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摘要　本研究的目的是证实含 013%三氯羟苯醚, 210% PVM öM A 及 01243%氟化钠以二氧化硅磨料牙膏在减少

菌斑积聚和牙龈炎形成方面对中国成年人群的效果。153名健康男女分为实验组及对照组,用双盲法评价 6月后临

床效果。采用纳入和排除的评价标准后进行了基线检查,实验对象每日使用分配的牙膏和软毛牙刷早晚刷牙一次,

3个月和 6个月再次检查。检查结果表明,使用含有三氯羟苯醚- 共聚体牙膏组与使用不含该成分的对照组相比,

实验对象的牙菌斑、牙龈炎指数分别减少 1611%及 2413% ,均有统计学显著性意义 (P < 01001)。因此,每天两次使

用三氯羟苯醚- 共聚体牙膏能显著减少牙菌斑的形成,降低龈炎指数和改善牙龈健康。本研究未观察到该牙膏的

副作用。
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　　三氯羟苯醚 ( t riclo san) ,非专利名称为 2, 4, 4’

- 三氯一 2’羟二苯醚,是一种广谱抗菌素。三氯羟

苯醚能有效地抑制多种革兰氏阳性和革兰氏阴性

细菌。世界上多数国家将其作为抗菌剂已有 30多

年的历史, 主要用于日用卫生品, 如除臭肥皂、皂

液、皮肤抗菌剂、腋窝除臭剂等 1, 2 。

三氯羟苯醚抗微生物的主要作用部位是细菌

的胞浆膜。在抑菌浓度,三氯羟苯醚阻止细菌对必

需氨基酸的摄取; 而在杀菌浓度,则可使细菌胞浆

膜结构破坏,细胞内容物外漏。实验室研究证明三

氯羟苯醚具有广谱抗菌活性,对菌斑及引起牙龈炎

多种细菌有效 3 。它与口腔用品其它成分有相容

性,并具有安全的药理和毒理学特点,因而学者认

为三氯羟苯醚是加入口腔用品的一种非常有用的

抗菌剂 4, 5 。

国外对含 013%三氯羟苯醚和 210% PVM ö
M A (聚乙烯甲醚顺丁烯二酸共聚体, copo lym er)的

牙膏 (含 01243%氟化钠,基质为二氧化硅磨料)进

行了很多临床研究 6 。这些研究报告了牙膏对减少

菌斑积聚、牙龈炎及牙石形成的效果。并指出这类

牙膏在减少龋病方面与含有 01243%氟化钠的二

氧化硅磨料牙膏具有相同的效果。目前这类牙膏已

在部分发达国家销售。我国口腔用品中尚无此类牙

膏。本研究的目的是证实含 0 3%三氯羟苯醚和

210% PVM öM A 的牙膏 (商品名 Co lga te To ta l牙

膏)在减少菌斑积聚和牙龈炎形成方面的效果。

1　材料和方法

1. 1　研究对象

对中国四川省成都市健康的成年男女自愿者进行的双

盲、分层、平行临床研究。

首先由研究者向实验对象讲清楚实验目的、研究细节、

参加研究的责任。愿意参加的受试者填写自愿书后,由研究

者对其进行检查, 按照纳入和排除标准判断、筛选受试人

群。初步筛选过程包括口腔软组织及硬组织检查,龈炎及菌

斑检查以决定实验对象的是否入选。最后选定改良Q uigley

- H ein 菌斑指数≥115 以及L oe- Silness龈炎指数≥110

的 153个研究对象参加了研究,并根据菌斑指数和牙龈指

数分为两个平衡组。实验组 (013%三氯羟苯醚和 210%

PVM öM A 的牙膏) 77人,其中男性 36 人、女性 41人; 对照

组 76人,其中男性 35人、女性 41人。实验对象年龄范围为

22～ 62岁。

1. 2　菌斑指数检查方法

采用Q uigley- H ein 改良的 T uresky 菌斑指数评价龈
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上菌斑 7, 8 。对龈上菌斑染色并根据下列标准记录:

