезу прорезывания опи-
сал I. Kjaer (2014), в соответствии с которой этот 
процесс находится в зависимости от трех основ-
ных факторов: 1) наличия свободного места на 
пути прорезывания зуба; 2) давления снизу на 
зачаток зуба; 3) адаптации зуба к периодонталь-
ной связке (Periodontal Ligament) вокруг зуба, 
при помощи которой он крепится к кости [14].

Очевидно, что факт существования несколь-
ких теорий прорезывания зубов, кратко рассмо-
тренных выше, указывает на отсутствие единой 
теории, способной дать целостное объяснение 
многочисленным фактам, полученным в ходе 
изучения нормального развития зуба и его нару-
шений. Механизмы, постулируемые различны-
ми теориями, не являются взаимоисключающи-
ми, поскольку процесс дентации – многофактор-
ный процесс, где сочетается действие несколь-
ких механизмов [15]. В процессе развития 
зубочелюстной системы имеет значение также 
и комплекс других факторов, стимулирующих 
прорезывание, в частности нервная система. 
Пролиферация кости на дне зубной альвеолы и 
повышение внутрисосочкового давления служат 
важными факторами, способствующими продви-
жению зуба в вертикальном направлении. Но 
сами по себе они не могут служить достаточным 
объяснением механизма перемещения развива-
ющегося зуба и не исчерпывают всех явлений, 
которые наблюдаются при дентации. 

Ни одна из теорий не объясняет процессы 
перестройки и рассасывания кости в области 
альвеолярного отростка. По мнению А.Я. Катца 
(цит. по [2]), «эти процессы могут существен-
но усиливаться под влиянием функционального 
раздражения края десны, к примеру, различ-
ными твердыми предметами, которые ребенок 
охотно засовывает в рот в этот период (про-
изводя тем самым механическое раздражение 
десны), что способствует перестройке и рассасы-
ванию кости». Прорезывание зуба – важнейший 
этап развития зубочелюстной системы, который 
протекает под воздействием нейрогуморальных 
влияний и внешне-средовых факторов и харак-
теризуется трансформацией и ростом зубных и 
околозубных тканей [2]. 

Почему так много внимания мы уделили 
обсуждению механизмов прорезывания? На наш 
взгляд, ответ на этот вопрос позволит специ-
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алистам определить общие кластерные симпто-
мы, характеризующие этот процесс. Понимание 
этиологии процесса дентации необходимо также 
для выработки стратегии по терапевтическому 
вмешательству в тех случаях, когда «курс про-
резывания отклоняется от физиологического 
пути» [14].

 Как свидетельствуют работы, где изучались 
симптомы прорезывания молочных зубов, при-
мерно у 2/3 младенцев при дентации отмечаются 
дискомфорт и нарушение самочувствия, и лишь 
у 1/3 детей (счастливчиков) никаких отклонений 
в состоянии здоровья не наблюдается [4, 6, 9, 
16–20]. 

На сегодня отсутствует единый взгляд на 
то, какие симптомы можно отнести к синдрому 
прорезывания, а какие следует исключить. Дети 
в период дентации часто становятся каприз-
ными, у них снижается аппетит, может повы-
шаться температура тела, появляются насморк 
и кашель, изменяется характер стула [3, 4, 7, 
9, 21]. Тем не менее, в ставшем «классическим» 
исследовании M.L. Macknin и соавт., в течение 7 
месяцев наблюдавшие 125 детей (с 4 до 12 мес) 
своих коллег, сотрудников Кливлендской кли-
ники (19 422 детских дней и 475 появившихся 
зубов), выделили «8-дневное окно прорезыва-
ния»: 4 дня до появления зуба, день прорезы-
вания и 3 дня после [4]. Они также установили 
(уровень доказательности 2В), что с прорезыва-
нием зубов достоверно связаны: желание кусать-
ся, слюнотечение, повышение температуры тела 
(не выше 38 0С), высыпания на лице, плакси-
вость (для всех р<0,01). Авторы отметили, что 
такие симптомы, как диарея, кашель, рвота и 
повышение температуры тела >38,5 0С вероят-
нее всего вызваны инфекцией, и их не следует 
связывать с прорезыванием зубов [4].

