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Philips Sonicare и подкрепленная фактами инновационная разработка: 
Устранение расхождений между клиническими исследованиями  

и стоматологической практикой

Маха Якоб / Maha Yakob, доктор наук, дипломированный стоматолог-гигиенист
Глобальный директор, подразделение по профессиональным связям и научным вопросам 

компании Philips Oral Healthcare

За 25 лет, прошедших со времени повсеместного распро-
странения продукции по уходу за полостью рта в домашних 
условиях, которая оснащена механическим приводом, наши 
знания о сложности, с которой достигается и поддерживает-
ся здоровое состояние полости рта, значительно расшири-
лись. В настоящее время нам известна роль наследственных 
факторов, а также то, что воспаление пародонта может быть 
связано с различными типами общих сопутствующих забо-
леваний. Мы знаем, что важную роль играют предпочтения, 
отдаваемые определенному образу жизни, кроме того важен 
механизм действия защитных сил организма на появление 
разнообразных заболеваний. Рассмотрение этих заболеваний 
с научной точки зрения, с привлечением научного потенци-
ала позволяет добиться их типологизации, в частности, мы 
продолжаем выяснять, что микробный зубной налет являет-
ся гораздо большим образованием, чем кажется на первый 
взгляд. Этот пленочный слой, который находится в состоя-
нии беспрерывного роста и обновления, представляет собой 
сложную биопленку. Она взаимодействует в подвижной окру-
жающей среде, где бактериальные компоненты, продукты их 
обмена, цитокины и биомаркеры находятся в непрерывном 
движении как выше, так и ниже маргинальной части десны.

Вместе с тем указано, что вопреки все возрастающему 
коллективному пониманию важности соблюдения гигиены 
полости рта и предупреждению появления заболеваний, 
единственный метод, способствующий достижению и под-
держанию здоровой полости рта, остался практически не-
изменным. Основополагающим фактором для здорового со-
стояния полости рта является ежедневное предупреждение 
появления зубного налета. Тем не менее, в настоящее время 
важное различие состоит в том, что у нас есть больше по-
нимания того, почему это именно так. Проще говоря, еже-
дневное предупреждение появления зубного налета помога-
ет ограничить пролиферацию видов бактерий, их продуктов 
жизнедеятельности и соответствующих сигналов организ-
ма-носителя, обуславливающих воспалительный процесс, 
который первоначально проявляет себя как воспаление дес-
ны, а при отсутствии надлежащего лечения — в виде паро-
донтита.

Новатор в области индивидуальной гигиены полости рта, 
компания Philips очень ответственно подходит к повсед-
невному предупреждению появления зубного налета. Нам 
известно, что на состояние полости рта в краткосрочной и 

долгосрочной перспективе оказывают влияние привычки, 
соответствующие определенному образу жизни. Эти предпо-
чтения, такие как курение, могут способствовать появлению 
болезнетворной среды, либо же они способствуют созданию 
условий, оказывающих благотворное влияние на здоровье 
полости рта. Ежедневная гигиена полости рта, включающая 
чистку контактных поверхностей — это возможность под-
держивать здоровое состояние полости рта, так почему бы 
не извлечь из этих несложных манипуляций максимальную 
пользу? Наша цель — постоянно внедрять инновации в этой 
области; определять, каким образом для модернизации изде-
лий по уходу за полостью рта в домашних условиях могут 
быть использованы знания из области стоматологии, есте-
ственных наук, материаловедения, механики и конструирова-
ния, а также науки о поведении, чтобы помочь вашим пациен-
там извлечь максимальную пользу из привычки чистить зубы 
утром и вечером.

Как и в случае с любой врачебной рекомендацией отно-
сительно изменения состояния здоровья пациента, целевое 
предписание лечения должно опираться на данные, демон-
стрирующие необходимую эффективность и безопасность. 
С целью предоставления таких фундаментальных данных, в 
этом специальном выпуске The Journal of Clinical Dentistry® 
/ Журнала клинической стоматологии представлены пять 
статей, в которых сообщается о результатах контролируе-
мых клинических исследований, направленных на оценку 
эффективности и безопасности применения в клинической 
практике изделий компании Philips для ухода за полостью 
рта в домашних условиях. Эти исследования были разрабо-
таны, выполнены и подвергнуты анализу с неукоснительным 
соблюдением статистических требований и этических кри-
териев проведения клинических испытаний, в соответствии 
с нормативными постановлениями, предусмотренными для 
этих целей международными агентствами и правительствен-
ными органами, которые регулируют разработку медицин-
ских изделий, лекарственных и биологических препаратов. 
Мы не принимаем всерьез какую-либо профессиональную 
рекомендацию, которая может оказать негативное воздей-
ствие на состояние полости рта пациента. Поэтому, наш безо-
говорочный способ выполнения работы состоит в том, чтобы 
придерживаться такого стандарта, который, как вы можете 
ожидать, будет оказывать пациентам помощь в обеспечении 
и поддержании здорового состояния полости рта.
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A1

Введение
Зубной налет представляет собой биологическую пленку, где скапли-

ваются различные микроорганизмы.1,2 Ее состав и воздействие на состо-
яние здоровья полости рта зависят от многих факторов, таких как гене-
тическая наследственность, факторы окружающей среды, образ жизни, 
сопутствующие заболевания, все это может также влиять на однородность 
и эластичность составных частей биопленки.3,4 Инновации в области раз-
работки методов измерений позволили научному сообществу выявить те 
виды микроорганизмов, которые, по-видимому, и содержатся в аморфной 
пленке налета, покрывающего поверхность зуба и сопредельную с ней по-
верхность десны.5,6

Существуют микроорганизмы, наличие которых, в целом, влияет на 
здоровье и на возникновение серьезных заболеваний;7 существуют ми-
кробные сообщества, наличие которых указывает на образ жизни чело-
века8-10 (например, курение), эти сообщества взаимодействуют с другими 
видами микробов, находящихся в окружении зубного налета.11 Их посто-
янное присутствие вызывает ответную реакцию «хозяина», которая может 
быть выражена как в локальных проявлениях, таких как пародонтит, так и в 
возможных системных проявлениях.12-17 Таким образом, на первый взгляд, 
простая привычка ежедневного механического удаления зубного налета 
может иметь потенциально далеко идущие последствия и гарантирует па-

циентам улучшение ежедневного ухода за полостью рта.
Для этих целей и была разработана звуковая электрическая зубная щетка 

Philips Sonicare (г. Ботелл, штат Вашингтон, США). Пациент может исполь-
зовать эту зубную щетку в домашних условиях для оптимизации ежедневно-
го механического контроля зубного налета и, таким образом, предотвращать 
возникновение таких осложнений, как гингивит и пародонтит, минимизи-
ровать воспалительные процессы, которые могут стать осложненными и 
потребовать в дальнейшем значительного стоматологического или медицин-
ского вмешательства. Несмотря на эффективность метода ручного контроля 
зубного налета, использование электрической зубной щетки остается по-
тенциалом для дальнейшего совершенствования чистки. Насадка на щетку 
Philips Sonicare совершает чистящие движения с частотой 31 000 движений 
в минуту. Щетка обладает специальным режимом-напоминанием о необхо-
димости тщательного ухода за всей полостью рта в течение 2 мин, как это 
рекомендуют врачи-стоматологи. Использование зубной щетки не требует 
специальных навыков; насадку необходимо только установить на щетку и 
плавно перемещать вдоль пришеечной области десны. Обычные мануальные 
зубные щетки не обладают такими характеристиками, и их эффективность 
полностью зависит от соблюдения пользователями инструкций и рекоменда-
ций практикующих врачей.

С момента выхода на рынок компания Philips Sonicare демонстрирует 

Исследование влияния звуковой электрической зубной щетки 
и мануальной зубной щетки на зубной налет и состояния десны
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АННОТАЦИЯ
• Цель исследования: Сравнить способность звуковой электрической зубной щетки Philips Sonicare DiamondClean и обычной мануальной зубной 

щетки, допущенной  ADA, уменьшать зубной налет и степень снижения воспалительных процессов десны у пациентов, использующих мануальные 
зубные щетки.

• Методы исследования: Было проведено рандомизированное, простое слепое клиническое исследование в параллельных группах. Пациенты, под-
ходящие для участия в исследовании, были, в большинстве случаев, некурящими с легкой и средней степени гингивита в начале исследования. Заре-
гистрированные участники исследования были рандомизированы в группы для использования два раза в день в домашних условиях электрической 
звуковой зубной щетки Philips Sonicare DiamondClean (DiamondClean) или обычной мануальной зубной щетки (MTB) в течение четырех недель. 
Клиническая безопасность и эффективность были оценены через две и четыре недели использования в домашних условиях. Статистический анализ 
проводился для модифицированной популяции, используя совместную с исходной оценкой модель в качестве ковариата.

• Результаты исследования: 182 добровольца прошли отбор, из них 144 (72 на курс лечения) были рандомизированы, и 142 пациента завершили ис-
следование. Через четыре недели использования среднее значение, скорректированное по методу наименьших квадратов ± стандартное отклонение 
LS Mean (SE), процентного уменьшения площади зубного налета составляло 34,9 % (1,8) для DiamondClean и 8,0 % (1,7) — для MTB (p< 0,0001). 
В тот же самый контрольный момент времени (на 4 неделе использования) LS Mean (SE) процентное уменьшение степени тяжести гингивита для 
DiamondClean составляло 25,5 % (1,9) и 19,1 % (1,9) — для MTB (p= 0,0213). Процентное снижение уровня кровоточивости десны LS Mean (SE) со-
ставляло для DiamondClean 57,4 % (3,06) и 31,4 % (3,04) — для MTB (p< 0,0001).

• Вывод: Звуковая электрическая зубная щетка Philips Sonicare DiamondClean была статистически значительно эффективнее, чем обычная мануальная 
щетка (MTB) при уменьшении зубных отложений на поверхности зубов, кровоточивости и воспалительных явлений десны, после четырех недель 
использования в домашних условиях. Оба продукта были безопасны при использовании в домашних условиях.
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регулярное появление новых разработок.18-21 Инновационный портфель 
разработок компании концентрирует особое внимание на успешном раз-
витии полезных привычек, одновременно улучшая эффективность и без-
опасность контроля зубного налета. Электрическая зубная щетка Philips 
Sonicare DiamondClean стала одной из таких инновационных разработок. 
Усовершенствования производственного изготовления насадок открыли 
технологическое пространство для разработок в области длины щетинок, 
сбора в пучок и плотности щетинок зубной щетки. В результате насадка 
DiamondClean имеет на 43% больше щетинок, чем предыдущая чистящая 
насадка ProResults. Как результат, ожидалось, что сочетание новейшей 
конфигурации щетинок и работа на высоких частотах (в районе 225-280 
Гц) электрической зубной щетки Philips Sonicare привнесет существенный 
вклад в достижение и поддержание здоровья полости рта.

Цель настоящего клинического исследования: оценить и подтвердить 
факт того, что конструктивные изменения стандартной чистящей насадки 
DiamondClean демонстрируют продолжительный клинический эффект. В 
ходе исследования уточнялось эффективное механическое удаление зуб-
ного налета и снижение воспалительных явлений десны по сравнению с 
мануальной зубной щеткой в течение четырех недель использования.

Материалы и методы
Описание клинического исследования и его цели

В ходе клинического проспективного, рандомизированного, простого 
слепого, параллельного исследования сравнивались возможности электри-
ческой зубной щетки Philips Sonicare DiamondClean и мануальной зубной 
щетки, одобренной ADA, уменьшать зубной налет, воспалительные про-
цессы  и кровоточивость десны у среднестатистических пользователей ма-
нуальных зубных щеток. В качестве контрольного устройства была выбра-
на мануальная зубная щетка, одобренная ADA. Безопасность оценивалась 
при осмотре состояния десны, а также на уровне ее регенерации.

Клиническое исследование проводилось на базе исследовательского цен-
тра University Park Research Center в Форт Уэйне, штат Индиана, США, не-
зависимым клиническим исследователем. Клиническое исследование было 
одобрено Институциональным наблюдательным советом США (одобрение, 
U.S.IRB201 IUPRC/01) и проводилось в соответствии с применяемыми нор-
мами, установленными Управлением по санитарному надзору за качеством 
пищевых продуктов и медикаментов США (FDA), директивой Междуна-
родной конференции по гармонизации и нормам надлежащей клинической 
практики (ICH GCP), дополнения E6 и E8, со всеми аспектами проведения 
исследования, закрепленными в этических принципах проведения медицин-
ских исследований с участием человека в качестве субъекта, сформулиро-
ванными Хельсинкской декларацией всемирной медицинской ассоциации.22

Эффективность и безопасность измерений
Эффективность оценивалась экспертами при визуальной оценке зубного 

налета и десны на основании применяемых стандартных визуальных кли-

нических параметров. В данном клиническом исследовании применялись 
нижеперечисленные методы измерения: модифицированное измерение ин-
декса зубного налета по Лобене и Сопаркеру23,24 (MPI), модифицированное 
измерение десневого индекса25 (MGI) и измерение индекса кровоточивости 
десны26 (GBI). В таблице 1 представлена шкала и описание оценочных 
показателей в отношении индекса. В исследовании принимали участие два 
эксперта, один эксперт проводил оценку по индексу MGI для всех участни-
ков исследования во время всех визитов, другой — по индексам MPI и GBI 
для всех участников во время всех визитов. Безопасность оценивалась при 
осмотре тканей полости рта, визуальном осмотре и анализе кривой восста-
новления, на основании отчета в домашнем дневнике пациента.

Регистрация на исследование и рандомизация
В качестве подходящих для проведения клинического исследования 

были отобраны пациенты согласно полученному информированному со-
гласию. Подходящие для исследования участники соответствовали сле-
дующему профилю: возраст от 18 до 70 лет, в целом, имеющие хорошее 
состояние здоровья, обычно использующие мануальную зубную щетку, с 
легкой или средней степенью тяжести гингивита, с индексом GBI> 1 на 
не менее 20 участках, с индексом MPI> 1,8 через 3-6 часов от последней 
чистки зубов, и некурящие. Участники с хроническим пародонтитом сред-
ней и высокой степени тяжести, страдающие сахарным диабетом первого 
типа, беременные и кормящие, а также имеющие минерализованные зуб-
ные отложения больших размеров, использующие специальные средства 
для отбеливания зубов, носящие брекет-системы, ортопедические коронки 
или мостовые протезы, были исключены из исследования.

После надлежащего отбора участники продолжили исследование для 
определения оценок начала исследования, включая характеристики восста-
новительных процессов при дальнейшем отслеживании безопасности. Затем 
участники исследования были случайным образом распределены, одни ис-
пользовали электрическую зубную щетку DiamondClean, другие — мануаль-
ную зубную щетку, одобренную ADA, два раза в день, в домашних условиях 
в течение четырех недель. Рандомизация была сбалансирована по гендер-
ному признаку. Исследователи не были осведомлены о кодах рандомизации 
всех участников, чтобы минимизировать ошибку распределения в группы.

Всем участникам исследования раздали гелевую мятную зубную пасту 
Crest® Cool Mint Gel (компания Проктер энд Гэмбл, г. Цинциннати, штата 
Огайо, США), содержащую фтор, для использования вместе с надлежащей 
зубной щеткой, а также дневники пациента для соответствующих записей 
и отчетов по безопасности. Запрещалось пользоваться какими-либо други-
ми средствами ухода за полостью рта в домашних условиях. 

Участников выводили из исследования в случае, когда участнику иссле-
дования требовалась срочная стоматологическая помощь, или отмечались 
медицинские противопоказания или стоматологические проблемы, кото-
рые в значительной степени мешали соблюдению надлежащего режима 
клинического исследования.

Участники исследования возвращались в клинику на 2-й неделе (±2 

Таблица 1
Методика расчета эффективных параметров; зубной налет, воспаление десен и кровоточивость десен

Модифицированный индекс зубного налета по Лобене и Сопаркеру, шесть участков на зуб, исключая 3 моляры
0 1 2 3 4 5
Зубной налет отсутствует Отдельные пятна зубного 

налета на пришеечной об-
ласти десны.

Тонкая непрерывная поло-
са (до 1 мм)  шейки зуба

Полоса зубного налета 
шире, чем 1 мм, но покры-
вает менее 1/3 коронки зуба

Налет покрывает как ми-
нимум 1/3, но менее 2/3 
коронки зубов

Зубной налет покрывает 
2/3 и больше зуба

Модифицированный десневой индекс, два участка на зуб, исключая 3 моляры
0 1 2 3 4 Нет данных
Отсутствие воспалитель-
ных процессов

Легкая степень воспале-
ния, незначительные из-
менения цвета, небольшое 
изменение структуры ка-
кой-либо части, но не всей 
шейки зуба или сосочко-
вой части десны

Легкая степень воспале-
ния, но включающая всю 
линию десны или сосочко-
вую ее часть

Средняя степень воспале-
ния; блестящая, покрас-
невшая, отечная и/или 
гипертрофированная при-
шеечная или сосочковая 
часть десны

Высокая степень воспале-
ния; выраженное покрас-
нение, отек и/или гипер-
трофия пришеечной или 
сосочковой части десны, 
спонтанное кровотечение, 
кровяной сгусток или язва

Индекс кровоточивости десны, два участка на зуб, исключая 3 моляры
0 1 2 3 Нет данных Нет данных
Кровотечение отсутствует Кровотечение при осто-

рожном зондировании  
Кровотечение появляется 
в результате осторожного 
зондирования

Спонтанное кровотечение, 
которое присутствует уже 
до зондирования
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дня) и на 4-й неделе (±2 дня) для повторных оценок эффективности по ин-
дексам MPI, MGI и GBI, а также для оценок безопасности. Все участники 
исследования подвергались оценке эффективности теми же «ослепленны-
ми» исследователями, которые проводили оценку на исходном этапе. На 
рис. 1 представлено краткое описание визитов исследования и связанных 
с ними процедур.

Рис. 1. Графическое представление визита исследования.

Статистические методы
Установление объема выборки. На основании результатов преды-

дущих исследований, когда сравнивались электрическая зубная щетка 
Sonicare и мануальная зубная щетка,18,20 необходимо было отобрать 70 
участников на группу для определения разницы в индексах GBI, равную 
0,10 между продуктами при статистической мощности 90%. Расчет стати-
стической мощности исследования основан на общепринятом стандартном 
отклонении, равном 0,18 для каждой исследуемой группы, и на ошибке 
первого рода, равной 0,05.

Общие методы. Если не указано иное, непрерывные переменные вели-
чины были просуммированы, используя ряд непропущенных наблюдений, 
среднее стандартное отклонение, среднее, минимальное и максимальное; 
качественные переменные величины были просуммированы, используя 
подсчет частот и процент участников исследования в каждой категории. 
Участники были разбиты на группы согласно проводимому исследованию. 
Параметрами эффективности для данного клинического исследования 
были уменьшение зубного налета, оценки воспалительных явлений десен 
и кровоточивости участков десны от исходной точки до 4 недели. Индек-
сы гингивита и уровня зубного налета рассчитывались в начале исследо-
вания и на 4 неделе и представляли собой сумму всех индексов участков, 
поделенную на количество оцененных участков. Количество кровоточивых 
участков рассчитывали в соответствии с количеством участков с индексом 
GBI≥1. Результат представлял собой среднюю оценку для участника иссле-
дования, как уменьшения с начала исследования (исходные данные минус 
данные после четырех недель исследования в домашних условиях), так и 
процентного уменьшения, рассчитанного как уменьшение оценки, поде-
ленное на оценку в начале исследования и помноженное на 100.

Статистический анализ проводился для модифицированной популяции 
ITT, используя совместную с исходной оценкой модель в качестве кова-

риата. Модифицированная популяция включала в себя всех рандомизиро-
ванных участников исследования в начале и в конце исследования. Были 
представлены среднеквадратичные значения (LS), значения среднеквадра-
тической ошибки (SE), двусторонний доверительный интервал для дове-
рительной вероятности 95 % (CI). Представленные здесь данные демон-
стрируют сравнительный анализ исследуемых групп при прохождении 
соответствующего F-теста. Для множественных конечных точек не было 
произведено никаких изменений.

Результаты исследования
Демографическая статистика

Средний возраст (стандартное отклонение SD) всех учитываемых участни-
ков исследования составлял 42,1 (12.10) лет. Всего 72 пациента было включено 
и рандомизировано в клиническое исследование зубной щетки DiamondClean, 
из них 70 участников получили результаты эффективности после окончания 
исследования, т. е. успешно его завершили. В группу, где испытывали ману-
альную зубную щетку, включили и рандомизировали 72 пациента, все они 
успешно завершили исследование. Среди участников исследования 91 женщи-
на и 51 мужчина. В Таблице II представлена сводная информация по основным 
демографическим характеристикам участников исследования.

Таблица II
Демографические характеристики

Характери-
стика

Категория MTB Diamond 
Clean

Итого p-величина

Возраст 
(лет)

Кол-во 
участников 
исследова-
ния

72 70 142 0,346

Среднее 
отклонение 
(SD)

43,1 (12,00) 41,1 (12,30) 42,1 (12,10)

Срединное 
значение

44 40 41,5

Минимум- 
Максимум

(22,67) (20,70) (20,70)

Пол     Женщины 46 (63,9) 45 (64,3) 91 (64,1) 1,000
Мужчины 26 (36,1) 25 (35,7) 51 (35,9)

Соблюдение нормативов
Было отмечено, что включенные в данное клиническое исследование 

участники полностью соблюдали назначенные процедуры. На протяжении 
всего исследования было отмечено всего пять отклонений от протокола 
исследования. Три из них были в группе DiamondClean, два — в группе 
мануальной зубной щетки. Эти отклонения были несущественными. Кор-
ректировку осуществили совместно с участниками в исследовательском 
центре, в результате такого несоответствия исключения участников из ис-
следования не было.

Эффективность
Индекс кровоточивости десен. Основная цель исследования оценки 

эффективности заключалась в сравнении способности электрической зуб-
ной щетки DiamondClean и мануальной щетки, одобренной ADA, умень-
шать воспалительные процессы десны, измеряемые с помощью индекса 
кровоточивости десны (GBI) через четыре недели использования. Во время 
визита в начале исследования значение LS (SE) для GBI, количество участ-
ков кровоточивости для DiamondClean составляли 28,5 (1,13) и 29,7 (1,12) 
— для мануальной щетки (p= 0,4232).

На 2 неделе значение LS (SE) для GBI, количество участков кровоточи-
вости, для DiamondClean составляли 14,1 (0,92) и 24,2 (0,91) — для MTB 
(p< 0,0001). Уменьшение, выраженное в процентах, по сравнению с нача-
лом исследования, составляло 52,2 % (3,19 %) для DiamondClean и 17 % 
(3,14 %) — для MTB.

Для контрольного момента времени, отвечающего основной цели, на 4 
неделе, значение LS (SE) составляло 12,4 (0,89) для DiamondClean и 20,0 
(0,88) — для MTB (p< 0,0001). Уменьшение, выраженное в процентах, 
по сравнению с началом исследования, составляло 57,4 % (3,06 %) для 
DiamondClean и 31,4 % (3,04 %) — для MTB.

В таблице III представлены оценки модели по средним показателям GBI 
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для начала исследования, на 2 неделе, на 4 неделе, и по средним показате-
лям GBI процентного уменьшения индекса GBI с начала исследования для 
двух групп. Линейный график среднего LS (SE) процентного уменьшения 
с начала исследования по GBI представлен на рис. 2.

Таблица III
Среднеквадратичное значение (SE),  

индекс кровоточивости десен, моменты времени:
начало исследования, неделя 2, неделя 4

Визит / Переменная исследования MTB Diamond 
Clean

p-вели-
чина

Начало исследования
Количество участков кровоточивости 29,7 (1,12) 28,5 (1,13) 0,4232
Индекс кровоточивости десен (GBI) 0,45 (0,02)   0,42 (0,02) 0,3083   
Участки кровоточивости (%) 30 (1,11) 28,7 (1,12) 0,3980
Неделя 2 (День 14)
Количество участков кровоточивости 24,2 (0,91) 14,1 (0,92) < 0,0001

Неделя 2 (День 14)
Количество участков кровоточивости 24,2 (0,91) 14,1 (0,92) < 0,0001
Уменьшение кровоточивости (%) 17 (3,14) 52,2 (3,19) < 0,0001
Индекс кровоточивости десен (GBI) 0,36 (0,01) 0,19 (0,01) < 0,0001
Снижение степени гингивита (в%) 15,2 (3,62) 54 (3,67) < 0,0001
Кровоточивость десен (%) 24,3 (0,91) 14 (0,92)= <0,0001

Неделя 4 (День 28)
Количество участков кровоточивости 20 (0,88) 12,4 (0,89) <0,0001
Уменьшение кровоточивости (%) 31,4 (3,04) 57,4 (3,06) < 0,0001
Индекс кровоточивости десен (GBI) 0,29 (0,01) 0,16 (0,01) < 0,0001
Снижение степени гингивита (в%) 31,8 (3,34) 61,1 (3,37) < 0,0001
Кровоточивость десен (%) 20,1 (0,88) 12,3 (0,88) < 0,0001

Рис.2 Среднеквадратичное среднее (SE) для всей полости рта по индексу 
(GBI), в контрольные моменты времени: начало исследования, неделя 2, 
неделя 4

Модифицированный десневой индекс. Контрольный момент време-
ни: начало визита, значение LS (SE) по MGI для DiamondClean составляло 
2,08 (0,05) и 2,14 (0,05) — для MTB (p= 0,3660). Контрольный момент вре-
мени: неделя 2, MGI был 1,6 (0,03) для DiamondClean и 1,83 (0,03) — для 
MTB (p< 0,0001). Уменьшение, выраженное в процентах, по сравнению с 
началом исследования, составляло 24,5 % (1,7) для DiamondClean и 13,7 % 
(1,6) — для MTB.

Контрольный момент времени: неделя 4, значение LS (SE) по MGI для 

DiamondClean составляло 1,57 (0,04) и 1,71 (0,04) — для MTB (p= 0,0106). 
Уменьшение, выраженное в процентах, по сравнению с началом исследова-
ния, составляло 25,5 % (1,9) для DiamondClean и 19,1 % (1,9) — для MTB.

В таблице IV представлены оценки модели для значений LS MGI в начале 
исследования, на 2 неделе, на 4 неделе и процентное уменьшение значений 
LS MGI с начала исследования для двух групп. График процентного уменьше-
ния значений LS (SE) с начала исследования для MGI представлен на рис. 3.

Таблица IV
Итоговая статистика, значение LS (SE),  
модифицированный десневой индекс

Визит / Переменная исследования MTB Diamond 
Clean

p-вели-
чина

Начало исследования
Среднеквадратичное среднее (SE) 2,14 (0,05) 2,08 (0,05) 0,3660

Неделя 2
Среднеквадратичное среднее (SE) 1,83 (0,03) 1,6 (0,03) < 0,0001
Изменения с начала исследования до 
2 недели

0,28 (0,03) 0,51 (0,03) < 0,0001

% Изменений с начала исследования 
до 2 недели

13,7 (1,6) 24,5 (1,7) < 0,0001

Неделя 4
Среднеквадратичное среднее (SE) 1,71 (0,04) 1,57 (0,04) 0,0106
Изменения с начала исследования до 
4 недели

0,39 (0,04) 0,53 (0,04) 0,0106

% Изменений с начала исследования 
до 4 недели

19,1 (1,9) 25,5 (1,9) 0,0213

Рис.3 Среднеквадратичное среднее (SE) для всей полости рта по индексу 
(MGI), в контрольные моменты времени: начало исследования, неделя 2, 
неделя 4

Модифицированный индекс зубного налета (MPI). Контрольный мо-
мент времени: начало визита, среднеквадратичное средее LS mean (SE) по 
MPI для DiamondClean составляло 2,77 (0,05) и 2,85 (0,05) — для MTB (p= 
0,2481). Контрольный момент времени: неделя 2, MGI был 1,93 (0,04) для 
DiamondClean и 2,7 (0,04) — для MTB (p< 0,0001). Уменьшение, выражен-
ное в процентах, по сравнению с началом исследования, составляло 31,4 % 
(1,6) для DiamondClean и 3,8 % (1,6) — для MTB.

Контрольный момент времени: неделя 4, среднеквадратичное среднее 
LS mean (SE) по MPI для DiamondClean составляло 1,84 (0,05) и 2,58 (0,05) 
— для MTB (p= 0,0001). Уменьшение, выраженное в процентах, по сравне-
нию с началом исследования, составляло 34,9 % (1,8) для DiamondClean и 
8,0 % (1,7) — для MTB.
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В таблице V представлены оценки модели для значений LS mean по ин-
дексу MPI в начале исследования, на 2 неделе, на 4 неделе и процентное 
уменьшение значений LS mean по индексу MPI с начала исследования для 
двух групп. График процентного уменьшения значений LS mean (SE) с на-
чала исследования по MPI представлен на рис. 4.