0= 无菌斑;

1= 牙颈部边缘存在散在的菌斑;

2= 牙颈边缘可见连续的薄菌斑带 (达 lmm 宽) ;

3= 牙颈部菌斑带大于 lmm ,但少于牙面的 1ö3;

4= 菌斑覆盖牙面的 1ö3～ 2ö3;

5= 菌斑覆盖牙面 2ö3以上。

牙齿检查颊面和舌面,对于每个牙最大记数为 10。除

第三磨牙、假牙和有颈部修复体的牙,其余的牙均在记数之

列。每一受试者菌斑指数的均数由个人全部牙齿检查所得

计数之和 (每个牙 2个记录)除以总的测量数 (牙齿数目乘

以 2)得到。

1. 3　龈炎指数检查方法

牙龈炎采用改良L oe- Silness龈炎指数测量 9 , 在染

色测量菌斑指数之前测量牙龈情况。牙龈炎计数方法及标

准如下:

0= 无龈炎;

1= 轻度龈炎,牙龈色泽和质地略有变化,但探诊无出

血;

2= 中度炎症,牙龈光亮。红、肿,增生、探诊出血;

3= 重度炎症,牙龈明显发红、增生、有自发性出血。

如同菌斑指数的检查一样,每个牙检查记录颊面及舌

面,一个牙最大记数为 6。除第三磨牙、假牙和有颈部修复

体的牙,其余的牙均包括在记数之列。L oe- Silness龈炎指

数的均数是指所有牙记数值的总和 (每个牙 2面)除以总的

测量面数 (测量的牙齿乘 2)所得数值。

1. 4　实验方法

在完成基线检查 (软、硬组织、菌斑、牙龈炎)后,全部实

验对象接受洁牙并根据菌斑和龈炎情况分为二个平衡组参

加该研究。随机的分配为使用 Co lgate To tal○R牙膏的实验

组,或只含 01243%N aF 的二氧化硅膏体牙膏的对照组。

受试者采用统一的软质牙刷并按规定使用牙膏,要求

一日刷牙 2次 (早、晚) ,每次 1m in。要求实验过程中不用任

何其他口腔卫生用品如其他牙膏或牙刷、漱口液、牙线等。

对饮食和抽烟不作限制。每间隔 6周补充实验的牙膏和牙

刷。

在使用牙膏牙刷 3个月和 6个月时,对受试者牙菌斑

和牙龈炎状况按照基线检查的程序进行再评估。

2　结　　果

153 个实验对象进入研究, 3 个月检查时随访

139例, 6个月随访 136例。实验对象及检查者均没

有牙膏副作用的报告,失访实验对象退出实验的原

因与使用牙膏无关。

2. 1　基线检查

实验研究人群的基线检查结果见表 1。实验前

对实验对象从人数、年龄、性别、菌斑和龈炎指数进

行了很好的平衡分组,两组之间无统计学差别。
表 1　研究人群的基线检查结果

组别 n 平均年龄
(岁)

菌斑指数
(xθ±s)

龈炎指数
(xθ±s)

对照组 76 40. 5 3. 50±0. 314 1. 49 ±0. 321

实验组 77 40. 1 3. 65 ±0. 333 1. 49±0. 342

2. 2　3个月检查结果

3个月临床检查的结果见表 2。对照组的菌斑

指数 (Q - H )为 2. 44±01215,而 013%三氯羟苯醚

- 210% PVM öM A 牙膏组 (Co lga te To ta l○R牙膏)的

菌斑指数为 2126 ±01252。使用三氯羟苯醚 -

PVM öM A 共聚体牙膏组较对照组减少龈上菌斑

714%。对照组的牙龈炎指数为 1139±01310。而三

氯羟苯醚- PVM öM A 共聚体牙膏组的菌斑指数

为 1121±01322。三氯羟苯醚- PVM öM A 共聚体

牙膏组较对照牙膏使龈炎指数减少 1219%。
表 2　3个月检查结果

组别 n
菌斑指数

(xθ±s)
龈炎指数

(xθ±s)