Подъем температуры тела при дентации 
связан с выделением биологически активных 
веществ в зоне роста зуба, отмечается чаще 
накануне или в день прорезывания и длится не 
более 1–2 дней. Скопление слюны и повышен-
ное выделение слизи в верхних отделах дыха-
тельных путей реализуются влажным (обычно 
продуктивным) кашлем и ринореей, которые 
сохраняются в течение 3–5 дней. Кроме того, 
повышенное выделение слюны вызывает усиле-
ние перистальтики кишечника, что служит при-
чиной более частого и/или разжиженного стула 
в течение 2–3 дней [4, 6, 22].

Таким образом, многие клинические про-
явления появляются одновременно с прорезыва-
нием зубов, однако на сегодня невозможно опре-
делить четкие клинические признаки, патогно-
моничные для дентации, поскольку период про-
резывания совпадает с периодом повышенного 
риска развития инфекций у грудных детей, что 
диктует необходимость исключения других при-
чин недомогания ребенка.

В терапии патологической болезненной ден-
тации применяют массаж десен, специальные 

резиновые кольца (грызунки), аппликации на 
десны местных анестетиков, а для снижения 
температуры тела, что улучшает общее состоя-
ние малыша, – такие лекарственные средства 
(ЛС), как парацетамол или ибупрофен. Частое 
применение этих ЛС может привести к неже-
лательным побочным и токсическим эффектам 
[23–26]. Более того, не всегда вышеперечислен-
ные мероприятия дают желаемый результат. 

Совершенствование фармакотерапии пато-
логических симптомов при дентации у детей 
продолжает оставаться одной из наиболее акту-
альных задач педиатрической фармакологии. 
В практике детского здравоохранения в послед-
нее время широко используются натуропатиче-
ские ЛС, высокая эффективность и безопасность 
которых доказана как у нас в стране, так и за 
рубежом [1, 21, 27–30]. 

В более ранней нашей работе [21] также 
были доказаны высокая эффективность, безопас-
ность и хорошая переносимость комплексного 
ЛС «Дантинорм Бэби» в сравнении со стоматоло-
гическим гелем «Калгель» в терапии симптомов 
болезненной дентации у младенцев. Вместе с 
тем, в рамках указанной статьи было уделено 
недостаточно внимания оценке длительности 
воздействия препаратов на симптомы патологи-
ческой дентации. 

Цель настоящей работы – провести сравни-
тельный анализ длительности и эффективно-
сти воздействия препарата «Дантинорм Бэби» 
(«Буарон», Франция) и стоматологического геля 
«Калгель» (ЗАО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг», 
Россия) у детей раннего возраста с патологиче-
скими симптомами дентации. 

Материалы и методы исследования

Проведено открытое рандомизированное 
клиническое исследование (РКИ) по сравнитель-
ной оценке эффективности и безопасности двух 
лекарственных препаратов (Дантинорм Бэби и 
Калгель) при прорезывании зубов у детей раннего 
возраста. В состав стандартизованного препара-
та Дантинорм Бэби входят: Chamomilla vulgaris 
(ромашка), Phytolacca decandra (лаконос), Rheum 
(ревень). Основные компоненты геля Калгель: 
лидокаина гидрохлорид, цетилпиридиния хло-
рид.

Для участия в РКИ были рандомизированы 
63 пациента в возрасте от 6 мес до 2 лет 5 мес (33 
мальчика и 30 девочек). Полностью завершили 
РКИ 57 (90,5%) пациентов; 6 детей из группы 
сравнения выбыли из-за развития нежелатель-
ных явлений (НЯ).

Дети были распределены на две группы. 
В 1-ю (основную) группу включен 31 (49,2%) 
ребенок (Meвозр.=11,44±5,24 мес), которым при 
симптомах патологической дентации закапы-
вали в рот раствор «Дантинорм Бэби» по схеме: 
по 1 дозе 2–3 раза в день, между кормлениями 
или приемами пищи, в течение 3 дней. Во 2-ю 
группу (сравнения) вошли 32 (51,8%) ребенка 
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(Meвозр.=11,72±5,39 мес), которым при симпто-
мах болезненной дентации родители наносили на 
десны гель Калгель по схеме: небольшое количе-
ство геля нанести на кончик пальца и осторожно 
втереть в воспаленный участок десны; гель при 
необходимости наносят повторно с интервалом 
не менее 20 мин, но не чаще 6 раз/сут, в течение 
3 дней. Длительность применения сравнивае-
мых ЛС в обеих группах составила 3 дня (min), 
но не более 5 дней (max).