 
Таблица V

Итоговая статистика, для всей полости рта значение LS 
Mean (SE), модифицированный индекс зубного налета

Визит / Переменная исследования MTB Diamond 
Clean

p-вели-
чина

Начало исследования
Среднеквадратичное среднее (SE) 2,85 (0,05) 2,77 (0,05) 0,2481

Неделя 2
Среднеквадратичное среднее (SE) 2,7 (0,04) 1,93 (0,04) < 0,0001
Изменения с начала исследования до 
2 недели

0,11 (0,04) 0,88 (0,04) < 0,0001

% Изменений с начала исследования 
до 2 недели

3,8 (1,6) 31,4 (1,6) < 0,0001

Неделя 4
Среднеквадратичное среднее (SE) 2,58 (0,05) 1,84 (0,05) < 0,0001
Изменения с начала исследования до 
4 недели

0,23 (0,05) 0,96 (0,05) < 0,0001

% Изменений с начала исследования 
до 4 недели

8,0 (1,7) 34,9 (1,8) < 0,0001

Рис. 4. Среднеквадратичное среднее (SE) для всей полости рта по индексу 
(MPI), в контрольные моменты времени: начало исследования, неделя 2, 
неделя 4

Оценка безопасности
Было отмечено восемь нежелательных явлений во время исследова-

ния тремя участниками. О пяти из них сообщил один участник из груп-
пы DiamondClean. Исследователь посчитал, что эти пять нежелательных 
явлений связаны с исследуемым продуктом, и участник был исключен из 
исследования. Об остальных трех нежелательных явлениях сообщили два 
участника (один из группы MTB, один — из группы DiamondClean), эти 
явления посчитали несвязанными с исследуемыми продуктами. Ни о каких 
случаях нарушения безопасности во время исследования восстановитель-
ных процессов в обеих группах не сообщалось.

Пояснения
Данное клиническое исследование проводилось для оценки степени 

влияния электрической зубной щетки Philips Sonicare DiamondClean на со-
стояние зубного налета и десен при использовании в домашних условиях. 
Обычная мануальная зубная щетка (MTB) была выбрана для сравнения 
различий с DiamondClean, влияющих на здоровье полости рта при уходе в 
домашних условиях. Результаты с точностью доказывают, что использова-
ние зубной щетки DiamondClean способствует снижению образования зуб-
ных отложений, воспалительных явлений и кровоточивости десны значи-
тельно быстрее, чем использование мануальной зубной щетки в домашних 
условиях в течение 4 недель.

Замечено, что уже после использования электрической зубной щетки 
в течение первых двух недель в домашних условиях, явно заметны значи-
тельные улучшения в состоянии здоровья полости рта. Главный показатель 
эффективности, кровоточивость десны, среднее число участков кровоточи-
вости в группе Sonicare снизился до уровня ниже легкой и средней степени 
тяжести гингивита, установленных в начале исследования (> 20 участков), 
при визите на 2 неделе. В группе MTB количество участков кровоточиво-
сти достигло этого значения только на 4 неделе. Похожие результаты на-
блюдались и для индексов MGI и MPI в конце исследования, с меньшими 
снижениями для группы MTB на 4 неделе, чем для Sonicare группы на 2 
неделе. Все эти результаты указывают на то, что использование электри-
ческой зубной щетки не только эффективно снижает зубной налет, что в 
результате помогает улучшить состояние десны, но и может сделать это за 
довольно короткий период времени.

Хотя исследования in vitro и поисковые исследования указывали на то, 
что продукт DiamondClean, используемый в данном клиническом исследо-
вании, безопасен по отношению к тканям полости рта, в этом первом боль-
шом клиническом исследовании, проводимом с использованием зубной 
насадки DiamondClean, было уделено особое внимание влиянию этой но-
вейшей технологической разработки на участки искусственных зубов, как 
функциональных, так и косметических. Таким образом, план исследования 
был разработан с целью особого выделения профиля восстановления для 
каждого участника, включая непрямую керамическую реставрацию, ви-
ниры, сплавы и композитные материалы для реставрации. В общей слож-
ности, было зафиксировано 116 различных реставраций зубов в группе 
Sonicare и 137 — в группе MTВ. Так как ни испытуемые, ни исследователи 
не сообщали о случаях нежелательных реакций на реставрируемых участ-
ках, зубная щетка DiamondClean была признана безопасной для использо-
вания в этой популяции. 

Данное клиническое исследование подтверждает выводы, сделанные в 
результате других исследований.18,21 Так же, как и в многочисленных недав-
них периодических обзорах,27 где электрическая зубная щетка сравнива-
лась с мануальной зубной щеткой, было показано статистическое преиму-
щество в отношении уменьшения зубного налета и улучшения состояния 
здоровья десны у участников исследования. Так как воспалительные явле-
ния десны легко поддаются измерению и являются обратимыми, это помо-
гает сделать важный шаг навстречу пациенту в целях улучшения здоровья 
полости рта.

Хотя научная доказательная база включает подробную информацию об 
этиологии и патологии полости рта и связанных с ней общих заболевани-
ях организма, должность практикующего врача обязывает информировать 
пациентов по поводу средств, которые успешно применяются для ежеднев-
ного ухода за полостью рта и контроля за зубным налетом. Кроме физиче-
ского ощущения существования биопленки зубного налета на поверхности 
зубов, очевидного для пациента, существует сложное микробное сообще-
ство, приводящее к многоступенчатой реакции возможных состояний, пе-
реходящих в разрушение и болезни. Сдерживание такой реакции на состо-
яние здоровья является целью успешного ежедневного контроля за зубным 
налетом, а здравоохранение, практикующие врачи, производство и наука 
должны приложить совместные усилия для новых достижений и образова-
ния в этой области. Там, где здравоохранение может принести наибольшую 
пользу, в руках самих пациентов будет находиться эффективная и конструк-
тивная терапия. В таких случаях необходимы инновационные, рандомизи-
рованные, контролируемые клинические исследования, чтобы сообщать 
населению о новых рекомендациях, подтвержденных доказательной базой, 
для ежедневного ухода за полостью рта.



A6 Том XXVIII, № 1, Спецвыпуск АЖурнал «Клиническая стоматология»

Подтверждение: Это клиническое исследование профинансировано ком-
панией Philips Oral Healthcare.

Конфликт интересов: MD, MW, SS и MJ являются сотрудниками компа-
нии Philips, производителя электрической зубной щетки Sonicare, которая 
была испытана в данном клиническом исследовании. MP, KM и JM являют-
ся сотрудниками независимого клинического научно-исследовательского 
центра. Для данного исследования никакие заемные средства не привле-
кались.

Для связи с авторами данной статьи — контактный адрес доктора 
Марсия Делауренти — Marcea.Delaurenti@philips.com.
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Введение
Контактирующая поверхность между зубамм, зубной налет, содержа-

щий бактерии, который покрывает и окружает поверхность зуба, и близ-
лежащий участок десны, являются местом динамической активности. Эта 
поверхность является одним из нескольких мест на теле человека, где 
происходит взаимодействие внешней окружающей среды и организма, и, 
следовательно, является отправной точкой для возбуждения коммуникаци-
онных сигналов, которые модулируют медиаторы в разных направлениях, 
влияя на здоровье и заболевания полости рта.2,3

Наличие кровоточивости и воспаленного участка десны является кли-
ническим отличительным признаком ткани в потенциально переходном 
состоянии, когда надлежащая помощь может восстановить здоровье или, 
наоборот, возникнет заболевание, которое может привести к возможной по-
тере зуба.4,5 Рассматривая здоровье человека в более широком ракурсе, мы 
видим, что существует фундаментальное исследование, которое связывает 
возникновение воспалительных процессов в тканях полости рта с воспали-
тельными процессами, возникающими в организме человека.6-10

Профилактика возникновения воспалительных процессов на такой погра-
ничной поверхности между десной и зубами, в значительной степени, зави-

сит от самих пациентов, их образа жизни, оказания профессиональной помо-
щи и соблюдения рекомендаций, особенностей питания, регулярного ухода за 
полостью рта. Все эти факторы способствуют здоровому состоянию полости 
рта, успешно помогая пациентам в профилактике и управлении процессами в 
домашних условиях, обеспечивая развитие различных технологий и медика-
ментов. В качестве технологического новатора в этой области, Philips Sonicare 
направляет свои усилия на развитие технологических разработок чистящих 
насадок для электрической зубной щетки, преимущества таких насадок помо-
гают пациентам улучшать состояние здоровья десен; эта пограничная поверх-
ность является чрезвычайно важным, симптоматически значимым местом, 
где физиология активно влияет на состояние здоровья и заболеваний.

Настоящее исследование проводилось для оценки эффективности и без-
опасности использования зубной щетки Philips Sonicare FlexCare Platinum и 
насадки к ней Premium plaque control* (компания Philips Healthcare, г. Ботелл, 
штат Вашингтон, США) с целью изучения влияния такой щетки на здоровье 
десны и уменьшение количества минерализованных зубных отложений. На-
садка Premium plaque control существенно отличается от других в линейке 
продуктов Philips Sonicare, она была разработана для достижения эффектив-
ности при использовании различных нагрузок. Такая новаторская разработка 

Сравнительная оценка уменьшения зубного налета и снижения 
воспалительных заболеваний десны на основе применения в домашних 
условиях звуковой  электрической зубной щетки Sonicare FlexCare Platinum 

 с насадкой Premium Plaque Control и ручной зубной щетки.
Венди Дженкинс, бакалавр гуманитарных наук,

Сониа Соуза, доктор фармацевтических наук,
Мэрилин Вард, доктор стоматологии,

Джоди Дефенбаух, бакалавр естественных наук
Компания Philips Healthcare г. Ботелл, штат Вашингтон, США

Кимберли Р. Миллеман, стоматолог-гигиенист, бакалавр наук в области педагогики, 
Джеффери Л. Миллеман, доктор стоматологии, специалист по государственному и муниципальному управлению
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АННОТАЦИЯ
• Цель исследования: Оценить воздействие звуковой электрической зубной щетки Philips Sonicare FlexCare Platinum с насадкой Premium plaque control 

на воспалительные процессы десны, кровоточивость десны и уменьшение зубного налета в наддесенной области после использования в домашних 
условиях в течение шести недель по сравнению с мануальной зубной щеткой.

• Методы исследования: Было проведено рандомизированное, простое слепое клиническое исследование в параллельных группах. Пациенты, вклю-
ченные в клиническое исследование, использовали мануальную зубную щетку и были, в основном, здоровыми, некурящими, в возрасте от 18 до 65 
лет, с легкой и средней степенью тяжести гингивита. Пациенты с осложненным пародонтозом, повышенной рецессией десны, а также с обильным 
количеством минерализованных зубных отложений и множественным кариесом были исключены из исследования. Подходящие для исследования 
участники использовали как звуковую электрическую зубную щетку Philips Sonicare FlexCare Platinum с насадкой Premium plaque control (PC), так 
и мануальную зубную щетку, одобренную ADA (MTB), два раза в день в домашних условиях для проведения индивидуальной гигиены полости рта 
в течение шести недель. Эффективные методики определения и интерпретации результатов включали модифицированную Лобеном и Сопаркером 
методику определения зубного налета по индексу Квиглей-Хайна (MPI), модифицированную методику определения гингивального индекса (MGI) и 
методику определения индекса кровоточивости десны (GBI). Безопасность оценивалась путем осмотра полости рта и на основании отчета пациента. 
Эффективность и безопасность оценивались в начале исследования, после двух и шести недель применения продукта в домашних условиях.

• Результаты исследования: Из 154 рандомизированных участников исследования 143 успешно его прошли. Для основного показателя оценки, по ин-
дексу MGI через две недели, для PС наблюдались достоверное (p< 0,0001) статистически значительно большие снижения индекса MGI, чем для MTB. 
Среднее скорректированное значение уменьшения и среднеквадратичная ошибка (SE) определены для индекса MGI, как процентное уменьшение при 
сравнении значений в начале исследования и через две недели, и составляли 41,73 % (2,00 %) для PC и 7,38 % (2,02 %) для MTB. Кроме того, статистиче-
ски существенные различия наблюдались для MPI и GBI после двух недель использования и для всех показателей через шесть недель использования.

• Вывод: Использование звуковой зубной щетки Philips Sonicare FlexCare Platinum с насадкой Premium plaque control статистически существенно сни-
жает воспалительные явления и кровоточивость десны, а также зубной налет через две и шесть недель применения в домашних условиях по сравне-
нию с использованием только мануальной зубной щетки.

Журнал «Клиническая стоматология» (J Clin Dent 2017;28(Spec Iss A):A7-12)
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насадки является первым в своем роде использованием термопластичного 
эластомера, в который впрессованы отдельно стоящие щетинки щетки. Это 
позволяет щетинкам щетки совершать свободные движения относительно 
друг друга, при этом, если одна щетинка мешает движению захватом или 
усилением, то соседние щетинки все равно продолжают движение. Это соз-
дает условие, при котором такая насадка может эффективно работать под 
нагрузкой, что является чрезвычайно важным. Кроме того создаются усло-
вия, которые отличаются от пациента к пациенту, а также у одного и того же 
пациента, когда ряд факторов влияют на тщательную чистку. Эти факторы 
включают различия в усилиях, прикладываемых при чистке, положениях 
зубной щетки, связанных с анатомической особенностью полости рта, физи-
ческих навыков пациентов и сложившихся годами привычках при выполне-
нии этих, на первый взгляд, рутинных действий.

Кроме того, сочетание высокой частоты, высокой амплитуды звуковой 
волны, создаваемой приводом Philips Sonicare, и наличия пучков щетинок, 
прочно прикрепленных эластомером, позволяет более эффективно пере-
носить энергию через данную насадку, чем у других типов насадок, в ре-
зультате чего увеличивается траектория движения щетинок. Как результат, 
пучки щетинок создают расширенную площадь поверхности, обеспечивая 
лучший контакт с зубом и десной во время чистки. Кроме того, эластомер, 
как более мягкий полимерный материал, дает более нежное ощущение во 
рту, что дает ему преимущество над твердыми пластмассами.

Подводя итог, скажем, что такие конструктивные особенности позво-
ляют пациентам осуществлять в полном объеме индивидуальную гигие-
ну полости рта, не пропуская необработанных и частично обработанных 
участков. Насадка Premium plaque control хорошо подходит как твердым, 
так и мягким анатомическим структурам, особенно вдоль пришеечной об-
ласти десны, и может эффективно работать при сложной анатомии полости 
рта или анатомических отклонениях, используя определенную сноровку. 
Таким образом, ежедневное использование данной насадки создает устой-
чивость к взаимодействию с микросредой, которая, в общем, является чув-
ствительной к флоре зубного налета, что способствует патогенному пере-
носу в результате нерегулярного механического удаления зубного налета. 
Так как уменьшается вероятность процесса возобновления роста опасного 
бактериального зубного налета в этих микросредах, для примера был гипо-
тетически предложен симптоматический гингивит.

Таким образом, данное клиническое исследование проводилось для 
определения желаемого воздействия от применения зубной электриче-
ской щетки Philips Sonicare FlexCare Platinum с насадкой Premium plaque 
control на уменьшение зубного налета, что приводит, в результате, к сни-
жению воспалительных заболеваний и кровоточивости десны. В качестве 
контрольного устройства для сравнения был выбран стандартный уход за 
полостью рта с помощью мануальной зубной щетки (MTB).
(*Примечание: насадка Premium plaque control ранее называлась 
AdaptiveClean, и известна как Premium plaque defense в некоторых странах).

Материалы и методы
План клинического исследования и цели

Было проведено клиническое проспективное, рандомизированное, 
простое слепое исследование в параллельных группах, в основном, среди 
здоровых добровольцев в возрасте от 18 до 65 лет. Исследование было одо-
брено Институциональным наблюдательным советом США (одобрение, 
U.S.IRB2015SRI/07) и проводилось в соответствии с применяемыми нор-
мами, установленными Управлением по санитарному надзору за качеством 
пищевых продуктов и медикаментов США (FDA), директивой Междуна-
родной конференции по гармонизации и нормам надлежащей клинической 
практики (ICH GCP), этическими принципами проведения медицинских 
исследований с участием человека в качестве субъекта, сформулированны-
ми Хельсинкской декларацией всемирной медицинской ассоциации.11

Главная цель исследования заключалась в сравнении влияния индиви-
дуальной гигиены полости рта с использованием насадки Premium plaque 
control и мануальной зубной щетки на воспаление десны (MGI) после двух 
недель применения продукта в домашних условиях. Вторичная цель ис-
следования заключалась в сравнении влияния каждого продукта на индекс 
MGI после шести недель использования, сравнении между продуктами и 
их влиянием на кровоточивость десны и уменьшение количества минера-
лизованных зубных отложений после использования в течение двух и ше-
сти недель, а также изучении безопасности исследуемых продуктов.

Данные были собраны на основании трех предусмотренных исследованием 
визитов: начало исследование (Визит 1), использование в течение двух недель 
± 2 дня (Визит 2) и использование в течение шести недель ± 2 дня (Визит 3).

Рис. 1. Визиты, предусмотренные исследованием, и процедуры, осущест-
вляемые во время каждого визита.

Визиты участников исследования проходили  непосредственно в период 
образования  налета от 3 до 6 часов. График визитов исследования с проце-
дурами во время каждого визита представлен на рис. 1.

Участники исследования
Подходящий профиль участников группы исследования включал следую-

щие критерии: возможность на добровольной основе выразить информиро-
ванное согласие на участие в клиническом испытании, некурящие, использу-
ющие обычно мануальную зубную щетку, имеющие индекс кровоточивости 
десны12 (GBI)≥ 1 на не менее 20 участках и минимальную оценку 1,8 для мо-
дифицированного индекса зубного налета Лобене и Сопаркера13,14 (MPI) после 
трех-шести часов образования зубного налета. Участники исключались из ис-
следования в случае возникновения сопутствующего заболевания или прохож-
дения курса лечения, нанесшего вред участнику исследования, а также в слу-
чае приема антибиотиков в течение четырех недель с момента регистрации, 
длительного приема предписанных доз противовоспалительных и антикоагу-
лирующих препаратов, при прогрессирующем пародонтозе или значительной 
рецессии десны, при наличии металлических ортодонтических конструкций.

Рандомизация и группы исследуемого лечения
Те пациенты, которые соответствовали надлежащему профилю, были за-

регистрированы на участие в исследовании и рандомизированы. Участники 
исследования были случайным образом определены в одну из двух иссле-
довательских групп: звуковая электрическая зубная щетка Sonicare FlexCare 
Platinum с насадкой Premium plaque control и мануальная зубная щетка, одо-
бренная ADA, которые использовались в течение шести недель в домашних 
условиях. Рандомизация была сбалансирована по гендерному признаку, так 
что примерно одинаковое число мужчин и женщин были размещены в ка-
ждой из исследовательских групп. Все участники получили стандартную 
фторсодержащую зубную пасту, которую надо было использовать с опреде-
ленной зубной щеткой, им было запрещено использовать вспомогательные 
средства для чистки межзубных промежутков, ополаскиватель для полости 
рта, средства для отбеливания зубов во время исследования.
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Эффективность и безопасность измерений
Эффективность оценивалась экспертами с помощью визуального ос-

мотра зубного налета и десны на основании применяемых стандартных 
визуальных клинических параметров. Эксперты были «ослеплены» отно-
сительно распределения лечения участников исследования для того, чтобы 
минимизировать смещение оценки. В данном клиническом исследовании 
применялись нижеперечисленные методы измерения: модифицированное 
измерение индекса зубного налета по Лобене и Сопаркеру, модифициро-
ванное измерение десневого индекса15 (MGI) и измерение индекса крово-
точивости десны. В таблице 1 представлена шкала и описание оценочных 
показателей в отношении индекса.

Безопасность оценивалась путем осмотра тканей полости рта при ка-
ждом визите исследования и на основании отчета в домашнем дневнике 
пациентов. В случае, когда участнику исследования требовалась стомато-
логическая или медицинская помощь, что могло привести к искажению 
конечных результатов безопасности и эффективности исследования, или 
когда пациент подвергался большому риску, участник исключался из ис-
следования на усмотрение исследователя. Соблюдение назначенного режи-
ма отслеживалось на основании дневника пациента и опроса участников 
исследования, проводимого в клинике.

Обработка данных
Данные исследования собирались на веб-платформе с программируе-

мой логистикой и автоматической проверкой. Доступ к веб-системе был 
ограничен учетными данными, которые соответствовали исследователь-
ской цели пользователя. При необходимости были использованы имею-
щиеся в наличии источники документов. Данные исследования отслежи-
вались для обеспечения точности совокупности данных до начала анализа. 
Данные исследования объединили с графиком рандомизации после того, 
как был закрыт доступ к базе данных.

Статистические методы
Первичная цель и определение объема выборки. Первичная цель ис-

следования заключалась в сравнении уменьшения воспаления десны (MGI) 
между двумя продуктами исследования после двух недель использования. 
На основании предыдущих исследований, в которых звуковая электриче-
ская зубная щетка Sonicare сравнивалась с мануальной зубной щеткой, 
было разумно предположить минимальную разницу по индексу MGI, рав-
ную 0,14, уменьшение было клинически информативным для разграниче-
ния двух лечений с общепринятым стандартным отклонением (SD), рав-
ным 0,3. Учитывая это допущение, объем выборки, равный 74 участникам 
исследования на группу, позволяет определять разницу 0,14 в уменьшении 
индекса MGI между двумя продуктами, используя двусторонний t-тест при 
уровне значимости, равном 0,05, для примерно 80%-ной статистической 
мощности исследования. Подобным образом, этот объем выборки позволя-
ет определять не меньше 10% разницы в процентном уменьшении индекса 
MGI между двумя продуктами, предполагая, что SD меньше 20%.

Таким образом, общее количество участников исследования, равное 156 
(78 участников на группу) нужно было случайным образом распределить 
для завершения исследования с 148 оцененными участниками исследова-
ния (74 пациента на группу).

Конечная точка эффективности. Индексы эффективности, MGI, GBI 
и MPI, на каждом участке зуба были рассчитаны, используя методику, опи-
санную в Таблице I. Для ввода этих данных при каждом визите исследо-
вания использовалась стандартизированная форма по сбору данных. В ка-
честве конечной точки эффективности для каждого индекса использовали 
три суммарных показателя. Они включали: общую оценку, рассчитанную 
как суммарная оценка на всех оцениваемых участках, поделенная на ко-
личество этих участков; уменьшение от начальной точки исследования, 
рассчитанное как оценка в начале исследования за минусом оценки после 
начала исследования; и процентное уменьшение от начальной точки иссле-
дования, рассчитанное как уменьшение оценки, поделенное на оценку в 
начале исследования, умноженное на 100.

Все три суммарных показателя рассматривались, как непрерывные 
переменные величины и были просуммированы для всей полости рта (в 
целом) и для отдельных частей полости рта (т. е., фронтальный отдел, за-
дний отдел, межзубные промежутки, межзубные промежутки жевательных 
зубов). Каждая суммарная оценка анализировалась отдельно для каждой 
части полости рта.

Общие статистические методы. Непрерывные переменные величи-
ны были просуммированы, используя ряд непропущенных наблюдений, 
среднее стандартное отклонение, среднее, минимальное и максимальное; 
качественные переменные величины были просуммированы, используя 
подсчет частот и процент участников исследования в каждой категории. 
Все анализы проводились с использованием программного обеспечения 
SAS®software (SAS Institute Inc, г. Кэрри, Северная Каролина, США).

Стандартная демография участников исследования и характеристики на 
исходном уровне были просуммированы по группе исследования для всех 
рандомизированных участников. Для непрерывных характеристик участ-
ников исследования значения сравнивались между группами, используя 
однофакторный дисперсионный анализ (ANOVA). Частота категоричных 
переменных величин сравнивали, используя критерий Хи-квадрат. Анализ 
безопасности включал всех рандомизированных участников исследования, 
которые использовали один из исследуемых продуктов.

Анализ эффективности. Анализ эффективности проводился на моди-
фицированной модели для обработки (дробления) группы, которая вклю-
чала всех рандомизированных участников исследования с индексом MGI 
в начале исследования и через две недели. Для каждой конечной точки эф-
фективности (MGI, GBI, MPI) при каждом повторном визите была исполь-
зована линейная модель для оценки скорректированного среднего, средней 
величины уменьшения в оценке и среднего уменьшения в процентах для 
каждой группы исследования после корректирования для оценки в начале 
исследования в качестве ковариата. Сравнения между группами исследова-
ния проводились с использованием F-критерия.

Таблица 1
Методика расчета эффективных параметров; зубной налет, воспаление десен и кровоточивость десен

Модифицированный индекс зубного налета по Лобене и Сопаркеру, шесть участков на зуб, исключая 3 моляры
0 1 2 3 4 5
Зубной налет отсутствует Отдельные пятна зубного 

налета на пришеечной об-
ласти десны.

Тонкая непрерывная поло-
са (до 1 мм)  шейки зуба

Полоса зубного налета 
шире, чем 1 мм, но покры-
вает менее 1/3 коронки зуба  

Налет покрывает как ми-
нимум 1/3, но менее 2/3 
коронки зубов

Зубной налет покрывает 
2/3 и больше зуба

Модифицированный десневой индекс, четыре участка на зуб, исключая 3 моляры
0 1 2 3 4 Нет данных
Отсутствие воспалитель-
ных процессов

Легкая степень воспале-
ния, незначительные из-
менения цвета, небольшое 
изменение структуры ка-
кой-либо части, но не всей 
шейки зуба или сосочко-
вой части десны

Легкая степень воспале-
ния, но включающая всю 
линию десны или сосочко-
вую ее часть

Средняя степень воспале-
ния; блестящая, покрас-
невшая, отечная и/или 
гипертрофированная при-
шеечная или сосочковая 
часть десны

Высокая степень воспале-
ния; выраженное покрас-
нение, отек и/или гипер-
трофия пришеечной или 
сосочковой части десны, 
спонтанное кровотечение, 
кровяной сгусток или язва

Индекс десневого кровотечения, четыре участка на зуб, исключая 3 моляры
0 1 2 3 Нет данных Нет данных
Кровотечение отсутствует    Кровотечение при осто-

рожном зондировании  
Кровотечение появляется 
в результате осторожного 
зондирования

Спонтанное кровотечение, 
которое присутствует уже 
до зондирования 
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Результаты исследования
Демографическая статистика

169 пациентов прошли скрининг для участия в исследовании, из них 
154 были рандомизированы. В целом 143 участника полностью завершили 
исследование (72 в PC группе и 71 в MTB группе). Из 11 участников, ко-
торые не завершили исследование, двое были исключены по усмотрению 
руководителя исследования, двое были «потеряны» для наблюдения, и се-
меро решили выйти из исследования досрочно.

Из всех рандомизированных участников исследования 111 (72,1 %) 
были женщины и 42 (27,9 %) — мужчины. Средний (SD) возраст участни-
ков исследования составлял 40,6 (11,5) лет. Не существовало статистиче-
ски значимых различий по возрасту или полу между группами исследова-
ния. В Таблице II представлена сводная информация по демографическим 
характеристикам рандомизированных участников исследования.

Таблица II 
Демографические характеристики

Характе-
ристика

Категория MTB Sonicare + Premium  
Plaque Control

Итого p-вели-
чина

Возраст 
(лет)

Кол-во 
участников 
исследования

78 76 154 0,8088

Средняя ве-
личина (SD)

40,8 (11,7) 40,4 (11,5) 40,6 (11,5)

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(38,3; 43,5) (37,8; 43,0) (38,8; 42,5)

Срединное 
значение

42 40 40,5

Минимум- 
Максимум

(19,63) (20,64) (19,64)

Пол Женский 56 (71,8 %) 55 (72,4 %) 111 (72,1%) 0,9368
Мужчина 22 (28,2 %) 21 (27,6 %) 43 (27,9 %)

Эффективность
Модифицированный десневой индекс. В Таблице III представлены 

оценки модели для скорректированных средних показателей MGI с начала 
исследования, через две недели, через шесть недель, и для скорректирован-
ных показателей процентного уменьшения индекса MGI с начала исследо-
вания для двух групп.

В начале исследования оценки MGI между двумя группами были сба-
лансированы. Скорректированные средние оценки (и 95 % доверительный 
интервал) составляли 2,16 (2,07; 2,26) для PC и 2,27 (2,17; 2,37) для MTB; 
p-величина = 0,1282.

Для основного критерия оценки эффективности после двух недель ис-
пользования продукта скорректированные средние оценки (95 % CI) MGI 
составляли 1,32 (1,24; 1,40) для PC и 2,05 (1,98; 2,13) — для MTB.

Таблица III
Модифицированный десневой индекс MGI, 

Скорректированное среднее, Общее, В начале исследования, 
Неделя 2, Неделя 6

Испытание
Параметр Статистика Sonicare + 

Premium  
Plaque Control

MTB Итого p-вели-
чина

Оценка MGI
Начало 
исследо-
вания

Скорректирован-
ное среднее (SE)

2,16 (0,05) 2,27 (0,05) -0,11 (0,07) 0,1282

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(2,07; 2,26) (2,17; 2,37) (-0,24; 0,03)

Неделя 2 Скорректирован-
ное среднее (SE)

1,32 (0,04) 2,05 (0,04) -0,73 (0,06) < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(1,24; 1,40) (1,98; 2,13) (-0,85; -0,62)

Шесть 
недель

Скорректирован-
ное среднее (SE)

1,23 (0,04) 2,22 (0,04) -0,99 (0,06) < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(1,15; 1,31) (2,14; 2,30) (-1,11; -0,87)

% уменьшение с начала исследования
Неделя 2 Скорректирован-

ное среднее (SE)
41,73 (2,00) 7,38 (2,02) 34,35 (2,85) < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(37,78; 45,67) (3,38; 11,37) (28,71; 39,99)

Шесть 
недель

Скорректирован-
ное среднее (SE)

45,79 (2,06) -0,71 (2,08) 46,50 (2,94) < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(41,71; 49,87) (-4,82; 3,40) (40,68; 52,32)

Рис. 2. Линейный график скорректированного среднего значения уменьшения 
по индексу MGI при визите исследования. Примечание: Вертикальная диаграм-
ма представляет собой скорректированное среднее ± стандартная ошибка.

