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1.1. Definicija, etiologija i epidemiologija parodontitisa

Parodontoloske bolesti su kroni¢ne upalne bolesti potpornih tkiva zuba. Potporna tkiva zuba
ukljucuju gingivu, parodontni ligament, cement korijena zuba i alveolarnu kost te ostvaruju vezu
zuba i alveolarnoga nastavka celjusti. Osim toga, parodontni ligament omogucuje ogranicene
pokrete zuba u alveoli te sadrzi proprioceptore i nociceptore (1).

Ovisno o zahvacenosti i stupnju progresije bolesti parodontoloske bolesti dijele se na
gingivitise, blaze oblike ograniene na gingivu gdje ne dolazi do ireverzibilnoga oStecenja
parodontnih tkiva, i parodontitise, gdje su upalom zahvacene dublje strukture 1 dolazi do trajnoga
gubitka parodontnih tkiva (1).

Parodontitis je multifaktorska kroni¢na upalna bolest koja je uzrokovana medudjelovanjem
patoloski promijenjenjenoga oralnog mikrobioma i neprimjerenoga upalno-imunoloskog odgovora
domacina (2). NajceS¢e nastaje napredovanjem gingivitisa, a moZze se razviti i samostalno. U vecini
sluc¢ajeva, parodontitis je kroni¢na bolest koju je potrebno pravovremeno lijeciti i pratiti kako bi se
odrzavalo stanje bez upale i tako zaustavilo napredovanje bolesti (2).

Parodontoloske bolesti najces¢e se povezuju s mikroorganizmima Actinomyces
actinomycetemcommitans 1 Porphiromonas gingivalis (1). Sastav bakterijskoga biofilma ovisi o
okolini u kojoj se biofilm razvija, stoga postoje razlike u sojevima koji uzrokuju gingivitis,
povrsinsku upalu parodonta, od uzro¢nika dubokih upala parodontitisa (1). Sukladno tome, u
parodontnim dZepovima dominiraju gram negativne anaerobne bakterije uz komesalnu mikrofloru
koju nalazimo kod gingivitisa (1).

Osim bakterija, neka istrazivanja ukazuju na sinergisti¢ko djelovanje aktivne infekcije
herpes virusom i patogene mikroflore na povrsini zuba koje rezultira razvojem parodontitisa (3).

Unato¢€ otkrivenim dominantnim patogenima u supragingivnom i subgingivnom biofilmu,
ne postoje izravni znanstveni dokazi o njihovom specificnom djelovanju na razvoj parodontoloske
bolesti; mnoge parodontopatoloske bakterije pronalaze se i u zdravom parodontu kao i u lijecenom
parodontu u fazi remisije, bez uzrokovanja razvoja bolesti. Stoga toan nacin djelovanja i
uvjetovanje nastanka bolesti jos uvijek nije poznato (1).

Parodontitis i gingivitis jedne su od najc¢e$¢ih bolesti u svijetu, ¢ime predstavljaju
javnozdravstveni problem (4). Prema istrazivanju Kassebauma i suradnika, upravo parodontitis
zauzima Sesto mjesto najcescih kroni¢nih bolesti u svijetu te ¢ak 11% svjetske populacije boluje

od teskoga oblika parodontitisa (4).
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Smatra se da se vjerojatnost oboljenja postepeno povecava od trideset do Cetrdeset godina
starosti, dok se loSije parodontolosko stanje ceS¢e nalazi kod ljudi slabijega ekonomskog i

socijalnog statusa (2).

1.2. Cimbenici rizika

Primarni uzrok parodontitisa i gingivitisa ¢ine bakterije koje svojim dugotrajnim
nakupljanjem tvore biofilm na povrSini zuba i time uzrokuju upalnu reakciju gingive, a
napredovanjem 1 ostalih dijelova potpornoga aparata zuba (1). Sukladno tome, najvaznijim i
najces¢im ¢imbenikom rizika smatra se neredovito i nepravilno odrzavanje oralne higijene. Prema
istrazivanjima, osobe koje od ranog djetinjstva nisu savladale tehniku pravilnoga provodenja oralne
higijene i stekle naviku odrzavanja iste, imaju veci rizik za razvoj parodontoloske bolesti u
buducnosti (5).

Ostali ¢imbenici rizika koji utje€u na pojavnost parodontitisa su socijalno ponasanje,
sistemske bolesti i pozitivna obiteljska anamneza (2).

Prema brojnim klinickim istrazivanjima, konzumiranje duhanskih proizvoda dokazano
predstavlja visoki rizik za razvoj parodontnih bolesti zbog negativnoga djelovanja na cijeljenje rane
i slabljenja imunoloSkoga odgovora organizma u borbi s patogenima te prikrivanja ranih znakova
krvarenja gingive, pri ¢emu se bolest kasnije dijagnosticira (6).

Dijabetes melitus tip 2 je bolest dokazano etioloSki povezana s visokim rizikom za razvoj
parodontitisa 1 smatra se da je rizik parodontolo§koga oboljenja takvih bolesnika trostruko veci u
odnosu na okolinu (7).

Sistemske bolesti koje takoder predstavljaju rizik za nastanak parodontitisa su
kardiovaskularne 1 bubrezne bolesti, reumatoidni artritis, opstruktivna apneja spavanja te stanja kao
Sto su pretilost, trudno¢a, menopauza i osteoporoza (2). Smatra se da parodontitis uzrokuje
prijevremeno rodenje djece kod majki oboljelih od parodontitisa te da moze dovesti do pogorSanja
stanja drugih sistemskih bolesti s kojima se dovodi u uzrocno-posljedi¢ni odnos (8).

Pronadeni su specifi¢ni genetski Cimbenici za koje se smatra da povecavaju rizik razvoja
parodontitisa, medutim, oni ne uvjetuju nastanak bolesti, ali mogu povecati vjerojatnost njenoga
razvoja ako su udruZeni s drugim ¢imbenicima rizika, okoliSem i1 na¢inom Zivota. Smatra se da
genetski uvjetovan poremecaj neutrofila uzrokuje pojavu nasljednoga oblika parodontitisa, koji se

pojavljuje u agresivnoj formi, a pogada pretezno mladu populaciju (9).
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1.3. Utjecaj parodontitisa na lokalno i sistemsko zdravlje

Parodontitis je jedan od vodeéih uzroka bezubosti i Zvacne disfunkcije (9). Moze dovesti
do gubitka zuba i invaliditeta, ¢ime negativno utjece na funkciju, izgled i govor bolesnika te moze
biti izvor drustvene nejednakosti i narusavati kvalitetu zivota bolesnika (9).

Postoje istrazivanja koja ukazuju na nepovoljan utjecaj parodontitisa na sistemsko zdravlje.
Smatra se da oslabljeni lokalni imunoloSki odgovor uzrokovan parodontopatogenim
mikroorganizmima moze omoguciti njihov prodor u sistemsku cirkulaciju kroz krvne zile
parodontnoga ligamenta te naseliti udaljene sustave organa (10). Na taj nacin, nelijeceni kroni¢ni
parodontitis, moZe dovesti do imunoloski nekontrolirane upalne reakcije udaljenih tkiva 1 organa
te izazvati posljedice (10). Medutim, izmedu parodontitisa i sistemskih oboljenja tesko je odrediti
pocetni etioloSki uzrok zbog multifaktorskih utjecaja na razvoj pojedinih bolesti, ali i zbog

isprepletenosti pojavnosti parodontitisa sa sistemskim bolestima (8).

1.4. Dijagnoza parodontitisa

Kako bi se utvrdila dijagnoza parodontoloske bolesti, potrebno je obaviti prvi pregled
bolesnika pri kojemu ¢e se detaljno prouciti povijest bolesti, napraviti parodontoloski pregled 1
analizirati njegova ortopantomogramska snimka. Detaljna anamneza moze se ispitati usmeno ili
putem upitnika koje bolesnik ispunjava. Nakon toga, slijedi pregled bolesnika pri kojemu se
inspekcijom mogu utvrditi klinicki parametri bolesti odredivanjem parodontoloskih indeksa.
Klini¢ki parametri biljeZe se i sluZe za postavljanje dijagnoze parodontitisa, a njihova evidencija
pomaze pri iduéim potpornim parodontoloSkim pregledima za usporedbu stanja i odredivanje

stupnja napredovanja ili stagniranja bolesti (11).

1.5. Klasifikacija parodontitisa

Parodontitis se prema novoj klasifikaciji parodontnih bolesti 1 stanja dijeli na
nekrotiziraju¢i, parodontitis kao manifestacija sistemskih bolesti, i parodontitis u uzem smislu (12).

Nekrotiziraju¢i parodontitis 1 parodontitis kao manifestacija sistemskih bolesti zadrzavaju
jednako znacenje kao u staroj podjeli parodontitisa (12).

Kroni¢ni i agresivni parodontitis, koji su sastavni dio stare klasifikacije parodontitisa iz
1999. godine, danas se svrstavaju pod zajedni¢kim nazivom parodontitisa jer nema dovoljno

znanstvenih dokaza da se radi o dvije razlicite bolesti (12).
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Zadrzana je podjela parodontitisa s obzirom na stupanj zahvacenosti na lokalizirane i
generalizirane oblike s dodatkom sustava razreda i stadija bolesti koji podrobnije opisuju

parodontolosko stanje pojedinca i mogu se mijenjati s promjenom uvjeta i stanja bolesti (12).

1.5.1. Podjela parodontitisa s obzirom na stadij bolesti

S obzirom na tezinu, slozenost i opseg bolesti, parodontitis dijelimo na Cetiri stadija:
pocetni, umjereni, uznapredovali i uznapredovali parodontitis s prekomjernim gubitkom zubi te
posljedi¢nom vjerojatnos¢u ugrozavanja zvacne funkcije (12, 13, Privitak 1).

Uz mjerne parametre koji odreduju tezinu bolesti, promatraju se slozenost lokalnih

promjena i opseg bolesti kao dodatak pripadaju¢em stadiju parodontitisa (12, 13, Privitak 1).

1.5.2. Podjela parodontitisa s obzirom na razred bolesti

Razred detaljnije opisuje brzinu razvoja parodontitisa te u skladu s njom postoje niski,
srednji i visoki rizik za pogorSanje bolesti. Najbitnije stavke za odredivanje pripadnosti razredu su
izravni znakovi napredovanja, dok se u nedostatku navedenih promatra postojanje neizravnih
znakova napredovanja bolesti (12, 13, Privitak 2).

Uzimajuéi u obzir konzumiranje duhanskih proizvoda i dijabetes melitus tip 2 kao
posljednje Cinitelje, bolesnik se moZe svrstati u ve¢i razred samo na temelju postojecega ¢imbenika
rizika, ako je on veci u odnosu na stupanj rizika kojemu pripada na temelju glavnih kriterija (12,

13, Privitak 2).

1.6. Prevencija parodontitisa

Parodontitis je bolest koja se moze prevenirati, rano dijagnosticirati i uspje$no kontrolirati
pravilnom i redovitom terapijom (2).