Оценку состояния детей и симптомов дента-
ции проводили в первый день обращения родите-
лей по поводу симптомов болезненного прорезы-
вания (визит 1), на 3–5-й день, после окончания 
терапии (визит 2) и на 6-й день (контрольный 
визит 3). 

Симптомы дентации включали 11 признаков, 
каждый из которых оценивали по 3-балльной шкале 
(0 – отсутствует; 1 – слабо выражен; 2 – выражен уме-
ренно; 3 – выражен максимально): 1) болезненность, 
зуд и/или отечность десен; 2) слюнотечение; 3) жела-
ние кусать/грызть предметы; 4) плаксивость, беспо-
койство; 5) нарушение аппетита; 6) нарушение сна; 7) 
повышение температуры тела (до 38 0С); 8) насморк; 
9) кашель; 10) раздражение кожи вокруг рта, на лице, 
шее; 11) учащение или разжижение стула. 

Оценка эффективности лечения осуществлялась 
врачами и родителями по интегральной шкале IMOS 
(Integrative Medicine Outcome Scale): 5 баллов – пол-
ное выздоровление, 4 – значительное улучшение, 
3 – незначительное улучшение, 2 – состояние без 
изменений, 1 – ухудшение состояния, развившееся на 
фоне терапии, появление новых симптомов. Родители 
детей оценивали удовлетворенность проводимой 
терапией по интегральной шкале IMPSS (Integrative 
Medicine Patient Satisfaction Scale): 5 баллов – всецело 
удовлетворен, 4 балла – удовлетворен, 3 балла – отно-
шусь нейтрально, 2 балла – не удовлетворен, 1 балл 
– крайне не удовлетворен. 

Статистическая обработка результатов динамиче-
ской оценки симптомов дентации проведена с помо-
щью программы Statistica SPSS, версия 21.0. Для 
параметрических данных рассчитывали средние вели-
чины (M), стандартное отклонение (SD) и медиану 
(Me), для непараметрических показателей опреде-
ляли различия между переменными с использова-
нием непараметрического U-критерия Вилкоксона–
Манна–Уитни), различия считали статистически зна-
чимыми при р0,05.

Результаты и их обсуждение

Частота встречаемости симптомов прорезы-
вания и их выраженность при первом обраще-
нии/осмотре не имели достоверных различий в 
сравниваемых группах (табл. 1). 

При первом визите самыми частыми симпто-
мами (более чем в 75% случаев) были: болезнен-
ность, зуд, отечность десен (Me: 2,41, p<0,001), 
слюнотечение (Me: 2, p<0,001), желание кусать/
грызть (Me: 1,97, p<0,001), раздражительность 
(Me: 1,7, p<0,001), снижение аппетита (Me: 1,05, 
p<0,001), что согласуется с данными других 
авторов [4–9].

Во время визита 2, на 3–5-й день терапии, в 
обеих группах число пациентов с патологически-
ми симптомами дентации достоверно уменьши-
лось (табл. 2).

Как видно из табл. 2, в обеих группах на 
3–5-й день наблюдения достоверно снизилась 
выраженность почти всех симптомов в сравне-
нии с первым визитом (p<0,05). Исключение 
составил учащенный стул в группе сравнения: 
его выраженность (в баллах) у детей, получав-
ших Калгель, не имела достоверных отличий 
от визита 1 (p>0,05). На 6–8-й день (визит 3) 
симптомы дентации полностью купировались 
практически у всех детей как в основной группе, 
так и в группе сравнения [21]. 