После шести недель использования продукта, скорректированные сред-
ние оценки (95 % CI) MGI составляли 1, 23 (1,15; 1,31) для PC и 2,22 (2,14; 
2,30) для MTB. Линейный график скорректированного среднего процент-
ного уменьшения с начала исследования по MGI представлен на рис. 2. 
Наблюдалось статистически достоверное (p< 0,0001) преимущество между 
PC по сравнению с MTB как на 2 неделе, так и на 6 неделе.

Индекс кровоточивости десны. В Таблице IV представлены оценки мо-
дели для скорректированных средних показателей GBI с начала исследования, 
через две недели, через шесть недель, и для скорректированных показателей 
процентного уменьшения индекса GBI с начала исследования для двух групп.

В начале исследования оценки GBI были сбалансированы между двумя 
группами. Скорректированные средние оценки (и 95 % интервал доверия) 
составляли 0,40 (0,35; 0,45) для PC и 0,39 (0,34; 0,44) — для MTB (p = 0,7934).

После двух недель применения, скорректированные средние оценки (95 
% CI) GBI составляли 0,19 (0,16; 0,22) для PC и 0,34 (0,32; 0,37) — для MTB.

После шести недель использования продукта, скорректированные сред-
ние оценки (95 % CI) GBI составляли 0,15 (0,13; 0,18) для PC и 0,38 (0,35; 
0,41) — для MTB. На рис. 3 представлены эти результаты для скорректиро-
ванного среднего процентного уменьшения с начала исследования в виде ли-
нейного графика. Наблюдалось статистически достоверное (p< 0,0001) преи-
мущество между PC по сравнению с MTB как на 2 неделе, так и на 6 неделе.

Модифицированный индекс зубного налета (MPI). В Таблице V 
представлены оценки модели для скорректированных средних показателей 
MPI в начале исследования, через две недели, через шесть недель, и для 
скорректированных средних показателей процентного уменьшения индек-
са MPI с начала исследования для двух групп.

В начале исследования оценки MPI между двумя группами были сба-
лансированы.

Таблица IV
Индекс кровоточивости десен, Скорректированное среднее 

значение, Общее, В начале исследования, Неделя 2, Неделя 6 
Испытание

Параметр Статистика Sonicare + 
Premium  
Plaque Control

MTB Итого p-вели-
чина
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Оценка GBI
Начало 
исследо-
вания

Скорректирован-
ное среднее (SE)

0,40 (0,03) 0,39 (0,03) 0,01 (0,04) 0,7934

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(0,35; 0,45) (0,34; 0,44) (-0,06; 0,08)

Неделя 2 Скорректирован-
ное среднее (SE)

0,19 (0,01) 0,34 (0,01) -0,15 (0,02) < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(0,16; 0,22) (0,32; 0,37) (-0,19; -0,11)

Шесть 
недель

Скорректирован-
ное среднее (SE)

0,15 (0,01) 0,38 (0,01) -0,23 (0,02) < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(0,13; 0,18) (0,35; 0,41) (-0,27; -0,19)

% уменьшение с начала исследования
Неделя 2 Скорректирован-

ное среднее (SE)
47,97 (3,72) 8,64 (3,77) 39,33 (5,29) < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(40,62; 55,32) (1,19; 16,09) (28,86; 49,79)

Шесть 
недель

Скорректирован-
ное среднее (SE)

58,36 (3,55) -3,14 (3,57) 61,50 (5,03) < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(51,34; 65,37) (-10,20; 3,92) (51,54; 71,45)

Скорректированные средние оценки (и 95 % доверительный интервал) 
составляли 2,84 (2,72; 2,95) для PC и 2,90 (2,79; 3,02) для MTB (p = 0,4159).

После двух недель применения, скорректированные средние оценки (95% 
CI) MPI составляли 1,42 (1,29; 1,54) для PC и 2,77 (2,65; 2,90) — для MTB.

Рис. 3: Линейный график скорректированного среднего значения уменьшения 
по индексу GBI при визите исследования. Примечание: Вертикальная диаграм-
ма представляет собой скорректированное среднее ± стандартная ошибка.

Таблица V
Модифицированный десневой индекс MGI, 

Скорректированное среднее, Общее, В начале исследования, 
Неделя 2, Неделя 6

Испытание
Параметр Статистика Sonicare + 

Premium  
Plaque Control

MTB Итого p-вели-
чина

Оценка по индексу MPI
Начало 
исследо-
вания

Скорректирован-
ное среднее (SE)

2,84 (0,06) 2,90 (0,06) -0,07 (0,08) 0,4159

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(2,72; 2,95) (2,79; 3,02) (-0,23; 0,10)

Неделя 2 Скорректирован-
ное среднее (SE)

1,42 (0,06) 2,77 (0,06) -1,36 (0,09)  < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(1,29; 1,54) (2,65; 2,90) (-1,54; -1,18)

Шесть 
недель

Скорректирован-
ное среднее (SE)

1,55 (0,07) 2,91 (0,07) -1,36 (0,10) < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(1,41; 1,69) (2,77; 3,05) (-1,55; -1,16)

% уменьшение с начала исследования
Неделя 2 Скорректирован-

ное среднее (SE)
50,59 (2,19) 3,08 (2,22) 47,51 (3,12)   < 0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(46,26; 54,92) (-1,31; 7,47) (41,34; 53,68)

Шесть 
недель

Скорректирован-
ное среднее (SE)

46,55 (2,46) -1,58 (2,48) 48,12 (3,50)  <0,0001

95 % доверитель-
ный интервал (CI)

(41,68; 51,42) (-6,48; 3,33) (41,20; 55,05)

Рис. 4. Линейный график скорректированного среднего значения уменьшения 
по индексу MPI при визите исследования. Примечание: вертикальная диаграм-
ма представляет собой скорректированное среднее ± стандартная ошибка.

После шести недель применения, скорректированные средние оценки 
(95 % CI) MPI составляли 1,55 (1,41; 1,69) для PC и 2,91 (2,77; 3,05) — для 
MTB. На рис. 4 показаны результаты для скорректированных средних зна-
чений процентного уменьшения с начала исследования в виде линейного 
графика. Наблюдалось статистически достоверное (p< 0,0001) преимуще-
ство между PC по сравнению с MTB как на 2 неделе, так и на 6 неделе.

Чтобы оценить преимущество использования зубной щетки с насад-
кой PC перед использованием мануальной зубной щетки MTB на разных 
участках полости рта, в особенности в «труднодоступных участках», ко-
нечные точки эффективности по индексу MPI были также оценены на раз-
ных участках полости рта (фронтальный отдел, задний отдел полости рта, 
межзубные промежутки, апроксимальные поверхности жевательной груп-
пы зубов). На рис. 5 и 6 показаны.

Рис. 5. Диаграмма размаха для модифицированного индекса зубного нале-
та, уменьшения с начала исследования до недели 1 по участкам в полости 
рта. Примечание: уровень «post-inter» относится к участку «апрокси-
мальные поверхности жевательной группы зубов».
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Рис. 6. Диаграмма размаха для модифицированного индекса зубного нале-
та, уменьшения с начала исследования до недели 6 по участкам в полости 
рта. Примечание: Уровень «post-inter» относится к участку «апрокси-
мальные поверхности жевательной группы зубов».

Диаграмма размаха для уменьшения с начала исследования для всей поло-
сти рта и для ее отдельных участков через 2 недели и 6 недель соответственно.
Оценка безопасности

В данном клиническом исследовании были выявлены два нежелатель-
ных явления. Оба случая (головная боль и диффузная мышечная боль) от-
носились к группе, в которой использовали мануальную зубную щетку, и 
были оценены руководителем исследования как явления легкой степени 
тяжести и, скорее всего, не связанные с самим процессом исследования. 
Ни о каких серьезных нежелательных явлениях не сообщалось.

Комментарии и заключение
Было продемонстрировано, что использование звуковой электрической 

зубной щетки Sonicare FlexCare Platinum с насадкой Premium plaque control 
улучшает состояние десны (по десневому индексу MGI), гораздо эффективнее, 
чем обычная мануальная зубная щетка в течение уже двух недель использова-
ния. Такой эффект был устойчивым с продолжающейся тенденцией к сниже-
нию, наблюдаемому по отношению к индексам десневого воспаления (MGI) 
и кровоточивости десны (GBI) через шесть недель. Похожие клинические эф-
фекты наблюдались при оценке уменьшения зубного налета при применении 
электрической зубной щетки, демонстрируя при этом значительную разницу 
уже через две недели применения и устойчивую через шесть недель. Полу-
ченные в результате исследования результаты дополнительно подкрепляются 
научными экспериментальными доказательствами того, что электрические 
зубные щетки имеют преимущества перед мануальными зубными щетками в 
процессе уменьшения зубного налета и проблем с десной.16-20

Заметная клиническая выраженность гингивита и кровоточивость дес-
ны — это те проблемы, в решении которых практикующие стоматологи 
могут сыграть существенную роль, влияя на здоровье полости рта паци-
ентов. Это включает и надлежащее врачебное вмешательство в клиниче-
скую ситуацию, а также помощь в оптимизации домашнего режима, когда 
возможность достичь и поддержать здоровье полости рта зависит от самих 
пациентов. Инновационная разработка насадки Premium plaque control, в 
результате которой удалось добиться сочетания высокой частоты и высо-
кой амплитуды приводного механизма Philips Sonicare, является высокоэф-
фективным методом решения этой проблемы.

В действительности, такое заключение основано на разработке насадки 
Premium plaque control самими врачами-стоматологами. Стоматологи часто 
повторяют, как данная разработка может улучшить уход пациентов за поло-
стью рта в домашних условиях. На основании ежедневного клинического 
наблюдения, они сделали вывод, что пациенты часто пропускают участки в 
полости рта при чистке зубов, что приводит к появлению временных и дли-
тельных проблем. Несмотря на обучение и рекомендации по улучшению 
ухода за полостью рта в домашних условиях, пациенты опять приходят в 
клинику с теми же проблемными участками на зубах.

Поэтому возникло предложение разработать насадку на щетку, которая 
будет подходить пациентам с разными анатомическими особенностями по-
лости рта и технологиями, чтобы охватить эти пропущенные при чистке 
зубов участки, провоцирующие появление зубного налета. Так как зубной 
налет «стареет», его флора и связанные с ним медиаторы, начинают демон-
стрировать характеристики заболевания, на что сразу откликаются ткани, 
окружающие структуру зуба.21 Применяя электрическую зубную щетку 
Philips Sonicare и насадку на нее Premium plaque control, проблемы, возни-
кающие с этими пропущенными при чистке обычной щеткой участками, 
становятся легко решаемыми. Так как регулярное эффективное механиче-
ское удаление ограничивает повторный рост зубного налета, то это огра-

ничивает также возникновение локального осложнения и кровоточивости 
десны. Достигая зубного налета и его окружения в проблемных местах, 
насадка Premium plaque control дает возможность пациенту добиться и под-
держивать оптимальное состояния здоровья полости рта.

Подтверждение: Это клиническое исследование профинансировано ком-
панией Philips Oral Healthcare.
Конфликт интересов источника финансирования: WJ, MW, SS и JD явля-
ются сотрудниками компании Philips, производителя электрической зубной 
щетки Sonicare, которая была испытана в данном клиническом исследовании. 
KM и JM являются сотрудниками независимого клинического исследователя.
Для связи с авторами данной статьи контактный адрес Венди Джен-
кинса — wendy.jenkins@philips.com
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Введение
Чистка зубов является важным способом поддержания здоровой ги-

гиены полости рта. В то время как многие люди все еще полагаются на 
мануальные зубные щетки, популярность электрических зубных щеток 
продолжает расти. Хотя мануальная зубная щетка может быть эффектив-
ной, достижение устойчивых результатов возможно только при ее умелом 
использовании и определенной продолжительности чистки зубов. Элек-
трические зубные щетки завоевали популярность среди потребителей и 
были одобрены стоматологами как более удобный и эффективный способ 
чистки зубов благодаря наличию у них ряда функций, таких как автома-
тическое перемещение щетинок, эргономичные ручки и интегрированные 
двухминутные таймеры для достижения рекомендуемой продолжительно-
сти чистки.

Более высокая эффективность применения электрических зубных ще-
ток по сравнению с использованием мануальных зубных щеток уже долгое 
время является предметом споров. Исследования показывают противоре-
чивые результаты, которые частично зависят от таких факторов, как дизайн 
исследования, оцениваемые зубные щетки, а также выборка популяции 
пациентов. Электрические зубные щетки имеют несколько режимов пере-
мещения щетинок, и это считается важной отличительной характеристикой 
их эффективности.1

В 1992 году была представлена электрическая зубная щетка нового 
типа, Sonicare Advance.2,3 Она принципиально отличается своим режимом 
работы от популярных на то время зубных щеток, преобладающими прин-
ципами действия которых были колебательно-вращательные движения и 
вращение против часовой стрелки.4,5 Этот инновационный режим получил 
название «звуковые» колебания, по аналогии с запатентованным высокоча-
стотным, высокоамплитудным движением щетинок из стороны в сторону, 
при котором скорость кончиков щетинок достигает более 2,0 м/с, обеспечи-
вая достаточную гидродинамическую активность для более эффективного 
удаления зубного налета.6

По сути, эти звуковые колебания характеризовались движением щети-
нок из стороны в сторону с высокой частотой свыше 150 Гц и высокой 
амплитудой свыше 1,5 мм, тогда как зубные щетки Sonicare обычно ра-
ботали при частоте 250 Гц и амплитуде >2 мм. Этот принцип использо-
вался в последующих моделях электрической зубной щетки Sonicare 3,7,8 
и, в частности, также в зубных щетках Sensonic/Sonic Speed от Waterpik и 
Oral-B Sonic Complete.9-10

Было продемонстрировано, что эти быстрые звуковые колебания соз-
дают достаточно сильный гидродинамический эффект, способный вытес-
нять и удалять бактерии зубного налета in vitro на расстоянии до 4 мм за 
пределами досягаемости щетинок в труднодоступных местах,11-17 для более 
эффективного удаления зубного налета и уменьшения интенсивности гин-
гивита по сравнению с обычными мануальными зубными щетками,9,18-20 и 
быть безопасными для использования на натуральных и восстановитель-
ных стоматологических материалах.21-25

Несмотря на то, что было проведено множество индивидуальных иссле-
дований, сравнивающих клиническую эффективность применения таких 
звуковых электрических зубных щеток и обычных мануальных и других 
электрических зубных щеток, до сих пор не была проведена всесторонняя 
оценка их эффективности, за исключением общепризнанного система-
тического обзора Кохрановского сотрудничества.1 Однако, в этом обзоре 
звуковые зубные щетки были включены в более широкую категорию всех 
зубных щеток с движениями из стороны в сторону, включая щетки с низ-
коамплитудными и/или низкочастотными колебаниями.26,27 Поэтому целью 
данного исследования было проведение мета-анализа рандомизированных 
контролируемых исследований клинической эффективности применения 
исключительно высокочастотных, высокоамплитудных, звуковых электри-
ческих зубных щеток по сравнению с ручными зубными щетками в удале-
нии зубного налета и уменьшении интенсивности гингивита при повсед-
невном использовании.

Оценка эффективности применения мануальной щетки по сравнению  
с использованием высокочастотной, высокоамплитудной,  

звуковой электрической щетки: Мета-Анализ
M. de Jager, MSc, PhD    A. Rmaile, BDS, MSc, PhD Philips Research, Эйндховен, Нидерланды

O. Darch, BSc (Hons), MRes, PhD Philips Research, Кембридж, Великобритания
UJ.W. Bikker, MSc, PDEng 

Консультанты по количественным методам, Эйндховен, Нидерланды

АННОТАЦИЯ
• Цель исследования: Оценить краткосрочную клиническую эффективность применения высокочастотной, высокоамплитудной, звуковой электриче-

ской щетки для удаления зубного налета и уменьшения интенсивности гингивита по сравнению с мануальной щеткой при повседневном использова-
нии посредством мета-анализа рандомизированных контролируемых испытаний.

• Методы исследования: Проводился поиск по базам данных Embase, MEDLINE, BIOSIS, Inspec, PQ SciTech, Compendex, SCISEARCH и базе анно-
таций IADR. Приемлемыми считались клинические испытания, сравнивающие эффективность, по меньшей мере, одной мануальной зубной щетки с 
одной звуковой электрической зубной щеткой в удалении зубного налета и уменьшении интенсивности гингивита при использовании продолжитель-
ностью от четырех недель до трех месяцев участниками исследования без нарушений моторики, которые самостоятельно пользовались щетками. Два 
автора выбрали и извлекли данные из исследований, удовлетворяющих критериям включения. В случае недостаточности доступной информации, 
авторы связывались с исследователями. Данные обобщались с использованием моделей случайных эффектов для расчета стандартного отклонения 
(SMD) и 95 % доверительных интервалов (95 % ДИ), определяющих количественные различия в уменьшении зубного налета или гингивита. Были 
оценены риски системной ошибки и источники гетерогенности.

• Результаты исследования: Совокупные результаты 18 исследований, включавших 1870 участников, показали, что звуковые электрические зубные 
щетки имели статистически значимые лучшие показатели эффективности удаления налета (SMD = -0,89, 95 %CI = [-1,27, -0,51]) и уменьшения интен-
сивности гингивита (-0,67, [-1,01, 0,32]). Гетерогенность была большой, и не было выявлено системных ошибок.

• Вывод: Высокочастотные, высокоамплитудные, звуковые электрические зубные щетки удаляли налет и уменьшали интенсивность гингивита значи-
тельно эффективнее, чем мануальные зубные щетки при повседневном использовании в исследованиях продолжительностью до трех месяцев.
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Материалы и методы
Протокол обзора не регистрировался, но при этом наш подход был со-

поставим с подходом Кохрановского сотрудничества1, и мы придержива-
лись руководящих принципов PRISMA для представления метаанализов.28

Отбор исследований
Данный метаанализ был сведен к рандомизированным контролируе-

мым клиническим испытаниям, оценивающим эффективность примене-
ния обычных мануальных зубных щеток по сравнению с использованием 
высокочастотных, высокоамплитудных, звуковых электрических щеток с 
движением из стороны в сторону (далее для краткости называемых зву-
ковыми зубными щетками). Все остальные зубные щетки, работающие с 
низкоамплитудными и/или низкочастотными движениями из стороны в 
сторону, исключались. Пациенты, отобранные для прохождения данного 
исследования, должны были повседневно использовать зубные щетки, в 
течение периода времени от четырех недель до трех месяцев и сообщать 
о результатах эффективности удаления зубного налета и уменьшения гин-
гивита. Исследования разового применения и использования под контро-
лем стоматолога были исключены, поскольку они не считались типичны-
ми примерами повседневного использования. Исследования, сочетающие 
вмешательства (например, чистка зубов щеткой и зубной нитью), исключа-
лись, но те исследования, которые позволяли участникам следовать обыч-
ной гигиене полости рта, например, чистка зубной нитью и чистка языка, 
были включены. Также были включены исследования с участниками любо-
го возраста, не имеющими ухудшений состояния здоровья, которые могли 
бы повлиять на чистку зубов, наряду с исследованиями, участники которых 
имели ортодонтические конструкции или зубные имплантаты. Основными 
критериями эффективности были количественные оценки зубного налета 
или гингивита, или и то, и другое. Однако, оценки зубного налета, прове-
денные после того, как участники были проинструктированы или получи-
ли разрешение чистить зубы на визите обследования, не были допущены к 
исследованию. При наличии множественных показателей гингивита, пред-
почтительными индексами для анализа данных были комбинированные 
индексы, объединяющие цвет тканей и кровотечение (например, GI, MGI), 
а не только индексы кровотечения (например, BOP, GBI).

Стратегия поиска
Проведен комбинированный поиск по семи базам данных, содержащим 

публикации в области биомедицинских (Embase, MEDLINE) и медико-био-
логических наук (BIOSIS), а также в сфере науки и техники (Inspec, PQ 
SciTech, Compendex) и индексации научного цитирования (SciSearch). Кро-
ме того, был проведен поиск по электронной базе данных аннотаций кон-
ференций Международной ассоциации стоматологических исследований 
(IADR), поскольку они являются базовой площадкой, где исследователи 
делятся результатами своих клинических исследований зубных щеток. Эта 
база данных (www.iadr.org) содержит аннотации, опубликованные с 2001 
года. Было выполнено два поиска. Параметры первого поиска охватывали 
публикации, включающие клинические исследования мануальных и элек-
трических зубных щеток любого типа. Был использован широкий спектр 
синонимов, включая «обычные» и «традиционные» для мануальных зуб-
ных щеток, и «механические» и «перезаряжаемые» для электрических 
зубных щеток. Узкий второй поиск был призван дополнить первый поиск, 
отбирая для клинического исследования только дополнительные публи-
кации с фирменными звуковыми зубными щетками, такими как Sonicare 
или Sonic Complete. Дополнительный материал № 1 суммирует ключевые 
слова, используемые в этих поисках (обратите внимание, что все Дополни-
тельные материалы, цитируемые в этой статье, доступны по запросу соот-
ветствующего автора).

Первоначальные поиски были завершены 16 февраля 2006 года и окон-
чательно обновлены 8 августа 2016 года.

Скрининг и сбор данных
Два автора (AR & OD) независимо друг от друга проверили все заголов-

ки, чтобы исключить те клинические исследования, которые явно не срав-
нивали мануальную и электрическую зубные щетки, а затем просмотрели 
оставшиеся работы, чтобы исключить записи, которые не соответствовали 
описанным выше параметрам выбора исследования. Для оставшихся запи-
сей, оценивался полный текст документа с использованием тех же критери-

ев, чтобы остались только соответствующие критериям публикации. Затем 
они оценивали эти документы независимо друг от друга, используя общую 
форму извлечения данных для получения необходимой информации. Раз-
ногласия были разрешены путем обсуждения с третьим автором (MdJ). С 
авторами подходящих публикаций связывались, в случае если предостав-
ленные в исследовании данные были неполными, чтобы получить доста-
точно полные записи для количественного мета-анализа.

Анализ данных и статистика
В этих исследованиях результаты показателей зубного налета или 

гингивита регистрировались с использованием различных клинических 
индексов. Для выполнения статистических сравнений результаты были 
преобразованы в стандартизованные сводные показатели, перед обобще-
нием последних с использованием моделей случайных эффектов. Это было 
достигнуто путем вычисления стандартных отклонений (SMD) и соответ-
ствующих 95% доверительных интервалов (95% ДИ)1, которые означают 
разницу между звуковыми и ручными зубными щетками для каждого ис-
следования по отдельности, а также для всех исследований, вместе взятых. 
SMD <0 или SMD > 0 указывает на большее уменьшение в пользу звуковой 
или мануальной зубной щетки, соответственно. Такое снижение считает-
ся статистически значимым (p <0,05), когда 95% доверительный интервал 
исключает нулевую точку. Для расчета величины SMD, были необходимы 
такие данные, как количество участников исследования (n), а также сред-
нее значение и стандартное отклонение (SD) показателей зубного налета 
и гингивита при последнем визите для обеих групп. При сообщении о 
стандартной ошибке (SE), она просто преобразовывалась в SD по формуле 
SD=SE*SQRT (n); в случае предоставления медианного и межквартильно-
го диапазонов, они пересчитывались в соответствии с материалами Luo, et 
al.29 и Wan, et al.30

Риск системной ошибки в исследованиях оценивали, проверяя сим-
метрию «воронкообразного графика», изображающего величину SE по 
сравнению с SMD всех исследований. Кроме того, была оценена гетероген-
ность результатов исследования, а также проведены анализы подгрупп и 
чувствительности для оценки влияния различий в характеристиках иссле-
дования на его результаты и гетерогенность.

Мета-анализ и создание воронкообразных графиков и форест-графиков 
выполнялись с помощью программного модуля Stata metan.31,32

Результаты исследования
Как на Рисунке 1, так и в Дополнительном Материале № 2 обобщается 

выбор исследования для обоих поисков. Объединенный поиск по семи ба-
зам данных публикации выявил 450 названий. После скрининга названий 
по релевантности, то есть, указывающих на сравнение эффективности зуб-
ных щеток в удалении налета или гингивита в клинических исследованиях, 
осталось 214 аннотаций, из которых после анализа только 30 были оставле-
ны как предположительно соответствующие условиям для включения в ме-
та-анализ. Анализ полного текста исключил еще 15 работ, в результате чего 
осталось 15 научных работ, соответствующих условиям отбора. Из этих 15 
работ, три были исключены из количественного анализа; одна по причине 
того, что данные были неполными, и авторы больше не могли предоставить 
требуемые данные.33 Еще одна работа была исключена из-за отсутствия на-
звания электрической зубной щетки, а авторы работы не ответили на наш 
запрос о предоставлении информации.34 И, наконец, последнее исследова-
ние не было включено, так как оно предоставляло данные только за 12 ме-
сяцев.35 Таким образом, 12 исследований, полученных по результатам этого 
поиска, могли быть включены в мета-анализ.18,20,36-45

Поиск по базе данных аннотаций конференций IADR выявил 651 за-
пись, 13 из которых были сохранены как приемлемые после последова-
тельных этапов отбора. Ни одно из этих исследований не было опубли-
ковано в виде полной научной работы. После анализа этих 13 аннотаций 
было исключено пять, поскольку авторы не ответили на наши запросы о 
дополнительной информации: две аннотации об одном и том же исследо-
вании с участием пациентов с имплантатами не предоставляли пригодных 
данных о зубном налете или гингивите.46,47 Данные двух других аннотаций 
были неполными.48,49 В пятой аннотации не указывался тип используемой 
в исследовании электрической зубной щетки.50 В конечном счете, осталось 
восемь подходящих аннотаций с достаточным количеством данных для 
включения в мета-анализ.51-58
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Таким образом, из 1101 найденных записей 20 исследований соответ-
ствовали условиям отбора и предоставили достаточные данные для вклю-
чения в мета-анализ, с целью оценки эффективности применения, звуковых 
электрических зубных щеток по сравнению с использованием мануальных 
зубных щеток для удаления зубного налета или уменьшения гингивита при 
продолжительности использования от четырех недель до трех месяцев. 
Эти исследования перечислены в Таблице 1. Большинство исследований 
включало взрослых. Три исследования проводились с участием подрост-
ков с брекетами, а в трех других исследованиях участники были выбраны 
для оценки уменьшения зубного налета и гингивита вокруг имплантатов, 
из которых только одно исследование отдельно предоставляло данные по 
естественным зубам. 

Поэтому, вместо того, чтобы исключить эти исследования импланта-
тов, как непригодные для обобщения, мы проанализировали их отдельно 
на сравнительную эффективность вокруг имплантатов. Даты публикаций 
варьировались от 1994 до 2016 года. Ключевые данные, извлеченные для 
мета-анализа, включали число участников исследования для каждой груп-
пы зубных щеток с соответствующими показателями зубного налета или 
гингивита (среднее и стандартное отклонение) и продолжительность ис-

следования. В Приложении 1 подробно излагаются все включенные иссле-
дования.

