
In vitro –  (лат. в стекле) исследование проведённое в искусственных условиях. 
In vivo – (лат. в живом) исследование проведённое в живом организме, клетках живого 
организма. 

Эффективность стабилизированной жидкости для полоскания рта на основе диоксида хлора в 

снижении неприятного запаха изо рта: 8-недельное рандомизированное контролируемое 

исследование. 

 

Краткое Содержание:  

Цель: оценить эффективность жидкости для полоскания рта, содержащей стабилизированный 

диоксид хлора, в сфере снижения неприятного запаха изо рта при использовании в качестве 

дополнения к чистке зубов, в сравнении с использованием плацебной жидкости для полоскания 

рта.  

Методы: Это 8-недельное исследование на здоровых субъектах с клинически диагностированным 

внутренним неприятным запахом изо рта представляло собой двухстороннее перекрестное, 

“обоюдно слепое”, рандомизированное и контролируемое исследование, которое проводилось в 

одном месте. Субъекты были рандомизированы для получения либо неароматизированной, не 

фторированной и не содержащей спирта жидкости для полоскания рта, содержащей 0,1% 

стабилизированного диоксида хлора, или жидкости для полоскания рта плацебо с идентичной 

упаковкой на бутылках. Обе группы были обеспечены одинаковой зубной пастой и зубной 

щеткой. Испытуемые дали согласие на 8-недельное участие и получили инструкции использовать 

назначенное им лечение два раза в день. В Фазе 1 количественная интенсивность запаха 

[измеренная по шкале органолептической интенсивности 0-5, с 0 = неприятный запах не может 

быть обнаружен и 5 = очень сильный неприятный запах] была независимо оценена тремя 

калиброванными судьями на исходном уровне, после 1, 2 и 3 недели лечения. После 

двухнедельного периода вымывания, фаза 2 начиналась с перераспределения тестируемых 

продуктов. Органолептические показатели испытуемых были оценены откалиброванными 

судьями в начале исследования, через 6,7 и 8 недель лечения.  

Результаты: всего 50 субъектов были включены в исследование и распределены случайным 

образом в две группы. Из них 47 субъектов завершили исследование. Базовые органолептические 

показатели интенсивности для обеих групп во время фазы 1 и фазы 2 достоверно не различались 

(P = 0,224, P = 0,071, соответственно). При всех посещениях органолептические показатели для 

группы, получавшей плацебо, как во время фазы 1, так и фазы 2, достоверно не отличались. На 

первом этапе среднее значение индивидуальных показателей органолептических изменений в 

группе полоскателей со стабилизированным диоксидом хлора значительно отличалось от 

исходного уровня в двух последних посещениях: неделя 1 (P = 0,088), неделя 2 (P = 0,001), неделя 

3 (Р = 0,1 х 10-3). На этапе 2 среднее значение индивидуальных показателей органолептических 

изменений в группе полосканий со стабилизированным диоксидом хлора также значительно 

отличалось от исходного уровня в двух последних посещениях: неделя 6 (P = 0,120), неделя 7 (р = 

0,004), Неделя 8 (P = 0,002). 

 

Клиническое значение: результаты этого исследования свидетельствуют о том, что ежедневное 

использование стабилизированного диоксида хлора без ароматизированного средства для 

полоскания рта в качестве дополнения к чистке зубной пастой с фтором, обеспечивает клинически 

значимое снижение неприятного запаха изо рта после 3 недель использования два раза в день. 

 

Вступление 

 

В больших дозах диоксид хлора является токсичным, что касается многих распространенных 

веществ в стоматологии и медицине. Тем не менее, диоксид хлора считается безопасным в низких 

дозах. Фактически, 5% крупных водоочистных сооружений (обслуживающих население свыше 100 
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000 человек) в США используют диоксид хлора на низких уровнях для очистки питьевой воды1. 

Приблизительно 12 миллионов американцев подвержены воздействию питьевой воды с 

диоксидом хлора и хлорит-ионами1. В 1980-х годах исследования потребления диоксида хлора 

человека2 и долгосрочные исследования грызунов 3,4 не выявили доказательств его 

канцерогенного потенциала. В 1990-х и 2000-х годах исследования полоскания, содержащие 

диоксид хлора, в ротовой полости свидетельствовали о микробицидном воздействии на 

Streptococcus mutans, Lactobacilli 5 и свойства снижения неприятного запаха6. способность 

уничтожать оральные патогенные микроорганизмы, 7 растворять биопленки, 8 отбеливать зубы, 9 

и удалять летучие соединения серы (VSC) .10 К 2015 г. интервенционные исследования in vivo 11, 

включая рандомизированные исследования, 12-14, дали данные, показывающие снижение 

количества бактерий, покрытие языка индекс и VSC, связанные с уменьшением неприятного 

запаха изо рта. 