Таблица 1

Частота симптомов прорезывания зубов и их выраженность у детей сравниваемых групп 
при первичном осмотре 

Симптомы

1-я группа
(n=31)

2-я группа
(n=32)

p1–2частота, % 
(n)

выражен-
ность, 
баллы

частота, % 
(n)

выражен-
ность, 
баллы

Болезненность, зуд, отечность десен 100 (31) 2,41±0,18 100 (32) 2,42±0,35 >0,5
Слюнотечение 100 (31) 1,97±0,40 100 (32) 2,00±0,57 >0,5
Желание кусать/грызть 100 (31) 1,97±0,18 100 (32) 1,97±0,31 >0,5
Раздражительность 96,8 (30) 1,63±0,49 100 (32) 1,72±0,52 >0,5
Снижение аппетита 77,4 (24) 1,03±0,47 81,3 (26) 1,06±0,35 >0,5
Нарушение сна 74,2 (23) 1,09±0,30 65,6 (21) 1,13±0,42 >0,5
Повышение температуры тела >37 0С 61,3 (19) 1,38±0,49 62,5 (20) 1,38±0,49 >0,5
Насморк 48,4 (15) 1,22±0,49 40,6 (13) 1,28±0,52 >0,5
Кашель 48,4 (15) 1,22±0,49 40,6 (13) 1,28±0,52 >0,5

Раздражение кожи вокруг рта, 
на лице, шее 35,5 (11) 1,19±0,40 37,5 (12) 1,13±0,34 >0,5

Учащение/разжижение стула 25,8 (8) 0,94±0,44 28,1 (9) 0,97±0,47 >0,5

p1–2 – различия между показателями детей 1-й (Дантинорм Бэби) и 2-й (Калгель) групп.
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Вместе с тем на 6–8-й день наблюдения сохра-
нялось раздражение кожи вокруг рта у 5 детей 
1-й группы и у 6 детей 2-й группы (у всех зубы 
прорезались на 5-й день терапии). Кроме того, 
у 4 детей 2-й группы (Калгель) сохранялся уча-
щенный стул, в то время как в 1-й группе нару-
шений пищеварения не отмечалось (p<0,01), что 
обусловлено комплексным воздействием компо-
нентов препарата Дантинорм Бэби. 

Таким образом, в ходе данного РКИ у 63 мла-
денцев появились 68 молочных зубов, причем у 
подавляющего большинства (50 детей – 80,65%) 
– в первые 3–5 дней наблюдения: на 3-й день – у 
7; на 4-й день – у 17, на 5-й день – у 26. У осталь-
ных 13 детей (19,35%) – на 6–7-й день наблюде-
ния: на 6-й день – у 9, на 7-й день – у 4 малышей.

Важнейшими клиническими аспектами при-
менения ЛС, используемых при патологических 

Таблица 3

Интегральная шкала оценки (Integrative Medicine Outcome Scale) результатов лечения 
патологических симптомов дентации у детей 1-й группы (Дантинорм Бэби)

Таблица 4

Интегральная шкала оценки (Integrative Medicine Outcome Scale) результатов лечения 
патологических симптомов дентации у детей 2-й группы (Калгель)

Оценка симптомов дентации

3–5-й день терапии (n=31) 6–8-й день наблюдения (n=31)

оценка врача оценка 
родителей оценка врача оценка 

родителей
абс. % абс. % абс. % абс. %

Полностью купированы 7 22,6 7 22,6 27 87,1 28 90,3
Значительное улучшение 19 61,3 21 67,8 6 12,9 3 9,7
Незначительное улучшение 3 29,7 2 6,4 0 0 0 0
Без изменений 2 6,4 1 3,2 0 0 0 0
Ухудшение 0 0 0 0 0 0 0 0
Итого 31 100 31 100 31 100 31 100

Оценка симптомов дентации

3–5-й день терапии (n=31) 6–8-й день наблюдения (n=31)

оценка врача оценка 
родителей оценка врача оценка 

родителей
абс. % абс. % абс. % абс. %

Полностью купированы 5 15,7 3 9,4 16 61,5 15 57,7
Значительное улучшение 14 43,6 11 34,3 8 30,7 6 23,1
Незначительное улучшение 10 31,2 13 40,6 2 7,8 5 19,2
Без изменений 3 9,5 5 15,7 0 0 0 0
Ухудшение 0 0 0 0 0 0 0 0
Итого 32 100 32 100 32 100 32 100

Таблица 2

Частота симптомов прорезывания зубов и их выраженность в сравниваемых группах при визите 2, 
на 3–5-й день приема исследуемых препаратов