В целом было обобщено 18 исследований, общее количество участни-
ков которых составило 1870 человек, при этом в одном из этих исследо-
ваний были представлены только данные об удалении зубного налета, а 
в другом - только об уменьшении гингивита, поэтому в итоге получилось 
17 исследований для обоих сравнений. Рисунок 2 (левая панель) демон-
стрирует, что звуковые электрические зубные щетки удаляли значительно 
больше зубного налета по сравнению с мануальными зубными щетками, 
при уровне SMD = -0,89 и 95 % ДИ = [-1,27, -0,51]. Аналогично, на Рисун-
ке 2 (правая панель) показано значительно большее снижение показателей 
гингивита для звуковых электрических зубных щеток по сравнению с ма-
нуальными зубными щетками, с показателем SMD = -0,67 и 95 % ДИ = 
[-1.01, -0.32]. Гетерогенность исследования составляла значительный про-
цент в обоих анализах, 93 % и 91 %, соответственно. Воронкообразные 
графики, показанные на Рисунке 3, отображают SMD и его SE для отдель-
ных исследований в качестве средства визуализации возможной системной 
ошибки в (меньших) исследованиях при наличии асимметрии в результа-
тах. В целом, системных ошибок не выявлено, несмотря на то, что одно 

Рис. 1. Схема выбора исследования
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небольшое исследование включало 24 подростка с  ортодонтическими 
аппаратами38 (отображено в нижнем левом углу графиков). Для изучения 
влияния на общие результаты этого исследования и других исследований, 
чувствительность исследовали путем исключения этого исследования, од-
ного исследования, ориентированного на Sonic Complete,51 и всех «нети-
пичных» исследований. То есть тех, которые включали участников с бре-
кет-стстемами или имплантами,36,38,42,53 предоставляли неполные данные39,45 
или использовали трехминутную чистку зубов.58 Однако, исключение этих 
исследований не привело к существенному снижению гетерогенности и не 
повлияло на общие результаты (Таблица 2). Кроме того, с одной группой 

проводились анализы подгруппы, включающие устаревшие первоначаль-
ные модели «Sonicare Advance» (пять исследований), а другая группа ис-
пользовала более современные модели Sonicare (12 исследований, таблица 
2). В первой группе SMD и гетерогенность были уменьшены, но больший 
95% ДИ привел к тому, что не было обнаружено существенных различий 
по сравнению с ручными зубными щетками. В противоположность этому, 
результаты для второй группы в отношении ручных зубных щеток несколь-
ко улучшились. Что касается данных об эффективности в исследованиях с 
имплантатами, то три исследования с 149 участниками были проанализи-
рованы отдельно.36,41,43 Результаты показывают, что хотя звуковые зубные 

Рис. 2. Результаты и форест-графики для каждого исследования со стандартным отклонением (SMD) и 95% доверительными интервалами (95% ДИ), 
сравнивающего эффективность звуковых электрических зубных щеток и мануальных зубных щеток в удалении налета (вверху) и уменьшении гингивита 
(внизу). SMD<0 в пользу электрической зубной щетки. “N” относится к количеству участников исследования, «mean» означает средний показатель налета 
или гингивита, а «SD» - соответствующее стандартное отклонение. «Вес» - это соответствующий вес, приписываемый каждому исследованию в общей 
оценке с использованием модели со случайными эффектами.
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щетки в среднем демонстрировали лучшую эффективность, не было по-
лучено статистически значимых различий при сравнении эффективности 
звуковых и ручных зубных щеток в удалении налета (SMD = -0,36,95% ДИ 
= [-1,02,0.30]) или уменьшении воспаления десен (SMD = -0,32, 95% ДИ = 
[-0,76, 0,12]) вокруг имплантатов (см. Дополнительный материал 3).

Пояснения
В целом, этот мета-анализ продемонстрировал большую способность 

звуковых электрических зубных щеток удалять зубной налет и уменьшать 
гингивит по сравнению с обычными мануальными зубными щетками при 
повседневном использовании в исследованиях продолжительностью от 4 
недель до 3 месяцев. Исследования были отобраны с помощью обширного 
поиска по базе данных опубликованных работ, а также целенаправленного 
поиска по электронной базе данных аннотаций конференций IADR. Наши 
результаты подтверждают обоснованность этого подхода, поскольку поиск 
IADR выявил еще 13 подходящих исследований, которые не были опубли-
кованы как официальные научные работы, из которых восемь могут быть 
включены в мета-анализ. В случае необходимости, к авторам работ и анно-
таций обращались с просьбой о предоставлении дополнительных данных.

Преимущества нашего подхода включают: всесторонний охват литера-
туры, который включал данные исследований, не опубликованных в виде 
полных научных работ, но первоначально полученных в виде аннотаций 
IADR; основное внимание на один (а именно, высокочастотный, высо-
коамплитудный, звуковой) режим работы электрических зубных щеток; 
и относительно большой объем включенных исследований, в том числе 
около 1900 участников из числа взрослых и подростков, страдающих раз-
личными заболеваниями полости рта (гингивит, пародонтит) или имеющих 

имплантаты и ортодонтические конструкции, что позволяет обобщить ре-
зультаты нормального ежедневного использования всего спектра ухода за 
здоровьем полости рта.

Ограничения могут включать следующее. Во-первых, короткий срок 
исследования (до трех месяцев) из-за скудности долгосрочных исследова-
ний с использованием звуковых зубных щеток. Мы нашли только четыре 
долгосрочных исследования, из которых два также сообщали данные за 
три месяца и были включены в нашу оценку.36,43 Одно шестимесячное ис-
следование с участием пациентов с зубными имплантатами завершилось в 
пользу звуковых зубных щеток,43 два 12-месячных исследования не выяви-
ли существенных различий между оцениваемыми зубными щетками у па-
циентов с рецессией десен или зубными имплантатами, соответственно.35,36 
Результаты дальнейшего исследования с участием пациентов с импланта-
тами продолжительностью до 48 месяцев были в пользу звуковых зубных 
щеток.46,47 В целом, это предполагает необходимость проведения дальней-
ших долгосрочных исследований в репрезентативных группах населения.

Во-вторых, исключение трех из 23 подходящих краткосрочных иссле-
дований из-за недостаточности предоставленных данных и невозможно-
сти получения дополнительной информации могло привести к системной 
ошибке. Это кажется маловероятным, поскольку два исследования завер-
шились в пользу Sonicare Elite48 и Waterpik Sensornc,45 соответственно, а 
в одном исследовании не было обнаружено существенных различий для 
Waterpik Sonic Speed.33

Третьим ограничением может быть большая гетерогенность исследова-
ний. Это, однако, не редкость для мета-анализа и, возможно, даже неизбеж-
но из-за разнообразия, изначально присущего таким типам клинических 
исследований.

Таблица 1
Ключевые характеристики включенных исследований

№ Ссылка Участники исследования Электрическая зубная 
щетка

Мануальная 
зубная щетка

Индекс 
зубного 
налета

Дес-
невой 
индекс

Конечный 
момент 
времени

1 Johnson 1994 Взрослые с гингивитом, 20-54 лет Sonicare Advance Oral-B 30 TQH A&B 4 недели 
2 O'Beirne 1996 Взрослые с периодонтитом, 18-65 лет Sonicare Advance Oral-B н/д L&S 8 недель 
3 Tritten 1996 Взрослые с гингивитом, 18-65 лет Sonicare Advance Butler 311 TQH L&S 12 недель 
4 Ho 1997 Подростки с ортодонтическими аппаратами, 11-18 лет Sonicare Advance Oral-B P 35 S&L L&S 4 недели 
5 Yankell 1997 Взрослые, 18-50 лет Sonicare Advance Oral-B P 35 TQH L&S 30 дней 
6 Nunn 2004 Взрослые, 18-68 лет Sonicare Crest IntelliClean Oral-B P 35 TQH н/д 4 недели
7 Cronin 2005 Не указано Oral-B Sonic Complete не предоставлено TQH L&S 3месяца
8 Chae 2007 Взрослые с пародонтитом легкой степени тяжести, 25-55 лет Sonicare Elite Butler 311 S&L L&S 12 недель
9 Holt 2007 Взрослые с умеренным гингивитом, 18-64 лет Sonicare FlexCare Oral-B P40 S&L L&S 4 недели
10 Moritis 2008 Взрослые с умеренным гингивитом, 19-62 лет Sonicare Elite Oral-B P40 S&L L&S 4 недели
11 DeLaurenti 

2008
Участники исследования с ортодонтическими аппаратами, 12-42 
лет

Sonicare FlexCare Oral-B P40 

TQH L&S 4 недели
12 DeLaurenti 

2012
Взрослые с легкой или умеренной степенью тяжести гингивита, 
20-70 лет

Sonicare FlexCare+ Одобрено ADA TQH MGI 4 недели

13 DeLaurenti 
2013

Взрослые с легкой или умеренной степенью тяжести гингивита, 
18-64 лет

Sonicare FlexCare Platinum одобрено ADA TQH MGI 4 недели

14 Swierkot 2013* Пациенты с частичным отсутствием зубов с  имплантатами в обла-
сти жевательных зубов, 45-78 лет

Sonicare FlexCare Oral-B P40 S&L L&S 3 месяца

15 Ward 2013 Взрослые с легкой или умеренной степенью гингивита, 18-65 лет Sonicare FlexCare Platinum одобрено ADA TQH MGI 4 недели
16 Zingler 2014 Подростки с ортодонтическими аппаратами, 11-15 лет Sonicare FlexCare Elmex TQH PBI 12 недель
17 Argosino 2015 Взрослые с легкой или умеренной степенью тяжестью гингивита, 

18-64 лет
Sonicare 3-series Одобрено ADA TQH MGI 4 недели

18 Ward 2016 Взрослые с легкой или умеренной степенью тяжести гингивита, 
19-64 лет

Sonicare FlexCare Platinum Одобрено ADA TQH MGI 6 недель

Исследования с имплантатами
14 Swierkot 2013* Пациенты с частичным отсутствием зубов с задними имплантата-

ми, 45-78 лет
Sonicare FlexCare Oral-B P40 S&L L&S 3 месяца

19 Wolff 1998 Взрослые с имплантатами, 21-73 лет Sonicare Advance Crest Complete S&L L&S 12 недель
20 Lee 2015 Пациентов с имплантом с мукозитом пери-имплантата, 27-75 лет Sonicare DiamondClean Butler GUM 311 mPI mSBI 2 месяца

TQH = индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески; S&L = индекс налета Силнес-Лоу, mPI = модифицированный индекс зубного налета, A&B = десневой 
индекс Айнамо-Бэй, десневой показатель, MGI = модифицированный десневой индекс, PBI = индекс кровоточивости сосочков, mSBI = модифицированный индекс кровоточиво-
сти десневых бороздок. (*Исследование предоставило данные для естественных зубов и  L&S = индекс Силнес-Лоу для участков имплантации по отдельности).
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Это различие может быть связано с разнообразием конструкций элек-
трических и мануальных зубных щеток и их дальнейшей эволюции с тече-
нием времени, а также различиями в дизайне исследований, в частности, 
выборе клинических показателей, характеристиках участников и продол-
жительности исследования. Наш анализ чувствительности и подгрупп не 
дал более полного представления о возможных причинах гетерогенности в 
метаанализе. Тем не менее, для уменьшения гетерогенности большее еди-
нообразие в дизайне исследования может быть достигнуто в соответствии 
с рекомендациями Робинсона и др.59

Наш подход был сопоставим с тем, в поддержку которого выступает 
Кохрановское сотрудничество в своих систематических обзорах электриче-
ских зубных щеток.1,60 Наш подход отличался тем, что мы сосредоточились 
именно на высокочастотных, высокоамплитудных, звуковых электрических 
зубных щетках, которые являются релевантным и отличительным подмно-
жеством более общей категории щеток с движением из стороны в сторону, 
выделяемой Кохрановским сотрудничеством. Поэтому интересно срав-

нить наши результаты именно с самыми последними результатами обзора 
Кохрановского сотрудничества1 в отношении зубных щеток с движениями 
из стороны в сторону, а также зубных щеток с колебательно-вращательны-
ми движениями щетинок, которые являются еще одним распространенным 
принципом работы электрических зубных щеток на сегодняшний день. Это 
сравнение продемонстрировано в Таблице 3 и Дополнительном материале 
4, а кроме того показано, что только звуковые зубные щетки, а также зубные 
щетки с колебательно-вращательными движениями щетинок, но не щетки 
с движениями из стороны в сторону, добились значительно большего сни-
жения налета по сравнению с обычными ручными зубными щетками. Те-
перь можно провести еще одну соответствующую оценку, заключающую-
ся в статистическом сравнении звуковых зубных щеток и зубных щеток с 
колебательно-вращательными движениями щетинок, используя обычную 
ручную зубную щетку в качестве исходной контрольной группы. Из этого 
следует, что результаты указывают на большую эффективность примене-
ния звуковой зубной щетки по сравнению с использованием зубных щеток 

Рис. 3. Воронкообразные графики для показателей (слева) налета и (справа) гингивита, показывающие SMD и стандартную ошибку (SE) SMD с 95% псев-
додоверительными интервалами для выявления очевидных выбросов через асимметрию в результатах.

Таблица 2
Анализ чувствительности и подгруппы с эффектом на результаты и гетерогенность (F)

Удаление зубного налета Уменьшение гингивита

Исследова-
ния*

n SMD 95%ДИ p-вели-
чина

F n SMD 95%ДИ p-вели-
чина

F

Общий анализ 1830 -0,89 [-1.27,-0.51] < 0.0001 93.0% 1688 -0,67 [-1.01,-0.32] < 0,001 91.0%
Анализ чувствительности Исключены
Очевидный выброс 4 1806 -0,80 [-1.18,-0.42] < 0.0001 93.0% 1664 -0,60 [-0.94, -0.25] < 0,001 91.1%
Исследование щеток не бренда 
Sonicare

7 1721 -0,93 [-1.33,-0.52] < 0.0001 93.2% 1579 -0,70 [-1.06,-0.33] < 0,001 91.4%

Все нетипичные исследования 1259 -0,92 [-1.36,-0.49] < 0.0001 92.2% 1259 -0,65 [-0.98, -0.32] < 0,001 87.4%
Анализ подгрупп Включены
Только Sonicare Advance 1-5 182 -0,74 [-1.67,0.18] 0,12 87.6% 222 -0,47 [-1.03,0.09] 0,10 74.8%
Только более поздние модели Sonicare 6,8-18 1539 -0,99 [-1.43,-0.54] < 0.0001 93.9% 1357 -0,77 [-1.21,-0.33] < 0,001 93.3%

* Номера исследований приведены в таблице 1.

Таблица III
Сравнение результатов этого исследования с результатами для других методик в соответствии с данными Yacob, et al.1

Методика Кол-во  
исследований

Кол-во участни-
ков исследования

SMD 95%ДИ p-величина I2 Источник:

Удаление налета
Звуковое 17 1830 -0,89 [-1,27-0,51] p< 0,001 93 % Данная работа
Из стороны в сторону 7 570 -0,27 [-0,77-0,23] p = 0,29 87 % Кокрановский анализ 2.1
Вращательно-колебательное 20 1404 -0,53 [-0,74-0,31] p< 0,001 72 % Кокрановский анализ 4.1
Уменьшение гингивита
Звуковое 17 1688 -0,67 [-1,01-0,32] p< 0,001 91 % Данная работа
Из стороны в сторону 9 795 -0,32 [-0,81-0,17] p = 0,20 90 % Кокрановский анализ 2.2
Вращательно-колебательное 21 1479 -0,49 [-0,73-0,26] p< 0,001 78 % Кокрановский анализ 4.2
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с колебательно-вращательными движениями щетинок в удалении налета  
(p = 0,10) и сопоставимы в уменьшении гингивита (p = 0.41, Приложение 2).  
Этот результат указывает на то, что оба режима работы обеспечивают со-
поставимое клиническое преимущество по сравнению с чисткой зубов ма-
нуальной зубной щеткой. Это подтверждает общий вывод из Кохрановского 
доклада о том, что «электрические зубные щетки удаляют налет и умень-
шают интенсивность гингивита более эффективно по сравнению с чисткой 
зубов обычной мануальной зубной щеткой в краткосрочной и долгосрочной 
перспективе».1 В то же время, это казалось бы, противоречит другому Кокра-
новскому обзору, в котором было проведено сравнение электрических зуб-
ных щеток60, и сделан вывод о том, что «в краткосрочной перспективе щетки 
с вращательно-колебательными движениями уменьшают налет и гингивит 
более эффективно, чем щетки с движениями из стороны в сторону». Сосре-
доточив внимание на звуковой чистке как отдельном режиме работы, наш 
анализ показал, что этот вывод не применим к зубным щеткам с движениями 
из стороны в сторону с использованием высокоамплитудных, высокочастот-
ных колебаний щетинок.

Полезным методом для интерпретации SMD с точки зрения уменьше-
ния зубного налета и гингивита является ссылка на исследования с сопо-
ставимым SMD/ДИ.1 В отношении удаления налета (SMD = -0,89) наиболее 
подходящими крупными исследованиями с репрезентативной популяцией 
были либо Moritis, et al.,37 хотя и с небольшой недооценкой (SMD = -0,61) 
или Argosino et al.,56 с небольшим завышением оценки (SMD = -1,33). По 
результатам этих исследований, при чистке зубов обычной мануальной 
зубной щеткой, было соответственно на 16 % и 24 % больше зубного на-
лета, оставшегося на конечный момент времени. При этом в отношении 
уменьшения интенсивности гингивита (SMD = -0,67), результаты сопоста-
вимы с исследованиями Moritis, et al1 (SMD = -0,64), которые показали, что 
ручные зубные щетки имели на 11% более высокий уровень гингивита при 
завершении исследования. Таким образом, данный анализ показывает, что 
звуковая чистка зубов на 10-20% улучшила клинические результаты, ука-
зывающие на здоровье полости рта.

В заключение, этот мета-анализ 18 краткосрочных исследований, охва-
тывающих почти 1900 участников исследования, продемонстрировал зна-
чительно большую эффективность  высокочастотных, высокоамплитудных, 
звуковых электрических зубных щеток в удалении зубного налета и умень-
шении интенсивности гингивита при повседневном использовании простым 
населением по сравнению с использованием обычной ручной зубной щетки. 
Это предоставляет врачам-стоматологам убедительную доказательную базу, 
на основании которой они могут давать рекомендации пациентам.
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Приложение 1 
Подробная информация о включенных исследованиях (в хронологическом порядке)

Исследование Johnson 1994

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 4 недели, 53 участника исследования, 2 выбывших и 8 с пропущенными визитами.

Участники США, взрослые ≥ 20 зубов, пародонтальный индекс Силнес-Лоу ≥ 1,5 в области зубов Рамфьорда, без каких-либо заболеваний, от 20 до 54 
лет (18М, 33Ж).

Вмешательства Sonicare Advance по сравнению с Oral-B 30, по 2 минуты два раза в день. Инструкции. Предоставлен таймер.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески, на всех участках; десневой индекс Айнамо-Бэй (A&B); и индекс кровото-
чивости десневой борозды в области зубов Рамфьорда в начале исследования, через 1, 2, 4 недели. Травмы мягких тканей «аномалии», 7 участ-
ков у 6 участников исследования для мануальной зубной щетки и 10 участков у 7 участников исследования для электрической зубной щетки.

Примечание Профинансировано производителем. 
Данные оценки после чистки зубов, используемые в анализе.

Результаты исследования Индекс зубного налета Десневой индекс (A&B)

Исходный Неделя 4 Исходный Неделя 4

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Advance 24 1,86 0,54 24 1,38 0,60 24 1,47 0,17 24 1,26 0,18

Oral-ВЗО 19 1,71 0,50 19 1,56 0,37 19 1,58 0,16 19 1,28 0,21
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Исследование O'Beirne 1996

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 8 недель, 40 участников исследования, неясные результаты по выбывшим.

Участники США, взрослые с заболеванием пародонта, ≥ 20 зубов, которые проходили пародонтологическое лечение (но не в течение 30 дней участия), 
от 32 до 64 лет (22М, 18Ж).

Вмешательства Sonicare Advance по сравнению с мануальной щеткой Oral-B, по 2 минуты два раза в день. Инструкции. Предоставлен таймер.

Критерии эффективности Пародонтальный индекс Силнес-Лоу (L&S), индекс кровоточивости десневых сосочков Барнетт в начале исследования, через 2, 4, 8 недели, 
на трех участках (ГЗ 5-7 мм). Регистрация ГЗ полости рта. Незначительные травмы десны наблюдались у одного участника в каждой группе.

Примечание Частично профинансировано производителем.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс (L&S)

Исходный Неделя 8

— n Средний SD n Средний SD

Sonicare Advance 20 1,80 0,27 20 0,43 0,36

Oral-ВЗО 20 1,75 0,45 20 0,53 0,49

Исследование Tritten 1996

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 12 недель, 60 участников исследования, 4 выбывших.

Участники США, взрослые от 22 до 59 лет (32М, 28Ж), GI > 1,5 (в области зубов Рамфьорд), без ГЗ > 5 мм, пациенты стоматологической клиники, без 
профессиональной гигиены полости рта  в течение предыдущих 3 месяцев, минимум 20 зубов, без предшествующего пародонтологического 
лечения и не беременные.

Вмешательства Sonicare Advance по сравнению с Butler #311, по 2 минуты два раза в день. Инструкции. Предоставлен таймер.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески, на всех зубах; пародонтальный индекс Силнес-Лоу и кровоточивость 
при зондировании в области зубов Рамфьорда; в начале исследования, через 1, 2, 4, 12 недель. Эрозия десны наблюдалась у пяти участников, 
использующих мануальную зубную щетку, и у одного участника, использующего электрическую щетку.

Примечание Профинансировано производителем.
Воздержитесь от гигиены полости рта в течение 12-14 часов перед предварительной оценкой.

Результаты исследования Индекс зубного налета Индекс гигиены

Исходный Неделя 12 Исходный Неделя 12

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Advance 29 2,70 0,57 29 2,14 0,39 29 1,40 0,10 29 1,12 0,24

Butler 311 27 2,73 0,60 27 2,21 0,29 27 1,41 0,16 27 1,19 0,21

Исследование Ho 1997

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 4 недели, 24 участника, неясные результаты по выбывшим.

Участники США, ортодонтические пациенты с фиксированными ортодонтическими конструкциями, 11-17 лет (12М, 12Ж), GI > 2, без заболеваний

Вмешательства Sonicare Advance по сравнению с Oral-B P35, по 2 минуты два раза в день. Инструкции. Предоставлен таймер.

Критерии эффективности Пародонтальный индекс Силнес-Лоу, индекс налета Силнес-Лоу, кровотечение при зондировании на 6 участках на адгезивных зубах в начале 
исследования и через 4 недели.

Примечание Профинансировано производителем.
Инструкции для предварительного осмотра не сообщались.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс (L&S)

Исходный Неделя 4 Исходный Неделя 4

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Advance 12 2,65 0,38 12 1,15 0,17 12 2,00 0,00 12 1,42 0,27

Oral-B P35 12 2,58 0,33 12 2,33 0,44 12 2,02 0,07 12 1,96 0,14
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Исследование Yankell 1997

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 30 дней, n 128, 13 выбывших участников.

Участники США, взрослые, от 18 до 50 лет, > 18 зубов, без несъёмных ортодонтических ретейнеров, нет проблем со здоровьем.

Вмешательства Rowenta Plaque Dentacontrol Plus против Sonicare Advance по сравнению с Braun Oral-B Ultra против Oral-B P35, по 2 минуты два раза в день. 
Для электрических щеток указан таймер.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески; индекс кровоточивости Истмана и пародонтальный индекс Силнес-Лоу 
(Лебен) в области зубов Рамфьорда в начале исследования, через 15 и 30 дней. Изменений мягких тканей не отмечено.

Примечание Участников попросили воздержаться от чистки зубов за 10-16 часов до проведения оценки.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс (L&S)

Исходный 30 дней Исходный 30 дней

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Advance 31 2,69 0,46 31 2,720 0,44 31 2,280 0,22 31 2,130 0,20

Oral-B P35 28 2,56 0,51 28 2,660 0,44 28 2,300 0,35 28 2,140 0,32

Исследование Nunn 2004

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 4 недели, 200 участников исследования, 18 выбывших.

Участники США, взрослые, 18-68 лет (71М, 111Ж), ≥ 20 зубов, индекс налета ≥ 1,8, никаких медицинских проблем, влияющих на состояние полости рта, 
отсутствие тяжелой степени тяжести гингивита или пародонтита, лечение полости рта не требуется.

Вмешательства Sonicare Crest IntelliClean по сравнению с мануальной щеткой Oral-B 35 indicator. Подробные инструкции, два раза в день в течение 2 минут. 
Никаких других средств гигиены полости рта. Использование таймера не указано.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески, измеренный перед чисткой зубов в начале исследования и спустя 4 
недели, безопасность, опрос.

Примечание Профинансировано производителем.
14-20 часов накопления зубного налета.
Жидкая зубная паста Crest для IntelliClean и гель Crest Cavity для мануальной щетки имели одинаковую концентрацию активного ингредиента, 
фторида натрия.

Результаты исследования Индекс зубного налета Десневой индекс

Исходный Неделя 4

n Средний SD n Средний SD —

IntelliClean 93 2,44 0,42 93 2,22 0,60

Oral-B Indicator 35 89 2,44 0,36 89 2,44 0,42

Исследование Cronin 2005

Дизайн РКИ, параллельное, 3 месяца, 109 участников завершили исследование.

Участники Данные отсутствуют в аннотации.

Вмешательства Oral-B Sonic Complete по сравнению с мануальной зубной щеткой, одинаковая зубная паста.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески, пародонтальный индекс Силнес-Лоу, безопасность.

Примечание Профинансировано производителем.
12-18 часов накопления зубного налета.
Информация получена из аннотации IADR и резюме исследования от производителя 
(http://www.dentalcare.com/media/en-US/research_db/pdf/sonic/cronin_933.pdf).

Результаты исследования Индекс зубного налета Десневой индекс

Исходный 3 месяца Исходный 3 месяца

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonic Complete 58 2,96 0,42 58 2,45 0,57 58 1,21 0,10 58 1,14 0,09

Мануальная щетка  
(не указано)

51 2,92 0,46 51 2,65 0,46 51 1,20 0,09 51 1,16 0,10
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Исследование Chae 2007

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 12 недель, 82 участника завершили исследование.

Участники Южная Корея, взрослые, 25-55 лет, здоровые с медицинской точки зрения, ≥ 20 зубов, PI ≥ 0,5, GI ≥ 1, пародонтит средней степени тяжести 
(≥3 участка с 4-6 мм PPD, 1-4 мм AL, BOP)

Вмешательства Sonicare Elite по сравнению с Butler #311, по 2 минуты два раза в день. Инструкции. Использование таймера не указано.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Силнес-Лоу, десневой индекс Силнес-Лоу, глубина зондирования пародонтального кармана, кровоточивость при зон-
дировании; регистрация показателей полости рта в начале исследования, через 1, 4, 12 недель.

Примечание Профинансировано производителем.
Инструкции для предварительного осмотра не сообщались.
Информация получена из аннотации IADR и соответствующего плаката.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс (L&S)

Исходный Неделя 12 Исходный Неделя 12

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Elite 52 1,38 0,33 52 0,64 0,37 52 1,33 0,29 52 0,65 0,40

Мануальная щетка 
Regular

30 1,45 0,31 30 1,12 0,37 30 1,45 0,28 30 1,14 0,40

Исследование Holt 2007

Дизайн РКИ, параллельное, одностороннее слепое, 4 недели, 179 участников, 4 выбывших.

Участники Великобритания, взрослые, 18-64 лет (33М, 146Ж), некурящие, ≥ 20 зубов, GI ≥ 2,0 на ≥ 20 участках, PI ≥ 0,8, отсутствие необходимости в 
санации полости рта, отсутствие тяжелой степени тяжести гингивита или пародонтита

Вмешательства Sonicare FlexCare по сравнению с мануальной щеткой Oral-B P40. Дважды в день в течение 2 минут. Одинаковая зубная паста. Никаких других 
средств гигиены полости рта. Подробные инструкции. Дневник соответствия. Использование таймера не указано.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Силнес-Лоу, десневой индекс Силнес-Лоу, безопасность, соблюдение правил; измерено в начале исследования, через 
2, 4 недели.

Примечание Профинансировано производителем.
3-6 часов накопления зубного налета.
4 недели, показатели PI & GI (средний и SD), извлеченные из клинического отчета об исследовании.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс

Исходный Неделя 4 Исходный Неделя 4

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare FlexCare 87 1,84 0,15 87 1,02 0,19 87 1,45 0,14 87 1,03 0,12

Oral-B P40 88 1,79 0,17 88 1,10 0,19 88 1,42 0,15 88 1,04 0,11

Исследование Moritis 2008

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 4 недели, 180 участников, 12 выбывших.

Участники Великобритания, взрослые, 19-62 лет (26М, 142Ж), некурящие, ≥ 20 зубов, средняя степень тяжести гингивита (GI ≥ 2,0 на ≥ 20 участках), PI 
≥ 0,8, отсутствие необходимости в санации полости рта, отсутствие тяжелой степени тяжести гингивита или пародонтита.

Вмешательства Sonicare Elite по сравнению с мануальной щеткой Oral-B P40. Дважды в день в течение 2 минут. Одинаковая зубная паста. Никаких других 
средств гигиены полости рта. Подробные инструкции. Дневник соответствия. Использование таймера не указано.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Силнес-Лоу, пародонтальный индекс Силнес-Лоу, безопасность, соблюдение правил; измерено в начале исследования, 
через 2, 4 недели.

Примечание Профинансировано производителем.
3-6 часов накопления зубного налета.
4 недели, показатели PI & GI (средний и SD), извлеченные из клинического отчета об исследовании.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс

Исходный 30 дней Исходный 30 дней

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Elite 81 1,55 0,26 81 0,68 0,18 81 1,38 0,17 81 0,81 0,14

Oral-B P40 87 1,48 0,25 87 0,79 0,18 87 1,36 0,17 87 0,90 0,14
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Исследование DeLaurenti 2008

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 4 недели, 95 участников (39М, 56Ж), 3 выбывших.

Участники США ортодонтические участники; 12-42 лет, обычные пользователи мануальной щетки; фиксированные брекеты, по крайней мере, на 10 
зубах, каждый в верхней и нижней челюсти; индекс зубного налета BBI > 2, GI полости рта < 2,5; нет необходимости в санации полости рта.

Вмешательства Sonicare FlexCare по сравнение с мануальной зубной щеткой Oral-B P40 (2 минуты, дважды в день); инструкции и контролируемое обучение 
для обоих методов; зубная паста Crest Cool Mint; дневник соблюдения.