对照组 70 2. 44±0. 215 1. 39±0. 310

实验组 69 2. 26 ±0. 252 1. 21±0. 322

实验组与对照组
比较减少的
百分比

7. 4% 12. 9%

2. 3　6个月检查结果
表 3　6个月检查结果

组别 n
菌斑指数

(xθ±s)
龈炎指数

(xθ±s)

对照组 67 3. 10±0. 222 1. 48±0. 308

实验组 69 2. 60±0. 241 1. 12±0. 315

实验组与对照组
比较减少的
百分比

16. 1% 3 24. 3% 3 3

3 　99%可信限水平统计学显著性 ( t= 13. 34; P≤0. 0001)

3 3 　99◊ 可信限水平统计学显著性 ( t= 7. 15; P≤0. 0001)

6 个月临床检查的结果见表 3,对照组的菌斑

指数 (Q - H )为 3110±01222, 013%三氯羟苯醚-

210% PVM öM A 牙膏组的菌斑指数为 2160±

01241。三氯羟苯醚- PVM öM A 共聚体牙膏组较

对照组减少龈上菌斑 1611%。差异具有显著性 (P

< 01001)。对照牙膏组的牙龈炎指数为 1148±

01308, 而三氯羟苯醚- PVM öM A 共聚体牙膏组

的菌斑指数为 1112±01315。三氯羟苯醚- PVM ö
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M A 共聚体牙膏组较对照牙膏使龈炎指数减少

2413%。其减少在 99%的可信限内具有显著的统

计学意义。

3　讨　　论

本临床研究实验是在中国进行的第一个三氯

羟苯醚- PVM öM A 共聚体牙膏组 (Co lga te To2
ta l○R牙膏)的临床研究。从统计学和临床两个方面

表明,使用以二氧化硅为膏体的 013%三氯羟苯醚

与 210% PVM öM A 共聚体牙膏, 与使用对照牙膏

相比,具有显著减少菌斑及牙龈炎以及改善牙龈健

康的作用。其结果与以往在国外进行的临床研究相

符合。

(本研究承成都市 69信箱医院大力协作,在此

表示感谢。)
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Eff icacy of a Tr iclosanöCopolym er D en tifr ice in the Con trol of

Plaque and Ging iv it is: A Six-m on th Study in Ch ina
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Abstract
A to tal of one hundred fifty th ree healthy m ale and fem ale adu lts w ere en tered in to a six mon th, doub le2b lind clin ical

study designed to evaluate the effect of a den tifrice con tain ing 0. 3% triclo san and 2. 0% PVM öM A copo lym er in a 0. 243%

sodium fluo rideösilica base, rela t ive to a 0. 243% sodium fluo ride silica base con tro l den tifrice on sup ragingival p laque accu2
m ulat ion and gingivit is. P laque and gingivit is w ere sco red after 3 and 6 mon th s’ u se of the assigned den tifrice. A t the end of

the study, the den tifrice con tain ing triclo sanöcopo lym er demonstrated an average reduction, rela t ive to the con tro l den tifrice

of 16. 1% in p laque accum ulat ion and 24. 3% in gingivit is. Bo th w ere stat ist ically sign ifican t (P < 0. 001). It w as concluded

that the tw ice2daily use of the triclo sanöcopo lym er con tain ing den tifrice resu lted in a sign ifican t reduction in p laque fo rm ation

and a sign ifican t imp rovem en t in gingival health. N o side2effects w ere observed.

Key words:　den tifrice　　t riclo sanöcopo lym er　　den tal p laque　　gingivit is
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