Prevencija je glavi ¢imbenik djelovanja kojim moZemo sprijeciti ili odloZiti pojavu bolesti,
a klju¢ je oralnome zdravlju u cijelosti. Preventivne mjere mogu se provoditi na razini
javnozdravstvenih programa te pojedina¢nim 1 individualiziranim pristupom prilikom dolaska u
ordinaciju. Navedene mjere potrebne su kako bi se podigla svijest o vaznosti parodontalnoga i
oralnoga zdravlja te kako bi se pruZila pomo¢ i kontrola odrzavanja tih mjera na razini pojedinca

(14).
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Edukacija predskolske i Skolske djece o provodenju oralne higijene predstavlja najvazniji i
najveéi korak prevencije oralnih bolesti (15). Skolske ustanove smatraju se najpogodnijim mjestom
odrzavanja preventivnih programa jer je time prevencija ciljano usmjerena samo na skolsku djecu
i njihove potrebe, za razliku od javnozdravstvenih programa cijele zajednice (15). Smatra se da
navike stecene u adolescentskome razdoblju Zivota utjeCu na oblikovanje buducega ponasanja
pojedinca, Sto bitno ukazuje na potrebu stjecanja pravilnih oralno-higijenskih navika u

adolescentskoj dobi (16).

1.7. LijeCenje parodontitisa

LijeCenje parodontitisa moze se podijeliti na nekoliko faza: sistemska, inicijalna, korektivna
i faza odrzavanja s kona¢nim ciljem uspostave kontrole plaka i eliminacije upale parodontnih tkiva
(17).

Prva je faza parodontoloske terapije sistemska faza u kojoj procjenjujemo sistemsko stanje
bolesnika i njegove ¢imbenike rizika za razvoj bolesti. Sistemska faza podrazumijeva prikupljanje
medicinsko-anamnestickih podataka bolesnika te savjetovanje o prestanku pusenja, prehrani i
zdravim zivotnim navikama (17). Provodi se kod svih parodontoloskih bolesnika bez obzira na
stadij bolesti (14).

Nakon sistemske faze, slijedi inicijalna nekirurska terapija parodontitisa koja predstavlja
zlatni standard u lijecenju parodontitisa (18). Postupak inicijalnoga lijeCenja podrazumijeva
mehanicko uklanjanje mekih i tvrdih zubnih naslaga, a ovisno o koli¢ini naslaga i stadiju bolesti
moze se vrsiti u jednoj ili viSe posjeta. Obje su metode dokazano ucinkovite (19).

Preporuceni protokol dijeli parodontolosku inicijalnu terapiju na Cetiri posjete. Prva tri
posjeta obavljaju se unutar istoga tjedna, a mjesec dana nakon njih slijedi Cetvrti posjet (11). Pri
prvome posjetu, potrebno je odrediti sve parodontoloSke indekse i analizirati ortopantomogramsku
rendgensku snimku. Nuzno je objasniti bolesniku osnovne znacajke bolesti, opisati tijek 1 vaznost
lijeCenja te naglasiti posljedice neodrzavanja istog. Osim toga, vazno je provesti motivaciju
bolesnika za pravilno provodenje oralne higijene i upozoriti ga na vaznost zdravih Zivotnih navika
(11). Sljedec¢e dvije posjete podrazumijevaju mehanicko uklanjanje mekih 1 tvrdih zubnih naslaga
zvucnim, ultrazvucnim, laserskim i ruénim instrumentima. LijeCenje treba provoditi cijelom
dubinom dzepova i na svim dostupnim povrSinama krune i korijena zubi. Pri zavrSetku

instrumentiranja, potrebno je ispolirati sve dostupne tretirane zubne povrSine. Zadnji posjet
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zapoc¢inje ponovnom procjenom ucinkovitosti odrzavanja oralne higijene. Nakon lijecenja
propustenih zaostalih podrucja, posjet se zavrSava zakazivanjem kontrolnih pregleda svaka tri
mjeseca (11).

Kao dodatak lije€enju, postupak instrumentacije vec¢inom je pracen lokalnom uporabom
antiseptika na bazi klorheksidina s ciljem smanjivanja koli¢ine mikroorganizama u usnoj Supljini 1
poboljsavanja ucinka terapije te moze biti savjetovana njegova daljnja upotreba u periodu od dva
tjedna od pocetka inicijalne terapije (20). U jednaku svrhu i po potrebi, lokalno se mogu nanijeti
antibiotski pripravci ili propisati antibiotici za sistemsku upotrebu, ali je njihova indikacija uza 1
odnosi se samo na brzonapredujuce i teske oblike parodontitisa mladih odraslih osoba (21).

Cilj je inicijalne nekirurske terapije parodontitisa eliminacija upale uklanjanjem naslaga
pogodnih za rast mikroorganizama, a time i uklanjanje ili smanjivanje broja uzro¢nika (19).

Procjena ucinkovitosti inicijalnoga lijeCenja vaZzna je za planiranje daljnje terapije i
pruzanje smjernica za buduce lijeCenje. Provodi se cCetiri do osam tjedana nakon inicijalnoga
lijecenja (22). Ako inicijalno lijecenje nije uspjesno, procjenjuje se postoji li indikacija za provedbu
korektivne faze lijeCenja. Ukoliko je inicijalna faza uspjesna, bolesnika se ukljucuje u program

potporne parodontne terapije (22). Slika 1 prikazuje strojni instrument za parodontolosko lijecenje.

Slika 1. Strojni EMS AIRFLOW® uredaj (ljubaznosc¢u doc. dr. sc. Darka Kere)
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Korektivna faza terapije nije indicirana kod svih parodontoloskih bolesnika, ve¢ samo kod
onih kod kojih nije doslo do potpunoga cijeljenja parodontnih tkiva nakon zavrSene nekirursSke
inicijalne terapije. Terapija podrazumijeva resektivne ili regenerativne kirurSke zahvate (17).

Potporna faza ili faza odrzavanja vazna je za dugorocni uspjeh lijeCenja parodontitisa (17).
Cilj faze odrzavanja je dugotrajna uspostava kontrole plaka koja se postize redovitim pregledima
bolesnika pri kojima se vrS$i mehanicko uklanjanje zubnih naslaga s ponovnim motivacijama
bolesnika na odrzavanje pravilne oralne higijene (17). Preporucuje se posjete potporne
parodontoloske terapije provoditi u razmacima od 3 do najviSe 12 mjeseci, ovisno o parodontnome

stadiju, Cimbenicima rizika 1 procijenjenom stanju nakon inicijalne terapije (23-27).

1.8. Utjecaj zdravih Zivotnih navika
Pretpostavlja se da zdrava prehrana, regulirana tjelesna teZina i pojacana tjelesna aktivnost
imaju pozitivan utjecaj na parodontolosko lijecenje, ali pojedinosti o €injenicama nisu jasno

dokazane i potrebna su dodatna istrazivanja (28).

1.9. Upute za provodenje oralne higijene

Upute za provodenje oralne higijene i motivacija bolesnika na odrZavanje pravilne oralne
higijene moraju biti sastavni dio vodenja bolesnika kroz sve faze parodontnoga lije¢enja (2). Upute
za odrzavanje oralne higijene daju se pri prvome posjetu u sklopu inicijalne faze terapije, a trebale
bi biti jednostavne i jasne te ukljucivati informacije o vrsti i nac¢inu primjene sredstava za ¢iS¢enje
svih zubnih povrSina, o ¢iS¢enju povrsine dorzuma jezika te o sredstvima za ispiranje usne Supljine.
Pozeljno bi bilo demonstrirati koriStenje sredstava za ¢iS¢enje na samome bolesniku te dati ih i u

pisanom obliku (29).

1.9.1. Sredstva za odrZavanje oralne higijene

Potrebno je uzeti u obzir manualne sposobnosti, potrebe 1 zelje bolesnika pri odabiru vrste
sredstva za odrzavanje oralne higijene (29).

Uobicajeno odrzavanje oralne higijene ukljuéuje koristenje &etkice za zube i paste. Cetkice
mogu biti razli¢itih veli¢ina i oblika, a smatra se da je najpogodnija Cetkica ona koja ima prikladne
veli¢ine drske i glave te kojom je pojedincu lakSe rukovati. Medutim, postoje smjernice koje

upucuju na znacajke idealne Cetkice; Cetkica s manjom glavom koja sadrzi najlonska meka vlakna
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zaobljenih rubova postavljena na na¢in da omogucavaju ¢iS¢enje rubnih i interdentalnih podrucja
(Slika 2). Navedene znacajke vrijede za rucne, ali 1 za elektricne Cetkice, koje su danas vrlo
popularne zahvaljujuci smanjenoj potrebi za koncentracijom i strpljenjem pri njezinom rukovanju
(30). Elektricna cetkica smatra se drugom opcijom u odrzavanju oralne higijene parodontoloskih
bolesnika, nakon ru¢noga cetkanja koje je na prvome mjestu (29).

Preporuca se koriStenje interdentalnih Cetkica za ¢iS¢enje interdentalnih prostora nakon
pranja zuba Cetkicom i pastom, ukoliko anatomija i §irina interdentalnih prostora to dopustaju
(Slika 2). Zubni konac takoder je sredstvo namijenjeno za ¢iS¢enje interdentalnih prostora, koji
nije preporucljiv za rutinu parodontoloskih bolesnika ¢iji su interdentalni prostori povecani, ali se
moze koristiti kod prostora koji nisu dostupni ¢is¢enju interdentalnim i ru¢nim cetkicama (29).

Osnovnim na¢inom sprjecavanja nastanka parodontnoga oboljenja smatra se kvalitetno i
pravilno mehanicko uklanjanje biofilma sa zubnih povrSina. U vecini slu€ajeva ¢e navedeno
mehanicko ¢is¢enje, koje podrazumijeva koriStenje Cetkice, paste 1 interdentalnih cetkica dva puta
dnevno, biti dovoljno za ostvarivanje parodontnoga zdravlja. U posebnim slu¢ajevima mogu se
razmotriti dodatne mjere, kao Sto je koriStenje antiseptiCke otopine za ispiranje usta nakon

mehanickoga uklanjanja naslaga (31).

Slika 2. Cetkica za zube i interdentalna &etkica; osnovna sredstva za mehani¢ko uklanjanje

supragingivnih naslaga plaka.



Diplomski rad Antonela Turi¢

1.9.2. Tehnika provodenja oralne higijene

Ne postoji jedinstvena tehnika ¢etkanja koja odgovara svim ljudima. Svaka tehnika kojom
pojedinac ucinkovito uklanja plak u relativno kratkome vremenu i pritom ne izaziva Stetu tvrdih i
mekih tkiva, odgovarajuca je tehnika za toga pojedinca (29).