Критерии эффективности Модифицированный индекс фиксированных брекетов (BBI); Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески, на поверх-
ностях без съемных ортодонтических пластин; десневой индекс Силнес-Лоу всей полости рта; безопасность; измерено в начале исследования, 
через 2, 4 недели; 1 легкое НЯ; безопасно для использования.

Примечание Оценки налета для поверхностей без съемных ортодонтических пластин, используемые для метаанализа.
Профилактика в начале исследования.
12-24 часа накопления зубного налета.
Профинансировано производителем.

Результаты исследования Индекс зубного налета Десневой индекс

Исходный Неделя 4 Исходный Неделя 4

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare FlexCare 45 3,41 0,60 45 2,96 0,60 45 1,14 0,07 45 1,02 0,07

Oral-B P40 47 3,44 0,62 47 3,37 0,62 47 1,14 0,07 47 1,04 0,07

Исследование DeLaurenti 2012

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 4 недели, 144 участника (51М, 93Ж), 3 выбывших

Участники США; некурящие, здоровые люди с легкой или средней степенью тяжести гингивита (GBI > 1 на 20 и более участках; PI > 1,8); более 20 есте-
ственных зубов; 20-70 лет; пользователи мануальных зубных щеток.

Вмешательства Sonicare FlexCare + со стандартной насадкой DiamondClean (2 минуты, два раза в день) по сравнению с одобренной ADA мануальной зубной 
щеткой (дважды в день обычным способом); зубная паста Crest Cool Mint Gel; дневник соблюдения.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески (PI); модифицированный десневой индекс (MGI); индекс кровоточивости 
десны (GBI); 
измеренные на исходном уровне, через 2,4 недели; безопасен в использовании; никаких значительных НЯ, связанных с вмешательствами.

Примечание Профинансировано производителем.
3-6 часов накопления зубного налета перед посещением.

Результаты исследования Индекс зубного налета Десневой индекс (MGI)

Исходный Неделя 4 Исходный Неделя 4

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Diamond Clean 70 2,77 0,40 70 1,81 0,58 70 2,08 0,40 70 1,55 0,47

МЗЩ одобрено ADA 72 2,85 0,38 71 2,60 0,41 72 2,14 0,39 71 1,74 0,48

Исследование DeLaurenti 2013

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое, 4 недели, 150 участников (46М, 104Ж) без выбывания.

Участники США, 18-64 лет, обычные пользователи МЗЩ, не курящие, здоровые люди с легкой или средней степенью тяжести гингивита (GBI ≥ 1 на 20 
или более участках, PI ≥ 1,8), более 20 естественных зубов.

Вмешательства Компактная щетка Sonicare Platinum + InterCare (2 минуты, два раза в день) по сравнению с одобренной ADA мануальной зубной щеткой 
(обычная практика участника исследования); Зубная паста Crest Cool Mint Gel; дневник соблюдения.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески; модифицированный десневой индекс (MGI); индекс кровоточивости 
десны (GBI); измерено в начале исследования, через 2, 4 недели; безопасность; отсутствие значимых НЯ; безопасно для использования.

Примечание Профинансировано производителем.
3-6 часов накопления зубного налета перед посещением

Результаты исследования Индекс зубного налета Десневой индекс (MGI)

Исходный Неделя 4 Исходный Неделя 4

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Platinum 75 2,75 0,35 75 2,01 0,46 75 2,06 0,46 75 1,36 0,45

МЗЩ одобрено ADA 75 2,81 0,35 75 2,83 0,29 75 2,10 0,43 75 1,98 0,44
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Исследование Swierkot 2013

Дизайн РКИ, параллельное исследование, односторонне слепое, 12 месяцев; 83 участника (26М, 47Ж); 12 выбывших.

Участники Германия, 45-78 лет, частичным отсутствием зубов, с одним установленным имплантатом в области жевательной группы зубов, установлен-
ным не менее 12 месяцев назад; обычные пользователя мануальной зубной щетки. Системно здоровые, некурящие; отсутствие генерализо-
ванного агрессивного пародонтита или периимплантита или потеря костной массы вокруг естественных зубов и имплантатов > 1 мм за год 
до начала исследования; отсутствие обильных зубных отложений или кариеса, дисфункции полости рта или применения противопоказанных 
лекарств.

Вмешательства Sonicare FlexCare по сравнению с мануальной щеткой Oral-B P40. Пользователям мануальной зубной щетки было дано указание использовать 
модифицированную технику Басса, а пользователи Sonicare - в соответствии с руководством по применению. Все чистили зубы в течение 2 
минут, два раза в день. Зубная паста Colgate Total.

Критерии эффективности BOP, CAL, десневой индекс Силнес-Лоу, PPD, GR, индекс зубного налета Силнес-Лоу. Безопасно для использования.

Примечание Среднее число имплантатов на одного пациента 4.3 (группа МЗЩ), 4.2 (группа Sonicare).
Данные за 3 месяца получены для краткосрочных эффектов. Оценки зубов, используемые для общего анализа, оценки имплантатов, исполь-
зованные для анализа имплантатов.
Профинансировано производителем.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс (L&S)

Исходный 3 месяца Исходный 3 месяца

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare FlexCare 40 0,94 0,61 38 0,98 0,58 40 0,98 0,66 38 0,81 0,50

Oral-B P40 38 0,74 0,48 35 0,81 0,55 38 0,81 0,49 35 0,68 0,56

Исследование Ward 2013

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое; 4 недели; 148 участников (47М, 101Ж); выбывших нет.

Участники США, 18-65 лет, обычные пользователи МЗЩ; некурящие, здоровые люди с легкой или средней степенью тяжести гингивита (GBI ≥ 1 на 20 
и более участках, PI ≥ 1,8); более 20 естественных зубов.

Вмешательства Стандартная щетка Sonicare Platinum + InterCare (2 минуты, два раза в день) по сравнению с одобренной ADA мануальной зубной щеткой 
(обычная практика участника исследования); Зубная паста Crest Cool Mint Gel; Дневник соблюдения.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески; модифицированный десневой индекс; индекс кровоточивости десны 
(GBI); измерено в начале исследования, через 2, 4 недели; безопасность; отсутствие НЯ; безопасно для использования.

Примечание Профинансировано производителем.
3-6 часов накопления зубного налета перед посещением.

Результаты исследования Индекс зубного налета Десневой индекс (MGI)

Исходный Неделя 4 Исходный Неделя 4

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Platinum 74 2,80 0,36 74 1,95 0,51 74 2,00 0,35 74 1,29 0,50

МЗЩ одобрено ADA 74 2,82 0,40 74 2,82 0,37 74 2,09 0,42 74 2,00 0,47
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Исследование Zingler 2014

Дизайн РКИ, в четырех параллельных группах, односторонне слепое, 12 недель; 31-32 участника в группе (55М, 63Ж) с 1-3 выбывшими на группу 
из-за использования антибиотиков или антибактериальных ополаскивателей.

Участники Германия; пациенты с фиксированным ортодонтическими конструкциями, 11-15 лет. Здоровые участники с, по крайней мере, 10 полностью 
прорезавшимися постоянными зубами на зубной ряд, не использовали антибактериальные ополаскиватели, отсутствие кариозных поражений 
или легкого пародонтита.

Вмешательства Четыре группы: 1) Sonicare FlexCare с насадкой ProResults, 2) Мануальная (Elmex) + межзубная щетка (Curaprox), 3 + 4) Мануальная щетка; в 
группах 1-3, перед установкой ортодонтических конструкции поверхности были обработаны герметиком. Проинструктировано чистить зубы 
два раза в день зубной пастой Elmex, 1400 ppm фторида амина. Секундомер и дневник для регистрации времени чистки.

Критерии эффективности Индекс налета на брекетах, индекс папиллярных кровотечений (PBI), индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески (PI), 
модифицированный упрощённый индекс зубного налета, индекс DMFT/DMFS в начале исследования, через 4,8,12 недель.

Примечание Данные для PI и PBI, сравнивающие группы 1 и 3, были выделены для дальнейшего анализа. Отмеченные медианные значения и интервалы 
между диапазонами использовались для восстановления приблизительных средних значений и SD, поскольку авторы не могли предоставить 
исходные данные. Исследование не получило внешнего финансирования.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс

Исходный Неделя 12 Исходный Неделя 12

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare FlexCare 28 1,20 1,17 28 1,01 0,69 28 0,62 0,53 28 0,72 0,32

Elmex 29 1,17 0,72 29 0,83 0,62 29 0,48 0,35 29 0,61 0,44

Исследование Argosino 2015

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое; 4 недели; 132 участника (43М, 89Ж); 4 выбывших

Участники США, 18-64 лет, обычные пользователи МЗЩ; некурящие, здоровые люди с легким или умеренным гингивитом (GBI ≥ 1 на 20 и более участ-
ках, PI ≥ 1,8); более 20 естественных зубов.

Вмешательства Зубная щетка Sonicare 3 серии с насадкой для десен ProResults (2 минуты, 2 раза в день) по сравнению с одобренной ADA МЗЩ (обычное 
использование, дважды в день); Зубная паста Crest Cool Mint Gel; Дневник соблюдения.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески; модифицированный десневой индекс; индекс кровоточивости десны 
(GBI); измерено в начале исследования, через 2, 4 недели; безопасно для использования; отсутствие значимых НЯ, связанных с вмешатель-
ствами.

Примечание Профинансировано производителем.
3-6 часов накопления зубного налета перед посещением.

Результаты исследования Индекс зубного налета Десневой индекс (MGI)

Исходный Неделя 4 Исходный Неделя 4

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare PS3 65 2,79 0,36 64 2,19 0,39 65 2,10 0,34 64 1,29 0,44

МЗЩ одобрено ADA 65 2,80 0,46 64 2,71 0,39 65 2,03 0,28 64 1,79 0,39

Исследование Ward 2016

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое; 6 недели; 154 участника (43М, 111Ж); 11 выбывших.

Участники США, 19-64 лет, обычные пользователи МЗЩ; некурящие, здоровые люди с легкой или средней степенью тяжести гингивита (GBI ≥ 1 на 20 
и более участках, PI ≥ 1,8);  более 20 естественных зубов.

Вмешательства Sonicare FlexCare Platinum с чистящей головкой Adaptive Clean (3-х минутный режим глубокой очистки, дважды в день) по сравнению с одо-
бренной ADA МЗЩ (обычное использование); Зубная паста Crest Cool Mint Gel; Дневник соблюдения.

Критерии эффективности Индекс зубного налета Квигли и Хайн, модифицированный Турески; модифицированный десневой индекс; индекс кровоточивости десны 
(GBI); измерено в начале исследования, через 2, 6 недель; безопасно для использования; отсутствие значимых НЯ, связанных с вмешатель-
ствами.

Примечание Профинансировано производителем.
3-6 часов накопления зубного налета перед посещением.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс (MGI)

Исходный Неделя 6 Исходный Неделя 6

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Platinum 75 2,84 0,48 72 1,52 0,76 75 2,16 0,40 72 1,18 0,49

МЗЩ одобрено ADA 73 2,90 0,53 71 2,94 0,62 73 2,27 0,45 71 2,27 0,48
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Подробная информация о включенных исследованиях с оценками области вокруг имплантатов,  
в хронологическом порядке

Исследование Wolff 1998

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое; 24 недели; 31 участник (16М, 15Ж); выбывших нет.

Участники США, 21-73 лет, участники с одним или несколькими восстановленными зубными имплантатами, без антибиотикотерапии или профессио-
нальной чистки зубов за 3 месяца до начала исследования. Системно здоровые, нет лекарственных противопоказаний, отсутствует необходи-
мость в стоматологическом лечении.

Вмешательства Инструкция по гигиене полости рта (устная и письменная) для МЗЩ (Crest Complete) или Sonicare Advance. Чистить по 2 минуты, два раза в 
день. Группе МЗЩ был предоставлен таймер. Инструкции относительно гигиены полости рта повторялись при каждом последующем визите 
(через 4,8,12 и 24 недели).

Критерии эффективности Индекс зубного налета Силнес-Лоу, десневой индекс Силнес-Лоу, глубина зондирования, индекс кровоточивости десны вокруг имплантатов; 
Анкета для оценки соблюдения правил и принятия назначенных вмешательств.

Примечание Профилактика после исходной оценки и после 24 недель.
Среднее число имплантатов на каждого участника исследования 3,5 (группа МЗЩ), 2,8 (группа Sonicare). 
Среднее время после восстановления имплантата 2,5 года (МЗЩ), 0,5 года (Sonicare). Среднее время с момента первоначальной установки 
3,51 год (МЗЩ), 1,16 год (Sonicare).Данные, полученные после 12-недельного визита, были извлечены для анализа.
Профинансировано производителем.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс (L&S)

Исходный Неделя 12 Исходный Неделя 12

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Advance 16 1,31 0,48 16 0,28 0,35 16 1,46 0,27 16 0,71 0,38

Crest Complete 15 1,27 0,47 15 0,53 0,44 15 1,58 0,42 15 0,93 0,41

Исследование Swierkot 2013

Дизайн РКИ, параллельное исследование, односторонне слепое, 12 месяцев; 83 участника (26М, 47Ж); 12 выбывших.

Участники Германия, 45-78 лет, пациенты с частичным отсутствием зубов, минимум с одним установленным имплантатом в области жевательной группы 
зубов, установленным не менее 12 месяцев назад; обычные пользователи мануальной зубной щетки. Системно здоровые, некурящие; отсут-
ствие генерализованного агрессивного периодонтита или периимплантита или потери костной массы вокруг естественных зубов и имплан-
татов > 1мм за год до начала исследования, без чрезмерного обильных зубных отложений или кариеса, отсутствие дисфункций полости рта 
или лекарственных противопоказаний.

Вмешательства Sonicare FlexCare по сравнению с мануальной щеткой Oral-B P40. Пользователям мануальной зубной щетки было дано указание использовать 
модифицированную технику Басса, а пользователям Sonicare - в соответствии с руководством по применению. Все чистили зубы в течение 2 
минут, два раза в день. Зубная паста Colgate Total.

Критерии эффективности BOP, CAL, пародонтальный индекс Силнес-Лоу, PPD, GR, индекс зубного налета Силнес-Лоу. Безопасно для использования.

Примечание Среднее число имплантатов на одного пациента 4,3 (группа МЗЩ), 4,2 (группа Sonicare).
Данные за 3 месяца получены для краткосрочных эффектов. Оценки зубов, используемые для общего анализа, оценки имплантатов, исполь-
зованные для анализа имплантатов.
«При поддержке гранта от систем здравоохранения Philips»

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс (L&S)

Исходный 3 месяца Исходный 3 месяца

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare FlexCare 42 0,86 0,73 40 0,87 0,73 42 0,91 0,68 40 0,84 0,60

Oral-BP40 41 0,56 0,52 38 0,74 0,61 41 0,85 0,83 38 0,83 0,70
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Приложение 2 
Статистический подход Сравнение звуковых электрических зубных щеток и зубных щеток с колебательно-

вращательными движениями щетинок 
Метод:
Поскольку мы следовали Кохрановскому подходу, их отчет о сравнении зубных щеток с возвратно-поступательными и вращательными движениями с 

мануальными зубными щетками может использоваться для сравнения с нашими результатами. Предполагая, что группы, использующие мануальные зубные 
щетки, в обоих мета-анализах сопоставимы в интерпретации (поскольку в обоих случаях использовались различные мануальные зубные щетки), мы можем 
использовать представленные данные, чтобы также оценить разницу между звуковыми электрическими зубными щетками и зубными щетками с возврат-
но-поступательными и вращательными движениями щетинок. Для этого мы рассматриваем SMD как разность средних (SM) некоторой стандартизированной 
величины, измеренной для каждой группы отдельно (звуковой (S), колебательно-вращательной (R), мануальной (M)). В таком случае разница в SMD двух 
анализов является мерой различия между звуковыми и колебательно-вращательными зубными щетками. Мета-анализ предоставляет стандартные ошибки, 
так что получена стандартная ошибка их разницы. Ее получают непосредственно из метаанализа; она напрямую связана с доверительным интервалом SMD. 
Используя ту же формулу, вычислим доверительный интервал. Тест на разницу между звуковыми зубными щетками и зубными щетками с возвратно-посту-
пательными и вращательными движениями щетинок затем получают с помощью Z-теста, используя оценку и стандартную ошибку.

Результаты исследования
R против M S против M S против R

Результат SMD SE SMD SE SMD SE Z p-величина 95 %  
доверительный 
интервал (ДИ)

Налет -0,53 0,11 -0,89 0,20 -0,37 0,22 -1,64 -1,64 [-0,80, 0,07]

Гингивит -0,49 0,12 -0,67 0,18 -0,17 0,21 -0,82 -0,82 [-0,59, 0,24]

Вывод:
Таким образом, результаты удаления зубного налета свидетельствовали о превосходстве звуковых электрических зубных щеток над щетками с возврат-

но-поступательными и вращательными движениями щетинок при [95% ДИ] = -0,37 [-0,80, 0,07] (p = 0,10), тогда как уменьшение гингивита было сопоста-
вимо при = -0,17 [-0,59, 0,24] (p = 0,41).

Исследование Lee 2015

Дизайн РКИ, параллельное, односторонне слепое; 2 месяца; 40 участников (23М, 17Ж); 0 выбывших.

Участники Южная Корея, 27-75 лет, системно здоровые пациенты как минимум с одним восстановлением имплантата, установленным, по крайней мере, 
3 месяца назад; наличие периимплантитного мукозита; в последнее время не использовались антибиотики или противопоказанное лечение, 
лечение зубов не требуется.

Вмешательства Чистка зубов три раза в день в течение двух минут, используя технику Басса для МЗЩ (Butler GUM 311) или инструкции производителя для 
Sonicare DiamondClean. Участники исследования регистрировали длительность и частоту чистки.

Критерии эффективности Модифицированный индекс налета (mPI), модифицированный индекс кровотечения десневых бороздочек (mSBI) для мест имплантации через 
0,1 и 2 месяца. Безопасно для использования. Обе группы следовали условиям чистки зубов.

Примечание Среднее число имплантатов на каждого участника 1,7 (группа МЗЩ), 1,5 (группа Sonicare). Среднее время после установки имплантата 5,6 
лет (МЗЩ), 4,2 года (Sonicare). Среднее время с момента первоначальной установки 6,4 лет (МЗЩ), 6,2 лет (Sonicare). 
Данные для mSBI были предоставлены авторами по запросу; данные mPI извлечены из научной работы. 
При поддержке гранта от Philips.

Результаты исследования Индекс зубного налета Пародонтальный индекс

Исходный 2 месяца Исходный 2 месяца

n Средний SD n Средний SD n Средний SD n Средний SD

Sonicare Diamond Clean 20 1,70 0,65 20 0,43 0,68 20 1,40 0,68 20 0,47 0,63

Butler GUM 311 20 1,85 0,62 20 1,09 0,95 20 1,46 0,67 20 0,88 0,65
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Введение
Многочисленные факторы влияют на развитие заболевания пародонтата.1 

Основным фактором, определяющим состояние пародонтата является обра-
зование зубного налета на поверхности зубов.2 Зубной налет представляет 
собой микробное сообщество и их продукты жизнедеятельности, заключен-
ные в матрице биопленки.3 Биопленка имеет эволюционную историю, отра-
женную в ископаемой летописи, она существует в многочисленных средах 
и при разных условиях.4 Характер и состав биопленок полости рта может 
влиять на внешний вид прилегающих тканей, придавая им как здоровый, так 
и воспаленный, аномальный вид, вызванный заболеванием.5-7

Поскольку такие микробные сообщества в полости рта активны, для 
уменьшения зубного налета необходимо его ежедневное механическое уда-
ление. В результате механического удаления происходит изменение харак-
тера оральной биопленки.8 Принятие мер, препятствующих дальнейшему 
росту зубного налета, и, как следствие, воздействие на виды микроорганиз-
мов и продукты их жизнедеятельности внутри биопленки, помогает сохра-
нить и поддержать здоровое состояние пародонта.

Хотя мануальные зубные щетки, несомненно, являются эффективными 
средствами механического удаления зубного налета, неуклонно растет чис-
ло доказательств, подтверждающих, что разработки электрических зубных 
щеток способствуют улучшению состояния здоровья полости рта.10  Тех-
нология электрических зубных щеток, в основном, развивается благодаря 
тому, что применение мануальных средств принципиально ограничено на-
выками, умениями и вовлеченностью пользователя. Хотя пациенты обычно 
чистят зубы два раза в день, как советуют стоматологи, они не могут уде-
лять много времени чистке зубов или чистить их с достаточной точностью 
для того, чтобы получить продолжительный эффект полного удаления 
зубного налета на всех участках зубов. Поэтому, участки, где зубной на-
лет находится долгое время, могут стать проблемными,11 подвергая риску 
состояние тканей пародонта и зубов.

Электрические зубные щетки помогают пользователю улучшить эффек-
тивность механической чистки, используя ряд функциональных особенно-
стей. Этими особенностями являются режим напоминания, мощный мотор, 
приводящий в движение насадку, и конструкция чистящей насадки, кото-

Сравнение влияния двух электрических щеток на состояние здоровья 
десен и зубного налета у участников исследования со средней степенью 
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АННОТАЦИЯ
• Цель исследования: Сравнить влияние зубной щетки Philips Sonicare DiamondClean с насадкой Premium plaque control и зубной щетки Oral-B 7000 с на-

садкой CrossAction на снижение степени воспаления десны и наддесневых зубных отложений в течение 42-дневного использования в домашних условиях.

• Методы исследования: Было проведено рандомизированное, слепое, проспективное клиническое исследование, проводимое в параллельных груп-
пах на практически здоровых участниках. Подходящие для исследования участники соответствовали следующим обязательным критериям: возраст от 
18 до 65 лет, некурящие, обычно использующие мануальную зубную щетку, имеющие > 50 участков кровоточивости десны по индексу (GBI) и оценку 
зубного налета > 1,8 по модифицированному индексу зубного налета (MGI), соответствующему 3-6 часам после последней гигиенической процедуры 
в полости рта. Подходящие участники были включены в исследование и случайным образом распределены (рандомизированы) для испытания либо 
электрической зубной щетки Philips Sonicare DiamondClean с насадкой Premium plaque control (SPC), либо электрической зубной щетки Oral-B® 7000 
с насадкой CrossAction™ (OCA) при чистке зубов два раза в день на протяжении 42 дней в домашних условиях. Всем участникам раздали фторсодер-
жащую зубную пасту и две зубные щетки, которые нужно было использовать в режиме глубокой очистки (Deep Clean). Безопасность и эффективность 
оценивались на 14 и 42 день с начала исследования.

• Результаты исследования: 284 участника закончили данное клиническое исследование (142 участника на исследовательскую группу). Значения 
среднеквадратичного среднего (95% CI) для уменьшения и процентного уменьшения степени тяжести гингивита по индексу MGI после 42 дней ис-
пользования продукта для группы SPC были 1,17 (1,10; 1,24) и 45,68% (42,95; 48,40%); для группы OCA 0,69 (0,62; 0,76) и 26,83% (24,10%; 29,56%). 
Стандартное отклонение (95% CI) между двумя группами исследования составляло 0,48 (0,38; 0,58) и 18,85% (14,99%; 22,70%) для уменьшения и 
процентного уменьшения, соответственно. Более низкое, чем 95%, значение уровня доверия доверительного интервала для разницы в общей оценке 
между двумя группами исследования было выше, чем предварительно заданный предел не меньшей эффективности  (т. е., -0,10 или -5%); поэтому 
группа SPC была объявлена группой с не меньшей эффективностью по отношению к группе OCA. Кроме того, так как 95% доверительный интервал 
(CI) для разницы не включал 0, группа SPC был объявлена превосходящей по отношению к группе OCA в уменьшении степени тяжести гингивита 
по MGI на 42 день (p-величина < 0,0001). Аналогично, для MGI на 14 день и для GBI и MPI на 14 день и 42 день, наблюдались значительно большие 
уменьшения для группы SPC по сравнению с группой OCA (p-величина< 0,0001).

• Вывод: Зубная щетка Philips Sonicare DiamondClean с насадкой Premium plaque control (SPC) обладает статистическим превосходством над зубной 
щеткой Oral-B 7000 с насадкой CrossAction в уменьшении воспалительных процессов десны,  кровоточивости десны  и наддесневых зубных отложе-
ний через 14 и 42 дня домашнего использования. Оба продукта были безопасны при использовании.
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рая отвечает требованиям пациентов. Электрические зубные щетки Philips 
Sonicare (Philips Oral Healthcare, Ботелл, штат Вашингтон, США) и Oral-B 
(Procter & Gamble, Цинциннати, штат Огайо, США) обладают этими харак-
теристиками, а их безопасность и эффективность клинически доказаны.12-16 
Однако, эти продукты различаются механизмом действия, приводящего в 
движение насадки. Хотя механизм действия платформы Sonicare основан 
на высокочастотном, высокоамплитудном движении насадки, для плат-
формы Oral-B характерны колебательные, вращательные и пульсирующие 
движения.

Настоящее клиническое исследование проводилось для сравнения двух 
присутствующих на рынке электрических зубных щеток — Philips Sonicare 
DiamondClean с насадкой Premium plaque control* и Oral-B 7000 с насад-
кой CrossAction™ и приложением SmartGuide. Полученные клинические 
результаты включали сравнение эффективностей продуктов за 42 дня ис-
пользования в отношении влияния на зубной налет, воспаление и крово-
точивость десны. (Примечание: ранее насадка называлась AdaptiveClean, в 
некоторых странах ее переименовали в Premium plaque defense).

Материалы и методы
План клинического исследования и цели

С целью сравнения эффективности и безопасности двух электрических 
зубных щеток было проведено проспективное, рандомизированное, одно-
центровое, с параллельными группами клиническое исследование; срав-
нивали зубную щетку Philips Sonicare DiamondClean с насадкой Premium 
plaque control (SPC) и зубную щетку Oral-B 7000 с насадкой CrossAction.

Рис. 1. Визиты исследования и применяемые процедуры.

Приложение SmartGuide (OCA). Эффективность и безопасность оцени-
вались через 14 и 42 дня применения исследуемых продуктов в домашних 
условиях. На рис. 1 представлены процедуры и график визитов исследо-
вания.

Основная цель исследования заключалась в сравнении снижения сте-
пени тяжести гингивита по индексу17 MGI через 42 дня использования в 
домашних условиях. Вторичная цель исследования заключалась в следу-
ющем: сравнение продуктов по уменьшению индекса MGI через 14 дней; 
уменьшению поверхности зубного налета через 14 и 42 дня; уменьшению 
кровоточивости десны через 14 и 42 дня; безопасность исследуемых режи-
мов (дополнительно), доля участников исследования с улучшением в этих 
конечных точках сравнивалась по каждой оценке.

Участники исследования
Это исследование было рассмотрено и одобрено Экспертным советом 

организации г. Чесапика (ProOOO 18071). Подходящие для исследования 
участники были, в целом, здоровыми пользователями обычных мануаль-
ных зубных щеток, в возрасте от 18 до 65 лет, некурящими, которые смогли 
предоставить информированное согласие и следовать необходимым проце-
дурам исследования. Исследуемая выборка включала участников с гинги-
витом средней степени тяжести, с количеством участков кровоточивости 
десны > 50 по индексу GBI18 и оценкой зубного налета > 1,8 по индексу 
MPI19,20, рассчитанные во временной интервал 3-6 часов после последней 
гигиенической процедуры в полости рта. Пациентов с сильными гнойны-
ми воспалениями десны, значительной десневой рецессией, выраженным 
пародонтитом и крупными минерализованными зубными отложениями не 
включили в панельное исследование.

В случае, когда участнику исследования требовалась стоматологиче-
ская или медицинская помощь, что могло привести к искажению конечных 
точек оценки безопасности и эффективности исследования, или когда па-
циент подвергался большому риску, участник исключался из исследования 
на усмотрение руководителя.

Эффективность и безопасность измерений
Эффективность оценивалась исследователями с помощью визуального 

осмотра зубного налета и десны на основании применяемых визуальных 
клинических критериев. В данном исследовании использовались следую-
щие методики измерения: по индексам: модифицированный индекс зубно-
го налета Lobene и Soparker (MPI); модифицированный десневой индекс 
(MGI); и индекс кровоточивости десны (GBI). В таблице I представлены 
шкала и оценки по индексам. Чтобы минимизировать системную ошибку, 
исследователей, проводящих оценку эффективности, «ослепляли» по пово-
ду распределения участников в группы.

Безопасность оценивалась путем осмотра ткани полости рта при ка-
ждом клиническом визите и на основании отчета, записанного пациентом 
в домашний дневник.

Рандомизация и лечебные группы
Подходящие для исследования участники были рандомизированы соглас-

но информированному согласию и критерию участия. Участники исследо-
вания получили зубную щетку Sonicare DamondClean с насадкой Premium 
plaque control (SPC) и зубную щетку Oral-B 7000 с насадкой CrossAction 
плюс приложение SmartGuide (OCA). Рандомизация была сбалансирована 
по гендерному признаку, так что примерно одинаковое число мужчин и жен-
щин были представлены в каждой из групп исследования. Всем участникам 
исследования раздали обычную фторсодержащую зубную пасту и проин-
структировали относительно использования продукта исследования в режи-
ме глубокой чистки (Deep Clean) в соответствии с инструкцией производи-
теля. В период исследования запрещалось пользоваться каким-либо другим 
прибором или медикаментом для ухода за полостью рта.

