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Zdrowie dzigset

Badanie w warunkach in vivo

I Badanie, majace na celu poréwnanie wptywu

stosowania irygatora Philips Sonicare Power Flosser 7000
i szczoteczki miedzyzebowej, na redukcje krwawienia

z dzigseti ilosci ptytki nazebnej.
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Cel

Badanie miato na celu poréwnanie wptywu réznych
metod higieny jamy ustnej na ogoélny stan zdrowia jamy
ustnej. Porownano wyniki dotyczace uzywania wytacznie
szczoteczki recznej z uzywaniem szczoteczki recznej

i czyszczeniem przestrzeni miedzyzebowych 2 roznymi
metodami. Oceniano krwawienie z dzigset i ilos¢ ptytki
nazebnej po 4 tygodniach kazdej z ww. procedur

w warunkach domowych, a takze dokonano oceny
bezpieczenstwa stosowania badanych produktow.

Metody

Badanie zostato zatwierdzone przez komisje bioetyczna.
Randomizowane badanie kliniczne prowadzone byto
metoda slepej proby w trzech grupach rownolegtych

z udziatem zasadniczo zdrowej populacji oséb dorostych

w USA. Do udziatu w badaniu kwalifikowaty sie niepalace
osoby w wieku 18—65 lat, ktore nie czyscity przestrzeni
miedzyzebowych lub robity to rzadko (mniej niz raz

w tygodniu). Inne wymogi to: wskaznik ptytki nazebnej

z modyfikacjg Rustogi (RMNPI) na poziomie co najmniej

0,6 po okresie akumulacji ptytki trwajacym od trzech

do szesciu godzin oraz wskaznik krwawienia z dzigset (GBI)
na poziomie 1,0 w co najmniej 50 miejscach.
Zakwalifikowanych uczestnikbw zrandomizowano do jednej
z trzech grup leczenia: tylko szczotkowanie reczne (SR),
szczotkowanie reczne plus szczoteczka miedzyzebowa
(SR+SM) i szczotkowanie reczne plus irygator Philips
Sonicare Power Flosser 7000 z koncowka Quad Stream
(SR+PFQS). Uczestnikom z kazdej z grup przekazano takie
same manualne szczoteczki dla dorostych i standardowa
paste do zebow z poleceniem szczotkowania zeboéw dwa
razy na dobe. Osoby przydzielone losowo do grup SR+SM

i SR+PFQS czyscity dodatkowo przestrzenie miedzyzebowe
raz na dobe.

W trakcie badania nie dopuszczano stosowania jakichkolwiek
innych produktow ani zabiegdw higieny jamy ustnej.
Uczestnicy otrzymali dzienniczki stuzgce do odnotowywania
wykonania przypisanych czynnosci higienicznych, a takze
do dokumentowania ewentualnych zdarzen dotyczacych
bezpieczenstwa. Uczestnicy odbyli wizyte w osrodku po

2 tygodniach, podczas ktorej przeprowadzono okresowg
ocene poziomu ptytki nazebnej i zdrowia dzigset,

a nastepnie po 4 tygodniach w celu wykonania ostatecznych
pomiarow, zwrocenia otrzymanych produktow i zakonczenia
udziatu w badaniu.

Wyniki

Ocenie przesiewowej poddano 207 osob, z ktorych
189 zakwalifikowano do udziatu w badaniu i poddano
randomizacji do jednej z trzech grup badanych: SR

(n =64), SR+SM (n = 62) i SR+PFQS (n = 63).

Badanie ukonczyto 186 (98,4%) sposrod 189 uczestnikow.
Badana populacja obejmowata 119 (63%) kobiet i 70 (37%)
mezczyzn. Sredni wiek uczestnikow badania wyniost

37,2 lat. Rozktad uczestnikow wedtug rasy przedstawiat sie
nastepujgco: rasa biata — 102 osoby (54%), rasa czarna

lub pochodzenie afrykanskie — 42 (22,2%), rasa azjatycka
— 22 (11,6%), rdzenni hawajczycy lub inne osoby pochodzace
z wysp Pacyfiku — 13 (6,9%), inna: 10 (5,3%). Jesli chodzi

0 przynaleznosc¢ etniczna, 44 (23,3%) zrandomizowanych
uczestnikow zadeklarowato pochodzenie hiszpanskie lub
latynoskie. Pomiedzy grupami badanymi nie odnotowano
istotnych ré6znic pod wzgledem cech demograficznych

i wyjsciowych, w tym pod wzgledem ilosci ptytki nazebnej
wyrazonej jako RMNPI (wartosc p = 0,7351), krwawienia

z dzigset wedtug wskaznika GBI (wartos¢ p = 0,6738) i stanu
zapalnego dzigset wedtug zmodyfikowanego wskaznika
dzigstowego (MGI) (wartos¢ p = 0,0952).