Najstarije preporuke odnose se na vertikalnu, horizontalnu i kruznu tehniku cetkanja.
Ucinkovitost samostalne upotrebe navedenih tehnika nije znacajna te istraZivanja uglavnom
ukazuju na nepotpuno uklanjanje biofilma s moguc¢im ozljedama tvrdih i mekih tkiva, dok
medusobna kombinacija dovodi do boljih rezultata. Horizontalna tehnika ve¢inom se ne preporuca,
dok se vertikalna 1 kruzna, odnosno Leonardova i Fonesova tehnika, zbog jednostavnosti mogu
preporuciti djeci (30).

Novije tehnike koje podrazumijevaju slozenije kretnje ¢etkanja su Bassova, Stillmanova i
Chartersova tehnika. Bassova, ili tehnika sulkularnoga ¢etkanja, prva je metoda koja je ukljucivala
slozene kretnje s glavnim ciljem temeljitoga uklanjanja naslaga iz gingivnoga sulkusa. Cetkica se
naslanja na spoj gingive i zuba, pri ¢emu se izvode kretnje naprijed-natrag. Slicno njoj,
Stillmanovom tehnikom cetkanja vrSe se manje kretnje koje podsjecaju na rotacije ili vibracije, a
odvijaju se po istome principu kao Bassova tehnika. Kasnije su nastale modifikacije obje metode
koje sadrzavaju dodatak kotrljanja Cetkicom od gingive prema vrhu krune zuba. Posljednja,
Chartersova tehnika, ima suprotan pristup Cetkanju koji zapoc€inje na vrhu krune zuba, pri Cemu se
laganim vibracijama i kretnjama naprijed-natrag ¢etkica spusta prema gingivnome sulkusu. Cilj je
tehnike detaljnije ¢iS¢enje povecanih interdentalnih podrucja uslijed gubitka zuba ili parodontne

bolesti, dok je tesko izvodiva u slucaju o€uvane interdentalne papile (30).

1.9.3. Sredstva za ispiranje usne Supljine
Parodontoloskim bolesnicima koji ne uspijevaju u potpunosti ukloniti naslage biofilma
mehanickim c¢iS¢enjem, preporuca se koriStenje tekucina za ispiranje usne Supljine kao dodatno
sredstvo odrzavanja oralne higijene. NajceS¢e se preporucuju tekucine koje sadrzavaju aktivne
antimikrobne tvari, kao $to su klorheksidin, cetilpiridinij klorid i esencijalna ulja, koji se smatraju
najuspjesnijima u sprjecavanju nastanka zubnoga plaka (31).
Klorheksidin je bisgvanidni antiseptik koji se u teku¢inama za ispiranje usne Supljine
najcesce pojavljuje u obliku klorheksidin diglukonata. Naj€esce je koriSteno sredstvo za kemijsku

kontrolu bakterijskoga plaka, a njegova ucinkovitost ovisi o koncetraciji; pojavljuje se u 0,06%,
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0,1%, 0,12% 1 0,2%-tnoj koncentraciji klorheksidin glukonata. Ovisno o dozi, djeluje
bakteriostatski ili baktericidno na gram pozitivne i gram negativne, aerobne i anaerobne bakterije
te gljivice i kvasce. Klorheksidin smanjuje nakupljanje bakterija u zubnome biofilmu, ¢ime
sprjecava nastanak upalne reakcije uzrokovane slozenim bakterijskim biofilmom kod gingivitisa 1
parodontitisa. Preporuca se muckanje tekucine u trajanju od Sezdeset sekundi nakon mehanickoga
¢iS¢enja, no smatra se da je i trideset sekundi ucinkovito (32).

Cetilpiridinij klorid kationski je kvarterni amonijev spoj Sirokoga antimikrobnog spektra.
Pozitivna je molekula koja svojim vezanjem za negativno nabijenu ovojnicu bakterije ogranicava
adherenciju bakterija na povrSinu zuba i unistava njihovu ovojnicu. Osim toga, remeti metabolizam
saharoze, ¢ime sprjecava bakterijski razvoj i stvaranje kolonija. Takoder se koristi za eliminaciju
loSega zadaha (33).

Najcesca esencijalna ulja koja se nalaze u teku¢inama za ispiranje su mentol, timol, metil
salicilat i eukaliptol. Zbog svojih intenzivnih mirisa i okusa Cest su sastav kemijskih sredstava za
odrzavanje oralne higijene; zasluzni su za svjez zadah i osjecaj Ciste usne Supljine (34). Prema
istrazivanjima, esencijalna ulja takoder sprje¢avaju nastanak upale zubnoga mesa smanjivanjem
koli¢ine plaka na zubnim povrSinama i plak retentivnim mjestima (35).

Prema istrazivanju Pedrazzija i suradnika, poseban klini¢ki znacaj pokazali su 0,12%-tni
klorheksidin diglukonat i esencijalna ulja, koji umanjuju pojavnost gingivitisa za 60% (36).
Medutim, dugotrajna se upotreba 0,12%-tnog klorheksidin diglukonata ne preporucava zbog
vecega broja nuspojava pri dugoro€nom koriStenju; obojenje zuba, promjena osjeta okusa,
povecano stvaranje tvrdih zubnih naslaga i pojava dlakavoga jezika. Navedene se nuspojave
povlace prestankom koriStenja klorheksidinskoga sredstva, a nije dokazan utjecaj na sistemsko

zdravlje (36).

1.10. Predlozak za opis i primjenjivost intervencija (TIDieR)

Prema istrazivanju Glaszioua i suradnika, smatra se da oko 60% medicinskih klinickih
istrazivanja ne sadrzava potpune detalje intervencije (37).

Kako bi se poboljsalo izvjeStavanje u klinickim istraZivanjima, izradene su kontrolne
smjernice koje usmjeravaju istrazivace na oblikovanje cjelovito opisanih intervencija istrazivanja.
PridrZzavanjem smjernica nastaju istraZivanja po jednakim obrascima §to omoguc¢ava medusobnu

usporedbu istovrsnih istrazivanja, transparentnost dobivenih rezultata i njihovu evaluaciju (38). Uz
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pomo¢ detaljnih opisa intervencija, drugi kliniCari mogu ponoviti intervenciju na svojim
ispitanicima 1 na isti ih nacin lijeciti te nadopunjavati postoje¢e znanje svojim daljnjim
istrazivanjima (39, 40). Navedene Cinjenice nuzne su za pravilnu primjenu dokazanih intervencija
u klinickoj praksi (38, Privitak 3).

Predlozak za opis 1 primjenjivost intervencija ili skraceno TIDieR, od engl. Template for
intervention description and replication, predstavlja novi provjerni popis za detaljan opis protokola
znanstvenih istrazivanja (38, 39). Objavljen je 2014. godine i danas je najdetaljniji obrazac
izvjesStavanja, koji je nastao proSirenjem CONSORT smjernica iz 2010. te SPIRIT smjernica iz
2013. godine (41). Podijeljen je u dvanaest stavki koje sadrzavaju minimalne podatke preporucene
za prikladno opisivanje intervencije istrazivanja (39, 40). TIDieR provjerni popis je primjenjiv za
opisivanje bilo kojega tipa intervencije u bilo kojemu dizajnu istrazivanja, a interpretira se ovisno
o kontekstu istraZivanja i karakteristikama ispitanika. Ukoliko se ispituje viSe intervencija u

jednome istrazivanju, svaka bi intervencija trebala biti pojedina¢no interpretirana (38-41).

1.11. TIDieR u dentalnoj medicini

Znacenje TIDieR provjernoga popisa u dentalnoj medicini uvjetovano je pretezno klinickim
1 individualnim pristupom doktora dentalne medicine prema svakome bolesniku. Sukladno tome,
veliki znaCaj za istrazivanja u dentalnoj medicini imaju detalji, nacini 1 uvjeti u kojima se
istrazivanja vrSe. Ako svi postupci istraZivanja nisu detaljno opisani, loSe izvjeStavanje moze
dovesti u pitanje vjerodostojnost rezultata. TIDieR smjernice provjernoga popisa stoga su znacajan
korak prema poboljSanju trenuta¢noga problema te njihovim utemeljenjem u znanstvenu rutinu
mogu unaprijediti razvoj znanosti u dentalnoj medicini, kao i poboljsati klinicki pristup (39, 40).

Za razliku od opisivanja klini¢kih istraZivanja primjene lijekova, veliki je problem prikaz
rezultata klinickih postupaka u dentalnoj medicini, pa tako 1 u parodontologiji. Kako je ve¢
naglaSeno, zlatni standard lijecenja parodontitisa je protokol nekirurSke terapije (inicijalna faza
lijecenja) gdje je osnovni postupak mehanicko uklanjanje naslaga s dostupnih zubnih povrSina (18).
Uz mehanicku terapiju nuzno je dati upute i motivirati bolesnika na ispravno provodenje oralne
higijene, propisati koriStenje oralnih antiseptika, a ponekad i antibiotika. Prema preporukama
smjernica za provodenje klini¢kih istrazivanja, sve navedene intervencije iz terapijskoga protokola

nekirurske terapije parodontitisa trebale bi biti potpuno opisane (38-41).

12
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Pretragom literature prema klju¢nim rije¢ima internetskoga sucelja PubMed u ozujku
2021. godine, nismo pronasli niti jedan rad iz podru¢ja dentalne medicine koji je istrazivao
potpunost izvjestavanja provedenih intervencija prema TIDieR provjernom popisu. Stoga, svrha
ovoga istrazivanja bila je istraziti potpunost izvjeStavanja o uputama za oralnu higijenu u sklopu

nekirurske terapije parodontitisa za klinicka istrazivanja prijavljena na ClinicalTrials.gov (42).
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2. CILJ ISTRAZIVANJA
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2.1. Cilj istraZivanja

Upute za provodenje pravilne oralne higijene zajedno s propisanim antiseptickim
sredstvima ¢ine standardan i1 nuZan dodatak mehanickoj nekirurskoj terapiji parodontitisa. Cilj
ovoga istrazivanja bio je istraziti cjelovitost opisa uputa o oralnoj higijeni u klini¢kim
istrazivanjima s protokolom nekirurSke terapije parodontitisa kao intervencijom, koja su bila
registrirana u jednom od najvec¢ih javno dostupnih registara klini¢kih istraZivanja, registru

ClinicalTrials.gov (42).

2.2. Hipoteza istraZivanja
Postavljena hipoteza istrazivanja bila je sljedeca:
Upute o oralnoj higijeni, registrirane kao intervencija u odabranim klinickim istraZivanjima,

navedene su cjelovito prema TIDieR provjernom popisu u registru ClinicalTrials.gov.
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3. METODE
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3.1. Kvaliteta opisa uputa za odrZavanje oralne higijene

3.1.1. Ustroj istrazivanja
Presjecno istrazivanje kvalitete opisa uputa za odrzavanje oralne higijene u intervencijskim
klinickim istrazivanjima protokola nekirurSke terapije parodontitisa, koja su bila registrirana u

registru ClinicalTrials.gov do 18. ozujka 2021. godine.