По завершении всех процедур на 42 день визита участники возвращали 
тестируемые продукты и выходили из исследования.

Обработка полученных результатов
Результаты исследования обрабатывались с помощью системы управле-

ния базами данных на веб-основе с программируемой логикой и контроль-
ным редактированием. Для надлежащей поддержки целостности данных 
доступ к системе был ограничен реквизитами доступа, соответствующими 
исследовательскому статусу пользователя. Результаты исследования были 
проконтролированы, чтобы убедиться в достоверности записей и отчетности.

Статистические методы
Установление объема выборки. Был составлен план исследования для 

испытания. Предполагается, что уменьшение гингивита и удаляемого зубно-
го налета при применении зубной щетки DiamondClean с насадкой Premium 
plaque control было, не менее эффективно, чем при чистке зубной щеткой 
Oral-B 7000 с насадкой CrossAction. Исходя из предыдущих исследований, 
где электрическая зубная щетка сравнивалась со стандартным средством 
ухода за полостью рта, мануальной зубной щеткой, мы предположили, что 
минимальное клинически значимое отклонение уменьшения зубного налета 
и гингивита от предела -0,20 или 10% было достаточным для расхождения 
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продуктов. Что касается данного исследования, если различие между двумя 
электрическими зубными щетками меньше 0,10 или 5% (т. е., 50% разница 
между электрической зубной щеткой и MTB) для уменьшения и процентного 
уменьшения, соответственно, две электрические зубные щетки должны быть 
примерно одинаковы по эффективности (т. е., не хуже).

Чтобы определить не меньшую эффективность для основной перемен-
ной с ошибкой I рода для одностороннего критерия 2,5% с 80% мощно-
стью, необходимо было оценить примерно 290 участников (145 на группу 
исследования). Это вычисление основано на пределе не меньшей эффек-
тивности 5% (общее процентное уменьшение индексу MGI) и 0,10 (общее 
уменьшение по индексу MGI) и предполагает истинное среднее отклоне-
ние 0 между OCA и SPC с общим стандартным отклонением (SD) 15% 
(процентное уменьшение по MGI) и 0,30 (общее уменьшение по MGI).

Для учета коэффициента отсева около 10% примерно 324 участника 
(т. е., 162 участника на группу) были рандомизированы, чтобы 290 закон-
чили исследование (145 участников на группу).

Общие положения
Анализ первичной эффективности был проведен со всеми рандомизи-

рованными участниками по десневым оценкам в начале исследования и 
на 42 день (модифицированный принцип назначенного лечения, mITT). 
Участников оценивали в соответствии с распределением по группам назна-
ченного исследования. Оценка безопасности включала всех рандомизиро-
ванных участников.

Непрерывные переменные величины были просуммированы, используя 
ряд непропущенных наблюдений, среднее стандартное отклонение (SD), 
95% доверительный интервал (CI) среднего, срединного, минимального и 
максимального; качественные переменные величины были просуммирова-
ны, используя подсчет частот и процент участников исследования в каждой 
категории. Все анализы были проведены с использованием программного 
обеспечения SAS®.

Демографические и исходные характеристики
Стандартные демографические характеристики участников (например, 

возраст, пол) были просуммированы для всей популяции mITT по группам 
исследования и в общем. Для непрерывных характеристик участников ис-
следования значения сравнивались между группами, используя однофак-
торный дисперсионный анализ (ANOVA). Частота качественных перемен-
ных сравнивалась при помощи критерия Хи-квадрат или точного критерия 
Фишера, при необходимости.

Конечные точки оценки эффективности
Индексы эффективности, MGI, GBI и MPI, на каждом участке зуба были 

рассчитаны, используя методику, описанную в таблице I. Для ввода этих 

данных при каждом визите исследования использовалась стандартизиро-
ванная форма по сбору данных. Для каждого индекса использовались три 
суммарные оценки в качестве оценок эффективности конечных точек. Они 
включали: общую оценку, рассчитанную как суммарная оценка на всех оце-
ниваемых участках, поделенная на количество этих участков. Уменьшение 
от исходной точки исследования, рассчитанное как оценка в начале исследо-
вания за минусом оценки после начала исследования; и процентное умень-
шение от начальной точки исследования, рассчитанное как уменьшение 
оценки, поделенное на оценку в начале исследования, умноженное на 100.

Все три суммарных показателя рассматривались, как непрерывные пере-
менные величины и были просуммированы для всей полости рта (в целом), 
так и по отдельным участкам полости рта (т. е., фронтальный отдел, задний от-
дел, контактные поверхности и контактные поверхности жевательных зубов). 
Каждая суммарная оценка рассматривалась отдельно для каждого участка по-
лости рта. Мы не приводим здесь, для краткости, анализы субучастков.

Оценка первичной эффективности
Оценка первичной эффективности для данного исследования заключа-

лась в оценке уменьшения гингивита с начала исследования до третьего ви-
зита (42 день). Оценка эффективности проводилась на модифицированной 
модели для обработки (дробления) группы (mITT), которая включала всех 
рандомизированных участников исследования с индексом MGI в начале 
исследования и на 42 день. Сравнение между двумя группами исследова-
ния по уменьшению и процентному уменьшению с начала исследования 
проводилось с использованием линейной модели с исходной оценкой в ка-
честве ковариата. Были оценены следующие предположения:

Ho: µSonicare — µOral-B <-∆ 
Ha: µSonicare — µOral-B > -∆
где -∆ предел не меньшей эффективности -5% (общее процентное 

уменьшение MGI) и -0,10 (общее уменьшение MGI), а µ является средним 
уменьшением по MGI или процентным уменьшением. Подход, применяе-
мый для определения границы не меньшей эффективности, является хоро-
шо известной статистической методикой. Она используется в клинических 
исследованиях, включая исследуемые препараты, новые препараты, реги-
страцию биологических препаратов Управлением по санитарному надзору 
за качеством пищевых продуктов и медикаментов США.21,22

Группами исследования были представлены среднеквадратичное сред-
нее (LSM), среднеквадратическая ошибка (SE), двусторонний доверитель-
ный интервал (CI) 95%. Был установлен двусторонний доверительный 
интервал 95% CI для стандартного отклонения между группами исследова-
ния. Если будет установлен более низкий предел CI, чем 95% для различия 
между двумя группами исследования, который окажется выше установлен-
ного ранее предела не меньшей эффективности -5% или -0,10, то группа 
SPC должна быть объявлена группой с не меньшей эффективностью по 

Таблица I
Методика оценки параметров эффективности; зубной налет, воспаление и кровоточивость десны

Модифицированный индекс зубного налета по Lobene и Soparker, шесть участков на зуб, исключая 3 моляры

0 1 2 3 4 5

Зубной налет отсутствует Отдельные пятна зубного 
налета на десневом крае

Тонкая непрерывная 
линия зубного налета 
(до 1 мм) на пришеечной 
области зуба

Линия зубного налета 
шире, чем 1 мм, но по-
крытие менее 1/3 коронки 
зуба

Зубной налет, покрыва-
ющий не менее 1/3, но 
менее 2/3 коронки зуба

Зубной налет, покрываю-
щий 2/3 и более зуба

Модифицированный десневой индекс, шесть участков на зуб, исключая 3 моляры

0 1 2 3 4 Нет данных

Отсутствие воспаления Воспаление слабой степе-
ни тяжести, легкое изме-
нение цвета, небольшое 
изменение в структуре 
какого-либо участка, но не 
всей десны или сосочко-
вой части десны

Воспаление слабой степе-
ни тяжести, но вовлечена 
вся десна  или сосочковая 
часть десны

Воспаление средней 
степени тяжести; блеск,  
покраснение, отек и/или 
гипертрофия десны или 
десневых сосочков

Тяжелое воспаление; 
выраженное покраснение, 
отек и/или гипертрофия 
краевой или сосочковой 
части десны, спонтанное 
кровотечение, перепол-
нение кровью слизистой 
оболочки или язва

Индекс десневого кровотечения, шесть участков на зуб, исключая 3 моляры

0 1 2 3 Нет данных Нет данных

Кровотечение отсутствует Кровотечение при осто-
рожном зондировании

Кровотечение появляется 
сразу, в результате осто-
рожного зондирования

Спонтанное кровотече-
ние, которое присутствует 
уже до зондирования
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отношению к группе OCA. Кроме того, если более низкий предел 95% CI 
для разницы между двумя зубными щетками будет больше нуля, то группа 
SPC должна быть объявлена приоритетной по отношению к группе OCA.

Оценка вторичной эффективности
Переменными вторичной эффективности являются: уменьшение гинги-

вита через 14 дней после использования в домашних условиях; уменьше-
ние зубного налета и кровоточивости десны; процент участков кровоточи-
вости и число участков кровоточивости через 14 и 42 дня использования 
в домашних условиях; доля участников исследования с улучшениями по 
гингивиту; снижение кровоточивости десны и зубного налета через 14 и 42 
дня использования в домашних условиях. Для каждого момента времени 
были проведены анализы, оценивающие уменьшение гингивита, зубного 
налета и кровоточивости десны (т. е., после 14 и 42 дня использования), 
используя аналогичный описанному выше метод для первичной оценки 
конечной точки.

Для оценки доли участников исследования с улучшением состояния 
десны по MGI, участников определили как имеющих улучшения состояния 
десен на 14 день и 42 день, если их процентное уменьшение по MGI было 
больше или равно 20%. Была представлена доля участников с улучшения-
ми состояния десны и 95% CI. Аналогичные анализы были проведены для 
уменьшенного кровоточивости десны (по GBI) и уменьшенному зубному 
налету (по MPI), используя то же самое пороговое значение в 20%.

Результаты исследования
Демографическая статистика

312 участников исследования предоставили информированное согласие 
и были отобраны для участия в данном исследовании. Из них 304 участ-
ника были включены и рандомизированы в исследование и 284 закончи-
ли исследование (142 участника на группу). 20 участников не закончили 
исследование (8 из них досрочно исключили из исследования, 12 были 
«потеряны» для исследования) и были, таким образом, исключены из ана-
лиза эффективности. В таблице II представлена итоговая демографическая 
информация рандомизированных участников исследования, которые были 
включены в модифицированную популяцию mITT. Средний возраст (SD) 
популяции mITT был 38,6 (12,0) лет, 213 женщин (75,0%) и 71 (25,0%) муж-
чин были участниками исследования. Участники, распределенные по двум 
группам, не отличались существенно по возрасту и полу.

Таблица II 
Демографические характеристики, Модифицированный 

принцип назначенного лечения
Исследование

Параметр Категория Sonicare + 
Premium 
Plaque 
Control

Oral В 
7000 + 
Cross  
Action 

Общая p-ве-
личи-
на

Возраст 
(лет)

Кол-во 
Участников 
исследования

142 142 284 0,5957

Среднее 
отклонение 
(SD)

38,2 (12,4) 39,0 (11,7) 38,6 (12,0)

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(36,2; 40,3) (37,1; 40,9) (37,2; 40,0)

Срединное 
значение

38 38 38

Минимум, 
Максимум

(18,65) (18,64) (18,65)

Пол Женщины 106 (74,6 %) 107 (75,4 %) 213 (75,0 %) 0,8910
Мужчины 36 (25,4 %) 35 (24,6 %) 71 (25,0 %)

Результаты оценки первичной эффективности
Модифицированный десневой индекс. Распределение общей средней 

оценки MGI по группам исследования представлено на рис. 2 в виде ко-
робчатой диаграммы, по которой можно сделать следующие выводы: верх-

ний промежуток указывает на уровень максимального значения; верхняя 
граница квадрата соответствует 75 процентам оцениваемой величины; ли-
ния, пересекающая квадрат указывает на срединное значение; круг внутри 
квадрата указывает на среднее значение; нижняя граница квадрата соот-
ветствует 25 процентам величины; и нижний промежуток отражает мини-
мальное значение. Обе группы исследования имели аналогичное распреде-
ление в начале исследования (т. е., общая средняя оценка MGI составляла 
2,6). Также, срединное значение в начале исследования составило 2,64 для 
группы SPC и 2,68 для группы OCA, указывая на то, что данные были рас-
пределены нормально.

Рис. 2. Коробчатая диаграмма для MGI, общая, по группам в начале иссле-
дования, на 14 день, на 42 день. Примечание: Каждая точка представляет 
отдельное наблюдение.

Результаты по индексу MGI в начале исследования, на 14 день и на 42 
день, включая уменьшение и процентное уменьшение с начала исследова-
ния, а также анализы доли участников с уменьшением по MGI > 20% по 
группам исследования, представлены в таблице III.

Для оценки первичной эффективности конечной точки (MGI, день 42), 
общего уменьшения LSM и процентного уменьшения (95% CI) составляло 
1,17 (1,10; 1,24) и 45,68% (42,95%; 48,40%), соответственно для группы 
SPC, и 0,69 (0,62; 0,76) и 26,83% (24,10%; 29,56%), соответственно для 
группы OCA.

На 14 день общее уменьшение LSM и процентное уменьшение (95% CI) 
составило 1,14 (1,07; 1,22) и 44,73% (42,00%; 47,45%), соответственно, для 
группы SPC, и 0,72 (0,65; 0,79) и 27,92% (25,20%; 30,64%), соответственно 
для группы OCA.

На 42 день LSM для общего отклонения по оценке MGI между дву-
мя группами составляло 0,48 (0,38; 0,58) и 18,85% (14,99%; 22,70%), для 
уменьшения и процентного уменьшения, соответственно. Аналогично, на 
14 день, LSM для общего отклонения по оценке MGI между двумя группа-
ми составляло 0,42 (0,32; 0,53) и 16,81% (12,95%; 20,66%), для уменьшения 
и процентного уменьшения, соответственно. Для обоих временных момен-
тов более низкий предел CI, чем 95% для различия между двумя группами 
исследования, который окажется выше установленного ранее предела не 
меньшей эффективности (т. е., -0,10 или -5%), следовательно, группа SPC 
может быть объявлена группой с не меньшей эффективностью по отноше-
нию к группе OCA. Кроме того, так как 95% CI для отклонения не включа-
ет ноль, группа SPC была объявлена преимущественной по отношению к 
группе OCA в отношении снижения степени тяжести гингивита (p-величи-
на < 0,0001, для двух временных моментов).

Для анализа результатов на 14 день доля участников с улучшениями со-
стояния здоровья десны по пределу 20% (95% CI) или больше составляла 
88,7% (82,3%; 93,4%) для группы SPC и 59,9% (51,3%; 68,0%) для груп-
пы OCA. На 42 день эти результаты составляли 92,3% (86,6%; 96,1%) для 
группы SPC и 64,1% (55,6%; 72,0%) для группы OCA.
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Таблица III
Модифицированный десневой индекс, уменьшение, 

процентное уменьшение или анализ доли участников, 
общий, в начале исследования, на 14 день, на 42 день

Исследование
Параметр Статистика Sonicare + 

Premium 
Plaque Control

Oral В + 
CrossAction

Отклонение p-вели-
чина

Начало ис-
следования

Нет участ-
ников

142 142

(День 0) Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

2,60 (0,03) 2,61(0,03) -0,01(0,04) 0,7174

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(2,55; 2,65) (2,56; 2,66) (-0,09; 0,06)

День 14 Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

1,46 (0,04) 1,89 (0,04) -0,42 (0,05) < 0,0001

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(1,39; 1,53) (1,81; 1,96) (-0,53; -0,32)

Уменьшение Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

1,14 (0,04) 0,72 (0,04) 0,42 (0,05) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(1,07; 1,22) (0,65; 0,79) (0,32; 0,53)

Процент 
уменьшения

Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

44,73 (1,38) 27,92 (1,38) 16,81 (1,96) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(42,00; 47,45) (25,20; 30,64) (12,95; 20,66)

MGI PRFBa 

>=20%
n(Prop) 126 (88,7%) 85 (59,9 %)

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(82,3%; 93,4%) (51,3%; 68,0%)

День 42 Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

1,43 (0,04) 1,91 (0,04) -0,48 (0,05) < 0,0001

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(1,36; 1,50) (1,84; 1,98) (-0,58; -0,38)

Уменьшение Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

1,17 (0,04) 0,69 (0,04) 0,48 (0,05) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(1,10; 1,24) (0,62; 0,76) (0,38; 0,58)

Процент 
уменьшения

Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

45,68 (1,39) 26,83 (1,39) 18,85 (1,96) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(42,95; 48,40) (24,10; 29,56) (14,99; 22,70)

MGI PRFBa 

>=20%
n(Prop) 131 (92,3%) 91 (64,1 %)

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(86,6%; 96,1%) (55,6%; 72,0%)

a PRFB = процентное уменьшение с начала исследования

Результаты вторичной оценки эффективности
Индекс кровоточивости десны. На рис. 3 представлены распределение 

общей средней оценки по GBI по группам исследования. Обе группы име-
ли аналогичное распределение в начале исследования (т.е., общая средняя 
оценка по GBI составляла 0,53 и 0,54 для групп SPC и OCA, соответствен-
но). Также срединное значение в начале исследования составляло 0,48 для 
группы SPC и 0,49 для группы OCA, указывающее на то, что данные могут 
иметь минимальное отклонение от нормы.

Результаты по индексу MGI в начале исследования, на 14 день и на 42 
день, включая уменьшение и процентное уменьшение с начала исследова-
ния, а также анализ доли участников с уменьшением по GBI 20% по груп-
пам исследования, представлены в таблице IV.

На 14 день общее уменьшение LSM и процентное уменьшение по GBI 
(95% CI) составило 0,36 (0,34; 0,38) и 66,75% (62,78%; 70,72%), соответ-
ственно, для группы SPC, и 0,26 (0,24; 0,28) и 49,38% (45,40%; 53,35%), 

соответственно для группы OCA.
На 42 день уменьшение LSM и процентное уменьшение по GBI (95% 

CI) составило 0,40 (0,39; 0,42) и 75,81% (72,78%; 78,84%), соответственно, 
для группы SPC, и 0,31 (0,30; 0,33) и 58,76% (55,73%; 61,79%), соответ-
ственно для группы OCA.

Для обеих временных точек (14 день и 42 день) группа SPC была объ-
явлена преимущественной по отношению к группе OCA по уменьшению 
кровоточивости десны с p-величиной < 0,0001 для уменьшения и процент-
ного уменьшения по GBI.

Также, на 14 день, доля участников исследования со снижением кро-
воточивости десны с пределом 20% (95% CI) или более составляла 95,8% 
(91,0%; 98,4%) для SPC и 89,4% (83,2%; 94,0%) для OCA. На 42 день 
эти результаты составляли 100% (97,4%; 100%) для группы SPC и 95,1% 
(90,1%; 98,0%) для группы OCA.

Рис. 3. Коробчатая диаграмма для GBI, общая, по группам в начале иссле-
дования, на 14 день, на 42 день. Примечание: Каждая точка представляет 
отдельное наблюдение.

Таблица IV
Индекс кровоточивости десны, уменьшение, процентное 
уменьшение и анализ доли участников, общий, в начале 

исследования, на 14 день, на 42 день
Исследование

Параметр Статистика Sonicare + 
Premium 
Plaque Control

Oral В  
Cross Action

Отклонение p-вели-
чина

Начало ис-
следования

Нет участ-
ников

142 142

(День 0) Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

0,53 (0,02) 0,54 (0,02) -0,01 (0,02) 0,5986

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(0,50; 0,56) (0,51; 0,57) (-0,06; 0,03)

День 14 Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

0,18 (0,01) 0,27 (0,01) -0,10 (0,01) < 0,0001

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(0,16; 0,20) (0,25; 0,29) (-0,13; -0,07)

Уменьшение Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

0,36 (0,01) 0,26 (0,01) 0,10 (0,01) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(0,34; 0,38) (0,24; 0,28) (0,07; 0,13)

Процент 
уменьшения

Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

66,75 (2,02) 49,38 (2,02) 17,37 (2,85) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(62,78; 70,72) (45,40; 53,35) (11,75; 22,99)
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GBI PRFBa 
>=20 %

n(Prop) 136 (95,8 %) 127 (89,4 %)

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(91%; 98,4%) (83,2%; 94,0%)

День 42 Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

0,13 (0,01) 0,22 (0,01) -0,09 (0,01) < 0,0001

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(0,12; 0,15) (0,21; 0,24) (-0,11; -0,07)

Уменьшение Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

0,40 (0,01) 0,31 (0,01) 0,09 (0,01) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(0,39; 0,42) (0,30; 0,33) (0,07; 0,11)

Процент 
уменьшения

Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

75,81 (1,54) 58,76 (1,54) 17,05 (2,18) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(72,78; 78,84) (55,73; 61,79) (12,76; 21,34)

GBI PRFBa 
>=20%

n(Prop) 142 (100%) 135 (95,1 %)

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(97,4%; 100%) (90.1%, 98,0%)

a PRFB = процентное уменьшение с начала исследования

Модифицированный индекс зубного налета (MPI). На рис. 4 представ-
лены распределение общей средней оценки по MPI по группе исследования. 
Обе группы исследования имели аналогичное распределение в начале иссле-
дования (т.е., общая средняя оценка MPI составляла 2,9). Также, срединное 
значение в начале исследования составило 2,87 для группы SPC 2,93 для 
группы OCA, указывая на то, что данные были распределены нормально.

Результаты по MPI в начале исследования, на 14 день, на 42 день вклю-
чающие уменьшение и процентное уменьшение, а также анализы, пред-
ставляющие долю участников с ≥ 20% уменьшением по MPI по группе, 
представлены в таблице V.

На 14 день общее уменьшение LSM и процентное уменьшение по MPI 
(95% CI) составило 1,13 (1,05; 1,20) и 38,68% (36,19%; 41,16%), соответ-
ственно, для группы SPC, и 0,54 (0,47; 0,61) и 18,28% (15,79%; 20,77%), 
соответственно для группы OCA.

На 42 день общее уменьшение LSM и процентное уменьшение по GBI 
(95% CI) составило 1,11 (1,03; 1,18) и 37,58% (35,10%; 40,05%), соответ-
ственно, для группы SPC, и 0,60 (0,53; 0,67) и 20,70% (18,22%; 23,17%), 
соответственно для группы OCA.

Рис. 4. Коробчатая диаграмма для MPI, общая, по группе в начале иссле-
дования, на 14 день, на 42 день. Примечание: Каждая точка представляет 
отдельное наблюдение.

Таблица V
Модифицированный индекс зубного налета, уменьшение, 

процентное уменьшение или анализ доли участников, 
общий, в начале исследования, на 14 день, на 42 день

Исследование
Параметр Статистика Sonicare + 

Premium 
Plaque Control

Oral В  
Cross Action

Отклонение p-вели-
чина

Начало ис-
следования

Нет данных 142 142

(День 0) Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

2,90 (0,03) 2,90 (0,03) 0,00 (0,05) 0,9777

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(2,84; 2,97) (2,84; 2,97) (-0,09; 0,09)

День 14 Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

1,78 (0,04) 2,36 (0,04) -0,59 (0,05) < 0,0001

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(1,70; 1,85) (2,29; 2,44) (-0,69; -0,49)

Уменьшение Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

1,13 (0,04) 0,54 (0,04) 0,59 (0,05) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(1,05; 1,20) (0,47; 0,61) (0,49; 0,69)

Процент 
уменьшения

Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

38,68 (1,26) 18,28 (1,26) 20,40 (1,79) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(36,19; 41,16) (15,79; 20,77) (16,88; 23,91)

MGI PRFBa 
>=20%

n(Prop) 126 (88,7%) 85 (59,9 %)

n(Prop) 124 (87,3 %) 59 (41,5 %)
95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(80,7%; 92,3%) (33,3%; 50,1%)

День 42 Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

1,80 (0,04) 2,30 (0,04) -0,50 (0,05) < 0,0001

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(1,73; 1,87) (2,23; 2,37) (-0,60; -0,40)

Уменьшение Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

1,11 (0,04) 0,60 (0,04) 0,50 (0,05) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(1,03; 1,18) (0,53; 0,67) (0,40; 0,60)

Процент 
уменьшения

Среднеква-
дратичное 
среднее (SE)

37,58 (1,26) 20,70 (1,26) 16,88 (1,78) < 0,0001

с начала ис-
следования

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(35,10; 40,05) (18,22; 23,17)          
(13,38; 20,38)

MPI PRFBa 
>=20%

n(Prop) 124 (87,3%) 61 (43,0%)

95 % дове-
рительный 
интервал (CI)

(80,7%; 92,3%) (34,7%; 51,5%)

a PRFB = процентное уменьшение с начала исследования

На 14 день LSM для общего отклонения по оценке MPI между дву-
мя группами составляло 0,59 (0,49; 0,69) и 20,40% (16,88%; 23,91%), для 
уменьшения и процентного уменьшения, соответственно. Аналогично, на 
42 день, LSM для общего отклонения по оценке MPI между двумя группа-
ми составляло 0,50 (0,40; 0,60) и 16,88% (13,38%; 20,38%), для уменьшения 
и процентного уменьшения, соответственно. Для обоих временных проме-
жутков более низкий предел CI, чем 95% для различия между двумя груп-
пами исследования, который окажется выше установленного ранее предела 
не меньшей эффективности (т. е., -0,10 или -5%), следовательно, группа 
SPC была объявлена группой с не меньшей эффективностью по отноше-
нию к группе OCA. Кроме того, так как 95% доверительный интервал (CI) 
для разницы не включал нуль, группа SPC был объявлена превосходящей 
по отношению к группе OCA в уменьшении зубного налета (p-величина < 
0,0001 для обеих временных точек).
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Для оценки доли участников на 14 день эта доля для участников с 
уменьшением по MPI 20% было 87,3% (80,7%; 92,3%) для SPC, 41,5% 
(33,3%; 50,1%) для OCA. На 42 день эти результаты составляли 87,3% 
(80,7%; 92,3%) для группы SPC и 43,0% (34,7%; 51,5%) для группы OCA.

Оценка безопасности
Во время данного исследования было зафиксировано восемь нежела-

тельных явлений. Шесть из них были обозначены как явления слабой сте-
пени тяжести, и два — как средней степени тяжести. Среди этих восьми 
нежелательных явления три произошли в группе SPC и остальные пять в 
группе OCA. Все эти явления были признаны восстановительными/решае-
мыми при завершении исследования. 

 
Комментарии и заключение

Главная цель настоящего исследования заключалась в сравнении влияния 
зубной щетки Philips Sonicare DiamondClean с насадкой Premium plaque control 
и зубной щетки Oral-B 7000 с насадкой CrossAction на снижение степени тяже-
сти гингивита по индексу MGI в течение 42 дней при использовании в домаш-
них условиях. Результаты показывают, что электрическая зубная щетка Sonicare 
решает эту главную задачу гораздо эффективнее, чем электрическая зубная 
щетка Oral-B. Кроме того, электрическая зубная щетка Sonicare обладала, ана-
логичным образом, преимуществом по всем основным параметрам исследова-
ния, а именно снижение кровоточивости десны (GBI) и наддесневых зубных 
отложений (MPI). Отмечено, что значительная разница наблюдалась в обеих 
контрольных точках, на 14 и 42 день для всех параметров эффективности.

Учитывая восемь нежелательных явлений, зафиксированных среди 284 
участников в течение 42 дневного периода использования, в клиническом 
обзоре сделан вывод о том, что оба продукта безопасны в популяции участ-
ников с гингивитом средней степени тяжести.

Результат в пользу электрической щетки Sonicare достигнут благодаря вы-
сокочастотному приводному механизму Sonicare, соединенному с новой кон-
струкцией насадки Premium plaque control, испытанной в этом исследовании. 
Конструкция чистящей насадки этой зубной щетки разработана так, что пучки 
щетинок вмонтированы в термопластичный эластомер. В отличие от жесткого 
пластика эластомер позволяет каждому пучку щетинок свободно двигаться. 
Насадка оптимально соответствует различным анатомическим особенностям 
полости рта. Например, если пользователь имеет сложный или неправильный 
прикус, который мешает и затрудняет движение щетинок, соседние пучки 
щетинок насадки Premium plaque control не задевают и продолжают чистку. 
Преимущество эксплуатации такой конструкции в том, что удаление зубного 
налета, даже из труднодоступных мест, облегчается, в результате разрушается 
окружение матрикса биопленки, что помогает пациенту восстановить и сохра-
нить здоровое состояние тканей периодонта.

Для обеих электрических зубных щеток, испытанных в данном иссле-
довании, наблюдаются значительные изменения всех ключевых показате-
лей эффективности уже на 14 день использования, акцентируя внимание 
на переходный характер гингивита и клинические преимущества, которые 
можно достичь при использовании в домашних условиях, когда пациент 
приспосабливает электрическую щетку к своему режиму. Этот факт под-
тверждают последние обзоры по применению электрических зубных ще-
ток, где говорится о необходимости контроля зубного налета для преду-
преждения развития гингивита и пародонтита.23

В этом исследовании отмечается, однако, что, различие между продук-
тами по всем основным клиническим параметрам выступает последова-
тельно в пользу электрической зубной щетки Sonicare, возвращая группу 
участников исследования с гингивитом к состоянию десны, когда признаки 
воспаления, кровоточивости десны, существенно уменьшаются. Влияние 
этого различия также наблюдается в оценках доли, где большее количество 
участников исследования в группе Sonicare показало преимущество в 20% 
и более для всех оцененных параметров эффективности.

