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[bookmark: __RefHeading___doc_abbreviation][bookmark: _Toc81141780]Список сокращений
ВОЗ – всемирная организация здравоохранения
МКБ 10 – международная классификация болезней 10-го пересмотра
МКБ-С - международная классификация стоматологических болезней на основе МКБ -10.
ПР – полость рта
ПО- патологический очаг
СОР – слизистая оболочка рта 
СО - слизистая оболочка
ИГХ - иммуногистохимическое исследование
ВПЧ/HPV – вирус папилломы человека
            ПЦР – полимеразная цепная  реакция
            АФС – аутофлюоресцентная   стоматоскопия
[bookmark: __RefHeading___doc_terms][bookmark: _Toc81141781]            ФДТ – фотодинамическая терапия
Термины и определения
Гиперкератоз – это чрезмерное ороговение эпителия СОР, со значительным утолщением рогового слоя.
Паракератоз – это нарушение процесса ороговения, выражающееся в неполном ороговении поверхностных клеток шиповидного слоя.
Дискератоз – это форма неправильного ороговения, характеризующаяся патологической кератинизацией отдельных эпителиальных клеток с развитием в них признаков атипии.
Клеточная атипия – это комплекс отличительных признаков от нормальных клеток, включающий изменение размеров клеток и ядер (полиморфизм), цвета (гиперхромия).
Дисплазия эпителия – по определению экспертов ВОЗ (1972) – это триада, включающая · клеточную атипию, нарушение дифференцировки клеток и архитектонику тканей.
Бактериоскопическое исследование – это микроскопическое исследование микрофлоры налета  с поверхности слизистой оболочке рта в окрашенном препарате.
Цитологическое исследование – это микроскопическое исследование соскоба с поверхности эрозий или язв на клеточный  состав в окрашенном препарате.
Реакция ПЦР - (PCR - полимеразная цепная реакция) –это методика современного диагностирования инфекционных и вирусных заболеваний, основанная на многократном увеличении молекул ДНК и РНК, характерных для того или иного патогенного микроорганизма.
УДД - уровень достоверности доказательств – это степень уверенности в том, что найденный эффект от применения медицинского вмешательства является истинным [1]. 
УУР – это уровень убедительности рекомендаций – степень уверенности в достоверности эффекта вмешательства и в том, что следование рекомендациям принесет больше пользы, чем вреда в конкретной ситуации [1]. 
Уровень GPP – сложившаяся клиническая практика
[bookmark: __RefHeading___doc_1][bookmark: _Toc81141782]
1. Краткая информация по заболеванию или состоянию (группе заболеваний или состояний)
[bookmark: _Toc469402330][bookmark: _Toc468273527][bookmark: _Toc468273445][bookmark: _Toc81141783][bookmark: __RefHeading___doc_2]1.1 Определение заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний)
Лейкоплакия - это хроническое воспаление слизистой оболочки рта и губ, сопровождающееся гиперкератозом - повышенным ороговением слизистой оболочки рта в тех участках слизистой оболочки, где в норме она не ороговевает, проявляется на СОР белым пятном [2,3,4].
[bookmark: _Toc81141784]1.2 Этиология и патогенез заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний)
Лейкоплакия СОР – это заболевание является проявлением ответной реакции слизистой на различные виды хронической экзогенной травмы – химическую (курение, жевание табака, бетеля, чрезмерный прием алкоголя, острая пища, профессиональный контакт с железорудной, силикатной, свинцовой пылью, каменноугольными смолами, анилиновыми красителями, фенолом, формальдегидом), физическую (горячий дым при курении, горячая пища, гальванизм, инсоляция), механическую (острые края зубов, некачественные протезы, патологический прикус, хроническое прикусывание СОР) [5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17]. Нарушению ороговения слизистой может способствовать воздействие вирусов папилломы человека (ВПЧ/HPV) [18,19,20,21,22,23]. Рассматривается также роль желудочно–кишечной патологии, приводящей к нарушению всасывания витаминов и, в частности витамина А, регулирующего процессы кератинизации, и снижающей резистентность СОР [24,25,26,27].
Лейкоплакия является профессиональным заболеванием для лиц, работающих на химических производствах и в горячих цехах [28,29,30,31,32]. Отмечается и вероятность генетической предрасположенности [33,34,35]. 
Лейкоплакия – это предраковое состояние полости рта [36,37,38,39,16]. Гистологические исследования показывают наличие картины гиперплазии эпителия, гиперкератоза, паракератоза, акантоза и субэпителиальную клеточную инфильтрацию. В клетках базального слоя эпителия могут наблюдаться признаки атипии (дисплазия, анизоцитоз, патологические митозы) [37,40,34,41,42,43]. Именно характер гистологических изменений в эпителии при лейкоплакии является основанием для характеристики данного заболевания как предрака. Озлокачествление начинается с изменений в нижних слоях эпителия в базальном и парабазальных слоях, где фиксируется цитологическая картина легкой дисплазии, далее распространяясь на нижнюю и среднюю часть клеток шиповатого слоя клеточная атипия переходит в среднюю степень дисплазии и далее в тяжелую [34]. Выявление при гистологическом исследовании средней и тяжелой форм дисплазии эпителия является предраковым состоянием с высокой частотой озлокачествления. Если клеточная атипия обнаруживается по всей глубине эпителиальной выстилки до базальной мембраны, то это состояние рассматривается как рак in situ, а с момента прорыва базальной мембраны и выхода атипичных клеток в подслизистый слой считается развившимся раком. Разные формы лейкоплакии имеют разный потенциал злокачественности, но возможность озлокачествления у веррукозной и эрозивной форм лейкоплакии составляет 20-25,5%, соответственно [34].
[bookmark: _Toc81141785]1.3 Эпидемиология заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний)
По данным американских ученых распространенность лейкоплакии в популяции составляет от 0,5 до 3,46%, а частота озлокачествления 0,7-2,9%. Отмечается рост числа пациентов с лейкоплакией в структуре патологии СОР от 16% в 2009 году до 24% в 2013. [44]. В РФ лейкоплакия диагностирована в 46,0% наблюдений предраковых процессов СОР [40]. Болеют преимущественно активно курящие мужчины (70%) в возрасте 40-50 лет и старше [36,13,32], но неуклонно растет число больных молодого возраста [40]. Курение и злоупотребление алкоголем, ответственны за возникновение 80% наблюдений рака СОР, а при их синергистическом эффекте риск возрастает [40,13,45,15]. 
[bookmark: _Toc81141786]1.4 Особенности кодирования заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний) по Международной статистической классификации болезней и проблем, связанных со здоровьем
Согласно международной классификации болезней МКБ-10 подразделяют:
Класс ХI: Болезни органов пищеварения
K13.2 Лейкоплакия и другие изменения эпителия полости рта, включая язык
К13.20 Лейкоплакия идиопатическая⁕
К13.21 Лейкоплакия, связанная с употреблением табака
K13.24 Небо курильщика [никотиновый лейкокератоз неба], [никотиновый стоматит]