3.1.2. Ishodi istrazivanja

Primarni ishodi bili su potpunost opisa uputa o odrzavanju oralne higijene kao intervencije
u klini¢kim istrazivanjima, uzimaju¢i u obzir podatke objavljene u registru ClinicalTrials.gov
(Slika 3). Za procjenu potpunosti opisa intervencije koristen je TIDieR provjerni popis. Kao §to je
prije spomenuto, TIDieR provjerni popis ina¢e se upotrebljava za opisivanje bilo kojega tipa
intervencije u bilo kojemu dizajnu istrazivanja, a za potrebe ovoga istrazivanja svih 12 stavki
popisa interpretirano je i usredotoceno isklju¢ivo na opis uputa za odrzavanje oralne higijene kao
intervencije koja je dodatak nekirurSkoj terapiji parodontitisa (39-41). Mjere primarnih ishoda
odnosile su se na nedostatak unosa stavki iz TIDieR provjernoga popisa u za to predvidenome
prostoru u registru ClinicalTrials.gov.

Sekundarni ishodi bili su potpunost izvjeStavanja drugih informacija u registru
ClinicalTrials.gov koji nisu obuhvaceni TIDieR provjernim popisom, ali su takoder vazni za samu
primjenu intervencije, kao §to su primjerice zdravstveno stanje ispitanika, dob 1 spol te dostupnost
sirovih podataka (IPD, engl. individual participant data) (Slika 3). Mjera sekundarnoga ishoda
odnosila se na nedostatak unosa spomenutih podataka u za njih predvidenom prostoru u registru

ClinicalTrials.gov.
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ISHODI

PRIMARNI SEKUNDARNI

Potpunost Dob, spol,

_ opisa zdravstveno
intervencije u stanje
registru

|

Mjera sekundarnoga
ishoda: nedostatak unosa

Mjera primarnoga

ishoda: nedostatak unosa
stavki iz TIDieR popisa

spomenutih podataka u
registru

Slika 3. Prikaz primarnih i sekundarnih ishoda za analizu opisa uputa za provodenje oralne

higijene kao intervencije u registru.

3.2. Uzorak i kriteriji ukljuc¢enja

Ovo istrazivanje napravljeno je u sklopu izrade doktorske disertacije Petre Stazié, dr. med.
dent. radnoga naziva ,, Povezanost parodontitisa i opstruktivne apneje te kvaliteta izvjestavanja
intervencija za lijeCenje parodontitisa i opstrukivne apneje u registriranim klinickim
istrazivanjima . Koriste¢i napredno pretrazivanje registra ClinicalTrials.gov u ozujku 2021.
godine, identificirana su klinicka istrazivanja koja su kao registrirane intervencije imala nekirurSku
terapiju parodontitisa (engl. , non-surgical periodontal treatment), a sadrzavala su upute za
odrzavanje oralne higijene. Pri odabiru istrazivanja koja su ukljuena u analizu, nije bilo
ogranicenja statusa regrutiranja te su ukljuena ova istrazivanja: 1) intervencijska istrazivanja, 2)
istrazivanja koja su imala registracijski NCT broj (engl. National Clinical Trial number) te 3)
istrazivanja koja su bila registrirana do ozujka 2021. godine ili prije.

U analizu je ukljuceno svako intervencijsko istrazivanje kojemu je uputa o odrzavanju
oralne higijene bila navedena u odjeljku Descriptive Information baze Tabular View u registru
ClinicalTrials.gov.
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3.3. Prikupljanje podataka iz registra ClinicalTrials.gov

Potpunost opisa uputa za odrzavanje oralne higijene u registru ClinicalTrials.gov za
analizirana klini¢ka istrazivanja, ocijenjena je pomocu TIDieR provjernoga popisa. Interpretacija
svake od ukupno 12 stavki prikazana je u Privitku 3.

Registar ClinicalTrials.gov sadrzava ukupno tri baze, nazvane ,, Study Details “, ,, Tabular
View* i ,,Study Results . Za provjeru opisa odabrane intervencije, koristili smo uglavnom bazu
Tabular View, s obzirom da pruza vrlo sistemati¢an tablicni pregled registriranih podataka o
klinickim istrazivanjima. Baza ,, Study Results* koriStena je za provjeru opisa samo dvije stavke iz
TIDieR popisa koje su se odnosile na rezultate istrazivanja. Stavke 10 (Modifications) i 12 (How
well-planned) mogu biti opisane tek nakon zavrSene provedbe klinickoga istrazivanja.

Baza ,,Tabular View* ima ukupno tri odjeljka: ,, Tracking Information®, , Descriptive
Information “ 1 ,,Recruitment Information . Za provjeru opisa uputa za provodenje oralne higijene

‘

koristili smo samo odjeljak ,,Descriptive Information“. Za prikupljanje ostalih podataka o
klini¢kim istrazivanjima, a koji nisu vezani uz TIDieR provjerni popis, koristili smo preostala dva

odjeljka.

3.4. Unos podataka i statisticka ras¢lamba
Podaci ekstrahirani iz registra ClinicalTrials.gov kodirani su koriste¢i program Excel 2007
(Microsoft). Deskriptivna analiza izvedena je uz statisticki program MedCalc, verzija 17.9.4

(MedCalc Software, Ostend, Belgium).
3.5. Eti¢ka nacela

S obzirom na sam ustroj istraZivanja, opaZajno istrazivanje koje ukljucuje analizu

podataka, suglasnost Etickoga povjerenstva nadleZne ustanove nije bila potrebna.
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4. REZULTATI
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Naprednim pretrazivanjem registra ClinicalTrials.gov 18. ozujka 2021. godine,
identificirano je ukupno 81 istrazivanje koje je ukljucivalo nekirurSku terapiju parodontitisa. Dva
istrazivanja iskljucena su iz daljnje analize jer su se ipak odnosila na kirur§ku terapiju parodontitisa.
Od navedenih 79 istrazivanja, njih trideset i osam (48,1%) obuhvacalo je i1 upute za odrzavanje
oralne higijene medu registriranim intervencijama (Slika 4). Istrazivanja koja su uz nekirurSku

terapiju parodontitisa imala registrirane 1 neke druge intervencije, nisu bila u fokusu ovoga

istrazivanja.
81 klini¢ko istrazivanje prema rezultatima
pretrage
et e e 2 klinicka istrazivanja
® lljl.n{Ckl.ILIStraZIIY anja isklju¢ena zbog prikaza
uxijucenth u anafizu kirurSkoga lijeCenja
parodontitisa
A= — 2 4
75 klinickih 38 klini¢kih ap s v
78 klinickih istrazivanja istrazivanja 10 klinickih | § 10 klinickih
istrazivanja koja koja opisuju koja su istrazivanja lstr?(myan]a
opisuju profesionalno sadrzavala k%(.ojva . k]'OJéa :
subgingivnu mehanicko upute u uijucuju ukijucuju
instrumentaciju uklanjanje oralnu antibiotsku primjenu
plaka higijenu primjenu antiseptika
J

Slika 4. Dijagram tijeka pretraZivanja literature iz ClinicalTrials.gov.

4.1. Klinicka istraZzivanja nekiruske terapije parodontitisa s uputama za provodenje oralne
higijene kao dodatnom intervencijom: obiljeZja istraZivanja i opis intervencije

Od uklju€enih klini¢kih istrazivanja koja su uz nekirurSku terapiju parodontitisa kao
intervenciju imala primjenu uputa za odrZavanje oralne higijene, vec¢ina istraZivanja bila su
zavrSenoga statusa (92,1%), Sto je prikazano u Tablici 1. Prema rje¢niku uobicajenih izraza
objavljenom na stranici ClinicalTrials.gov (43), zavrSena istraZivanja su ona koja su provedena do

planiranoga kraja pod normalnim okolnostima te se na ispitanicima viSe ne provodi intervencija
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niti se primjenjuju mjerenja. Drugim rije¢ima, dogodila se zadnja posjeta posljednjega ukljucenog
ispitanika u istrazivaCkome centru. Zanimljivo je da je samo jedno istrazivanje bilo povuceno
(NCT0252037), iako istrazivaci nisu jasno naveli razloge povlacenja. U spomenutome istrazivanju,
proucavali su se ucinci zubne paste i1 tekucine za ispiranje usne Supljine, koji su sadrzavali
prebiotike, u bolesnika s teSkim generaliziranim parodontitisom. Prebiotici su neprobavljivi
sastojci hrane (uglavnom oligosaharidi), koji poticu rast i aktivnost probiotika.

Podaci o klinickoj fazi istrazivanja nisu bili navedeni u registru za trideset istrazivanja
(78,9%, Tablica 1). Preostala istrazivanja bila su u ranoj fazi 1, fazi 2, 2/3, 3 ili 4. Istrazivanja u
fazi 1 najcesce se provode na skupini od 20 do 100 zdravih dobrovoljnih ispitanika, s ciljem
prikupljanja informacija o sigurnosti, optimalnim dozama i nacinu primjene zeljene intervencije.
Istrazivanja faze 2 provode se na veéim skupinama ljudi (50-300) i sluze kako bi se procijenilo
koliko lijek dobro funkcionira, kao i za nastavak procjene sigurnosti faze 1 u vecoj skupini
dobrovoljnih ispitanika. Genetsko testiranje Cesto je sastavni dio faze 2, osobito kada postoje
dokazi o promjeni brzine metabolizma. Kada proces razvoja novoga lijeka ne uspije, to se obi¢no
dogada tijekom istrazivanja ove faze, kada se otkrije da lijek ne djeluje prema planu ili da ima
toksicne ucinke. U istraZzivanjima faze 3 obi¢no je ukljucen veci broj ispitanika u viSe centara 1
drzava, i ona se provode tek kada se u istrazivanjima faze 2 pokaZe jednakost ili prednost ispitivane
intervencije pred postoje¢im nacinom lije€enja. Ukoliko su sigurnost i djelotvornost nove
intervencije zadovoljavajuci, regulatorno tijelo daje odobrenje za klinicku primjenu u odredenome
trenutku. IstraZivanja faze 4 provode se nakon S§to je nova intervencija ve¢ stavljena na trZiste,
najcesce s ciljem prikupljanja Sto vecega broja podataka o sigurnosti primjene novoga lijeka u
stvarnim klinickim uvjetima (44).