Симптомы

1-я группа
(n=31)

2-я группа
(n=32)

p1–2частота, % 
(n)

выражен-
ность, баллы

частота, % 
(n)

выражен-
ность, 
баллы

Болезненность, зуд, отечность десен 90,3 (28) 1,18±0,46*# 87,5 (28) 1,92±0,18# <0,05*
Слюнотечение 90,3 (28) 1,13±0,42# 87,5  (28) 1,28±0,52# >0,05
Желание кусать/грызть  87,1 (27) 1,09±0,39# 87,5  (28) 1,13±0,34# >0,05
Раздражительность 58,1 (18) 0,69±0,54*# 81,3 (26) 1,19±0,54# <0,05*
Снижение аппетита 35,5 (11) 0,28±0,46*# 62,5 (20) 0,72±0,46# <0,05*
Нарушение сна 32,3 (10) 0,50±0,51*# 56,3 (18) 0,97±0,18# <0,05*
Повышение температуры тела >37 0С 35,5 (11) 0,50±0,51*# 46,9 (15) 1,03±0,31# <0,05*
Насморк 35,5 (11) 0,44±0,50*# 34,4 (11) 0,91±0,39# <0,05*
Кашель 35,5 (11) 0,44±0,50*# 34,4 (11) 0,91±0,39# <0,05*

Раздражение кожи вокруг рта, 
на лице, шее 25,8 (8) 0,97±0,40# 31,3 (10) 0,97±0,31# >0,05

Учащение/разжижение стула 9,7 (3) 0,41±0,56*# 25,0 (8) 0,88±0,34 <0,05*

*p1–2 – достоверные различия между показателями детей 1-й (Дантинорм Бэби) и 2-й групп (Калгель); #достоверные различия 
между показателями внутри каждой группы пациентов, в сравнении с визитом 1.
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симптомах дентации, являются быстрота насту-
пления (через какое время после приема) обезбо-
ливающего или успокаивающего эффекта и его 
продолжительность.

По оценке родителей, при нанесении геля 
Калгель обезболивающий эффект наступал через 
3,2±0,4 мин, а его действие длилось 60±8,5 мин. 
После приема Дантинорм Бэби родители отмеча-
ли исчезновение у детей беспокойства, раздра-
жительности, плаксивости через 10,1±1,5 мин, 
а продолжительность воздействия 1 дозы пре-
парата в среднем составила 8,06±0,16 ч, таким 
образом, при 3-кратном приеме препарата обе-
спечивая непрерывную помощь при дентации 
24 ч в сутки (см. рисунок).

Оценка эффективности терапии, проведен-
ная по интегральной шкале IMOS, раздельно – 
врачами-исследователями и родителями детей 
– представлена в табл. 3 и 4.

Как видно из приведенных данных, уже на 
3–5-е сутки на фоне приема Дантинорм Бэби в 
1-й группе симптомы прорезывания полностью 
купировались или значительно улучшились в 
83,9 и 90,4% случаев соответственно по оцен-
ке врачей и родителей. В то время как во 2-й 
группе, где применяли Калгель, положительная 
динамика симптомов регистрировалась лишь у 
59,3% малышей, а по оценке родителей – в 
43,7% случаев, что достоверно ниже показате-
лей 1-й группы (p<0,001). На 6–8-й день клини-
ческого мониторинга полное купирование сим-
птомов или значительное улучшение зафиксиро-
вано практически у всех детей основной группы, 
как по оценке врачей, так и родителей. В группе 
сравнения полное купирование симптомов или 
улучшение наблюдалось в 92,2 и в 80,8% случа-
ев соответственно по оценке врачей и родителей 
(p<0,01). Таким образом, врачи и родители дали 
более высокую оценку эффективности терапии 
комплексным препаратом Дантинорм Бэби по 
сравнению с гелем Калгель.

В педиатрической практике особые требова-
ния предъявляются к безопасности ЛС, которые 
регистрируются у пациентов вскоре после при-
ема исследуемого препарата. Отмечают вероят-
ность развития побочных эффектов или нежела-
тельных явлений (НЯ): высоко вероятно, веро-
ятно, маловероятно, не связано с приемом ЛС, и 
при необходимости назначают соответствующую 
терапию. 