⁕ Если развитие лейкоплакии  не возможно связать с этиологическими факторами (курение, травма  и др.), то  ставится диагноз- лейкоплакия идеопатическая.
[bookmark: _Toc81141787]1.5 Классификация заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний)
Клиническая классификация лейоплакии [по экспертному мнению Машкиллейсона А.Л.
    1970] [47]. 
-  простая или плоская;
-  веррукозная;
-  эрозивная 
-  лейкоплакия Таппейнера или небо курильщика. 
Эти формы могут переходить одна в другую, причем у одного и того же больного возможно сочетание разных форм одновременно на разных участках СОР [34,40,46,]. 
Согласно принятой в 2005 году ВОЗ классификации заболеваний головы и шеи, для гистологической характеристики лейкоплакии было введено понятие «плоскоклеточная интраэпителиальная неоплазия» (Squamous Intraepithelial Neoplasia — SIN). 
Данная гистологическая классификация лейкоплакии ВОЗ включает очаговую эпителиальную гиперплазию (без атипии) - (SIN) и дисплазию низкой (SINI), средней (SINII) и высокой степени тяжести (SIN III). 
Классификация SIN дает четкое отображение каждого этапа злокачественной трансформации эпителия при лейкоплакии СОР [37]. Для более точного определения степени дисплазии эпителия СОР используется иммуногистохимический метод (ИГХ) [19,48].
[bookmark: _Toc81141788]1.6 Клиническая картина заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний)
Плоская форма лейкоплакии. Клинически проявляется белым пятном на СОР, напоминающий наклеенный кусок папиросной бумаги, не снимающийся при поскабливании, обусловленный ограниченным участком равномерного ороговения. Поверхность участка лейкоплакии обычно безболезненная, слегка шероховатая и сухая. Очаг имеет неровные, неправильные, зубчатые очертания. Уплотнения и видимого воспаления в основании участков ороговения не наблюдается [44]. 
Очаги лейкоплакии локализуются на слизистой оболочке щек, в углах рта, по линии смыкания зубов, на дне полости рта, спинке и боковых поверхностях языка, на небе и гребнях альвеолярных отростков. При локализации на дне полости рта лейкоплакия имеет вид морщинистой серо-белой пленки или серовато-белой бляшки не возвышающейся над окружающей СОР. При локализации на красной кайме губ очаги лейкоплакии нередко захватывают зону Клейна.
Небо курильщика (никотиновый лейкокератоз неба, никотиновый стоматит или лейкоплакия Таппейнера) является клинической разновидностью плоской лейкоплакии. Заболевание является формой ороговения слизистой оболочки твердого и мягкого неба, которое наблюдается у заядлых курильщиков (чаще трубки) в ответ на раздражающее действие табачного дыма [47]. 1
Веррукозная форма лейкоплакии. Ведущим клиническим признаком веррукозной лейкоплакии являются возвышающиеся над окружающей слизистой очаги гиперкератоза [49,34,50,4,51,52]. Заболевание может проявляться в полости рта в двух формах – бляшечной и бородавчатой [53].
 При бляшечной форме поражение имеет вид молочно-белых, гладких, плотных, резко очерченных, неравномерно возвышающихся над окружающей слизистой оболочкой безболезненных бляшек неправильной формы с шероховатой, плотной поверхностью, не снимающихся при поскабливании. 
 При бородавчатой форме веррукозной лейкоплакии имеются плотные, бугристые, серовато-белого, иногда молочно-белого цвета ограниченные образования, возвышающиеся над поверхностью слизистой до 2-3 мм. Бугристая поверхность и ограниченные очертания этой формы лейкоплакии напоминают бородавки. По данным отечественных и зарубежных авторов именно эта форма лейкоплакии имеет потенциал трансформации в плоскоклеточный рак от 30 до 70% от всех предраковых состояний полости рта [54,55,56,57,4,52,51,53]. Клинические признаки озлокачествления лейкоплакии представлены в таблице 1. 
Эрозивная форма лейкоплакии проявляться эрозией на слизистой оболочке рта или трещиной на красной кайме губы на фоне очагов плоской или веррукозной лейкоплакии (табл.1). 
Эрозия в зоне лейкоплакии может быть следствием механической травмы, присоединения вторичной инфекции (как правило, грибы Candida) или озлокачествления. Появление эрозии, трещины на участке гиперкератоза является грозным симптомом возможного озлокачествления. При этом может определяться также уплотнение в основании очага лейкоплакии [41,38] (табл.1).
 Считается, что при сопутствующем хроническом кандидозе, риск малигнизации лейкоплакии возрастает [58,59]. Это связывают с образованием N-nitroso-benzymethylamine (NBMA), вырабатываемого грибом Кандида в процессе жизнедеятельности [60]. 
Олокачествление эрозивной формы лейкоплакии составляет 25,5% [34].
Таблица 1 - Клинические симптомы лейкоплакии
	Формы лейкоплакии
	Контингент
Больных
	Жалобы
	Клинические
признаки 
	Локализация
	 Признаки озлокачествления

	Плоская
	Активно курящие, преимущественно мужчины старше 40 лет составляют 80% пациентов с лейкоплакией٭
	۔Отсутствуют
•На шероховатость слизистой
	Белое пятно
неправильной формы, не возвышается над слизистой, не снимается при поскабливании
	Дно полости рта – 25٭٭- 33%٭٭٭
•Язык боковая поверхность- 26٭٭٭-31%٭٭
•Слизистая щек по линии смыкания- 23- ٭٭-26%٭٭٭ 
•мягкое небо, переходная складка – 8%٭٭
	•Уплотнение в основании очага
•Усиление ороговения
•Внезапное эрозирование и кровоточивость

	Веррукозная 
	
	۔Отсутствуют
•На шероховатость слизистой
	Белое пятно
неправильной формы, возвышается над слизистой, не снимается при поскабливании
	
	

	Эрозивная
	
	۔Отсутствуют
•Слабая болезненность от раздражающих факторов
	Эрозия или трещина на фоне белого пятна плоской или веррукозной лейкоплакии
	
	

	Никотиновый стоматит (небо курильщика)
	Развивается у курящих трубку, сигареты длительно и в большом количестве, преимущественно у мужчин.
	-Отстствуют
	Помутнение СО твердого и мягкого неба с красными вкраплениями выводных протоков малых слюнных желез.
	Твердое и мягкое небо
	Не склонно к озлокачествлению٭٭٭٭