Od trideset i osam ukljucenih istrazivanja, 73,7% istrazivanja bila su randomizirana, a
86,8% su bila paralelnoga dizajna. Paralelni dizajn vrsta je intervencijskoga modela u kojemu dvije
ili viSe skupina ispitanika dobivaju potpuno razlicite intervencije. U ukljucenim istraZivanjima
ispitanici su vecinom bili zaslijepljeni (79%), a najceS¢e se radilo o jednostruko slijepom
zasljepljenju (39,5%). U slucaju jednostrukoga zasljepljenja, istraziva¢ je informiran koja skupina

ispitanika prima kontrolnu, a koja testnu intervenciju, dok ispitanici ne znaju tu informaciju.
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Tablica 1. Karakteristike dizajna ukljucenih klinickih istrazivanja

Znacajke istrazivanja Broj (%) istrazivanja
Status
Aktivna, bez ukljucenja ispitanika 2(5,3)
Zavrseno istrazivanje 35(92,1)
Povuceno istrazivanje 1(2,6)
Faze
Faza 1 2(5,3)
Faza 2 1(2,6)
Faza 2/3 2(5,3)
Faza 3 2(5,3)
Faza 4 1(2,6)
Podaci nedostaju 30 (78,9)
Metoda randomizacije
Randomizirana 28 (73,7)
Nerandomizirana 8 (21,1)
Podaci nedostaju 2(5,3)
Intervencijski model
Jedna grupa 4 (10,5)
Paralelni 33 (86,8)
Podaci nedostaju 1(2,6)
Zasljepljenje
Bez zasljepljenja 8 (21,1)
Jednostruko slijepo 15 (39,5)
Dvostruko slijepo 8 (21,1)
Trostruko slijepo 3(7,9)
Cetverostruko slijepo 4 (10,5)
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Znacajke ispitanika u ukljuenim istrazivanjima iz registra ClinicalTrials.gov, koja su
ispitivala nekirurSku terapiju parodontitisa s uputama za odrzavanje oralne higijene kao
intervencijom, prikazane su u Tablici 2. Vecina istrazivanja ukljucivala je ispitanike oba spola
(84,2%). Samo je jedno istrazivanje bilo ograniceno isklju¢ivo na muski spol, dok je pet
istrazivanja (13,2%) bilo usmjereno na ispitanike zenskoga spola. Odrasli muskarci bili su jedini
ispitanici u fokusu istrazivanja koje je proucavalo povezanost nekirurske terapije parodontitisa i
tezine erektilne disfunkcije u bolesnika s kroni¢nim parodontitisom i umjerenom ili teSkom
erektilnom disfunkcijom (NCT04129814). Prosjecna je dob ispitanika svih ukljucenih istrazivanja
bila izmedu 30 i 60 godina. Cetrnaest klini¢kih istraZivanja (36,8%) proudavalo je utjecaj
nekirurske terapije parodontitisa isklju¢ivo na parodontitis, dok je devet istrazivanja (23,7%)
proucavalo odnos parodontitisa i tipa 2 dijabetes melitusa. Preostala su istrazivanja promatrala
odnos parodontitisa s drugim sistemskim bolestima 1 stanjima. U registriranim podacima za samo
tri istrazivanja (7,9%) navedena je pozitivna odluka o dijeljenju anonimnih sirovih podataka o
uklju¢enim dobrovoljcima, dok je ukupno jedanaest istrazivanja (28,9%) u registru objavilo ,,Ne*
ili ,,Nije odluceno®. U najve¢emu broju istrazivanja nije bila navedena dostupnost sirovih podataka

(IPD, engl. individual participant data) u za to predvidenom polju u registru ClinicalTrials.gov

(63,2%).
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Tablica 2. Znacajke ispitanika u uklju¢enim klinickim istrazivanjima o nekirursSkoj terapiji

parodontitisa s uputama za odrzavanje oralne higijene kao intervencijom

Znacajke istrazivanja

Broj (%) istraZivanja

Spol
Muski spol
Zenski spol
Oba spola

Zdravstveno stanje

Samo parodontitis
Dijabetes

Ostalo*

Veli¢ina uzorka

Navedeno (medijan 56, 95% CI 40,00-
82,54, raspon 0-514)

Podaci nedostaju

Minimalna dob

Navedeno (medijan 30, 95% CI 19,24-
30,0, raspon 10-35)

Podaci nedostaju

Maksimalna dob

Navedeno (medijan 60, 95% CI 59,76-
65,23, raspon 18-80)

Podaci nedostaju
IPD izjava
Objavljeno ,,Da‘*
Objavljeno ,,Ne*
Objavljeno ,,Nije odlu¢eno*

Podaci nedostaju

1(2,6)
5(3,2)
32 (84,2)

14 (36,8)
9(23,7)
15 (39,5)

38 (100)
00

35(92,1)

3(7,8)

27 (71)
11 (28,9)

3(7,9)
7(18,4)
4 (10,5)
24 (63,2)

Kratice: IPD, engl. individual participant data.

*Pretilost, bubrezne bolesti, pusenje, kardiovaskularne bolesti, dentinska preosjetljivost,

porodajna tezina, menopauza, trudnoca, osteoporoza, reumatoidni artritis, talasemija major,

opstruktivna apneja spavanja, erektilna disfunkcija
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Prikaz detaljnosti opisa uputa za odrzavanje oralne higijene kao intervencije u uklju¢enim
klini¢kim istrazivanjima dostupan je u Tablici 3. Medu 38 analiziranih klinic¢kih istrazivanja,
stavka 1 (kratki naziv intervencije) bila je jedina precizno i potpuno navedena u vise od pola
registriranih klinickih istrazivanja (76,3%). Stavka 6 TIDieR popisa najloSije je opisana medu
istrazivanjima, a odnosi se na na¢in demonstriranja uputa kao intervencije; 5,3% navelo je verbalnu
i/ili prakti¢nu demonstraciju, a 2,6% istrazivanja navelo je davanje uputa u grupi i/ili pojedinacno.

U slucaju stavke 1, samo je jedno istrazivanje umjesto izraza ,,oral hygiene instructions
(OHI)“ u registru navelo izraz ,,oral hygiene education (OHE)“ (NCT02618486). Kao
obrazloZenje, teoriju ili cilj primjene uputa za odrzavanje oralne higijene kao intervencije, Cetiri
istrazivanja (10,5%) jasno su navela da je rije¢ o pomoc¢noj terapiji u lijeCenju parodontitisa.
Zanimljivo je da viSe od polovine ukljucenih istrazivanja nije jasno definiralo koriStenu vrstu
sredstva za odrZavanje oralne higijene u sklopu intervencije (60,5%). U preostalim istrazivanjima
u registru je bilo navedeno koriStenje nekih od sredstava; Cetkica, pasta, €ista¢ jezika, interdentalna
Cetkica, konac ili tekuéina za ispiranje. Savjeti o prehrani bili su spomenuti u registriranome
protokolu za samo dva ukljucena klinicka istrazivanja (NCT04520438 i NCT00997178). Stavka 4
iz TIDieR popisa odnosila se na vrstu tehnike ¢etkanja koja je preporucena ispitanicima u sklopu
intervencije. Nijedno istrazivanje nije navelo 1 naziv 1 opis tehnike; samo jedno istrazivanje (2,6%)
opisalo je preporucenu tehniku, a deset istrazivanja (26,3%) navelo je samo naziv tehnike. U svim
ostalim istrazivanjima nisu postojali nikakvi registrirani podaci vezani uz savjetovanu tehniku
cetkanja. Parodontolog je bio precizno naveden kao osoba koja primjenjuje intervenciju u ukupno
18,4% istrazivanja. U slu¢aju mjesta primjene intervencije, u skladu sa stavkom 7, viSe od polovice
istrazivanja bilo je bez registriranoga ikakvoga podatka (57,9%), dok su preostala istraZivanja
navela istrazivacki centar sa ili bez navedene drzave ukljucenja ispitanika. Trenutak davanja uputa
u sklopu istraZivanja i broj zakazanih pregleda bili su jasno navedeni za 39,5% i 28,9% istraZivanja.
Zanimljivo je da bas$ nijedno istraZivanje nije navelo vrijeme trajanja intervencije. Samo je jedno
istrazivanje imalo objavljene rezultate (NCT02861937), i u tim rezultatima nije bila navedena
nikakva modifikacija intervencije, kao ni podaci o prikupljanju ispitanika. Individualizacija
intervencije prema obiljeZjima svakoga ispitanika bila je naglaSena u registru za ukupno tri
istrazivanja (7,9%). Od planiranih strategija, kojima se procjenjivalo prikupljanje ispitanika iz

stavke 11, u istraZzivanjima se najceSce koristila kontrola odrzavanja oralne higijene i/ili davanje
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ponovnih uputa za odrZavanje oralne higijene (21,1%). Kontrola odrzavanja oralne higijene

ukljucivala je upitnike, plak indeks kontrolu i statisticku analizu.

Tablica 3. Prikaz cjelovitosti opisa uputa za provodenje oralne higijene prema TIDieR
provjernom popisu u 38 ClinicalTrials.gov istrazivanja

TIDieR Opis intervencije Broj (%)

stavke istraZivanja
Kratak naziv intervencije

TIDieR Naveden naziv (upute za provodenje oralne higijene) 29 (76,3)

stavkal  Naveden drugaciji naziv (drugo) 1(2,6)
Nije naveden 8 (21,10)
ObrazloZenje, teorija ili cilj

TIDieR Navedeno (pomoc¢na terapija) 4 (10,5)

stavka2  Navedeno (drugo) 2 (5,3)
Nije navedeno 32 (84,2)
Vrsta sredstva za odrZavanje oralne higijene (Cetkica, pasta, Cista¢ jezika,
interdentalna ¢etkica, konac, tekuéina za ispiranje)

. Navedena 15 (39,5)

TIDieR B

stavka 3 Nije navedena 23 (60,5)
Savjeti o prehrani
Navedeni 2(5,3)
Nisu navedeni 36 (94,7)
Vrsta tehnike ¢etkanja

) Naveden samo naziv tehnike 10 (26,3)

STt:BLef“ Naveden samo opis tehnike 1(2,6)
Navedeni naziv i opis tehnike 0 (0)
Nije navedeno 27 (71,1)
Tko primjenjuje intervenciju
Parodontolog 7(18,4)
Oralni higijenicar 0(@0)

TIDieR Nejasni podatci 8211

stavkaS  Nije navedeno 23 (60.5)
Broj osoba koje primjenjuju intervenciju
Navedeno 14 (36,8)
Nije navedeno 24 (63,2)
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TIDieR . . . Broj (%)
stavke Opis intervencije istraZivanja
Verbalno i/ili prakti¢no
Navedeno 2(5,3)
TIDieR Nije navedeno 36 (94,7)
stavka 6 Grupno i/ili pojedina¢no
Navedeno 1(2,6)
Nije navedeno 37 (97,4)
Gdje
Naveden istrazivacki centar 4 (10,5)
TIDieR Naveden istrazivacki centar i drzava ukljucenja ispitanika 12 (31,6)
stavka 7 Navedena drzava ukljucenja ispitanika, nejasno mjesto primjene 5(13.2)
intervencije ’
Nije navedeno 17 (44,7)
Trenutak davanja uputa
Naveden (prije/na pocetku/tijekom istrazivanja) 15 (39,5)
Nije naveden 23 (60,5)
TIDieR Broj zakazanih pregleda
stavka 8 Naveden (jednom/vise puta) 11 (28,9)
Nije navedeno 27 (71,1)
Vremensko trajanje jedne intervencije davanja uputa
Navedeno 0 (0)
Nije navedeno 39 (100)
TIDieR Individualizacija intervencije
stavka 9 Nﬂvedena 3(7,9)
Nije navedena 35(92,1)
) Modifikacija intervencije
TIDieR D e ot e ..
stavka 10 Rezultati objavljeni, bez modifikacija intervencije 1(2,6)
Rezultati nisu objavljeni 37 (97,4)
Strategije za procjenu prikupljanja ispitanika
Navedena kontrola Qre}lne higijf:ne (u posjetima/upitnici/plak 4(10,5)
TIDieR indeks kontrola/statisticka analiza) ’
stavka 11  Navedeno ponovno davanje uputa 1(2,6)
Navedena kontrola i ponovno davanje uputa o oralnoj higijeni 3(7,9)
Nije navedeno 30 (78,9)
. Rezultati o prikupljanju ispitanika
;l;:g;;Rl ) Rezultati objavljeni, ali bez podataka o prikupljanju ispitanika 1(2,6)
Nema objavljenih rezultata 37(97,4)
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U ovome istrazivanju detaljno je analizirana kvaliteta izvjeStavanja opisa uputa za
provodenje oralne higijene prema TIDieR provjernom popisu u registriranim klinickim studijama,
koje su prijavile protokol nekirurske terapije parodontitisa kao intervenciju na mreznoj stranici
ClinicalTrials.gov. Rezultati su pokazali da kvaliteta izvjeStavanja o uputama za provodenje oralne
higijene, kao jednoj od intervencija u protokolu nekirurske terapije parodontitisa u trideset i osam
prijavljenih istrazivanja, nije bila zadovoljavaju¢a. Uklju¢ena klini¢ka istrazivanja nemaju
dovoljno precizno opisane ciljeve, postupke, okolnosti, sredstva, nacin i individualizaciju davanja
uputa za provodenje oralne higijene.

