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Poréwnanie wynikow skalingu z gtebokim czyszczeniem
kieszonek dzigstowych oraz 2 réoznych metod higieny jamy
ustnej w warunkach domowych wsréd uczestnikéw badania
z zapaleniem przyzebia w stadium 1/11
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Cel badania

Celem badania byto poréwnanie, w warunkach domowych, stanu
higieny jamy ustnej przy uzyciu manualnej szczoteczki do zebdw

lub elektrycznej szczoteczki sonicznej Philips Sonicare, a w szczegdlnosci
na poziom plytki nazebnej i stan przyzebia uczestnikéw badania

z zapaleniem przyzebia w stadium I/11, po profesjonalnym skalingu

z gtebokim czyszczeniem kieszonek dzigstowych przez okres do szesciu

Krwawienie podczas sondowania (BOP)

Wartosci wyjsciowe i $rednia LS (SE) procentowa redukcja
w stosunku do wartosci wyjsciowych

- DCs MTB p-value

miesiecy.

Linia wyjsciowa? 0.44(0.01) 0.43(0.01 0.3974
Metodologia

Procentowa redukcja w stosunku do wartosci wyjsciowej
Byio_to zatvvielrdzone E)rzez IRB, randomizowane, révvnol.egfe badanie Tydzier 4° 57.88 (2.63) -4.83 (2.62) <0001
z pojedyncza $lepa proba, przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych.
Wszyscy uczestnicy badania wyrazili $wiadoma zgode na jego Tydzieri 16 63.82(2.20) 14.31(2.21) <0001
przeprowadzgnie. Do badania kwaliﬂkpvva’ry sie osgby niepalqcel Tydzier 20 58.22(2.78) 0.54 (2.84) <0001
(>10 lat), w wieku 18-75 lat, z zapaleniem przyzebia w /1l stopniu
zaawansowania, potwierdzonym badaniem rentgenowskim. Do badania Tydzien 24 54.55(2.53) -1.06 (2.52) <.0001

nie kwalifikowali sie pacjenci z niewyréwnanga cukrzyca lub choroba
przyzebia w stadium [l lub wyzszym. Osoby bioragce udziat w badaniu
zostaty poddane zabiegowi profesjonalnego skalingu i gtebokiego
czyszczenia kieszonek dzigstowych (SRP) w gabinecie stomatologicznym,
w ciggu 4 tygodni od pierwszej wizyty. Nastepnie pacjentow
przydzielono losowo do grupy stosujacej domowy schemat dbania o
higiene jamy ustnej obejmujacy: uzywanie 2 razy dziennie manualnej
szczoteczki do zebdw (MTB) lub elektrycznej szczoteczki sonicznej
Philips Sonicare DiamondClean Smart (DCS), w programie Gum Health

z konncdwka Premium Gum Care. Randomizacja byta zréwnowazona
pod wzgledem plci i stadium zapalenia przyzebia. W okresie objetym
badaniem zakazano stosowania dodatkowych srodkéw do higieny jamy

a: wizyta ta miata miejsce do 4 tygodni przed SRP
b: wizyta ta miata miejsce 4 tygodnie po SRP

Glebokos¢ kieszeni dzigtowych (PPD), kazdy obszar

Wartosci wyjsciowe i $rednia LS (SE) procentowa redukcja
w stosunku do wartosci wyjsciowych

DCS MTB p-value
ustnej Pacjenci w okresie 6 miesiecy, co cztery tygodnie wracali do kliniki
w celu oceny bezpieczeristwa i skutecznosci. Kazdy z uczestnikdw co Linia wyjsciowa®  1.65(0.02) 1.67(0.02) 0.2727
osiem tygodni O‘Frzymywaf noyvq koncowke Philips Soanqre Prem!um Procentowa redukcja w stosunku do wartosci wyjéciowej
Gum Care. Oceniono nastepujace parametry skutecznosci: krwawienie
przy sondowaniu (BOP), zmodyfikowany wskaznik ptytki nazebnej (MPI), Tydzien 4° 11.31(0.35) 7.05 (0.35) <0001
gtebokosc kieszeni dzigstowych (PPD) i poziom przyczepu klinicznego
(CAL). Bezpieczehstwo oceniano na podstawie raportu z dzienniczka Tydzien 16 13.08(037) 0.47(0.38) <0001
pacjenta i badania wewnatrzustnego. W przypadku znacznej poprawy, Tydzien 20 12.38(0.43) -2.12(0.44) <0001
lub pogorszenia stanu zdrowia jamy ustnej, ktéry w jego odczuciu —
narazaf pacjenta na nadmierne ryzyko, nadzorujacy badania mégt Tydziert 24 11.16(039) -3.00(0:38) <0001

w razie potrzeby wycofac¢ danych uczestnikéw z badania.
(ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04254770.)

Nalezy zauwazy¢, ze w wyniku nakazu pozostania w domu ze wzgledu
na epidemie COVID-19 w Stanach Zjednoczonych, wizyty w klinice dla
wszystkich pacjentéw zostaty zawieszone w 8.1 12. tygodniu. W zwiazku
ztym nie s dostepne zadne wyniki dotyczace skutecznosci w tym
okresie. W tych odstepach czasu sprawdzano bezpieczenstwo poprzez
wywiad i przegladanie karty dzienniczka kazdego pacjenta.

a: wizyta ta miata miejsce do 4 tygodni przed SRP
b: wizyta ta miata miejsce 4 tygodnie po SRP

Poziom przyczepu klinicznego (CAL), kazdy obszar

Wartosci wyjsciowe i Srednia LS (SE) procentowa redukcja

Wyniki w stosunku do wartosci wyjsciowych

Do k?a,danila przystapito 33.6 gczestnikélvv. DCS MTB p-value
Sposrdd nich, 163 uczestnikdw przydzielono losowo do grupy

z elektryczna szczoteczka soniczna Philips Sonicare DiamondClean Smart Linia wyjsciowa®  1.15(0.01) 1.15(0.01) 0.8366
DCS, a 165 do grupy z manualng szczoteczka do mycia zebow MTB, przy ) L

czym 149 uczestnikdw DCS i 150 uczestnikow MTB ukonczyto badanie. Procentowa redukdja w stosunku do wartos wyjsciowe

Sredni wiek (SD) wszystkich uczestnikéw wynosit 44,1 lat, w tym Tydzien 4° 2.76 (0.26) 1.88(0.25) 0.0148
229 kobiet (105 w | stadium zapalenia przyzebia, 124 w Il stadium) —

i 99 mezczyzn (42 w | stadium, 57 w Il stadium). W szeéciomiesiecznym Tydziert 16 3.43(0.23) 1.53(0.23) <0001
okresie badania u 33 pacjentéw wystapito co najmniej jedno Tydzien 20 3.36(0.22) 1.06 (0.22) <0001
niepozadane zdarzenie. Zadne ze zgtoszonych zdarzen nie byto powazne —

ani prawdopodobnie zwiazane z badanymi produktami. Nie zgtoszono Tydzieri 24 313(0.21) 0.91(0.21) <0001

zadnych nieoczekiwanych dziatan niepozadanych urzadzenia.

a: wizyta ta miata miejsce do 4 tygodni przed SRP
b: wizyta ta miata miejsce 4 tygodnie po SRP



