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Zdrowie dzigset

Badanie w warunkach in vivo

Poréwnanie wptywu elektrycznej szczoteczki sonicznej
Philips Sonicare Prestige 9900 z konncéwka A3 Premium

sonicare

All-in-One i szczoteczki manualnej na poziom ptytki
nazebnej i zdrowie dzigset.
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Cel

Celem badania byto porownanie wptywu mycia zebow
elektryczng szczoteczka soniczng i mycia zebow szczoteczka
manualng. Porobwnano poziom ptytki nazebnej, poziom
krwawienia z dzigset i stan zapalny dzigset. Badanie
przeprowadzono z udziatem oséb z umiarkowanym
zapaleniem dzigset. Uczestnicy stosowali produkty 2 razy
dziennie, w warunkach domowych przez okres 6 tygodni.

Materiat i metody

Badanie kliniczne zostato zatwierdzone przez komisje
bioetyczng. Randomizowane badanie kliniczne
przeprowadzono metoda sSlepej proby w 2 rownolegtych
grupach w USA. Ochotnicy to osoby zdrowe i niepalace
tytoniu w wieku 18-75 lat, ktére na co dzien uzywaty
manualnej szczoteczki do mycia zeboéw. Inne wymagania
dotyczace ochotnikow to: zmodyfikowany wskaznik

ptytki nazebnej (MPI) na poziomie co najmniej 1,8 po
trzygodzinnym i szeSciogodzinnym okresie akumulacji ptytki
nazebnej oraz wskaznik krwawienia z dzigset (GBI)

na poziomie 1,0 w co najmniej 50 miejscach. 110 ochotnikow
(po 55 na grupe) zostato poddanych randomizacji. Wszystkie
wskazniki zostaty potwierdzone u 98 uczestnikow, ktorzy
ukonczyli badanie kliniczne (po 49 na grupe).

Uczestnicy kwalifikujacy sie do udziatu w badaniu zostali
przypisani do jednej z dwoch grup. Jedna grupa stosowata
elektryczng szczoteczka soniczng Philips Sonicare Prestige
9900 z konncowka A3 Premium All-in-One (PSP) dwa razy
dziennie. Druga grupa stosowata szczoteczke manualng
(MTB) dwa razy dziennie. Wszystkim uczestnikom wydano
taki sam preparat do mycia zebow zawierajacy fluor.

W trakcie badania nie dopuszczano do stosowania innych
produktow i wykonywania innych zabiegow higieny jamy
ustnej. Po kwalifikacji i randomizacji uczestnicy zgtaszali sie
na wizyty w osrodku po 2 tygodniach i po 6 tygodniach od
rozpoczecia badania. Podczas wizyt oceniano skutecznosc¢
mycia zebow (okreslajgc wskazniki MPI, MGl i GBI) a takze
bezpieczenstwo szczotkowania. Uczestnikom badania
wydano dzienniczki, w ktorych dokumentowali zgodnosc¢
postepowania z zaleceniami i zapisywali wszelkie zdarzenia
dotyczace bezpieczenstwa wynikajace z udziatu w badaniu.

Wyniki

W badaniu klinicznym ocenie przesiewowej i randomizacji
poddano 104 osoby — 52 w grupie PSP i 52 w grupie MTB.
Badanie ukonczyto 99 uczestnikow. Sredni wiek uczestnikow
badania poddanych randomizacji wyniost 40,7 lat

(SD =10,8). W badaniu uczestniczyto 78 kobiet (75%) i 26
mezczyzn (25%); 98 uczestnikow byto rasy biatej (94,2%).

Na poczatku badania poziom ptytki nazebnej

(wartosc p = 0,40), zapalenia dzigset (wartos¢ p = 0,58)

i krwawienia z dzigset (wartos¢ p = 0,65) w grupie PSP

i grupie MTB byty podobne.
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Zmodyfikowany wskaznik ptytki nazebnej
(MPI)

Redukcja wskaznika ptytki nazebnej? po 2 tygodniach
w wyniku stosowania produktow wyniosta 28,09% (1,38)
w przypadku PSP i 0,89% (1,36) w przypadku MTB,;
wartosc p < 0,0001.