Источники: ٭ [49]; ٭٭ [37]; ٭٭٭ [56];٭٭٭٭ [47]
[bookmark: _Toc81141789]2. Диагностика заболевания или состояния (группы заболеваний или состояний), медицинские показания и противопоказания к применению методов диагностики
Диагностика лейкоплакии состоит из этапов:
сбора анамнеза, для выявления факторов, способствующих развитию лейкоплакии;
тщательного осмотра слизистой оболочки рта, с целью выявления очага патологического ороговения;
анализа результатов дополнительных методов исследования с целью оценки онкогенного потенциала очага лейкоплакии и выработки плана лечения.
Рекомендуется все этапы диагностики лейкоплакии тщательно протоколировать и вносить в медицинскую документацию, заполняя все разделы амбулаторной карты.
[bookmark: _Toc81141790]2.1 Жалобы и анамнез
Жалобы
Пациенты с лейкоплакией редко предъявляют жалобы. Только при локализации на красной кайме губы возможна жалоба на косметический дефект. Лейкоплакия может существовать годы, не беспокоя больного. Иногда предъявляются жалобы на сухость во рту и ощущение шероховатости или на необычный вид слизистой, чувство стянутости, нарушение вкуса (при обширных очагах гиперкератоза на языке). При эрозивной форме лейкоплакии могут быть жалобы на болезненность при приеме пищи, разговоре [34]. 
Сбор анамнеза
· Рекомендуется выяснить профессию пациента на предмет выявления возможных профессиональных вредностей (работа на химических производствах, в горячих цеха) или работы в условиях повышенной инсоляции (строители, сельхозработники) [5,36].
Уровень рекомендации GPP
· Рекомендуется при сборе анамнеза уточнить курит ли пациент, как долго и сколько сигарет или папирос в день [8], а также выяснить другие вредные привычки (жевание табака, бетеля) и злоупотребление алкоголем, что является ведущими провоцирующими факторами в развитии лейкоплакии [13,40,41,45, 49,51].
Уровень рекомендации GPP
· Рекомендуется выявлять пищевые пристрастия пациентов, а именно регулярный прием горячей, острой пищи, что может провоцировать развитие гиперкератоза СО [41].
Уровень рекомендации GPP
· Рекомендуется собрать полный список перенесенных и сопутствующих заболеваний пациента [5,36], особенно наличие сахарного диабета (способствует развитию кандидоза) и желудочно-кишечной патологии (возможно развитие гиповитаминозов, нарушающих процессы ороговения СОР) [25,28,29,30]. 
Уровень рекомендации GPP
· Рекомендуется выяснять наследственную (генетическую) предрасположенность в развитии лейкоплакии и рака полости рта у ближайших родственников [37,39,54].
Уровень рекомендации GPP
· Рекомендуется при сборе анамнеза выяснять длительность патологического процесса [44], лечился ли ранее (регулярно или от случая к случаю), выясняют характер проводимого лечения, его объем (со слов больного) и полученный результат (стойкое улучшение, временное улучшение, без улучшения или ухудшение). 
Уровень рекомендации GPP
[bookmark: _Toc81141791]2.2 Физикальное обследование
· Рекомендуется проводить тщательый осмотр полости рта и красной каймы губ, что позволяет выявить очаг лейкоплакии, его локализацию, размеры и вид (плоская, веррукозная или эрозивная), отсутствие или наличие воспаления в области очага поражения, его размеры. 
· Рекомендуется проводить смотр с использованием схемы-топограммы слизистой оболочки полости рта и красной каймы губ (Приложение Б1). Предлагается следующая последовательность обследования слизистой оболочки рта: СО щек, твердого и мягкого неба, зева и миндалин, подъязычной области и языка в соответствии с рекомендациями ВОЗ по обследованию пациентов. [8].
· Рекомендуется  пальпировать очаг гиперкератоза с целью определения возможного уплотнения в основании, болезненности [8]. 
Уровень рекомендации GPP
· Рекомендуется тщательная пальпация регионарных подчелюстных, подбородочных, передних и задних шейных, надключичных лимфатических узлов у всех пациентов с лейкоплакией.
Уровень рекомендации GPP
· Рекомендуется тщательное обследование ПР с целью выявления возможных травматических факторов (острые края кариозных зубов, нависающие края пломб, некачественные протезы, привычное прикусывание слизистой) или источники возможного гальванизма (ортопедические конструкции или реставрации из разнородных металлов) [6,61,62,63,64,65].
Уровень рекомендации GPP
· Рекомендуется обратить внимание на состояние СОР - при выявлении сопутствующей сухости СОР можно предположить наличие кандидоза, что потребует обязательного дополнительного лабораторного бактериоскопического исследования. 
Уровень рекомендации GPP
· Рекомендуется при наличии пластиночных протезов в ПР оценить их гигиеническое состояние и провести дополнительное лабораторное бактериоскопическое исследование с целью исключения колонизации грибов рода Кандида на внутренней поверхности пластиночного протеза. 
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: Сбор анамнеза и тщательный осмотр полости рта является определяющим в диагностике лейкоплакии и в скрининге предраковых заболеваний полости рта [3,9,66,67,68]. Все данные полученные  при опроме и осмотре полости рта пациента должны быть представлены в медицинской карте.Там же должно быть заполнено и подписано пациентом добровольное  информированное согласие на обследование и лечение.
[bookmark: _Toc81141792]2.3 Лабораторная диагностика
1. Люминесцентная диагностика в лучах Вуда.
 Рекомендуется в целях дифференциальной диагностики с гиперекератозом при красной волчанке. При лейкоплакии очаг поражения дает серо-желтое свечение (при красной волчанке бело-голубое). При озлокачествлении лейкоплакии не было выявлено изменений в характере свечения в лучах Вуда [69].
Уровень убедительности рекомендации В (уровень достоверности доказательств 2)
Комментарии: не все формы красной волчанки без выраженного гиперкератоза и атрофии дают информативное характерное свечение в лучах Вуда, что не решает проблемы диагностики.
2. Анализы крови на ВИЧ-инфекцию.
Рекомендуются при необходимости дифференциальной диагностики плоской или веррукозной форм лейкоплакии с волосистой лейкоплакией, в случае локализации очага на боковой поверхности языка (типичное место для волосистой лейкоплакии у 98% пациентов со СПИДом [70,71].
Уровень убедительности рекомендации В (уровень достоверности доказательств 2)
Комментарии: Волосистая лейкоплакии является проявлением тяжелых иммунологических нарушений, характерных для СПИДа и обусловлена интенсивной репликацией вируса Эпштейна-Барр. В связи с чем необходимость в дифференциальной диагностике на амбулаторном стоматологическом приеме очага лейкоплакии с волосистой лейкоплакией мало вероятна.
3. Окрашивание очага красителем толуидиновым синим.
Рекомендуется нанести 1% водный раствор красителя на пораженный участок СО, затем смыть водой, обработать 1% раствором уксусной кислоты и вновь промыть [72]. Этот простой, быстрый, не инвазивный метод позволяет выявить зоны сильного прокрашивания очага лейкоплакии в участках с повышенным уровнем дискератоза или развившегося рака. Метод основан на сродстве толуидинового синего к ДНК и сульфатированным мукополисахаридам, количество которых в эпителии резко повышается при тяжелой дисплазии или раке. Точность метода составляет 90% [73]. 
Комментарии: рекомендуется обязательно использовать данный метод диагностики при выборе места забора материала для гистологического исследования (биопсии), что позволит получить материал из зоны наибольшего риска развития озлокачествления и исключить ложно отрицательные результаты [9]. 
Комментарии: метод используется для диагностики, а также для контроля состояния очага плоской лейкоплакии при диспансерном наблюдении и позволяет определить момент для радикального лечения.
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
4. Бактериоскопия соскоба с поверхности очага лейкоплакии для выявления элементов роста гриба рода Кандида.
· рекомендуется брать соскоб со СОР для бактериоскопического исследования строго натощак с целью получения объективной информации о наличии или отсутствии элементов гриба рода Кандида;
· рекомендуется брать соскоб с внутренней поверхности пластиночных протезов (при их наличии в ПР).
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: развитие гриба рода Кандида на поверхности очага лейкоплакии усугубляет клинику, способствуя развитию эрозии и малигнизации [58,59,60,74]. 
5. Цитологическое исследование с поверхности трещины или эрозии при эрозивной лейкоплакии с целью получения в соскобе клеток парабазального и базального слоев эпителия и их оценке на предмет атипии.
Рекомендуется брать соскоб с поверхности эрозии на границе очага поражения с целью получения максимально информативного клеточного материала. Эксфолиативная цитология имеет большое значение в диагностике лейкоплакии [75]. 
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: цитологический метод исследования информативен только при взятии материала с участка повреждения эпителия (эрозия или трещина), что позволит получить клеточный материал глубоких слоев эпителия, где возможно развитие атипии. При взятии материала с поверхности очага плоской или веррукозной лейкоплакии будут получены только клетки ороговевающего эпителия.
6. Реакция ПЦР - лабораторное исследование материала из полости рта на выявление ВПЧ/HPV – вирусов папилломы человека.
Рекомендуется для выявления ВПЧ с высоким онкогенным потенциалом - тип 16, 18, которые повышают риск малигнизации очага лейкоплакии [18,19,21,22,23].