Kako bi klinic¢ka istrazivanja imala Sto kvalitetnija izvjeStavanja o postupcima primjene
intervencija, napravljene su TIDieR smjernice provjernoga popisa kao dopuna CONSORT i
SPIRIT smjernicama, kako bi se opravdala primjena svih ispitanih intervencija u Sirokoj klini¢koj
praksi, a doprinose i kvaliteti istrazivanja zbog pouzdanosti, usporedivosti i vjerodostojnosti
rezultata (38-41).

Kontrola izvjestavanja prema TIDieR provjernom popisu najvise je primjenjivana kod
istrazivanja s lijekovima kao intervencijom, $to bi bilo vazno primijeniti i za istrazivanja u klinickoj
dentalnoj medicini, kao i u Sirem medicinskom podrucju. U ovome istrazivanju, detaljno je ispitano
davanje uputa za provodenje oralne higijene, kao esencijalne intervencije u protokolu nekirurske
terapije parodontitisa, prema TIDieR provjernom popisu.

Prema TIDieR stavci 1 prema kojoj bi trebalo jasno navesti naziv intervencije, osam
istrazivanja nije navelo ime intervencije vezano za upute za provodenje oralne higijene, ¢iji bi
navod bio bitan drugim klini¢arima radi lakSega pretrazivanja i pronalaZenja traZzene intervencije u
registrima. Prema drugoj stavci, istraZivanja trebaju navesti obrazlozenje, teoriju ili cilj
intervencije, §to vecina ukljuCenih istrazivanja nije jasno opisala, a bilo bi jednako bitno za
poznavanje to€noga razloga obavljanja i vaznost provodenja intervencije u tome istraZivanju.
Obzirom na stupanj razvijenosti odredene drzave, socioekonomska i kulturoloska obiljezja,
zdravstvene navike odrzavanja oralne higijene nisu svugdje na svijetu jednako zastupljene. U
zemljama razvijenoga svijeta, s bolje organiziranim zdravstvenim sustavom i razvijenim
programima preventivne medicine, oralno higijenski standardi znacajno su veéi (2, 4, 14).
Dostupnost informacija i bolji pristup zdravstvenoj skrbi utjecu na kvalitetnije oralno higijenske
navike stanovniStva (2, 4, 14). Stoga, bilo bi znacajno u klini¢kim istraZivanjima napisati to¢an

naziv i cilj intervencije kako bi drugi dionici iz zdravstvenoga sustava iz drugih zemalja mogli
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usporediti i primjenjivati te vrijedne podatke u svrhu poboljSanja i/ili promjene vlastitih
intervencija.

Dvadeset tri istrazivanja nisu navela preporucena sredstva za odrzavanje oralne higijene,
koje su sastavni dio TIDieR stavke 3, Sto moze utjecati na kvalitetu odrzavanja oralne higijene
ispitanika te izravno utjecati na ishode protokola nekirurske terapije parodontitisa. Prema klinickim
smjernicama, jasno se navodi koja bi se sredstva trebala koristiti za provodenje oralne higijene kod
kuce (14). Trebalo bi uvijek naglasiti da se bolesnicima daju jasne upute za koriStenje Cetkica za
zube koje mogu biti manualne ili elektricne, prilagodeno individualnim potrebama bolesnika (2).
Isto tako, trebalo bi razmotriti oblik glave 1 kvalitetu vlakana odabrane cetkice obzirom na tezinu
klinicke slike, morfoloskih osobitosti i gingivnoga biotipa. Druga vazna uputa bolesniku pri
odabiru sredstava za provodenje oralne higijene je uputa za ¢iS¢enje interdentalnih prostora. Jedna
od osnovnih nepovoljnih karakteristika parodontitisa jest otvorenost interdentalnih prostora zbog
gubitka interdentalne papile uzrokovane redukcijom potpornih tkiva (7). Ti prostori postaju idealni
za utiskivanje hrane i teze su dostupni ¢iS¢enju standardnim cetkicama za zube. Interdentalni
prostori stoga i jesu mjesta najveée upale i dubine sondiranja kod svih stadija parodontitisa. Iz
navedenih razloga, trebali bismo s osobitom paZznjom pomoci odabrati bolesnicima posebna
sredstva za provodenje interdentalne kontrole plaka. Prema smjernicama, preporuca se koristenje
interdentalnih cetkica kod osoba oboljelih od parodontitisa (14). Smatra se da zbog veli¢ine
interdentalnih prostora zubni konac nije adekvatno sredstvo te se preporuca osobama mlade zivotne
dobi koje ne boluju od parodontitisa (14, 30). KoriStenje oralnoga tusa moZze se, za razliku od
manualnih/elektricnih 1 interdentalnih Cetkica koje spadaju u osnovna sredstva, razmotriti kao
dodatno sredstvo za provodenje oralne higijene posebice kod osoba sa slozenim protetskim i/ili
implantoprotetskim radovima (30). Navodenje ovih sredstava vazno je kako za procjenu kvalitete
uputa za provodenje oralne higijene, tako i za procjenu kvalitete provedenoga terapijskog
protokola, ali 1 za njegovu uc¢inkovitost.

Stavka 4 TIDieR provjernoga popisa podrazumijeva izvjeStavanje o samome postupku
provodenja intervencije. Prema naSim rezultatima, dvadeset i sedam istrazivanja nije navelo
preporucenu tehniku ¢etkanja, a nijedno istraZivanje nije navelo puni naziv i opis tehnike ¢etkanja
prema stavci 4. Pravilna tehnika cetkanja nuZna je za potpuno mehanicko uklanjanje
supragingivnoga plaka pri kojemu se nece Stetiti tvrda i meka tkiva (30). Stoga u terapijskome

protokolu lijecenja parodontitisa, Ciji je glavni cilj eliminacija plaka 1 svih ¢imbenika koji
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podrzavaju akumulaciju plaka u svrhu nestanka upale parodontnih tkiva, neupitno je da bi se trebale
osigurati bolesnicima kvalitetne upute za tehniku ¢etkanja. Nakon pravilno odabranoga sredstva za
cetkanje, bolesnici bi trebali biti adekvatno pouceni i trenirani za provodenje odredene tehnike
cetkanja. Odabir tehnike ovisit ¢e o anatomskim osobitostima usne Supljine, stanju oralne sluznice,
gingivnome biotipu, prisutnosti protetskih nadomjestaka, uznapredovalosti parodontne bolesti te o
manualnim sposobnostima pojedinoga bolesnika (14, 29, 30).

Stru¢nost osobe koja obavlja intervenciju bitan je pokazatelj kvalitete davanja uputa za
odrzavanje oralne higijene, a broj osoba koje vrse intervenciju ukazuje na to jesu li jednaki uvjeti
omoguceni svim ispitanicima te stupanj individualnoga pristupa (2). TIDieR Stavka 5, koja se
odnosi na izvjestavanje o stru¢nosti osobe koja daje upute za intervenciju, pokazuje da dvadeset tri
istrazivanja nisu navela razinu educiranosti osobe koja obavlja intervenciju, a dvadeset Cetiri nisu
navela broj vrSitelja intervencije. Ovi rezultati, takoder, ukazuju na potrebu detaljnoga
izvjeStavanja u istrazivanjima, jer se ocekuje da u razvijenim zemljama ima viSe razina
profesionalaca u zdravstvu koji mogu biti ukljuceni u sustav lije¢enja u odnosu na zemlje u razvoju
(2, 45). Tako, na primjer, u zapadnoj Europi i Sjedinjenim Americkim Drzavama postoji vrlo
afirmirano zanimanje dentalnoga higijenicara koji ima fakultetsko obrazovanje. Posao dentalnoga
higijenicara podrazumijeva uzimanje parodontoloSkoga statusa, davanje uputa za provodenje
oralne higijene, supragingivna i subgingivna instrumentacija zubnih povrsina uz nadzor specijalista
parodontologije (45). Osim toga, svi bolesnici s dijagnozom parodontitisa trebaju biti ukljuceni u
sustav potporne parodontne terapije, gdje se trajno prati stanje i funkcija potpornih tkiva zuba uz
nekirursku kontrolu supragingivnih i subgingivnih naslaga te se provodi motivacija bolesnika za
ispravno provodenje oralne higijene. U razliCitim zemljama svijeta, obzirom na stupanj razvijenosti
zdravstvenoga sustava, dentalni higijenicari ili parodontolozi provode ovaj najduZi 1 najvazniji dio
lijeCenja parodontitisa (2, 4, 45). Medutim, prema postoje¢im smjernicama, nejasno je tko bi
pocetno trebao dati upute za provodenje oralne higijene osobi kojoj je indicirana nekirurska terapija
parodontitisa (14). U zemljama u razvoju, gdje je zdravstveni sustav slabije organiziran i gdje nema
posebno izucenih profesionalaca, nejasno je daju li upute samo parodontolozi i doktori dentalne
medicine ili i drugi profesionalci u zdravstvu. Iz navedenih razloga i zbog razli¢itoga stupnja
naobrazbe, bilo bi nuzno u istraZivanjima navesti tko je davatelj intervencije.

Prema stavci 6 TIDieR provjernoga popisa, gotovo u nijednome istraZivanju nije naveden

nacin demonstriranja intervencije, je li provedena verbalno 1/ili prakti¢no niti je li intervencija
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obavljena u grupi i/ili pojedinacno svakome ispitaniku, Sto ukazuje na nedostatak podataka o
stupnju individualnoga pristupa i detaljnosti demonstriranja intervencije. Kao $to je ve¢ spomenuto
kod stavke 4 TIDieR provjernoga popisa, predlozena tehnika cetkanja je iznimno vazan dio
protokola nekirurske terapije parodontitisa, jer je izravno povezana s kontrolom plaka, najvaznijega
etioloSkog ¢imbenika bolesti. Dakle, osim same predlozene tehnike, svakako bi bilo uputno
bolesnicima demonstrirati i pokazati na njima samima individualno kako provoditi predlozenu
tehniku Cetkanja (46).