Данное исследование продемонстрировало ключевое направление 
успешного развития этой инновационной электрической зубной щетки. 
Ранее было продемонстрировано24 минимальное требование выпуска про-
дукта для его преимущества перед мануальными щетками. При непосред-
ственном сравнении с зубной щеткой Oral-B 7000 с насадкой CrossAction 
и приложением SmartGuide, представленные здесь результаты выделяют 
зубную щетку Philips Sonicare DiamondClean с насадкой Premium plaque 
control из сегмента премиум класса на рынке электрических зубных щеток 
с ее способностью наглядно уменьшать степень тяжести гингивита, крово-
точивость десны и зубной налет. Действительно, статистически значимые 
отличия между продуктами наблюдались уже в течение 14 дней и были, что 
немаловажно, устойчивыми к концу исследования на 42 день.

Подтверждение: Это клиническое исследование профинансировано ком-
панией Philips Oral Healthcare.
Конфликт интересов: Источник финансирования: MS, MD, MW и SS 
являются сотрудниками компании Philips, производителя электрической 
зубной щетки Sonicare, которая была испытана в данном клиническом ис-
следовании. KM и JM являются сотрудниками независимого клинического 
исследователя.
Для связи с авторами данной статьи — контактный адрес Мишель 
Старке — michelle.starke@philips.com.

Список литературы
1. Korman KS. Mapping the pathogenesis of periodontitis: a new look. J 

Periodontol 2008;79(8 Suppl): 1560-8.
2. Löe H, Theilade E, Jensen SB. Experimental gingivitis in man. / Periodontol 

1965;36:177-87.
3. Marsh PD. Dental plaque as a microbial biofilm. Caries Res 2004;38:204-11.
4. Hall-Stoodley L, Costerton JW, Stoodley P Bacterial biofilms: from the 

natural environment to infectious diseases. Nat Rev Microbio!2004;2:95-108.
5. Socransky SS, Haffajee AD. Periodontal microbial ecology. Periodontol2000 

2005;38:135-87.
6. Socransky SS, Haffajee AD, Cugini MA, Smith C, Kent RL. Microbial 

complexes in subgingival plaque. J Clin Periodontol 1998;25:13444.
7. Tanner A, Maiden MF, Maucuch PJ, Murray LL, Kent RL. Microbiota of 

health, gingivitis and initial periodontitis. J Clin Periodontol 1998;25:85-98.
8. Thomas JG, Nakaishi LA. Managing the complexity of a dynamic biofilm. J 

^mDe«Mjjoc2006;137(llsupplement):10S-5.
9. Kumar PS, Leys EJ, Bryk JM, Martinez FJ, Moeschberger ML, Griffen AL. 

Changes in periodontal health status are associated with bacterial community 
shifts as assessed by quantitative 16S cloning and sequencing. J Clin Microbial 
2006;44:3665-73

10. Yaacob M, Worthington H, Deacon S, Deery C, Walmsley A, Robinson P, 
Glenny A. Powered versus manual toothbrush for oral health (review). 
Cochrane Database of Systematic Reviews 17, CD002281.

11. Offenbacher S, Barros S, Mendoza L, Preisser J, Moss K, De Jager M, Aspiras 
M. Changes in gingival crevicular fluid inflammatory mediator levels during 
the induction and resolution of experimental gingivitis in humans. J Clin 
Periodontol 2010;37:324-33

12. Holt J, Sturm D, Master A, Jenkins W, Schmitt P, Hefti A. A randomized, 
parallel-design study to compare the effects of the Sonicare Flexcare and the 
Oral-B P40 manual toothbrush on plaque and gingivitis Compend Contin 
Educ Dent 2007;28:35-41.

13. Moritis K, Delaurenti M, Johnson M, Berg J, Boghosian A. Comparison of the 
Sonicare Elite and a manual toothbrush in the evaluation of plaque reduc-tion. 
Am JDent 2002;15(Spec Iss): 23B-5.

14. Kugel G, Boghosian A. Impact of the Sonicare toothbrush on plaque and 
gingivitis. Compend Contin Educ Dent 2002;23:7-10.

15. Goyal CR, Quqish JG, Galustians J, Ortbald K. Efficacy and safety of a new 
power toothbrush in a population with mild to moderate gingivitis. J Clin Dent 
2007;18:65-9.

16. Klukowska M, Sharma NC, Grender J, Conde E, Cunningham P, Qaqish J. 
Comparative anti-gingivitis efficacy of oscillation-rotation electric toothbrush 
vs. manual toothbrush. J Dent Res 2014;93(Spec Iss A): Abs 1366.

17. Lobene R, Weatherford T, Ross NM, Lamm RA, Menaker L. A modified 
gingival index for use in clinical trials. Clin Prev Dent 1986;8:3-6.

18. Van der Weijden F, Timmerman MF, Nijboer A, Reijerse E, Van der Velden 
U. Comparison of different approaches to assess bleeding on probing as indi-
cators of gingivitis. / Clin Periodontol 1994;21:589-94.

19. Lobene R, Soparkar P, Newman M. (1982). Use of dental floss, effect on 
plaque and gingivitis. Clin Prev Dent;4:5-S.

20. Quigley GA, Hein JW Comparative cleansing efficiency of manual and power 
brushing. J Am Dent Assoc 1962;65:26-9.

21. Chow S-C, Liu J-P (2004) Equivalence and noninferiority trials. In: Design 
and Analysis of Clinical Trials, Concepts and Methodologies, Second Edition. 
Hoboken, NJ, John Wiley & Sons, Inc., pp. 481-92.

22. US Department of Health and Human Services. (2016) Non-inferiority trials 
to establish effectiveness, guidance for industry. Available from: http://www.
fda.gov/downloads/Drugs/Guidances/UCM202140.pdf [accessedJan2017].

23. Chappie ILC, Van der Weijden F, Doerfer C, Herrera D, Shapira L, Polak 
D, Madianos P, Louropoulou A, Machtei E, Donos N, Greenwell H, Van 
Winkelhoff AJ, Eren Kuru B, Arweiler N, Teughels W, Aimetti M, Molina 
A, Montero E, Graziani F. Primary prevention of periodontitis: managing 
gin-givitis. / Clin Periodontol20\5;42(Suppl 16):S71-6. Jenkins W, Souza S, 
Ward M, Defenbaugh J, Milkman K, Milkman J. An evaluation of plaque and 
gingivitis reduction following home use of Sonicare Flexcare Platinum with 
Premium plaque control brush head and a manual toothbrush. / Clin Dent 
2017; 28(Spec Iss A):A7-12).



A36

Введение
В соответствии с исследованием, проводимым центрами по контролю 

и профилактике заболеваний США (CDC), один из двух американцев в 
возрасте свыше 30 лет имеет какую-либо форму пародонтита.1 Этот вывод 
сделан на основании данных, собранных в рамках проекта по националь-
ному исследованию состояния здоровья и питания человека (NHANES), 
проводимого в 2009-2010 гг. CDC. Основной целью проекта 2009-2010 гг. 
было исследование всей полости рта на наличие заболеваний пародонта 
для определения степени тяжести заболевания от слабой и средней до тя-
желой, проводя в США самое полное обследование в области пародонтита. 
Ученые исследуют пародонтоз как самую разрушительную форму заболе-
ваний пародонта. По последним данным этого исследования, опубликован-
ным в 2015 году, авторы предполагают даже еще большее распространение 
заболеваний пародонта, включая гингивит.2

Переход от здорового состояния полости рта к ее заболеванию происходит 

через промежуточный гингивит, однако при надлежащем лечении можно вос-
становить здоровое состояние десны. Важной частью этого лечения является 
каждодневный уход пациентов за полостью рта в домашних условиях. Амери-
канское стоматологическое общество,3 Центр по профилактике заболеваний и 
укреплению здоровья США,4 Американская академия пародонтологии,5 и Ев-
ропейская федерация пародонтологии настоятельно рекомендуют пациентам 
включать в гигиенический уход за полостью рта ежедневную чистку зубов и 
апроксимальных поверхностей зубов для механического удаления зубного на-
лета с поверхности всех зубов. Гигиенический уход за межзубными промежут-
ками является важной частью поддержания здорового состояния пародонта, 
так как пространство между зубами — это область, где скапливается пища и 
образуется зубной налет, который нельзя удалить, применяя одну только чист-
ку зубов.7-9 Так как инфекционная болезнь часто начинается и развивается с 
ткани, расположенной в непосредственной близости к межзубным участкам, 
обязанность врача-стоматолога пропагандировать и обучать пациентов необ-

Влияние гигиенического ухода за апроксимальными поверхностями 
зубов в течение четырех недель на состояние здоровья десен  
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АННОТАЦИЯ
• Цель исследования: Оценить эффективность влияния трех дополнительных средств ухода за апроксимальными поверхностями зубов на воспаление 

десны по сравнению с использованием мануальной зубной щетки и показать, что использование Philips Sonicare AirFloss Ultra TM (IP) приводит к ана-
логичному снижению воспаления десны и зубного налета по сравнению с зубной нитью.

• Методы исследования: ББыло проведено рандомизированное, простое слепое клиническое исследование в параллельных группах на здоровых 
взрослых пациентах, имеющих легкую и среднюю степень тяжести гингивита. Пациенты, подходящие для участия в исследовании, были некурящи-
ми, в возрасте от 18 до 65 лет с модифицированным индексом зубного налета rustogi (RMNPI)≥ 0,5 и индексом кровоточивости десны (GBI)≥ 1 на 
минимум 10 участках. Подходящие для исследования участники были случайным образом распределены (рандмизированы) для применения одного 
из четырех способов гигиенического ухода за полостью рта: применение одной мануальной зубной щетки (MTB); MTB плюс зубная нить (SF); MTB 
плюс Philips Sonicare AirFloss Ultra*, используемый совместно с ополаскивателем CoolMintListerine® Antiseptic (AFPL); и MTB плюс Philips Sonicare 
AirFloss Ultra, используемый совместно с профессиональной зубной пастой BreathRxТМ (AFUB). Участники проходили исследование в течение 28 
дней в домашних условиях и совершали визиты в исследовательский центр для оценки эффективности и безопасности на 14 и 28 день. Все участники 
прошли инструктаж по использованию MTB два раза в день и средств по уходу за апроксимальными поверхностями зубов один раз в день, если было 
назначено. Конечные критерии оценки эффективности исследования включали модифицированный десневой индекс (MGI), модифицированный ин-
декс зубного налета rustogi (RMNPI), индекс кровоточивости десны.

• Результаты исследования: 287 из 290 рандомизированных участников посетили клинику на 14 день и 286 — на 28 день. Для основного критерия оцен-
ки на 14 день наблюдалось более значительное уменьшение индекса MGI для каждой из трех IP групп по сравнению с группой только MTB (p< 0,001). 
Скорректированное среднее значение уменьшений и среднекваратическая ошибка (SE), выраженные в процентах для MGI, на 14 день (по сравнению с 
исходными данными) были: 0,22 % (0,55 %) для MTB; 4.30% (0,44 %) для SF; 4,55 % (0,45 %) для AFUL и 4,20 % (0,44 %) для AFUB. Исследование сопо-
ставимости по эффективности AirFloss Ultra и зубной нити SF показало, что исследование AirFloss Ultra сопоставимо с исследованием SF (p< 0,001).

• Выводы: Добавление при чистке зубов к мануальной зубной щетке средств для ухода за апроксимальными поверхностями зубов статистически значи-
тельно снижает степень воспаления десны и зубной налет по сравнению с применением только одной зубной щетки. Среди дополнительных средств 
по уходу за межзубными промежутками применение AirFloss Ultra показывает аналогичное уменьшение воспалительных процессов и зубного налета 
по сравнению с зубной нитью. Все режимы исследования были безопасны для тканей полости рта.

 (*Примечание: прибор AirFloss Ultra, и известна как AirflossPro в некоторых странах).
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ходимости регулярной чистки контактных поверхностей зубов в домашних 
условиях. Но, несмотря на это, гигиенический уход за апроксимальными по-
верхностями зубов все еще создает для пациентов проблему стать привычкой.

Пациентов, которые регулярно и длительно пользуются зубной нитью 
в качестве средства очистки апроксимальных поверхностей зубов, было 
трудно отобрать. Согласно отчетам, таких пациентов было только 2%.10 

Кроме того, опрос общественного мнения, проведенного ассоциацией 
Харриса от имени Американской академии пародонтологии показал, что 
больше четверти американцев обманывают своих дантистов по поводу ис-
пользования зубной нити, а 36% сообщили, что они предпочли бы тяжелую 
работу, чем использование зубной нити.11 Такое положение еще раз под-
твердили и клиентоориентированные блоги,12 задающие провоцирующий 
вопрос: «Если пользуются зубной нитью так редко, но она важна для здоро-
вья полости рта, есть ли более удобный способ ухода за апроксимальными 
поверхностями зубов, такой же эффективный, как и зубная нить, но более 
приятный, чтобы войти в привычку пользования?»

Как альтернатива зубной нити было разработано устройство Philips 
Sonicare AirFloss Ultra ТМ (компания Philips, Ботелл, Вашингтон, США). Это 
ручной, электрический, перезаряжаемый прибор с изогнутым наконечником, 
которым пациент может легко управлять в области всех апроксимальных по-
верхностей. Включаемый простым нажатием на кнопку, прибор AirFloss Ultra 
выбрасывает мощную струю воздуха и жидкости (средняя скорость потока 
35-45 м/с) через наконечник. Капли перемещаются при значительном усилии 
сдвига (максимальное напряжение при сдвиге составляет до 1300 Па), удаляя 
при этом биопленку зубного налета из межзубных промежутков. Как «по-
следователь» электрической зубной щетки PhilipsSonicare, этот прибор был 
разработан с эргономичной ручкой, безопасным для полости рта, легким в 
использовании, и, таким образом, помогающим пациентам выработать еже-
дневную привычку пользования. Прошлые попытки регулярного использова-
ния зубной нити не привели к ощутимым успехам.

В рамках развития AirFloss Ultra пользователи отметили, что примене-
ние ополаскивателя для полости рта вместо воды еще больше расширило 
возможности его использования. Было замечено, что AirFloss Ultra не явля-
ется ирригатором. Для заполнения резервуара AirFloss Ultra требуется 15 мл 
жидкости, в то время как для ирригатора — 600 мл. Кроме того, механизм 
действия двух устройств абсолютно разный. Если AirFloss Ultra удаляет  био-
пленку зубного налета, направляя струю воздуха и воды в небольшом объеме 
при высокой скорости в межзубные промежутки, ирригатор орошает ткани 
полости рта и биопленку в большом объеме жидкости при низкой скорости.

Задачей настоящего исследования является подтверждение при проведе-
нии проспективного, рандомизированного, контролируемого клиническо-
го исследования того, что прибор AirFloss Ultra, используемый совместно с 
ополаскивателем для полости рта, решает поставленную цель, обеспечивая 
лучшее удаление зубного налета и более здоровое состояние десны, чем при-
менение только одной зубной щетки, а также установление его эффектив-
ности, не уступающей эффективности стандартной зубной нити для чистки 
межзубных промежутков. В дальнейшем предполагалось убедиться в эффек-
тивности использования прибора с ополаскивателем для полости рта вместо 
воды. В результате, для исследования использовались два вида вида ополаски-
вателя. Первый ополаскиватель, BreathRxТМ (компания Philips, Ботелл, штат 
Вашингтон, США), разработанный, в основном, на основе эфирных масел, 
содержит глюконат цинка и цетилпиридиния хлорид (CPC) в качестве актив-
ного ингредиента. Второй ополаскиватель, Listerine® CoolMintAntiseptic (ком-
пания Johnson&Johnson, Нью-Брансуик, штат Нью-Джерси, США), содержит, 
в основном, масла в качестве активного ингредиента. Отмечено, что целью 
плана статистического исследования не было показать разницу в эффективно-
сти между рецептурами ополаскивателей, используемых совместно с AirFloss 
Ultra, а лишь установить, что оба ополаскивателя, с разным составом актив-
ных действующих веществ, являются эффективными, доверяя пациентам вы-
бор на их усмотрение.

Материалы и методы
План клинического исследования и цели

Это было проспективное, слепое для исследователя, исследование, про-
водимое в параллельных группах, исследование для сравнения способности 
трех средств для ухода за апроксимальными поверхностями в дополнении 
к зубной щетке, одобренной ADA (MTB) уменьшать воспаление десны и 
зубной налет. Данные были собраны на основании трех предусмотренных 
исследованием визитов: исходные данные (Визит 1), 14 день ± 2 дня (Визит 

2) и 28 день ± 2 дня (Визит 3). Участники исследования проводили индиви-
дуальную гигиену полости рта не позднее, чем за 2-6 часов до начала всех 
визитов. На рис. 1 представлены процедуры, проводимые во время визитов.

Рис. 1. Процедуры исследования и визиты

Основная цель исследования заключалась в демонстрации преимущества 
применения средств ухода за контактными поверхностями зубов по сравне-
нию с применением одной зубной щетки в уменьшении воспаления десны 
и в установлении не меньшей статистической эффективности аналогичных 
средств ухода за межзубными промежутками за 14 дней в домашних условиях.

Вторичные цели исследования заключаются в установлении аналогич-
ного преимущества эффективности уменьшения зубного налета и кровото-
чивости десны между режимами IP и MTB (одна) в течение 14 дней и 28 
дней использования в домашних условиях. Кроме того, вторичной целью 
исследования была оценка безопасности исследуемых продуктов.

Данное исследование было рассмотрено и утверждено международным 
комитетом по этике (IRB) и зарегистрировано в международном клиниче-
ском реестре Clinicaltrials.gov (NCT02187016).

Эффективность и безопасность измерений
Эффективность оценивалась исследователями с помощью визуального 

осмотра зубного налета, визуального контроля воспаления и кровоточи-
вости десны на основании применяемых стандартных визуальных кли-
нических параметров. Исследователи были «ослеплены» относительно 
распределения участников исследования для того, чтобы минимизировать 
системную ошибку. В данном исследовании были использованы следу-
ющие методы измерения: по модифицированному десневому индексу13 

(MGI); по модифицированному индексу зубного налета rustogi14 (RMNPI); 
по индексу кровоточивости десны15 (GBI). В таблице 1 представлены шка-
ла и описание оценочных показателей в отношении индексов.

Безопасность оценивалась путем обследования полости рта для уста-
новления патологической стираемости, зуда, трещин или язв. Замечания 
были сделаны на основании всех исходных аномалий на тканях полости 
рта и последующих визитов, во время которых были проведены повторные 
осмотры для фиксирования всех нежелательных явлений в полости рта, 
возникших в предыдущий период. Все явления, зафиксированные в днев-
нике пациента, были проанализированы и включены в протокол исследова-
ния как нежелательные эффекты, с учетом необходимости. 

Участники исследования
Участники, подходящие для исследования, смогли получить информиро-

ванное согласие, были некурящими, в возрасте от 18 до 65 лет, были обычны-
ми пользователями мануальных зубных щеток и использовали зубную нить 
(или другое средство ухода за межзубными промежутками) один раз в не-
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Таблица 1
Методика расчета эффективных параметров; зубной налет, воспаление и кровоточивость десны

Модифицированный индекс зубного налета rustogi (RMNPI), 18 участков на зуб, исключая 3 моляры

0 1 Нет данных Нет данных Нет данных

Зубной налет отсутствует Зубной налет присутствует

Модифицированный десневой индекс, два участка на зуб, исключая 3 моляры

0 1 2 3 4

Отсутствие воспалительных 
процессов

Легкая степень воспаления, незна-
чительные изменения цвета, не-
большое изменение структуры ка-
кой-либо части, но не всей шейки 
зуба или сосочковой части десны

Легкая степень воспаления, но 
включающая всю линию десны 
или папиллярную ее часть

Средняя степень воспаления; 
блестящая, гиперемированная, 
отечная и/или гипертрофирован-
ная папиллярная часть десны

Высокая степень воспаления; 
выраженное покраснение, отек 
и/или папиллярная часть десны, 
спонтанное кровотечение, кро-
вяной сгусток или язва

Индекс десневого кровотечения, два участка на зуб, исключая 3 моляры

0 1 2 3 Нет данных

Кровотечение отсутствует    Кровотечение при осторожном 
зондировании  

Кровотечение появляется в 
результате осторожного зонди-
рования

Спонтанное кровотечение, 
которое присутствует уже до 
зондирования 

делю или реже. Отобранные участники исследования имели минимальный 
средний индекс RMNPI ≥ 0,5 за 2-6 часовое образование зубного налета и 
минимум 10 участков с оценкой ≥ 1 по индексу GBI, т. е. пациенты с легкой 
и средней степенью тяжестью гингивита. Участники с сахарным диабетом 
первого типа, осложненным пародонтитом или сильной рецессией десны, 
сухостью полости рта, процессами некроза были исключены из исследо-
вания. Никто из участников не пользовался электрической зубной щеткой, 
профессиональными отбеливающими средствами, не имел ортодонтических 
конструкций, препятствующих результатам оценки эффективности, ортопе-
дических коронок и мостовидных протезов, профессиональной стоматоло-
гической помощи в течение четырех недель исследования.

Исследовательские группы
Для исследования были созданы четыре группы. Общим для всех 

групп исследования было использование мануальной зубной щетки, одо-
бренной ADA. Эту щетку нужно было использовать с фторсодержащей 
зубной пастой Crest®CoolMintGel (компания Procter&Gamble, Цинцин-
нати, штат Огайо, США) во время чистки зубов в течение 1 минуты на 
эпизод. Участники, отобранные в контрольную группу MTB, проводили 
гигиену полости рта только в домашних условиях. Остальные участ-
ники были рандомизированы в одну из трех групп, использующих до-
полнительное средство IP: зубную нить (Reach® UnflavoredWaxedFloss, 
Johnson&Johnson, Нью-Брансуик, штат Нью-Джерси, США), прибор 
AirFloss Ultra, используемый вместе с ополаскивателем BreathRx (AFUB), 
или AirFloss Ultra плюс ополаскиватель ListerineCoolMintAntisepticmouth
rinse (AFUL).

Все группы были проинформированы по использованию продукта 
специально назначенным персоналом, участники групп проявляли пони-
мание указаний, используя назначенные исследуемые продукты в присут-
ствии назначенного инструктора. Кроме того, были получены пошаговые 
иллюстрированные инструкции для домашнего изучения в качестве стра-
ницы дневника пациента для ведения записи используемого продукта.

Рандомизация и сбор данных
Участники, соответствующие критериям отбора, были включены в ис-

следование и, затем рандомизированы в одну из четырех групп исследо-
вания в течение 28 дней в домашних условиях. Участники исследования 
были разделены по половому признаку так, что количество мужчин и жен-
щин было сбалансированным в исследовательских группах.

Результаты исследования были отображены в электронной системе сбо-
ра данных, реализованной на базе Web. Доступ к веб-системе был ограни-
чен учетными данными, которые соответствовали исследовательской цели 
пользователя. При необходимости были использованы имеющиеся в нали-
чии источники документов. Результаты исследования отслеживались для 
обеспечения точности совокупности данных, полученных до всех анализов. 

Установленная рандомизация участников была связана с графиком чистки 
зубов и финальной блокировкой доступа к базе данных исследования.

Статистические методы
Установление объема выборки. На основании результатов, получен-

ных из предыдущих исследований, разница в 0,2 единицы со стандартным 
отклонением (SD), равным 0,3 в уменьшении MGI, или 20% (SD= 22%) 
уменьшение MGI между всеми IP исследованиями и MTB (одна), были 
признаны клинически значимыми. Исходя из этого, объем выборки из 275 
участников (50 в группе MTB (одна) и по 75 в каждой из трех IP групп) по-
зволил со статистической мощностью исследования более 80% определить 
эту разницу в MGI между какой-либо одной из IP групп и группой MTB 
(одна), используя двусторонний t-тест с уровнем значимости, равным 0,05. 
Кроме того, чтобы показать не меньшую эффективность AirFloss Ultra и SF 
групп объем выборки из 225 участников (150 в группе AirFloss Ultra и 75 в 
SF группе) обеспечил примерно 80% статистическую мощность исследова-
ния, применяя односторонний 0,025 теста, с не меньшей эффективностью 
линии десны примерно 60% между группами SF и MTB (одна), учитывая, 
что истинное среднее между двумя группами равно 0 при стандартном от-
клонении 0,3. Для учета потери в последующем, равной 10%, примерно 
308 участников были рандомизированы (56 для MTB (одна) группы и 84 
для других трех групп) с целью закончить исследование с необходимым 
числом участников.

Конечные точки оценки эффективности. Индексы эффективности в 
конечных точках, MGI, GBI и MPI, были рассчитаны для каждого участка 
зуба по каждому индексу, используя методику оценки, описанную в табли-
це I. Для ввода этих данных при каждом визите исследования использова-
лась стандартизированная индивидуальная регистрационная карта (ИРК). 
Для каждого индекса и для каждого участника исследования были опре-
делены три итоговых параметра эффективности. Они включали: общую 
оценку, которая  рассчитывалась как суммарная оценка на всех участках, 
поделенная на количество этих участков; уменьшение от начальной точки 
исследования, рассчитанное как оценка в начале исследования за минусом 
оценки после начала исследования; и процентное уменьшение от началь-
ной точки исследования, рассчитанное как уменьшение оценки, поделен-
ное на оценку в начале исследования, умноженное на 100. Все три итого-
вых оценки были рассчитаны для всей полости рта и участков полости рта, 
и рассмотрены как непрерывные переменные.

Все переменные были просуммированы, используя описательную ста-
тистику, включающую средние, срединные, стандартные отклонения, а 
также пределы непрерывных переменных, количество и процент для ка-
чественных переменных. Все анализы были проведены с использованием 
программного обеспечения типа SAS®.

Основной анализ эффективности. Основной анализ эффективности 
был проведен на модифицированной популяции ITT из рандомизирован-
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ных участников исследования для оценки MGI с начала и до 14 дня. Ана-
лиз модели дисперсионного анализа (ANOVA) с исходным MGI и рандоми-
зированной группой как прогнозируемой был проведен для определения 
скорректированного среднего оценки MGI на 14 день. Две аналогичные 
модели были также использованы для определения скорректированного 
среднего уменьшения индекса MGI и скорректированного среднего про-
центного уменьшения индекса MGI. Так как нужно было провести ряд 
сравнительных анализов (MTB группа сравнивалась с каждой IP группой), 
в случае отклонения общей нулевой гипотезы отсутствия разницы между 
четырьмя группами, были скорректированы доверительный интервал (CI) 
и p-величины, используя методики, описанные Даннеттом.16

Если преимущество групп, применяющих средства ухода за контактны-
ми поверхностями зубов, будет установлено, эффективность AirFloss Ultra 
против SF должна быть оценена, используя методику не меньшей эффек-
тивности. Для формальной оценки не меньшей эффективности AirFloss 
Ultra по сравнению с SF нужно было сравнить две группы AFUL и AFUB. В 
случае отсутствия различия в статистической значимости этих двух групп 
их объединяли в одну группу. В противном случае, необходимо провести 
два отдельных теста не меньшей эффективности групп AFUL и AFUB по 
сравнению с группой SF.

Для методики определения не меньшей эффективности, следуя гипоте-
зе, с целью показать, что группа AirFloss Ultra сохранила как минимум 60% 
эффективности от SF, должны быть рассчитаны:

Н0: µAIRFLOSS — µSF≤— δ (µSF — µМТВ)
НА: µAIRFLOSS — µSF > — δ (µSF — µМТВ), 

где µSF — µМТВ представляет эффективность активного контроля (SF) 
над MTB (одна), µairfloss — µsf представляет разницу в эффективности 
между AirFloss Ultra и SF, и δ (= 60%) представляет применяемую сохра-
ненную фракцию. Используя методику, описанную Пиджотом и др.17, 
оценка не меньшей эффективности должна проводиться с помощью теста 
на контраст для параметра:

Ψ(µ) = µAIRFLOSS — (1-Δ) µSF -µМТВ
который представляет измененный линейный контраст тестируемой 

гипотезы, где µairfloss, µsf и µмтв представляют установленные средние 
величины для AirFloss Ultra, зубной нити и групп MTB группы, соответ-
ственно. Методика оценки AirFloss Ultra должна быть признана как не ме-
нее эффективная, чем SF в случае, если этот контраст будет обнаружен при 
статистической значимости, отличной от нуля.

Вторичная оценка эффективности и безопасности. Для вторичных 
целей сравнивали IP с MTB по индексу зубного налета (RMNPI) и крово-
точивости десны (GBI) на контрольных точках на 14 день и 28 день. Кроме 
того, были оценены не меньшая эффективность снижения степени тяжести 
гингивита для AirFloss Ultra, сравниваемая с SF, на 28 день и уменьшения 
зубного налета по индексу (RMNPI) на 14 день и 28 день. Вторичные оцен-
ки включали всех рандомизированных участников с исходными оценками 
и после начала исследования для параметра иинтересующего момента вре-
мени. Для определения скорректированного среднего, значения SE и дву-
стороннего 95% CI была использована статистическая модель, аналогичная 
основной оценке параметров.