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: выявление ВПЧ 16, обладающего высоким онкогенным потенциалом будут влиять на радикальный выбор способа лечения лейкоплакии [76,77].
7. Гистологическое исследование (биопсия) является стандартом в диагностике предрака и ранних форм рака СОР и обязательной при веррукозной или эрозивной форме лейкоплакии с целью определения степени дисплазии и выбора метода лечения [40,41,57,78,79,80].
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: гистологические патоморфологические признаки лейкоплакии характеризуются гиперплазией эпителия, гиперкератозом, паракератозом, акантозом, субэпителиальной клеточной инфильтрацией и признаками дисплазии разной степени выраженности в клетках базального слоя эпителия, что соответствует предраковому состоянию [46,47,48,49]. Выявление при гистологическом исследовании средней и тяжелой форм дисплазии эпителия является предраковым состоянием с высокой частотой озлокачествления. 
 Успех гистологического исследования и объективность заключения в большой мере зависит от правильно выбранного места взятия материала [37,81,82], поэтому рекомендуется брать материал из зоны интенсивного прокрашивания красителем толуидиновым синим [72].
8. Иммуногистохимическое исследование биоптата очага лейкоплакии.
Рекомендуется проводить иммуногистохимические исследования биоптата очага лейкоплакии для определения маркеров злокачественной трансформации и более точной диагностики степени дисплазии СОР при лейкоплапкии [83,84]. 
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: иммуногистохимическое исследование идентифицирует специфичные антигенные свойства злокачественной опухоли, что позволяет диагностировать начальные этапы озлокачествления при исследовании очагов лейкоплакии. [19,43]. В связи с этим рекомендуется сочетать метод ИГХ с гистологическим исследованием [44]. 
Комментарии: комплексное обследование и оценка полученных лабораторных данных позволяет прогнозировать онкогенный риск очага лейкоплакии и выбрать наиболее эффективный метод лечения [20,38,21,22].
[bookmark: _Toc81141793]2.4 Инструментальная диагностика
1. Рекомендуется аутофлюоресцентная стоматоскопия с помощью светодиодного аппарата «АФС», которая  позволяет выявить очаги аномального свечения, связанные с наличием воспалительных, предраковых и злокачественных заболеваний [85,86,87,88,89,90]. Проведение осмотра с помощью аппарата «АФС» занимает 2-3 минуты.
Рекомендуется использовать данный метод быстрой диагностики для целей онкологического скрининга [85,86,87,88,89,90]. 
Уровень убедительности рекомендации В (уровень достоверности доказательств 2)
Комментарии: с помощью инструментального метода диагностики «АФС» может осуществляться массовый скрининг населения с целью выявления предраковых и злокачественных очагов на СОР. Аналогичные аппараты для проведения дополнительного осмотра СОР с целью выявления очагов дисплазии и раннего рака используются в мировой практике [5,8,9].
[bookmark: __RefHeading___doc_3][bookmark: _Toc81141794]3. Лечение, включая медикаментозную и немедикаментозную терапию, диетотерапию, обезболивание, медицинские показания и противопоказания к применению методов лечения
[bookmark: _Toc469402341][bookmark: _Toc468273538][bookmark: _Toc468273456]Рекомендовано комплексное лечение лейкоплакии, включающее прекращение воздействия экзогенных раздражающих факторов, применение консервативных медикаментозных и радикальных хирургических методов [44,46,91,92,93]. 
Перед лечением должно быть получено информированное добровольное согласие пациента на медицинское вмешательство.
[bookmark: _Toc81141795]3.1 Консервативное лечение 
Консервативное лечение лейкоплакии включает:
· лечебно – профилактические мероприятия;
· витаминотерапию - прием внутрь и местное применение витаминных препаратов;
· противогрибковую терапию;
· противовирусную терапию.
1. Лечебно – профилактические мероприятия:
· Рекомендуется запрещение курения.
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: данная рекомендация является обязательной при лечении любой формы лейкоплакии [5,15,17,28,45], т.к. направлена на устранение ведущего фактора, способствующего развитию и малигнизации лейкоплакии.
· Рекомендуется санация полости рта с устранением всех возможных местных травмирующих и раздражающих факторов: лечение кариеса зубов и его осложнений; удаление зубов, не подлежащих восстановлению; удаление мягкого зубного налета, над- и поддесневых зубных отложений; сошлифовывание острых краев зубов; замену амальгамовых пломб, замену зубных протезов, изготовленных из разнородных металлов, рациональное протезирование для восстановления целостности зубного ряда.
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: данные рекомендации являются обязательными при лечении любой формы лейкоплакии [6,7,11,13,24,25,17,62,63,64], т.к. направлены на устранение травмирующих факторов в полости рта, которые способствует развитию и малигнизации лейкоплакии.
· Рекомендуется тщательный уход за пластиночным протезом (при его наличии), где возможен рост гриба рода Кандида. Рекомендуется тщательное очищение его внутренней поверхности и помещение на ночь в растворы антисептиков: хлоргексидина 0,05% или натрия бикарбоната, способствующие угнетению роста гриба рода Кандида.
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: данные рекомендации являются обязательными при лечении любой формы лейкоплакии [6,7,11,13,24,25,17,58,59,60,74], т.к. направлены на устранение и профилактику возможного развития гриба рода Кандида в полости рта, что может способствовать отягощению течения лейкоплакии и её   малигнизации.
· Рекомендуется исключить раздражающие: пищу (горячую, острую), зубные пасты и эликсиры. Рекомендуется назначить для ухода за зубами детские зубные пасты, не имеющие в своем составе агрессивных добавок.
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: данная рекомендация является обязательной при лечении любой формы лейкоплакии [91,92,93], т.к. направлена на устранение раздражающих факторов, ответственных за развитие лейкоплакии и способствующих её дальнейшей малигнизации.
· Рекомендуется при локализации очага лейкоплакии на красной кайме губы применять фотозащитные мази, кремы c высокой (50-70%) защитой от ультрафиолетовой солнечной инсоляции.
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: данная рекомендация является обязательной при лечении лейкоплакии красной каймы губ, т.к. направлена на защиту эпителия красной каймы от воздействия солнечной инсоляции, являющейся одним из патогенетических факторов развития лейкоплакии и её возможной   малигнизации.
· Рекомендуется направление к гастроэнтерологу на обследование для выявления возможной патологии желудочно-кишечного тракта и лечения.
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: данная рекомендация является обязательной при лечении любой формы лейкоплакии [24,25,26,27], т.к. направлена на выявление возможной патологии желудочно-кишечного тракта, что может негативно отразиться на процессах кератинизации слизистой оболочки рта, из-за нарушения утилизации витаминов, и, в частности, витамина А, регулирующего процессы кератенизации.
2. Витаминотерапия, направлена на прием внутрь витаминов, нормализующих обменные процессы эпителия, его регенерацию и ороговение (кератопластики - витамины А, Е), метаболизм (витамины группы В) и иммунитет (витамин С): 
· Рекомендуется  Ретинол внутрь по 1 капсуле – 1 раза в день или Ретинола ацетат 3,44% (масляный раствор) по 10 капель 2 раза в день в течение 1 месяца. После перерыва проводят повторные курсы - 2-4 цикла в год (под контролем функции печени); 
· Рекомендуется Токоферол (витамин Е) 100мг (100МЕ) в капсулах по 200мг в сутки в течение месяца;
· Аскорбиновая кислота (витами С)  по 0,3 - 3 раза в день в течение месяца в весенний период года; 
· Бенфотиамин + Пиридоксин (витамины группы В в комбинации – мильгамма композитум). По 1 таблетке 1 раз/сут. Курс лечения 1 месяц.
· Местно назначаются аппликации масляных растворов препаратов, содержащих провитамины А и Е - каратолин, тыквеол, масло шиповника, облепихи [42,43,92,95]. 
Уровень убедительности рекомендации В (уровень достоверности доказательств 2).
Комментарии: курс приема кератопластиков является традиционным при лечении лейкоплакии [26,27,96]. Курс приема витамина А и ретиноидов способствует нормализации синтеза ДНК и РНК клеток эпителия, влияя на процесс кератинизации, и входит в патогенетическую терапию лейкоплакии [27]. Лечебный курс рекомендуют сочетать с приемом витаминов С, Е и В [94]. Лечебный эффект особенно заметен при лейкоплакии Таппейнера после прекращения курения [94,44]. В процессе длительного лечения ретиноидами возможно нарушение функции печени, изменение уровня трансаминаз, гиперхолестеринемии и др., что требует обязательного контроля [95].
Курс витаминотерапии рекомендуется также в комплексе с хирургическим лечением.
3. Противогрибковая терапия
Рекомендуется  противогрибковое лечение в случае нахождения грибов рода Кандида в соскобе при бактериоскопическом исследовании: 
· местно аппликации противогрибковых мазей на основе клотримазола (клотримазол-гель 1% 20г, кандид 1% р-р 15мл) в течение 7-10 дней;
· внутрь противогрибковые препараты  флуконазол  капсулы или таблетки по 100 мг/сут в течение 10 дней. 
 Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: Поскольку доказана роль грибов рода Кандида в процессах малигнизации лейкоплакии, включение противогрибковой терапии является оправданным [58,60,74]. 
Противогрибковое лечение способствует снятию воспаления и эпителизации эрозий на поверхности очага лейкоплакии. В случае отсутствия эпителизации эрозий очага лейкоплакии после противогрибкового лечения следует исключить озлокачествление [58]. 
4. Противовирусная терапия
Рекомендуется в сочетании с хирургическим лечением при выявлении в полости рта высоко онкогенного вируса ВПЧ-16 методом ПЦР или при иммуногистохимическом исследовании биоптата при хирургическом лечении эрозивной и веррукозной формы лейкоплакии [44,45]. 
Назначают противовирусные препараты, эффективные в отношении инфекций, вызываемых вирусами папилломы человека (онкогенного типа), в качестве дополнительной терапии к хирургическим методам лечения 
· Инозин-пронобекс (Изопринозин) по 2 табл 3 раза/сут в течение 10-14 дней [20,43,44]. 
Уровень убедительности рекомендации В (уровень достоверности доказательств 2)
      Комментарии: Представлены клинические результаты эффективности комплексного лечения лейкоплакии с применением противовирусных препаратов и хирургического лечения, что заключалось в уменьшении или ликвидации очага поражения, сокращении сроков эпителизации и рецидивов в течение года [42,43,96,97]. Однако противовирусная терапия при лечении лейкоплакии имеет небольшое число наблюдений и не имеет отдаленных результатов.
[bookmark: _Toc81141796]3.2 Хирургическое лечение
Рекомендуется хирургическое лечение при клинической картине веррукозной и эрозивной лейкоплакии (при неуспешной консервативной терапии продолжительностью не более 10-14 дней). 
1. Хирургическое иссечение
Рекомендуется полное хирургическое иссечение очага поражения в пределах здоровых тканей, (если его размеры и локализация позволяют), с последующим обязательным гистологическим исследованием [98,99]. Научные исследования рекомендуют сочетать гистологическое и иммуногистохимические (ИГХ) исследования тканей [44,48,84]. При невозможности хирургического иссечения показаны другие методы устранения патологического очага. [43,54,91,92,93,99,100,102,103]. 
Рекомендуется радикальное хирургическое лечение при любой форме лейкоплакии при выявлении ВПЧ с высоким онкогенным потенциалом (тип 16). 
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: Хирургическое лечение лейкоплакии является оптимальным и радикальным, т.к. позволяет устранить очаг предракового поражения и провести гистологический и иммуногистохимический контроль всех участков иссеченного очага с целью выявления очагов возможной малигнизации и предупреждения их распространения [99].
2. Лазерная хирургия и криовоздействие
Рекомендуется  лазерная хирургия или криовоздействие при невозможности хирургического иссечения очага лейкоплакии. Перед устранением патологического очага путем применения лазерных технологий или криодеструкции показана биопсия из зоны поражения с гистологическим и иммуногистохимическим (ИГХ) исследованием тканей. [54,100,101,102,103,!04,105].
Научные данные свидетельствуют о возможности рецидива развития лейкоплакии на участке воздействия гелий–неонового лазера или криодеструкции [106]. Однако применение современных лазерных методов с использованием диодного лазерного скальпеля позволяет добиться качественных результатов в лечении тяжелых форм лейкоплакии, т.к. операция проста, легко переносима, создает условия быстрого заживления раны без образования рубцовых изменений [99,107,108,109].
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: Абляция участков веррукозной и эрозивной форм лейкоплакии с применением диодного лазерного скальпеля является радикальным и эффективным методом ликвидации предракового очага поражения в сочетании с противовирусной терапией [96,99,107,108,109].
3. Фотодинамическая терапия
Рекомендуется фотодинамическая терапия при лечении всех форм лейкоплакии СОР при невозможности провести полное хирургическое иссечение. Фотодинамическая терапия получила распространение в прошлые годы [110,111] при лечении лейкоплакии в стоматологии и гинекологии, но сохраняет свою актуальность и в настоящее время [110,112,113]. Лечение ФДТ предраковых поражений представляется в настоящее время инновационным, не инвазивным, эффективным для предотвращения развития рака. Фотохимическая реакция, индуцированная лазерным светом и кислородом, приводит к быстрому и избирательному разрушению тканей патологического очага, на который был нанесен фотосенсибилизатор [110,114,115].
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: В настоящее время ФДТ одобрена онкологами как метод паллиативной терапии при начальных стадиях рака, при неудобных локализациях на лице, нижней губе, языке и может быть рекомендована при лечении всех форм лейкоплакии при невозможности провести полное хирургическое иссечение [112,114,115,116,117,118,119,120,121].
[bookmark: __RefHeading___doc_4][bookmark: _Toc81141797]4. Медицинская реабилитация, медицинские показания и противопоказания к применению методов реабилитации
[bookmark: __RefHeading___doc_5]Рекомендуется комплексный подход в реабилитации пациентов после проведенного хирургического лечения, осуществляемого хирургом-стоматологом, стоматологом-терапевтом и ортопедом. 
Цель реабилитации проведение регулярного осмотра пациентов с применением не инвазивных скрининговых методов через каждые 3 и 6 месяцев для раннего выявления возможного рецидива, а также для контроля выполнения рекомендаций по отказу от курения, ухода за полостью рта и устранения возможных травматических факторов [45]. Ранее ученые рекомендовали проводить обучение пациентов приемам самоконтроля 1 раз в 2 недели после хирургического лечения проводить осмотр области оперативного вмешательства [122], что сохраняет актуальность и в настоящее время. Рекомендуется индивидуализированное рациональное протетическое лечение [36]. 
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: Реабилитация пациентов после хирургического лечения является обязательным этапом наблюдения за восстановлением состояния слизистой оболочки и направлено на скорейшее восстановление, онкологическую безопасность и улучшение качества жизни пациентов, исходя из данных его самооценки по индексу «Профиль влияния стоматологического здоровья» OHIP-49RU [123,124].
[bookmark: _Toc81141798]5. Профилактика и диспансерное наблюдение, медицинские показания и противопоказания к применению методов профилактики
[bookmark: _RefHeading___doc_6][bookmark: __RefHeading___doc_6]Рекомендуется с целью профилактики развития лейкоплакии проводить: активную пропаганду борьбы с курением, приемом алкоголя, используя методы стоматологического просвещения [126], разъяснять вред регулярного приема горячей, острой пищи [17,125]. 
Рекомендуется диспансерное наблюдение пациентов группы риска (курящие, злоупотребляющие алкоголем, работники вредных производств, пациенты с плоской формой лейкоплакии и Таппейнера) с целью активного, целенаправленного предупреждения и своевременного выявления предраковых изменений на слизистой оболочке рта. Диспансеризация заключается в тщательном контроле и санации зубов, в регулярных осмотрах СОР каждые 6 месяцев и в выявлении и устранении травматических факторов в полости рта [3,10,31,32,106,107]. 
Рекомендуется в диспансерное наблюдение включать использование скрининговых тестов – систем АФС, окрашивание толуидиновым синим для раннего выявления и своевременного радикального лечения предраковых изменений [9,45]. 
Рекомендуется на всех вредных производствах организовывать регулярные плановые осмотры рабочих стоматологами, проводимых не реже 1 раза в год, которые должны заканчиваться обязательной санацией полости рта и протезированием зубов [36,130]. 
Уровень убедительности рекомендации А (уровень достоверности доказательств 1)
Комментарии: Профилактика и диспансерное наблюдение за пациентами с лейкоплакией СОР должна носить комплексный характер с обязательным использованием ресурсов стоматологического просвещения [125] и современных скрининговых методов обследования для своевременного выявления и лечения предраковых изменений на СОР [9,110,130,131,132,133].
[bookmark: _Toc81141799]6. Организация медицинской помощи
[bookmark: __RefHeading___doc_criteria]Оказание стоматологической помощи пациентам с лейкоплакией проводится в амбулаторных условиях, где хирургическое лечение и их реабилитацию осуществляет врач-стоматолог хирург. 
 Профилактическое наблюдение и диспансеризацию пациентов группы риска осуществляет врач-стоматолог общей практики, врач-стоматолог-терапевт.
7. Дополнительная информация (в том числе факторы, влияющие на исход заболевания или состояния)
     Лейкоплакия – это предраковое заболевание слизистой оболочки рта, требующее обязательного комплексного радикального лечения.  При отсуствии лечения при  наличии веррукозной или эрозивной формы лейкоплакии прогноз не благоприятный (49). 
[bookmark: _Toc81141800]Критерии оценки качества медицинской помощи
[bookmark: __RefHeading___doc_bible]Критерии качества медицинской помощи определены в соответствии с Приказом Министерства здравоохранения РФ №203 от 10.05.2017 г. «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи».
	№
	Критерии качества диагностики
	 УДД
	УУР