Redukcja wskaznika ptytki nazebnej po 6 tygodniach
wynosita 28,66% (1,37) w przypadku PSP i 0,87% (1,36)
w przypadku MTB; wartos¢ p < 0,0001.

Zmodyfikowany wskaznik oceny zapalenia
dzigset (MGI)

Redukcja wskaznika zapalenia dzigset'? po 2 tygodniach
w wyniku stosowania produktéw wyniosta 15,53% (1,27)
w przypadku PSPi - 3,10% (1,26) w przypadku MTB;
wartosc p < 0,0001.

Redukcja wskaznika zapalenia dzigset po 6 tygodniach
wyniosta 29,99% (1,68) w przypadku PSP i - 1,84% (1,67)
w przypadku MTB; wartos¢ p < 0,0001.

Wskaznik krwawienia z dzigset (GBI)

Redukcja wskaznika krwawienia z dzigset'? po 2 tygodniach
w wyniku stosowania produktéw wyniosta 69,93% (3,29)

w przypadku PSP i14,73% (3,26) w przypadku MTB;
wartosc p < 0,0001.

Po 2 tygodniach w grupie stosujacej PSP u 54% uczestnikow
(27 z 50) nastgpita reakcja na interwencje3. W grupie
stosujacej MTB nie uzyskano reakcji na interwencje

u zadnego uczestnikow. Réznica byta istotna statystycznie;
wartosc p < 0,0001.

Redukcja wskaznika krwawienia z dziaset po 6 tygodniach
w przypadku PSP wyniosta 74,08% (2,64), w przypadku MTB
24,72% (2,61); wartos¢ p < 0,0001.

Po 6 tygodniach w grupie stosujacej PSP u 46,9 % (23 z 49)
uczestnikdw nastgpita reakcja na interwencje3. W grupie
stosujacej MTB nie uzyskano reakcji na interwencje?

u zadnego z uczestnikow. Roznica byta istotna statystycznie;
wartosc p < 0,0001.

Bezpieczenstwo i przestrzeganie zalecen

Odnotowano cztery zdarzenia niepozadane - 1w grupie PSP
i 3w grupie MTB. Zadne ze zdarzen niepozadanych nie byto
zwigzane ze stosowaniem badanego produktu.

W przypadku 9 uczestnikbw odnotowano co najmniej
jedno odstepstwo od protokotu; w zadnym przypadku

nie odnotowano istotnego odstepstwa, wymagajacego
wycofania uczestnika z badania. Zgtoszone odstepstwa
obejmowaty pominiecie szczotkowania lub szczotkowanie
w czasie wykraczajgcym poza zalecenia szczotkowania
przed wizytami w osrodku badawczym.
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Whnioski Redukcja poziomu ptytki nazebnej (MPI)" 2
po 2 tygodniach i po 6 tygodniach

W populacji uczestnikdbw z umiarkowanym zapaleniem
dzigset stosowanie elektrycznej szczoteczki sonicznej Philips
Sonicare Prestige 9900 z korncowka A3 Premium All-in-One 28,09 % 28,66 %
pozwolito uzyskac statystycznie istotng redukcje poziomu
ptytki nazebnej, zapalenia dzigset i krwawienia z dzigset
po 2 i po 6 tygodniach uzywania w poréwnaniu

ze szczoteczka manualng. Oba badane produkty

byty bezpieczne.
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Warsztatach przeprowadzonych przez Amerykanska Akademie
Periodontologii (AAP) i Europejska Federacje Periodontologii (EFP)
(https://doi.org/10.1002/JPER.17-0719) stan przyzebia okresla sie
jako ,zty”, gdy w > 10% miejsc wystepuje krwawienie
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z dzigset. W badanej populacji uczestnicy, ktérych okreslono jako
,odpowiadajacych” na interwencje, to osoby, u ktorych ocena
zmienita sie z oceny ,zty stan przyzebia” (tj. > 10% miejsc krwawienia
na poczatku badania) na ocene ,zdrowe przyzebie” (< 10% miejsc

krwawienia po rozpoczeciu badania).

Numer identyfikacyjny protokotu: OHC_10863
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