Prema stavci 7 i 8 TIDieR provjernoga popisa, koje se odnose na mjesto davanja i trajanje
intervencije, u prijavljenim istrazivanjima izvjeStavanje nije bilo zadovoljavajuc¢e. Upute za
provodenje oralne higijene mogu se dati u ordinaciji dentalne medicine usmeno, u pisanome obliku,
mogu se demonstrirati ili moze biti kombinacija navedenih nacina (46). Niti jedno prijavljeno
istrazivanje nije imalo navedeno trajanje davanja intervencije, $to ukazuje na nepreciznost u opisu
postupaka, ali i na nemoguénost ponavljanja i usporedbe s drugim istrazivanjima. Neprecizno
navodenje stavke 8 takoder ukazuje na nemogucénost replikacije istovjetnoga istrazivanja, a zbog
neodredenosti vremenskih okvira ne daju se podaci o detaljnosti i posveéenosti davanju uputa za
provodenje oralne higijene.

Vecina istrazivanja nije navela postojanost individualiziranoga pristupa i modifikacija u
intervenciji, koji bi trebali biti opisani prema stavkama 9 i 10 TIDieR provjernoga popisa, $to je
ispod ocekivane razine izvjeStavanja. Prema klinickim smjernicama, jasno je naglasena
individualizacija terapijskoga protokola nekirurSke terapije za svakoga pojedinog bolesnika (2, 14).
Ove dvije stavke osobito bi bile vazne kod demonstrativnoga pristupa u davanju uputa za
provodenje oralne higijene (45). Osim pokazivanja tehnika cetkanja na edukativnome modelu, jo§
je ucinkovitije pokazati bolesniku pred ogledalom s njegovim sredstvima za Cetkanje kako
provoditi oralnu higijenu (46). Naime, poStujuci bolesnikove manualne sposobnosti, ekonomske
mogucénosti za kupnju sredstava za ¢is¢enje zubi, ovaj pristup je moZda optimalna individualizacija
davanja uputa, s obzirom da svaki bolesnik ima jedinstvene osobitosti usne Supljine. Sukladno
tome, ne mogu se jednake upute dati osobi, primjerice, koja ne boluje od parodontitisa, u usporedbi
s osobom koja, zbog uznapredovaloga parodontitisa 1 gubitka zubi, ima protetske i/ili
implantoprotetske nadomjestke (14, 46).

Trideset istraZivanja nije navelo tehnike kontrole prema stavci 11 TIDieR popisa, kojima

su provjeravali ispravnost provodenja oralne higijene 1 kojima su mogli ukazati ispitanicima na
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potencijalne greske, a samo jedno istrazivanje imalo je prijavljene rezultate provodenja ispravnosti
(TIDieR stavka 12). Sve navedeno po stavkama TIDieR provjernoga popisa, ukazuje na cjelokupnu
manjkavost opisa intervencija prijavljenih istrazivanja.

Sukladno navedenom, ukljucena klinicka istrazivanja ne mogu se ispravno replicirati,
nadogradivati ni jednako primjenjivati u klinickoj praksi.

Znanstvena istrazivanja jo$ su uvijek najveéi izvor informacija za klinicku medicinsku
praksu te se prema najvecoj kvaliteti njihovih dokaza oblikuju smjernice za lijecenje odredene
bolesti. Prema Sanzu i suradnicima, oblikovane su smjernice za nekirursko lijecenje parodontitisa
koje naglasavaju vaznost uputa za provodenje oralne higijene i potrebu njihovoga obavljanja u
svim fazama lijeCenja (14). Prikazan je cijeli protokol prevencije, lijeCenja i odrzavanja
parodontnoga zdravlja nakon nekirurske terapije parodontitisa, medutim, same upute za primjenu
odredenoga sredstva nisu opisane u smjernicama (14). Prema istraZivanjima Hirschfelda,
Dannewitz, Nibalija i njihovih suradnika, dokazana je visoka ucinkovitost nekirurSke terapije u
lijeCenju parodontitisa i opravdana njezina jaka implementacija u klini¢koj praksi (47-49).
Dokazana bakterijska etiologija gingivitisa i uspjeSna eliminacija uzro¢nika mehani¢kim
cetkanjem, sazeta je u eksperimentalnome istraZzivanju Loea i1 suradnika (50). Takoder, postoje
klinicka istrazivanja koja dokazuju klini¢ku u¢inkovitost mehani¢koga ¢etkanja dva puta dnevno i
koriStenja interdentalnih cetkica u slu€aju Sirokih interdentalnih prostora za ostvarivanje
parodontnoga zdravlja (29, 31). Osim toga, parodontoloskim bolesnicima preporucuje se koristenje
ru¢ne ili elektricne mekane cetkice za zube u svakodnevnom odrZavanju oralne higijene, a u
posebnim slu¢ajevima zbog teSko dostupnih mjesta mogu se preporuciti antisepticke otopine koje
dokazano umanjuju nakupljanje zubnoga plaka (31-33, 35).

Klini¢ka istraZivanja iz podrucja dentalne medicine koja kao intervenciju navode upute za
provodenje oralne higijene, nisu pisana prema TIDieR provjernom popisu. Medutim, postoje
medicinska znanstvena istraZivanja koja su ispitivala detaljnost opisa postupaka bihevioralnih i
edukativnih intervencija u medicini prema TIDieR provjernom popisu. Tako istrazivanje Odgers-
Jewella 1 suradnika, koje sadrzava pregled grupnih edukacijskih intervencija o dijabetes melitusu
tip 2, ukazuje na neprecizno izvjeStavanje o provedbi intervencije u promatranim istrazivanjima,
koja se ne mogu ponoviti i koristiti u klinickoj praksi (51). Takoder u istrazivanju Stevensa i
suradnika, koji su promatrali detaljnost izvjeStavanja postupaka za lijeCenje akutne boli donjeg

dijela leda u randomiziranim klinickim istrazivanjima, rezultati pokazuju kako su postupci vrlo
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oskudno opisani i nisu u skladu s TIDieR provjernim popisom te da se dovodi u pitanje korist
njihove primjene u klinickoj praksi (52). Osim njih, Albarqouni i njegovi suradnici, takoder, su
ispitivali sukladnost s TIDieR provjernim popisom u pregledu o potpunosti izvjeStavanja
znanstveno dokazanih prakti¢nih edukacijskih intervencija; istie se vaznost potpunosti opisa
ispitivanih intervencija, pogotovo onih edukativnoga karaktera, kako bi se one mogle pravilno
provoditi u praksi (53).

Buduéi da nije pronadena primjena TIDieR provjernoga popisa u klinickoj dentalnoj
medicini, buduca istrazivanja trebala bi ispitati kvalitetu izvjeStavanja primijenjene terapije iz
drugih podru¢ja dentalne medicine. Osobito bi bilo vrijedno istraziti sve terapije za koje se
pouzdano zna njihova ucinkovitost, to jest, koje se smatraju zlatnim standardima u klinickoj
dentalnoj medicini. Vrijednost kvalitetnoga opisa ovih terapija bila bi u veé¢oj dostupnosti svim
doktorima dentalne medicine, koji bi mogli unaprijediti vlastitu klini¢ku praksu, bez obzira na
razli¢ito napredne zdravstvene sustave i resurse. Kako se parodontitis smatra jednom od najces¢ih
kroni¢nih bolesti danaSnjice i povezuje sa drugim sistemskim bolestima i stanjima koji su
odgovorni za veéinu smrtnosti svjetskoga stanovnistva, od velikoga je javnozdravstvenoga interesa
djelovati preventivho na nastanak te bolesti, ali i imati potrebnu dostupnost lije€enja kako u
razvijenim zemljama tako 1 u zemljama u razvoju (2, 4).

Primjena TIDieR smjernica provjernoga popisa za izvjeStavanje klinickih intervencija
mogla bi biti jedan od korisnih doprinosa poboljSanju dostupnosti vrijednih informacija za samu
klini¢ku praksu.

Ovo istrazivanje imalo je odredena ograni¢enja. Sukladno nac¢inu na koji su detaljno
istrazene upute za provodenje oralne higijene, jednako bi se trebale istraziti i ostale intervencije
koje su dio terapijskoga protokola nekirurSkoga lijeCenja parodontitisa. Isto tako, vrijedilo bi
istraziti 1 kvalitetu objavljenih istraZivanja koja za intervenciju imaju pravilnu mehanicku
instrumentaciju, utjecaj prehrane i fizicke aktivnosti na parodontno zdravlje te izvjeStavanje o
kirurSkoj terapiji za lijeCenje parodontnih bolesti 1 stanja. Buduéi da je svakodnevno 1 pravilno
odrzavanje oralne higijene preduvjet za parodontno zdravlje, potrebna su detaljna izvjeStavanja
buducih istraZivanja koja bi imala upute za provodenje oralne higijene kao intervenciju (29, 30).

Ovo istrazivanje pokazalo je da kvaliteta izvjeStavanja o uputama za provodenje oralne
higijene kod prijavljenih klini¢kih istrazivanja u registru ClinicalTrials.gov, u okviru protokola

nekirurSkog lijeenja parodontitisa, nije zadovoljavajuca.
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U svrhu poboljsanja kvalitete istrazivanja i njihove bolje primjene u klinickoj praksi, za
prijavljivanje novih protokola za lijeCenje parodontitisa u klini¢kim istrazivanjima trebala bi se
zahtijevati primjena TIDieR smjernica provjernoga popisa, osim dosadasnjih STROBE i SPIRIT

smjernica.
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6. ZAKLJUCAK
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Potpunost izvjeStavanja uputa za odrzavanje oralne higijene kao intervencije u klini¢kim
istrazivanjima o nekirurskoj terapiji parodontitisa registriranih na ClinicalTrials.gov, nije bila
zadovoljavajuéa. Prema TIDieR provjernom popisu, nijedno od trideset i osam ukljucenih klini¢kih
istrazivanja nema dovoljno temeljito evidentiran protokol provodenja uputa za odrzavanje oralne
higijene, koji bi se mogao replicirati, nadogradivati ili primjenjivati u klinickoj praksi. Takoder,
nije moguca niti usporedba rezultata analiziranih istrazivanja, zbog nejednakosti u evidentiranju

provedenih postupaka za obavljanje uputa za odrzavanje oralne higijene.
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Cilj istrazivanja: Ispitati potpunost izvjeStavanja uputa za provodenje oralne higijene kao
intervencije u klinickim istrazivanjima nekirurSkoga lijeCenja parodontitisa, objavljenima u

registru ClinicalTrials.gov.