В нашем исследовании у 6 (18,8%) детей 
применение геля сопровождалось развитием 
НЯ на 2–3–4-й день терапии, что потребова-
ло срочной отмены препарата. У 5 из 6 детей 
отмечены отек и гиперемия десен вскоре после 
нанесения геля (2–3-й день приема), у 3 – аллер-
гическая сыпь на щеках и груди (3-й день при-
ема), у 2 детей – отказ от еды (3-й день приема). 
У одного пациента отмечалось нарушение глота-
ния (в условиях гиперсаливации представляет 
высокий риск аспирации), у одного – появление 
выраженной одышки, беспокойства и тахикар-
дии через 5 мин после повторного нанесения геля 
(вероятно, из-за увеличения кратности его нане-
сения до 8 раз/сут). На наш взгляд, применение 
препарата Калгель, способного вызвать тяжелые 
осложнения, представляется неразумным. Как 
отмечает FDA (Food and Drug Administration), 
детские гели на основе лидокаина опасны из-за 
высокого риска развития побочных эффектов и 
угрожающих жизни состояний (судороги, нару-
шения сердечного ритма и др.), а предсказать 
проаритмогенный эффект лидокаина вообще 
довольно сложно. Соотношение вреда и пользы 
этих препаратов стало весомым аргументов для 
FDA при запрете на использование лидокаин-
содержащих гелей (2014) [31]. 

Заключение

Симптомы дентации не являются специфич-
ными, и к их оценке сегодня нет единого кластер-
ного подхода. Вместе с тем почти 2/3 детей в этот 
период испытывают недомогание и другие пато-
логические симптомы прорезывания. В настоя-
щее время имеются эффективные и безопасные 
ЛС, в т.ч. на основе природных субстанций, помо-
гающие справиться с этим нелегким периодом. 

В нашем РКИ уже на 3-й день приема 
Дантинорм Бэби отмечено статически достовер-
ное снижение выраженности клинических про-
явлений патологических симптомов дентации 
(p<0,05) – полное купирование (35,5%) или зна-
чительное улучшение (64,5%). В то время как 
в группе сравнения, где применяли Калгель, 
некоторые из симптомов дентации сохранялись 
достоверно дольше, до 6–8-го дня наблюдения 
(p<0,05). 

По оценке родителей, после приема 
Дантинорм Бэби дети становились спокойнее в 
среднем через 10,1±1,5 мин. В отличие от сто-
матологического геля, обезболивающее действие 
которого длится в среднем 60±8,5 мин, про-
должительность воздействия 1 дозы препарата 
Дантинорм Бэби в среднем составила 8,06±0,16 
ч. Таким образом, прием 3 доз препарата обе-
спечивает непрерывную помощь при дентации 
24 ч в сутки. При этом в первый же день приема 
у детей восстанавливался ночной сон, чего не 
наблюдалось при нанесении геля Калгель. 

При симптомах патологической дентации, 
как правило, не встречается серьезных ослож-
нений, в большей мере эту ситуацию пережива-
ют родители ребенка. Комплексный препарат 
Дантинорм Бэби идеально применим в период 
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Рисунок. Длительность воздействия препаратов при 
патологических симптомах дентации у детей 1-й группы 
(Дантинорм Бэби) и 2-й группы (Калгель).
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дентации, выпускается в жидкой форме, удоб-
ной для малышей. В отличие от многих других 
фитопрепаратов, он является стандартизован-
ным лекарственным средством, создан на основе 
растительных субстанций (ромашки, лаконоса, 
ревеня). Препарат не имеет противопоказаний, 
не вызывает побочных и нежелательных явле-
ний, не увеличивает фармакологическую нагруз-
ку на растущий организм, почти 20 лет с успехом 
используется в европейских странах [30, 32, 33]. 
Результаты, полученные нами в ходе этого кли-
нического сравнительного исследования, под-
твердили высокую клиническую эффективность 
и безопасность препарата, что позволяет реко-
мендовать комплексный препарат Дантинорм 
Бэби к широкому использованию в ежедневной 
клинической практике для купирования патоло-
гических симптомов дентации.
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