	I.  
	Проведен сбор анамнеза, с выявлением профессиональных вредностей, вредных привычек, пищевых пристрастий, всех сопутствующих заболеваний и анализа развития патологического процесса в полости рта;
	1

	 А

	
	Проведено заполнение медицинской карты пациента  с внесением всех данных анамнеза по  разделам, предусмотренных амбулаторной картой.
	1
	А

	II.


	Проведено физикальное обследование по алгоритму, предусмотренному медицинской амбулаторной картой, с выявлением возможной связи ПО с травматическими факторами 
	1
	 А

	

	Результаты осмотра пациента внесены в медицинскую карту. Заполнена схема-топограмма с цветовым кодированием элементов поражения СОПР.
Оформлено информированное добровольное согласие на медицинские вмешательства.
	1
	А

	 III.
	Дополнительные методы диагностики 
	
	

	3.1
	Люминесцентная диагностика в лучах Вуда в целях дифференциальной диагностики с красной волчанкой
	2
	B

	3.2
	Выполнен анализ крови на ВИЧ-инфекцию, с целью исключения волосистой лейкоплакии при локализации очага на боковой поверхности языка 
	2
	B

	3.3
	Проведено окрашивание очага красителем толуидиновым синим
	1
	А

	3.4
	Проведена аутофлюоресцентная стоматоскопия с помощью светодиодного аппарата «АФС» (по показаниям)
	2
	Б

	3.5
	Взят соскоб с поверхности очага лейкоплакии на бактериоскопическое исследование для исключения наличия грибов Кандида
	1
	А

	3.6
	Взят материал с поверхности эрозии (трещины) для цитологического исследования (по показаниям) 
	1
	А

	3.7
	Выполнен анализ на присутствие в ПР папилламовируса типа 16, 18 - реакция ПЦР 
	1
	А

	3.8
	Взят материал для гистологического исследования (биопсия) с целью подготовки и выбора хирургического лечения (по показаниям)
	1
	А

	3.9
	Проведены иммуногистохимические исследования биоптата с целью выявления маркеров злокачественной трансформации и определения степени дисплазии СОР при лейкоплакии (по показаниям)
	1
	А

	IV
	Лечение
	
	

	4.1.
	Консервативное лечение
	
	

	4.1.1.
	Лечебно – профилактические мероприятия
(показаны при всех формах лейкоплакии), включающие отказ от курения, раздражающей пищи, уходу за пластиночными протезами
	1
	 А

	4.1.1.1

	Выявлены и устранены все местные травмирующие и раздражающие факторы (в том числе гальваноз);
	1
	 А

	 4.1.1.2
	Назначены фотозащитные мази (при локализации очага на красной кайме губы)
	1
	 А

	4.1.1.3
	Выдано направление на консультацию к гастроэнтерологу
	1
	 А

	4.1.2.
	Комплексная витаминотерапия
	1
	 А

	4.1.2.1.
	Прием внутрь витаминов А, Е или ретиноидов 
	1
	 А

	4.1.2.2.
	Прием внутрь витаминов С, В
	1
	 А

	4.1.2.3.
	Назначение местных аппликаций масляных растворов кератопластиков
	2
	В

	4.1.3
	Противогрибковая терапия
	1
	 А

	4.1.3.1
	Назначена противогрибковая терапия (по показаниям в случае нахождения грибов Кандида)
	
	

	4.1.4.
	Противовирусная терапия
	2
	 В

	4.1.1.1
	Назначена противовирусная терапия (по показаниям при выявлении папилломавирусов типа 16,18)
	
	

	4.2
	Хирургическое лечение
	
	

	4.2.1.
	Проведено хирургическое иссечение очага лейкоплакии (по показаниям при веррукозной или эрозивной лейкоплакии)
	1
	 А