Skutecznosc¢

Wskaznik krwawienia z dzigset:
Srednia LS (SE) wynik wyjéciowy i procentowa redukcja vs.
wynik wyjsciowy

SR SR +SM SR + PFQS
Ocena wyjsciowa 0,50 (0,02) 0,51(0,02) 0,49 (0,02)
Procentowa redukcja vs. wynik wyjsciowy
Tydzien 2 13,23% (2,25) 26,83% (2,31) 58,01% (2,23) **
Tydzien 4 7,48% (2,19) 27,73% (2,21) 64,06% (2,18) **

*Wyniki byty statystycznie istotne w poréwnaniu z grupa SR, wartos¢ p < 0,0001
“ Wyniki byty statystycznie istotne w poréwnaniu z grupa SR + SM, wartos¢ p < 0,0001

Zmodyfikowany wskaznik dziastowy:
Srednia LS (SE) wynik wyjéciowy i procentowa redukcja
vs. wynik wyjsciowy

SR SR +SM SR + PFQS
Ocena wyjsciowa 2,73 (0,02) 2,77 (0,02) 2,71(0,02)
Procentowa redukcja vs. wynik wyjsciowy
Tydzien 2 3,35% (0,60) 9,65% (0,62) 13,64% (0,60) **
Tydzien 4 2,80% (0,63) 11,32% (0,64) 20,87% (0,63) **

*Wyniki byty statystycznie istotne w poréwnaniu z grupa SR, wartos¢ p < 0,0001
" Wyniki byty statystycznie istotne w porownaniu z grupa SR + SM, wartos¢ p < 0,0001

Wskaznik ptytki nazebnej z modyfikacja Rustogi:
Srednia LS (SE) wynik wyjéciowy i procentowa redukcja
vs. wynik wyjsciowy

SR SR +SM SR + PFQS
Ocena wyjsciowa 0,66 (0,00) 0,67 (0,01) 0,66 (0,00)
Procentowa redukcja vs. wynik wyjsciowy
Tydzien 2 5,28% (0,83) 10,99% (0,86) 20,42% (0,83) **
Tydzien 4 6,86% (0,93) 14,47% (0,93) 28,78% (0,92) **

* Wyniki byty statystycznie istotne w porobwnaniu z grupa SR, wartos¢ p < 0,0001
" Wyniki byty statystycznie istotne w porownaniu z grupa SR + SM, wartos¢ p < 0,0001



Bezpieczenstwo

Zgtoszono 21 zdarzen niepozadanych, ktore wystgpity
u 9 uczestnikow. Zwigzek z badaniem byt mozliwy

w 14 z nich — w 2 przypadkach w grupie SR,

w 10 w grupie SR + SMiw 2 w grupie SR + PFQS.
Wszystkie zdarzenia oceniono jako majace

tagodne nasilenie.

Whnioski

We wszystkich trzech grupach odnotowano poprawe
wskaznikow GBI, MGl i RMNPI w porownaniu z wynikiem
wyjsciowym po 2 i po 4 tygodniach stosowania badanych
produktow w warunkach domowych. Wedtug oceny
zarbwno po 2, jak i po 4 tygodniach, stosowanie irygatora
Philips Sonicare Power Flosser 7000 jako uzupetnienie
szczotkowania zebow szczoteczka manulang wigzato sie

z najwieksza redukcja stanu zapalnego dzigset, krwawienia
z dzigsetiilosci ptytki nazebnej. Drugga z kolei wielkos¢
redukcji wynikdw korncowych zapewnito korzystanie

z szczoteczki manualnej i szczoteczki miedzyzebowej,

a trzecig - czyszczenie zebow wytacznie szczoteczka
manualna. Poréwnania produktéw wskazywaty

na statystycznie istotne réznice pomiedzy irygatorem Philips
Sonicare Power Flosser 7000 a szczoteczka miedzyzebowa
i sama szczoteczka manulana pod wzgledem wszystkich
wynikow koncowych po 2 i po 4 tygoniach badania.
Wszystkie produkty badane byty bezpieczne w uzyciu.

Ryc. 1:

Wskaznik krwawienia z dzigset

Srednia LS procentowego zmniejszenia krwawienia
z dzigset po 2 tygodniach i 4 tygodniach badania.

64,06
58,01

Tydzien 2 Tydzien 4

@SR @ SR+SM ® SR+PFQS

Ryc. 2:

Zmodyfikowany wskaznik dzigstowy

Srednia LS procentowego zmniejszenia nasilenia stanu
zapalnego dzigset po 2 i po 4 tygodniach badania.

20,87

Tydzien 2 Tydzien 4

@SR @ SR+SM ® SR+PFQS

Ryc. 3:

Wskaznik ptytki nazebnej z modyfikacja Rustogi
Srednia LS procentowego zmniejszenia poziomu
ptytki nazebnej po 2 i po 4 tygodniach badania.

28,78

Tydzien 2 Tydzien 4

@SR @ SR+SM ® SR+PFQS
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