Оценка эффективности включала всех рандомизированных участников 
исследования, использующих все четыре режима.

Результаты исследования
Демографическая статистика

293 участника исследования предоставили информированное согласие 
и были отобраны для участия в исследовании. Из них 290 были включены 
в исследование и рандомизированы на 287 участников, завершающими ви-
зит на 14 день (mITT популяция) и на 286, завершающими визит на 28 день. 
Из трех рандомизированных участников, исключенных из mITT популя-
ции, двое были «потеряны» для наблюдения и один решил не продолжать 
исследование из-за несогласия с графиком. Один дополнительный участ-
ник, не пришедший на визит на 28 день, был «потерян» для наблюдения. 
В таблице II представлены итоговые демографические характеристики для 
рандомизированных участников исследования. Участники, распределен-
ные по четырем группам, не отличались существенно по возрасту и полу, 
что указывало на сравнимость групп в начале исследования. Итоговое 
среднее значение возраста рандомизированных участников исследования 
составляло 35,6 лет, где 64% — женщины.

Результаты оценки первичной эффективности
Модифицированный десневой индекс. Так как основные и вторичные 

оценки эффективности рассчитывались для одного и того же показателя 
(MGI), но в различные моменты времени, результаты основных и вторич-
ных оценок эффективности представлены вместе в одном разделе.

В начале исследования средние оценки среди 290 рандомизированных 
участников не значительно статистически различались между четырьмя 
группами (p= 0,654). Средние оценки составляли для MTB группы 2,25 
(SD= 0,13), для SF группы 2,25 (SD= 0,14), для группы AFUL 2,25 (0,13) и 
для группы AFUB 2,27 (SD= 0,14).

В таблице III представлены оценки модели для скорректированных 
средних показателей MGI в начале исследования, на 14 день, на 28 день, и 
для среднего процентного уменьшения индекса MGI с начала исследования 
для двух групп.

Через 14 дней использования, скорректированные средние оценки MGI 
(95% CI) были 2,25 (2,22; 2,27) для группы MTB, 2,15 (2,13; 2,17) для груп-
пы SF, 2,15 (2,13; 2,17) для группы AFUL и 2,16 (2,14; 2,18) для группы 
AFUB.

Через 14 дней использования, скорректированные средние оценки MGI 
(95% CI) были 2,25 (2,22; 2,27) для группы MTB, 2,15 (2,13; 2,17) для груп-
пы SF, 2,15 (2,13; 2,17) для группы AFUL и 2,16 (2,14; 2,18) для группы 
AFUB. Диаграмма размаха процентного уменьшения с начала исследова-
ния для четырех групп по индексу MGI представлена на рис. 2.

Все три устройства были значительно лучше в уменьшении гингивита 
для всей полости рта в обеих временных точках (p< 0,001), чем MTB. Во 
время обоих визитов (на 14 и 28 день) тест низкого уровня контраста был 
отклонен. То есть, прибор AirFloss Ultra (объединенные группы AFUL и 
AFUB) сохраненная на уровне 60% эффективность между SF и MTB (одна) 
в уменьшении гингивита на основании индекса MGI (таблица VI).

Таблица II
Демографические характеристики

Исследование 

Параметр Категория MTB Зубная нить AFU + Listerine AFU + BreathRx Общая p-величина

Возраст (лет) Кол-во участников 
исследования

51 79 80 80 290

Среднее (SD)  35,1 (12,10) 34,9 (11,00) 35,2 (10,90) 36,9 (12,10) 35,6 (11,50) 0,835

Срединное 32 32 33 34 33

Минимальное 
Максимальное

(19, 65) (18, 62) (18, 57) (19, 61) (18, 65)

Пол Женщины   33 (64,7 %) 51 (64,6 %) 51 (63,8 %) 51 (63,8 %) 186 (64,1 %) 0,999

Мужчины 18 (35,3 %) 28 (35,4 %) 29 (36,3 %) 29 (36,3 %) 104 (35,9 %)
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Таблица III
Модифицированный десневой индекс, Скорректированное среднее, в начале исследования, 14 день, 28 день

Исследование 
Переменная Статистика MTB Зубная нить AFU + Listerine AFU + BreathRx p-величинаа

Начало исследования Кол-во участников 51 79 78 79
Среднее (SE) 2,25(0,02) 2,25(0,02) 2,24(0,02) 2,27(0,02) 0,420
95 % доверительный интервал (CI) (2,21,2,28) (2,22,2,28) (2,21,2,27) (2,24,2,30)
Разницаb по среднему (SE) 0,00(0,02) -0,00 (0,02) 0,03 (0,02)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (-0,05,0,06) (-0,06,0,05) (-0,03,0,09)
Разница по p-величинес 1,000 0,999 0,446

14 день, после лечения
Скорректированное среднее (SE) 2,25(0,01) 2,15(0,01) 2,15(0,01) 2,16(0,01) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (2,22,2,27) (2,13,2,17) (2,13,2,17) (2,14,2,18)
Разницаb по среднему (SE) -0,09(0,02) -0,10(0,02) -0,09(0,02)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (-0,13,-0,06) (-0,13,-0,06) (-0,13,-0,05)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

% уменьшения
Скорректированное среднее (SE) 0,22(0,55) 4,30(0,44) 4,55(0,45) 4,20(0,44) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (-0,87,1,30) (3,42,5,17) (3,67, 5,42) (3,32, 5,07)
Разницаb по среднему (SE) 4,08(0,71) 4,33(0,71) 3,98(0,71)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (2,43, 5,73) (2,68,5,99) (2,32, 5,64)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

28 день, после лечения Кол-во  участников 51 78 78 79
Скорректированное среднее (SE) 2,23 (0,02) 2,00(0,01) 2,04(0,01) 2,06(0,01) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (2,20,2,26) (1,97,2,02) (2,01,2,06) (2,03,2,08)
Разницаb по среднему (SE) -0,23 (0,02) -0,19(0,02) -0,17(0,02)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (-0,28,-0,18) (-0,24,-0,14) (-0,22,-0,12)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

% уменьшения
Скорректированное среднее (SE) 1,10(0,72) 11,41(0,58) 9,54(0,58) 8,52(0,58) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (-0,31,2,50) (10,27,12,55) (8,40,10,67) (7,39,9,65)
Разницаb по среднему (SE) 10,31(0,92) 8,44(0,92) 7,42(0,92)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (8,16,12,46) (6,29,10,59) (5,27,9,57)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

Примечание: Модель ANOVA: Итоговый результат = Лечение + исходный результат 
+ ошибка 
a   p-величина основана на фиксированных эффектах модели ANOVA на F-тест (Но:-
Все исследования идентичны).

b  Разница, по среднему + установленная разница между скорректированными сред-
ними значениями, IP прибор минус MTB (одна).
c  Тест Даннетта. Исследуемые группы с зубной нитью, ополаскивателями Listerine и 
BreathRx сравнивали с группой MTB.

 Рис. 2. Модифицированный десневой индекс, процентное уменьшение с 
начала исследования, общее.

Результаты вторичной оценки эффективности
Индекс кровоточивости десен. В начале исследования средние оценки 

GBI среди 290 рандомизированных участников не значительно статисти-
чески различались между четырьмя группами (p= 0,509). Средние оценки 
составляли 0,19 (SD= 0,08) для MTB группы, 0,20 (SD= 0,07) для SF, 0,19 
(SD= 0,08) для AFUL,0,21 (SD= 0,08) для AFUB.

В таблице IV представлены оценки модели для скорректированных 
средних показателей GBI в начале исследования, на 14 день, на 28 день 
и для скорректированных показателей процентного уменьшения индек-
са GBI с начала исследования для четырех групп.

Через 14 дней скорректированное среднее (95% CI) по GBI для четы-
рех групп было 0,19 (0,18; 0,20) для MTB, 0,15 (0,14; 0,16) для SF, 0,15 
(0,14; 0,15) для AFUL и 0,15 (0,14; 0,15) для AFUB.

Через 28 дней скорректированное среднее (95% CI) по GBI было 
0,19 (0,17; 0,20) для MTB, 0,11 (0,10; 0,12) для SF, 0,12 (0,11; 0,13) для 
AFUL и 0,12 (0,11; 0,13) для AFUB. На рис. 3 показаны результаты для 
процентного уменьшения с начала исследования в виде коробчатой ди-
аграммы. Между группами IP в сравнении с группой MTB (одна) было 
установлено статистическое преимущество; p-величина< 0,001 на 14 
день и на 28 день.

Модифицированный индекс зубного налета rustogi. В начале ис-
следования оценки по RMNPI среди 290 рандомизированных участни-
ков незначительно статистически различались между четырьмя группа-
ми (p= 0,131). Средние оценки составляли для MTB группы 0,66 (SD= 
0,05), для SF группы 0,63 (SD= 0,04), для группы AFUL 0,64 (SD= 0,05) 
и для группы AFUB 0,65 (SD= 0,05).

В таблице IV представлены оценки модели для скорректированных 
средних показателей RMNPI в начале исследования, на 14 день, на 28 
день и для скорректированных показателей процентного уменьшения 
индекса RMNPI с начала исследования для четырех групп.

Через 14 дней использования, скорректированные средние оценки 
зубного налета (95% CI) были 0,61 (0,59; 0,62) для группы MTB, 0,53 
(0,52; 0,54) для группы SF, 0,54 (0,53; 0,55) для группы AFUL и 0,55 
(0,54; 0,56) для группы AFUB. 
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Через 28 дней использования, скорректированные средние оценки зубно-
го налета (95% CI) были 0,61 (0,59; 0,62) для группы MTB, 0,47 (0,46; 0,48) 
для группы SF, 0,49 (0,48; 0,50) для группы AFUL и 0,50 (0,49; 0,51) для груп-
пы AFUB. На рис. 4 показаны результаты для процентного уменьшения с 
начала исследования в виде коробчатой диаграммы. Между группами, при-
меняющими дополнительные средства ухода за контактными поверхностя-
ми в сравнении с группой, применяющей мануальную зубную щетку MTB 

(одна), было установлено статистическое преимущество; p-величина< 0,001 
для обоих временных моментов на 14 день и 28 день. Во время обоих визи-
тов тест низкого уровня контраста был отклонен (p< 0,001). То есть, прибор 
AirFloss Ultra сохранил на уровне как минимум 60% эффективность между 
SF и MTB (одна) в уменьшении зубного налета (таблица VI).

Оценка безопасности
Сообщалось о четырех нежелательных явлениях во время исследова-

ния. Два случая зафиксировали у двух рандомизированных участников в 
группе AFUB, и еще по одному случаю у рандомизированных участников 
в группе SF и группе AFUL. Из них три случая относились к дискомфор-
ту в области десны, один описал самостоятельно обратившийся пациент, 
его отнесли к «десневому раздражению/болезненности». Все четыре слу-
чая нежелательных явлений охарактеризовали как явления слабой степени 
тяжести. Явления были, возможно, связаны с назначенным исследуемым 
продуктом. Все четыре случая были проанализированы для устранения. Не 
сообщалось ни о каких серьезных нежелательных явлениях.

Пояснения
Цель настоящего исследования: оценить степень влияния дополнитель-

ных средств ухода за контактными поверхностями на состояние здоровья 
десны и объём зубного налета у пациентов с легкой и средней степенью 
тяжести гингивита по сравнению с аналогичным влиянием мануальной 
зубной щетки (одной) во время проведения контролируемого клинического 
исследования. Это исследование успешно продемонстрировало, что, дей-
ствительно, ежедневно проводимая гигиена апрокисмальных поверхно-
стей зубов может иметь значительный эффект, опираясь на эти измерения, 
в течение даже двух недель использования, продолжая использовать вплоть 
до четырех недель. Кроме того, все исследуемые здесь режимы, были без-
опасны в использовании.

Таблица IV
Модифицированный индекс кровотечения, Скорректированные средние значения, в начале исследования, на 14 день, на 28 день

Исследование 
Переменная Статистика MTB Зубная нить AFU + Listerine AFU + BreathRx p-величинаа

Начало исследования Кол-во участников 51 79 78 79
Среднее (SE) 0,19(0,01) 0,20(0,01) 0,19(0,01) 0,21 (0,01) 0,325
95 % доверительный интервал (CI) (0,17,0,21) (0,18,0,22) (0,17,0,21) (0,19,0,23)
Разницаb по среднему (SE) 0,01 (0,01) -0,01 (0,01) 0,02(0,01)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (-0,03,0,04) (-0,04,0,03) (-0,02,0,05)
Разница по p-величинес 0,959 0,960 0,442

14 день, после лечения
Скорректированное среднее (SE) 0,19(0,006) 0,15(0,005) 0,15(0,005) 0,15(0,005) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (0,18,0,20) (0,14,0,16) (0,14,0,15) (0,14,0,15)
Разницаb по среднему (SE) -0,04(0,01) -0,05(0,01) -0,05(0,01)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (-0,06,-0,03) (-0,06,-0,03) (-0,06, -0,03)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

% уменьшения
Скорректированное среднее (SE) -0,16(2,81) 22,89(2,26) 26,90(2,27) 24,61 (2,26) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (-5,69, 5,36) (18,46,27,33) (22,42, 31,38) (20,15,29,06)
Разницаb по среднему (SE) 23,06(3,60) 27,07(3,61) 24,77(3,61)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (14,64, 31,48) (18,62,35,51) (16,33,33,21)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

28 день, после лечения Кол-во  участников 51 78 78 79
Скорректированное среднее (SE) 0,19(0,006) 0,11(0,005) 0,12(0,005) 0,12(0,005) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (0,17,0,20) (0,10,0,12) (0,11,0,13) (0,11,0,13)
Разницаb по среднему (SE) -0,08(0,01) -0,07(0,01) -0,07(0,01)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (-0,10,-0,06) (-0,09,-0,05) (-0,08, -0,05)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

% уменьшения
Скорректированное среднее (SE) 4,03 (2,85) 43,31 (2,30) 40,49(2,31) 36,79(2,30) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (-1,58,9,64) (38,78,47,84) (35,95,45,03) (32,28,41,31)
Разницаb по среднему (SE) 39,28(3,66) 36,46(3,66) 32,76(3,66)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (30,72,47,85) (27,90,45,03) (24,20,41,33)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

Примечание: Модель ANOVA: Итоговый результат = Лечение + исходный результат 
+ ошибка 
a   p-величина основана на фиксированных эффектах модели ANOVA на F-тест (Но:-
Все исследования идентичны).

b  Разница, по среднему + установленная разница между скорректированными средни-
ми значениями, IP прибор минус MTB (одна).
c  Тест Даннетта. Исследуемые группы с зубной нитью, ополаскивателями Listerine и 
BreathRx сравнивали с группой MTB.

Рис. 3. Индекс кровоточивости десны, процентное уменьшение с начала 
исследования, общее
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Эти результаты подтверждают рекомендации стоматологического со-
общества, что средства ухода за контактными поверхностями эффективно 
помогают достичь и поддержать здоровье полости рта.3-6  Эти результаты 
также подтверждают, что средства ухода за апроксимальными поверхно-
стями зубов являются эффективными в переходном состоянии воспаления 
десны от легкой до средней степени тяжести гингивита, когда надлежащее 
вмешательство может принести пациенту значительную пользу.

Расшифровка эффективности между чистящими средствами, тести-
руемыми в данном исследовании режимы (зубная нить и AirFloss Ultra), 
не меньшая эффективность была достигнута для индексов MGI или для 
RMNPI в оба контрольных момента времени. Цель заключалась не только в 
проведении клинического исследования, но также в подтверждении необ-
ходимого качества прибора AirFloss Ultra. Не существует причины, по ко-
торой бы пациенты не смогли использовать, согласно профессиональным 
стоматологическим стандартам зубную нить при чистке. Действительно, 
для пользователей, которые не могут выработать ежедневную привычку 
пользоваться зубной нитью, прибор AirFloss Ultra стал эффективной аль-
тернативой.

Ранее было показано, что прибор AirFloss Ultra является эффективным 
при использовании с водой.18 Выбор и применение антибактериальных 
ополаскивателей, тестируемых в данном исследовании, были основаны 
на сценарии использования, часто описываемом пациентами, по которому 
предпочтительно использовать средство по уходу за контактными поверх-
ностями зубов AirFloss с ополаскивателем вместо воды. Авторы признают, 
что антибактериальные компоненты, содержащиеся в составе ополаскива-
теля, принесут существенную пользу в процессе уменьшения зубного на-
лета и гингивита в данном исследовании. Более того, недавний совместный 
обзор подчеркнул очевидность того, что применение ополаскивателя как 
дополнительного средства ухода, который содержит антибактериальные 
компоненты, помогает предотвратить дальнейший рост зубного налета и 
управлять гингивитом.19 Однако, целью данного исследования является не 
демонстрация той лепты, что вносит ополаскиватель в улучшение клини-
ческих показателей, наблюдаемых в данном исследовании, а сравнение с 
водой. Необходимо провести дополнительное in vivo исследование для по-
нимания краткосрочных и долгосрочных эффектов от прямого сравнения.

Развитие прибора AirFloss Ultra идет по пути научного понимания и 

Таблица V
Модифицированный индекс зубного налета rustogi, Скорректированное среднее, в начале исследования, на 14 день, на 28 день

Исследование 
Переменная Статистика MTB Зубная нить AFU + Listerine AFU + BreathRx p-величинаа

Начало исследования Кол-во участников 51 79 78 79
Среднее (SE) 0,66(0,01) 0,63(0,01) 0,64(0,01) 0,65(0,01) 0,046
95 % доверительный интервал (CI) (0,64,0,67) (0,62,0,64) (0,63,0,65) (0,64,0,66)
Разницаb по среднему (SE) -0,02(0,01) -0,02(0,01) -0,01 (0,01)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (-0,04, -0,00) (-0,04,0,00) (-0,03,0,01)
Разница по p-величинес 0,020 0,098 0,454

14 день, после лечения
Скорректированное среднее (SE) 0,61 (0,01) 0,53 (0,01) 0,54(0,01) 0,55(0,01) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (0,59,0,62) (0,52,0,54) (0,53,0,55) (0,54,0,56)
Разницаb по среднему (SE) -0,07(0,01) -0,07(0,01) -0,06(0,01)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (-0,09, -0,05) (-0,09, -0,05) (-0,08, -0,04)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

% уменьшения
Скорректированное среднее (SE) 5,56(1,00) 17,07(0,80) 15,95(0,80) 14,33 (0,80) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (3,59, 7,52) (15,50,18,64) (14,37,17,53) (12,76,15,90)
Разницаb по среднему (SE) 11,51(1,29) 10,39(1,28) 8,77(1,27)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (8,51,14,52) (7,40,13,39) (5,80,11,75)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

28 день, после лечения Кол-во  участников 51 78 78 79
Скорректированное среднее (SE) 0,61 (0,01) 0,47(0,01) 0,49(0,01) 0,50(0,01) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (0,59,0,62) (0,46,0,48) (0,48,0,50) (0,49,0,51)
Разницаb по среднему (SE) -0,13(0,01) -0,12(0,01) -0,11 (0,01)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (-0,15,-0,11) (-0,14,-0,10) (-0,13,-0,09)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

% уменьшения
Скорректированное среднее (SE) 5,70(1,08) 26,48(0,87) 23,96(0,87) 22,41 (0,86) < 0,001
95 % доверительный интервал (CI) (3,58,7,83) (24,76,28,19) (22,25,25,66) (20,72,24,11)
Разницаb по среднему (SE) 20,77(1,40) 18,25(1,39) 16,71 (1,38)
Разница по доверительному интервалу (95 % CI) (17,51,24,03) (15,01,21,50) (13,49,19,93)
Разница по p-величинес < 0,001 < 0,001 < 0,001

Примечание: Модель ANOVA: Итоговый результат = Лечение + исходный результат 
+ ошибка 
a   p-величина основана на фиксированных эффектах модели ANOVA на F-тест (Но:-
Все исследования идентичны).

b  Разница, по среднему + установленная разница между скорректированными сред-
ними значениями, IP прибор минус MTB (одна).
c  Тест Даннетта. Исследуемые группы с зубной нитью, ополаскивателями Listerine и 
BreathRx сравнивали с группой MTB.

Рис. 4. Модифицированный индекс зубного налета rustogi, процентное 
уменьшение с начала исследования, общее
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технологической мысли, поддерживаемая давними выводами, что пациен-
ты трудно привыкают к использованию зубной нити при уходе за полостью 
рта в домашних условиях из-за неудобства применения и неприятных си-
туаций. Такое применение может быть эффективным только тогда, когда 
выработалась привычка к такому применению. Поэтому, прибор AirFloss 
Ultra был разработан как вариант, особенно для пациентов, которые хо-
тят получить пользу от применения средств ухода за апроксимальными 
поверхностями, но так и не смогли выработать привычку пользоваться 
для этих целей зубной нитью. Его ручная форма, эргономичная ручка и 
угловой наконечник удобны для пользователя. Кнопки удобно подходят к 
естественному расположению пальцев. Требуется очень мало жидкости 
по сравнению с ирригаторами. Наконечник носика мягкий на ощупь, что 
позволяет плавно перемещать его вдоль и между зубами, он также имеет 
ручной и автоматический режимы для активизации микровыброса жидко-
сти и воздуха, удаляя зубной налет. Использование ополаскивателя вместо 
воды также способствует расширению сферы применения и, на основании 
результатов, опубликованных в настоящем исследовании, является, кроме 
того, безопасным и эффективным.

Настоящее исследование только поверхностно коснулось понимания 
потенциального улучшения эффективности применения прибора AirFloss 
Ultra в полости рта. Его оценка здесь была ограничена клиническими ре-
зультатами, для которых данный прибор был первоначально предназначен; 
а именно, легким способом для удаления биопленки зубного налета в труд-
нодоступных межзубных промежутках, что помогает улучшить состояние 
здоровья примыкающим к ним тканям десны. В принципе, прибор AirFloss 
Ultra также потенциально способен доставлять необходимые для улуч-
шения здоровья лекарственные препараты к участкам, где они особенно 
необходимы, к тем проблемным участкам контактных поверхностей, нахо-
дящимся в контакте с десной. Исследования in vitro показали, что прибор 
AirFloss Ultra не только удаляет бактериальную биопленку, но и помогает 
более глубокому проникновению антибактериального состава ополаски-
вателя по сравнению с обычным полосканием.20,21 Конечно, необходимо 
проводить больше клинических исследований для поминания его эффек-
тивности в более широком смысле, чтобы доказать, что прибор AirFloss 
Ultra может быть использован в качестве помощника для достижения и 
поддержания здорового состояния полости рта.

Подтверждение: Это клиническое исследование профинансировано ком-
панией PhilipsOralHealthcare.
Конфликт интересов: Источник финансирования: AM, MO, SS, MW и WJ 
являются сотрудниками компании Philips, производителя электрической 
зубной щетки Sonicare, которая была испытана в данном клиническом ис-
следовании. PA, JG и TF являются сотрудниками независимого клиниче-
ского научно-исследовательского центра.
Для связи с авторами данной статьи контактный адрес Венди Джен-
кинса —Wendy.Jenkins@philips.com
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Таблица VI
Оценка не меньшей эффективности, MGI, RMNPI

Исследование

Переменная Статистика МТВ Зубная нить AirFloss Ultra
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(Журнал по клинической стоматологии)

Описание миссии — The Journal специализируется исключительно на быстрой публикации исследований и обзоров, в которых рассматривается про-
филактическая продукция для ухода за полостью рта и новинки стоматологической продукции. К публикации принимаются как лабораторные, так 
и клинические исследо-вания, а также описания клинических случаев. Все научные исследования отбираются и рецензируются экспертной группой 
исследователей из независимых научных учреждений. The Journal также публикует выпуски, посвященные какой-либо одной продукции, ее исследо-
ваниям и разработке. Эти публикации предназначены для ознакомления стоматологом-специалистом с требованиями безопасности и эффективностью 
применения таких продуктов, чтобы он мог предоставить пациентам достоверную, основанную на имеющейся информации, рекомендацию, касательно 
того или иного вида продукции. The Journal не размещает коммерческую рекламу. За все статьи, принятые к публикации, взимается плата за раз-
мещение в размере 800 долларов США за печатную страницу.

Представление оригиналов — для рецензирования и публикации допускаются рукописи, которые не были опубликованы ранее, полностью или ча-
стично. The Journal будут предоставлены все права на работы, при-нятые к публикации. Рукописи, рисунки и таблицы должны быть подготовлены либо 
в формате  Word, либо  WordPerfect и отправлены в виде приложения к письму по электронной почте EditorJClinDent@gmail.com. Все рукописи должны 
быть напечатаны через два интервала и состоять из следующих разделов: Аннотация (цель, методы, результаты, выводы), введение (с кратким описа-
нием предшествующих исследований и по-становкой проблемы), материалы и методы (как именно было проведено исследование), результаты (только 
основные факты), комментарии (авторское описание значимости результатов, выводов и перспективных направлений для дальнейших исследований в 
этой области) и список использованной литературы (форматы перечислены ниже). Кроме того, в списке благодарностей от автора, который представля-
ется в конце статьи, The Journal требует сообщить сведения об источнике финансирования исследования, если таковой имеется. Автор представленного 
материала будет указан вместе с адресом электронной почты после подтверждения авторства статьи.

Формат рукописи — рукописи должны соответствовать формату, рекомендованному ниже; рукописи, не соответствующие данному формату, будут 
возвращены для правки.

• Аннотация должна быть краткой и использоваться только в качестве резюме исследования.
• Таблицы нумеруются римскими цифрами (например, I, II, ІІІ, IV и т. д.), заголовки и первые про-писные буквы выравниваются по центру.
• Рисунки нумеруются арабскими цифрами (например, 1,2,3 и т. д.), описание рисунка  должно быть расположено под рисунком.
• В помощь читателю, по тексту должны быть сделаны ссылки на все таблицы и рисунки.
• Вся упомянутая в статье продукция должна сопровождаться либо значком ™, либо ®, а также должна включать название производителя продукта и 

его местонахождение, с указанием в круглых скобках города и страны
• При оформлении ежегодного издания составляется алфавитный указатель. В этой связи, каждая статья должна сопровождаться списком, содержа-

щим от трех до десяти ключевых слов.
• Рекомендуется предоставлять сведения об авторе вместе с информацией о профессиональной ква-лификации: DDS / доктор стоматологических 

наук, DMD / доктор стоматологии, PhD / доктор наук и т. д.

Ссылки — все предыдущие работы или ранее изложенные факты требуют документального подтверждения на основе опубликованной литературы. 
Ссылки должны быть пронумерованы по мере их появления в тексте и под тем же номером внесены в список литературы, размещенный в статье. Для 
удобства читателя, ссылки по тексту могут быть изложены только в виде цифрового знака сноски, либо, если дается ссылка на авторов, должен быть 
указан только первый автор, за которым следует и др. (et al). Если ссылка имеет только двух авторов, в тексте должны быть указаны обе фамилии. В 
списке литературы к статье ДОЛЖНЫ БЫТЬ ПЕРЕЧИСЛЕНЫ все авторы процитированной публикации (сокращение и др. (et al) в списке литературы 
не допускается). Ко всем ссылкам применяется форма следующего образца:

Цитирование книги
Название книги полностью

Смит Д. Ф., Джонс Г. Х. / Smith D. F., Jones G. H. Гигиена поврежденных зубов и стоматологическая практика. 3-е изд. Научное издательство, 
Филадельфия, 2010.

Глава в книге
Блэк Дж. К. / Black J. K. Снятие зубных отложений в прикорневой области. В: Гигиена зубов и стоматологическая практика, Смит Д. Ф., Джонс Г. 
Х., ред. Научное издательство, Филадельфия, с. 325-50, 2010.

Источник — журнал (обратите внимание на новый формат)
Вайт Д. Дж., Душнер Х., Пиоч Т. Воздействие лечебных процедур отбеливания зубов на микротечь реставрационных конструкций класса I. Журнал 
по клинической стоматологии 2008; 19: 33-6

Правописание и синтаксис, используемые в рукописи, будут откорректированы с использованием словаря английского языка Random House Dictionary 
of the English Language (американский вариант). Все числа в тексте до десяти или меньше должны быть написаны полностью (например, один, пять, 
десять). Все числа более десяти должны быть приведены в числовой форме (например, 11, 15, 116). Вместо фразы «в сравнении с» или слова  «обследо-
вание» не должны использоваться сокращения, такие как «в сравн.» или «обслед».

По завершении проверки рукописи, главный редактор объединит комментарии рецензентов с собственными замечаниями и будет вести переписку 
с ведущим автором, подробно описывая поправки, которые потребуется внести в статью до того, как она будет считаться «утвержденной». Повторно 
представленные статьи тщательно проверяются, чтобы подтвердить соблюдение комментариев.

После принятия постраничная корректура будет направлена в адрес ведущего автора на утверждение и для передачи прав (визирование подписью). 
В максимально кратчайшие сроки она должна быть возвращена издателю с пометками или исправлениями. Все статьи, принятые к публикации, будут 
изданы в печатном виде в течение 16 недель после их принятия.
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