	4.2.2
	Проведена лазерная хирургия или криовоздействие (по показаниям)
	1
	 А

	4.2.3.
	Проведена фотодинамическая терапия (по показаниям)
	1
	 А

	5.
	Реабилитация 
(по показаниям после хирургического лечения)
	1
	 А

	5.1
	Выполнено назначение для контрольного осмотра каждые 3-6 месяцев после операции
	
	

	 5.2
	Назначено рациональное протетическое лечение
	
	

	 6

	Профилактика и диспансерное наблюдение (проводится для всех пациентов группы риска и пациентов с лейкоплакией плоской формы и Таппейнера)
	1
	 А

	6.1
	Проведение осмотров полости рта у пациентов группы риска (курящие, работники вредных производств) каждые 6 месяцев
	
	

	 6.2
	Проведение осмотров полости рта у пациентов с плоской лейкоплакией, лейкоплакией Таппейнера каждые 6 месяцев с использованием дополнительных методов исследования (скрининг тесты, АФС).
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Приложение А1. Состав рабочей группы по разработке и пересмотру клинических рекомендаций
Волков Евгений Алексеевич, профессор кафедры пародонтологии МГМСУ имени А.И.Евдокимова, доктор медицинских наук.
Конфликт интересов: отсутствует
Аксамит Людмила Анатольевна, доцент кафедры обезболивания в стоматологии МГМСУ имени А.И.Евдокимова, кандидат медицинских наук.
Конфликт интересов: отсутствует. 
Лукина Галина Ильхамовна, профессор кафедры терапевтической стоматологии МГМСУ имени А.И.Евдокимова, доктор медицинских наук.
Конфликт интересов: отсутствует.
Абрамова Марина Яковлевна, профессор кафедры терапевтической стоматологии МГМСУ имени А.И.Евдокимова, доктор медицинских наук.
Конфликт интересов: отсутствует.
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Приложение А2. Методология разработки клинических рекомендаций
Клинические рекомендации разработаны специалистами-экспертами Московского государственного медико-стоматологического университета им. А.И.Евдокимова. 
Источниками современных обновлений клинических рекомендаций были журнальные публикации в авторитетных рецензируемых журналах, входящих в российские и зарубежные индексы научного цитирования.
Целевая аудитория данных клинических рекомендаций:
1. врачи–стоматологи, врачи-стоматологи-терапевты, врачи-стоматологи-хирурги, врачи- стоматологи - ортопеды, врачи–ортодонты, врачи-стоматологи-детские; 
2. ординаторы и слушатели циклов повышения квалификации по указанным специальностям.
Таблица П1. Уровни достоверности доказательств (УДД)
	УДД
	 Тип данных

	1
	Систематические обзоры исследований с контролем референсным методом. Систематический обзор рандомизированных клинических исследований (РКИ) с применением мета-анализа.

	2
	Отдельные исследования с контролем референсным методом. Отдельные РКИ и систематические обзоры исследований любого дизайна с применением мета-анализа.

	3
	Исследования без последовательного контроля референсным методом. Нерандомизиованные сравнительные исследования, в т.ч. когортные исследования.

	4
	Не сравнительные исследования, описание клинического случая или серии случаев.

	5
	Имеется лишь обоснование механизма действия вмешательства или мнение экспертов.



Таблица П2. Уровни убедительности рекомендаций (УУР)
	УУР
	 Основание рекомендации

	А
	Основана на клинических исследованиях хорошего качества, по своей тематике непосредственно применимых к данной специфической рекомендации, включающих по меньшей мере одно РКИ

	В
	Основана на результатах клинических исследований хорошего дизайна, но без рандомизации

	С
	Составлена при отсутствии клинических исследований хорошего качества, непосредственно применимых к данной рекомендации


GPP- сложившаяся клиническая практика




Порядок обновления клинических рекомендаций
Механизм обновления клинических рекомендаций предусматривает их систематическую актуализацию – не реже чем один раз в три года или при появлении новой информации о тактике ведения пациентов с данным заболеванием. Решение об обновлении принимает МЗ РФ на основе предложений, представленных медицинскими некоммерческими профессиональными организациями. Сформированные предложения должны учитывать результаты комплексной оценки лекарственных препаратов, медицинских изделий, а также результаты клинической апробации.
[bookmark: __RefHeading___doc_a3][bookmark: _Toc81141804]Приложение А3. Справочные материалы, включая соответствие показаний к применению и противопоказаний, способов применения и доз лекарственных препаратов, инструкции по применению лекарственного препарата
1.	Порядок оказания медицинской помощи взрослому населению при стоматологических заболеваниях, утвержденный Приказом N 786н от 31 июля 2020 года.
2.	Приказом Министерства здравоохранения РФ №203н от 10.05.2017г. «Об утверждении критериев оценки качества медицинской помощи»
3.    4. Наименование специальностей в соответствии с Приказом Минздрава России от 07.10.2015 №700н «О номенклатуре специальностей специалистов, имеющих высшее медицинское и фармацевтическое образование».
102-врач-ортодонт, 103 - врач-стоматолог, 104 -врач-стоматолог-детский,
[bookmark: __RefHeading___doc_b][bookmark: _Toc81141805]105 - врач-стоматолог -терапевт, 106 -врач-стоматолог-хирург.
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Приложение Б. Алгоритмы действий врачаПациент старше 40 лет с ограниченным  очагом ороговения на слизистой оболочке рта или красной кайме губы 


Нет
Нет
Постановка на диспансерный учет (врачебный контроль каждые 3-6 месяцев)
Да 
Да 
Реабилитация
Лечение эффективно?
Лечение эффективно?
Гистология, гистохимия
Гистология, гистохимия
Хирургическое иссечение

Хирургическое иссечение
Нет
Нет
Постановка на диспансерный учет(врачебный контроль каждые 6 месяцев)
Плоскоклеточный ороговевающий рак 
Направление к онкологу
Лечение эффективно?
Да 
Лечение эффективно?
Лечение эффективно?
Устранение  травматических факторов  (отказ от курения, острой, горячей пищи, устранение травмы со стороны зубов, исключить  рост гриба Кандида)

Витаминотерапия
Нет
Нет
Лейкоплакия плоская?
Сбор анамнеза и жалоб
Диагностика – физикальное обследование, дополнительные методы исследования
Постановка окончательного диагноза
Да 
Лейкоплакия эрозивная
Лейкоплакия веррукозная