Materijali i metode: Provedeno je opazajno istrazivanje. Iz registra ClinicalTrials.gov, preuzeto
je 81 klinicko istrazivanje koje je ispitivalo protokol nekirurSke terapije parodontitisa. Iz analize
iskljucena su dva klinicka istrazivanja koja su ipak sadrzavala kirurSko lijeCenje parodontitisa, a
potom su uzeta u obzir ona istrazivanja koja su u bazi ,,Tabular View* (preciznije odjeljak
,Descriptive Information “) i ,, Study Results* sadrzavala intervenciju davanja uputa za odrzavanje
oralne higijene. Na taj nacin, izdvojeno je trideset i osam klini¢kih istrazivanja gdje je analizirana

potpunost izvjestavanja odabrane intervencije s obzirom na TIDieR provjerni popis.

Rezultati: Rezultati analize ukljucenih klinickih istrazivanja prema TIDieR provjernom popisu
pokazuju nepotpunost izvjeStavanja analizirane intervencije. Jedina stavka koja je precizno
navedena u viSe od pola istrazivanja je stavka 1 TIDieR popisa, odnosno naziv intervencije
(76,3%), dok je najmanji broj istrazivanja opisalo stavku 6, koja podrazumijeva nacin
demonstriranja intervencije; verbalno i/ili prakticno (5,3%) te individualno i/ili pojedinac¢no
(2,6%). Preostale TIDieR stavke takoder su nedovoljno dokumentirane, §to pokazuje da ukljuc¢ena
klini¢ka istrazivanja nemaju dovoljno precizno opisane ciljeve, sredstva, okolnosti, postupke, nacin

1 individualizaciju davanja uputa za provodenje oralne higijene.

Zakljucak: Potpunost izvjeStavanja uputa za provodenje oralne higijene kao intervencije u
klinickim istraZivanjima nekirurSke terapije parodontitisa objavljenima u registru
ClinicalTrials.gov, nije zadovoljavaju¢a. Analiza svih ukljucenih klinickih istraZivanja prema
TIDieR smjernicama provjernoga popisa ukazuje na nedostatnost opisa protokola intervencija, koje
se ne mogu ponavljati, nadogradivati ili primjenjivati u klini¢koj praksi. Sukladno navedenom,
potrebno je provjeriti potpunost opisa drugih intervencija u sklopu parodontoloSkoga lijecenja u
ve¢ objavljenim klinickim istrazivanjima, kao i uspostaviti detaljniji protokol za izvjeStavanje za
buduca istrazivanja kako bi vjerodostojnost rezultata i primjena u klinickoj praksi bila opravdana 1

Sto kvalitetnije provedena.
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Diploma thesis title: Evaluation of the reporting completeness and quality in clinical trials that
include nonsurgical periodontal therapy with oral hygiene instructions as an intervention, reported

in ClinicalTrials.gov.

Objectives: To evaluate the completeness and the quality of oral hygiene instructions as an

intervention in clinical trials on nonsurgical periodontal therapy, registered in ClinicalTrials.gov.

Materials and methods: In this observational study 81 clinical trials, containing protocol of
nonsurgical periodontal therapy, were extracted from the register ClinicalTrials.gov. Two clinical
trials were excluded due to their content of surgical periodontal therapy, whereupon other trials,
which contained an intervention of oral hygiene instructions described in databases ,,Tabular
View “ (section ,,Descriptive Information ‘) and ,, Study Results*, were considered. Consequently,
38 clinical trials were finally included and the quality of the intervention description was evaluated

using the Template for Intervention Description and Replication (TIDieR) items.

Results: According to study results, analyzed clinical trials did not have completely described
protocol details of the intervention. The only TIDieR item that was accurately recorded in more
than a half of clinical trials was Item 1, brief name of the intervention (76,3%), while the most
omitted information were how the intervention was performed (Item 6); verbal and/or practical
(5,3%) and individually and/or in group (2,6%). Other TIDieR items were also poorly documented,
which leads to clinical trials with unclear and inaccurate description of goals, materials, methods,

procedures and individualization of oral hygine instructions.

Conclusions: Completeness of oral hygiene instructions as an intervention in 38 clinical trials
registered in ClinicalTrials.gov, that include nonsurgical periodontal therapy, was not accurately
reported. Study analysis of included clinical trials, which was performed using TIDieR checklist,
points out insufficient intervention protocol which can not be replicated, upgraded or adequately
performed in clinical practice. To improve credibility of the study results and legitimate use of
interventions in clinical practice, it is necessary to verify other clinical interventions in nonsurgical

periodontal clinical trials and establish more detailed protocol for further clinical trials as well.
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Privitak 1. Podjela parodontitisa u Cetiri stadija s obzirom na tezinu, sloZenost 1 opseg bolesti

(preuzeto iz 12, 13)

TEZINA SLOZENOST  OPSEG BOLESTI
Klinic¢ki
STADIy Subitak o dioloski Gubitak zuba .
pric¢vrstka . .. . Dodatak stadiju
. gubitak uslijed Lokalne promjene e
na mjestu . . e parodontitisa
Ny kosti parodontitisa
najvecega
gubitka
Uglavnom
Koronalna horizontalan gubitak
1. 1-2 mm Nema gubitka kosti s maksimalnom
1/3 (<15%) . o
dubinom sondiranja
<4 mm
Uglavnom
Koronalna horizontalan gubitak
2. 3-4 mm Nema gubitka kosti s maksimalnom
1/3 (15-33%) . o
dubinom sondiranja
<5 mm Uz svaki stadij
Uz SlOienOSt Stadija Opisuje se opseg 1
2: vertikalan gubitak rasirenost
Do sr'id?je ili Gubitak < 4 . b1.<0sti Zimm 6 parodm}titis.a. koji
T R T LN
. parodontitisom o urkacle - lokalizirani, ako je
korijena 2.1l1 3. stupnja 1 zahvaéenost
umjereni defekt parodontitisom
grebena manja od 30%, ili
Uz sloZenost stadija generalizirani
3: potreba za (zahvacenost zubi
sloyenom parodontitisom
rehabilitacijom zbog >30%) ili 'k’ut.njak-
sekundarne okluzalne sjekutic tip
Do sr.ednje ili Gubitak > 5 tra}ume Fstupanj
apikalne mobilnosti zuba >2),
4. >5 mm - zuba uzrokovan , . . i
trecine arodontitisom  2V3<ne disfunkcije,
korijena P ozbiljnoga defekta

grebena, kolapsa
zagriza, pomicanje i
lepezasto Sirenje
zuba, manje od 20
preostalih zuba
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Privitak 2. Podjela parodontitisa na tri razreda s obzirom na glavne kriterije napredovanja bolesti

1 Cinitelje rizika (preuzeto iz 12, 13)

DODATNI CINITELJI
RAZREDA

GLAVNI KRITERILJ

Izravan znak .
Neizravan znak

napll;?)(ll;)ss;?nja napredovanja bolesti Cimbenici rizika
RAZRED Vidljivost
radioloSkoga
gubitka kostgi ili P?stotak . R
klinickoga gublﬂ(a.kostl . . KOIIZUIIlll’E-ane Dijabetes
subitka podl.]el.].en s Tip fenotipa duh.ansklh melitus tip 2
pricvrstka dob! proizvoda
(tijekom 5 bolesnika
godina)
Vidljiva velika
koli¢ina I Ne postoji
A Nema gubitka <0,25 biofilma s BOlesnvlkaJ © dije?gnoz?a
. . pusac I
niskom razinom dijabetesa
destrukcije
Proporcionalna
koli¢ina Bolesnik HbAlc <7,0%
B Gubitak <2 mm 0,25 - 1,00 biofilma s konzumira <10 kod bolesnika
razinom cigareta dnevno s dijabetesom
destrukcije
Nerazmjeran
odnos koli¢ine
biofilma 1
destrukcije;
pretpostavljeno Bolesnik ~ HbAlc >7,0%
C Gubitak >2 mm >1,0 periodi¢no brzo konzumira >10 kod bolesnika
napredovanje i cigareta dnevno s dijabetesom
izostanak
oc¢ekivanoga
odgovora na
terapiju
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Privitak 3. Interpretacija 12 stavki iz TIDieR provjernoga popisa (preuzeto iz 38-41).

TIDieR Kratkiopis  gpatkj opis Nasa interpretacija TIDieR stavke
stavka (engl.)
1 Briefname ~ Kratak na'z‘iv Ime intervencije-upute za provodenje oralne higijene
Intervencije
Obrazloenje, Objasnjenje, teori] ska poc'll(')‘ga ili svrha primjene uputa
2 Why e are o provodenju oralne higijene kao intervencije uz
teorija ili cilj . . o
nekirursku terapiju parodontitisa
3 What Sto (materijali) KoriStena sredstva za provodenje oralne higijene
(materials)
What 5 Opis postupka koji je vazan za pravilnu primjenu
4 (procedures) Sto (procedure) intervencije (koji su protovkol.i i tehnike Cetkanja
preporuceni)
5 Who provided T1§o primjenjuje Koje su osobe ongvorn§ za primjenu intervencije i broj
intervenciju osoba koje su sudjelovale u davanju uputa
v Nacin davanja uputa za intervenciju (prakti¢no verbalno
Nacin primjene h . -
6 How . .. davanje uputa te na razini grupe ili svakome
intervencije o
pojedina¢no)
Mjesto Tip istrazivacke lokacije (bolnicka ili ambulantna
7 Where obavljanja jedinica, prebivaliSte ispitanika, ili kombinacija
intervencije prethodno navedenih lokacija)
When and — Kada i koliko U koj em trenutku 1.str.e'121vanja su od'rza.ne upute za
8 provodenje oralne higijene, broj i trajanje zakazanih
how much puno/dugo .
dolazaka zbog davanja uputa
o o Predvidena personalizacija intervencije, unaprijed
9 Tailoring Inc‘hV1duahz.a‘101Ja navedena u protokolu (npr. na¢in davanja uputa za
Intervencije odrzavanje oralne higijene prilagoden je potrebama
pojedinca)
.1 .. Promjena intervencije na razini svih ispitanika (ukoliko
o Modifikacija . - . .. . N
10  Modifications . . nisu postojali rezultati studije, ova stavka je ocijenjena
Intervencije ConTe e e
kao “Nije primjenjivo”)
Strategije za  Predvidene strategije, unaprijed navedene u protokolu, s
11 How well procjenu ciljem osiguravanja ili procjene prikupljanja ispitanika
(planned) prikupljanja (kontrola ispravnoga provodenja oralne higijene i
ispitanika ponovno davanje uputa)
. . . .. Objavljena stopa adherencije ispitanika-, ili,- ukoliko
U kojoj mjeri je . o I T
Sy isto nije bilo navedeno, broj ispitanika koji nije
How well 1strazivanje . e . .
12 . . sudjelovao u istrazivanju do kraja, zbog krSenja
(actual) istovjetno

protokola u vezi s intervencijom, slabe suradljivosti ili

laniranom . i
p nesuradljivosti

TIDieR, engl. Template for Intervention Description and Replication.
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