[bookmark: __RefHeading___doc_v][bookmark: _Toc81141806]Приложение Б1. Схема-топограмма СОПР (Roed-Petersen & Renstrup, 1969) для топографирования зон локализации элементов поражения в модификации Гилевой О.С. и соавт. (РП № 2436 от 22.02.08) с цветовой кодировкой зон поражения по ТК ВОЗ.
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Очаг/очаги  лейкоплакии  на схеме топограмме обозначаются желтым цветом. 
Типичная локализация на слизистой оболочке рта: 
щеки, в углах рта, по линии смыкания зубов, дно полости рта, спинка и боковая поверхность языка, небо, гребни альвеолярных отростков. 
[bookmark: _Toc81141807][bookmark: __RefHeading___doc_g]Локализация на красной кайме губ.  
Приложение В. Информация для пациентов
Что такое лейкоплакия?
Лейкоплакия слизистой оболочки рта или губ является предраковым состоянием, связанным с хронической травмой от действия различных раздражающих факторов (механических, физических, химических), вызывающих повышенное ороговение слизистой. 
У кого развивается лейкоплакия?
Чаще лейкоплакия развивается у лиц активно, долго и много курящих. При этом на слизистую полости рта воздействует и высокая температура вдыхаемого дыма при курении, и высокоактивные химические соединения, содержащиеся в табаке. Такое же раздражение испытывает слизистая при приеме горячей, острой пищи. Лейкоплакия часто развивается в участках слизистой оболочки рта, подверженной длительной хронической механической травме острыми краями зубов или балансирующим протезом. Лейкоплакия слизистой рта или губ не редко наблюдается у лиц, работающих на вредных химических производствах или в горячих цехах, а также у работников долгое время пребывающих под воздействием ультрафиолетовых солнечных лучей (строители, сельхозработники и др.).
Чем опасна лейкоплакия?
Лейкоплакия – это предраковое заболевание слизистой оболочки рта или губ. При длительном воздействии факторов, провоцирующих ороговение, может развиться злокачественное перерождение данного участка слизистой.
Как можно выявить лейкоплакию?
Очаг лейкоплакии на слизистой оболочке рта чаще всего определяет врач-стоматолог при осмотре полости рта или лечении зубов, т.к. участок лейкоплакии, как правило, не вызывает никаких жалоб со стороны пациента.
Можно ли предотвратить развитие лейкоплакии и её озлокачествление?
Для профилактики развития лейкоплакии необходимо соблюдать условия, исключающие неблагоприятное воздействие на слизистую: не курить, исключить из рациона острую и горячую пищу. Регулярно посещать стоматолога для осмотра слизистой и санации зубов, что исключит хроническую травму слизистой разрушенными зубами или некачественным протезом. При работе на вредных химических производствах необходимо посещать стоматолога через каждые 6 месяцев.
[bookmark: _Toc81141808]
Приложение Г. Шкалы оценки, вопросники и другие оценочные инструменты состояния пациента, приведенные в клинических рекомендациях.
[bookmark: _Toc81141809]Приложение Г1
Название на русском языке: «Профиль влияния стоматологического здоровья» OHIP-14 RU (упрощенный вариант международного опросника OHIP-49 RU). 
Оригинальное название (если есть): Oral Health Impact Profile (OHIP-14)
Источник (официальный сайт разработчиков, публикация с валидацией):
Slade, G. Development and evaluation of the Oral Health impact Profile Text. / G;Slade, J.Spencer // Community Dent. Health. 1994. - VolT ly №1. - P.311;Locker, D. Comparison of the GOHAI and OHIP-14 as measures of the oral health-related quality of life of the elderly Text. / D. Locker, D. Matear, M. Stephens, H. Lawrence, B. Payne // Community Dent Oral Epidemiol. 2001.- Vol.29.-P.373-381;
Смирнягина В.В. Возможность использования критерия качества жизни для оценки эффективности лечения хронического генерализованного пародонтита средней тяжести Текст. / Смирнягина В.В. // Автореф. .дис. канд. мед. наук. Москва, 2007.-24с. 
Гажва С.И., Гажва Ю.В., Гулуев Р.С. Качество жизни пациентов с заболеваниями  полости рта (обзор литературы) // Современные проблемы науки и образования. – 2012. – № 4.- с.2-4;
Гажва С.И., Хахилева О.С., Горячева Т.П. Качество жизни пациентов с эрозивно-язвенными заболеваниями слизистой оболочки полости рта // Международный журнал прикладных и фундаментальных исследований. – 2014. – № 7. – С. 44-46;

Тип (подчеркнуть): шкала, индекс, опросник, другое (уточнить): ____________
Назначение: субъективная оценка пациентом влияния стоматологического здоровья на качество жизни, анализ индекса в динамике – оценка эффективности лечебных мероприятий через 6 месяцев после проведенного лечения.
Содержание (шаблон):
Уважаемый пациент, мы просим Вас ответить на вопросы анкеты. Это поможет нам в диагностике и сделает лечебный процесс более эффективным. На каждый из вопросов  следует  выбрать только один из вариантов ответа.
Ф.И.О.: _____________________________________________________________
Дата: _______________________________________________________________

	№
	Вопросы
	Варианты ответов

	Функциональные  ограничения

	1.
	Как часто Вы испытываете трудности при приеме пищи в связи с проблемами со слизистой полости рта, с зубами или протезами?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	2.
	Как часто Вы испытываете трудности при произношении слов в связи с проблемами в полости рта?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	3.
	Как часто Вы обращаете внимание на то, что у Вас ухудшились вкусовые ощущения в связи с проблемами в полости рта?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	    4.
	Как часто Вас беспокоит нарушение фиксации протеза и травма слизистой?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	Физическая боль

	5.
	Как часто Вы испытываете боль в полости рта?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	     6.
	Как часто Вы отмечаете  болезненность  слизистой при приеме горячей, холодной, кислой или соленой пищи?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	7.
	Вы ощущаете болезненные участки на слизистой оболочке полости рта?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	Психологический дискомфорт

	    8.
	Часто ли Вы испытываете психологический дискомфорт (неловкость) в связи с проблемами полости рта?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	    9.
	Часто ли Вы испытываете дискомфорт в связи со своим внешним видом из-за проблем полости рта или  губ?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	Физическая недееспособность

	10.
	Как часто в связи с проблемами в полости рта Вы отмечаете нарушение дикции?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	11.
	Как часто проблемы в полости рта ограничивают (делают невозможным) прием пищи?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	Социальная  недееспособность

	12.
	Испытываете ли Вы затруднения в профессиональной деятельности из-за проблем в полости рта?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	13.
	Испытываете ли Вы проблемы в профессиональной деятельности или  проблемы социальных контактов из-за проблем в полости рта?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно

	
	Ущерб
	

	14.
	Чувствуете ли Вы ухудшение состояния общего здоровья из-за проблем в полости рта?
	Никогда
Крайне редко
Часто
Очень часто
Постоянно



Ключ (интерпретация):
Каждому из ответов присваивается количество баллов: 
никогда – 0 баллов,
 крайне редко – 1 балл, 
часто – 2 балла, 
очень часто – 3 балла, 
постоянно – 4 балла.
Производится расчет интегрального показателя OHIP-14-RU путем суммирования баллов по всем вопросам.
Для оценки влияния стоматологического здоровья по 7 составляющим (шкалам) качества жизни (функциональные ограничения, физическая боль, психологический дискомфорт, физическая недееспособность, психологическая недееспособность, социальная недееспособность, ущерб) рассчитывается сумма баллов по каждой из каждой шкал. 

[bookmark: _Toc81141810]
Приложение Г2
Название на русском языке: Клинические признаки, указывающие пациенту с лейкоплакией на возможное озлокачествление.
[bookmark: _Hlk12205921]Источник (официальный сайт разработчиков, публикация с валидацией): Заболевания слизистой оболочки полости рта. Связь с общей патологией. Диагностика. Лечение. (Oral mucosal diseases): /Л.А.Аксамит, А.А.Цветкова.- 3-е изд.- Москва.: МЕДпресс-информ, 2020.-288с.
Тип (подчеркнуть): шкала, индекс, опросник, другое (уточнить): перечень
Назначение: субъективная оценка пациентом / врачом признаков озлокачествления лейкоплакии в полости рта.
Содержание (шаблон):
Наиболее часто выявляемые клинические признаки, указывающие на возможное озлокачествление лейкоплакии полости рта 
· Уплотнение основания очага поражения.
· Нарушение целостности очага поражения (появление трещин, эрозии).
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