   Хронический галитоз - это изнурительное состояние полости рта с социально-эмоциональными 

последствиями. Тем не менее, количество исследований ополаскивателей для полости рта, 

содержащих стабилизированный диоксид хлора, при неприятном запахе изо рта, хотя и растет, 

является скромным в отличие от исследований по: фториду, влиянию на снижение кариеса и 

влиянию перекиси на эмаль. 

   В этом исследовании оценивали эффективность буферизованного стабилизированного диоксида 

хлора (хлорита натрия), содержащего неароматизированное средство для полоскания рта, у 

людей для уменьшения неприятного запаха изо рта. По словам производителя, буферное 

соединение служит для поддержания биодоступности диоксида хлора от времени изготовления 

до времени использования, позволяя высвобождать безопасное и эффективное количество 

диоксида хлора при оральном применении. 

 

Материалы и Методы 

 

Это одноцентровое, обоюдно слепое (исследователи / субъекты) перекрестно распределенное, 

рандомизированное, контролируемое исследование, было разработано для оценки влияния 

интервенционного лечения на результаты оценки органолептической интенсивности среди 

пациентов, получающих неароматизированное средство для полоскания ротовой полости, 

содержащее 0,1% стабилизированный диоксид хлора. Основной исследователь проводил 

скрининг и анализировал, набирал и включал в исследование информацию с августа 2016 года по 

октябрь 2016 года. Исследование было одобрено, и проведено в соответствии с 

Институциональным контрольным советом (IRB) Университета Лома Линда, Лома Линда, 

Калифорния, США (IRB#5160255). 

 

Популяция исследования - выборка исследования состояла из 50 участников (21-65 лет), 

завербованных утвержденными IRB уведомлениями, размещенными в Университете Лома Линда, 

Лома Линда, Калифорния, информационный бюллетень и местное сообщество. 

Зарегистрированные участники, обследованные в Центре стоматологических исследований, 

Школа стоматологии, Университет Лома Линда, имели незначительные или сильные внутренние 

оценки неприятного запаха изо рта, которые определялись тремя калиброванными экспертами по 

запаху изо рта (Таблица 1). Органолептический балл по 6-балльной шкале был 0-5 (Таблица 2); 15-

17, где 0 указывает на то, что неприятный запах не может быть обнаружен, а 5 указывает на то, что 

неприятный запах очень сильный. 

   Критерии включения - Требования к участникам включали заполненное информированное 

согласие, хорошее общее состояние здоровья и среднюю оценку органолептической 

интенсивности более 2,6, но менее 4,5 по шкале интенсивности 0-5 в течение 12 часов без 

выполнения гигиены полости рта. 
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   Критерии исключения - критерии исключения включали ксеростомию; пирсинг полости рта; 

зубные брекеты; чрезмерная рецессия десны; прогрессирующее заболевание пародонта; 

тяжелые отложения налёта; стационарный или съемный импланты; воспаление слизистой 

оболочки; болезни полости рта; или нежелание воздерживаться от других продуктов гигиены 

полости рта во время исследования. 

    Замаскированная терапия для полоскания полости рта - Субъекты были случайным образом 

распределены в одну из двух групп: 

 

Группа A: средство орального полоскания, содержащее 0,1% стабилизированного диоксида хлора 

(CloSYS безалкогольный неароматический ополаскиватель для полости рта), служащий в качестве 

испытуемой группы; 

 

Группа B: Пероральное ополаскиватель-плацебо, лишенный стабилизированного диоксида хлора 

и содержащий те же самые ингредиенты, что и в тестовом полоскании для рта, предоставленном 

Rowpar Pharmaceuticals, Inc., служащей контрольной группой. 

 

   Упаковка флакона c раствором для полоскания рта была идентична для двух групп, и каждая 

белая бутылка объемом в 16 унций была идентифицирована только с помощью цифрового 

кодирования и скрывалась на протяжении всего исследования. Ополаскиватель-плацебо не 

содержал активных ингредиентов, таких как стабилизированный диоксид хлора, но по внешнему 

виду и вкусу близко соответствовал оригиналу. Присвоение каждого объекта группе не было 

известно субъектам, основным специалистам и судьям по запаху. Объектные идентичности также 

были замаскированы и идентифицировались исключительно по номеру субъекта на протяжении 

всего исследования. Координатор исследования распределял участников исследования, 

используя рандомизированно-сгенерированные компьютером назначенные группы лечения. 

Координатор не занимался ни клинической оценкой, ни оценкой по запаху. 

   Испытуемые получали назначенные продукты с устными и письменными инструкциями, а также 

один тюбик зубной пасты (обычная зубная паста Crest Cavity Protection b) и зубную щетку a для 

исследования. Им также дали мерные чашки для полоскания рта и дневник для записи 

ежедневного использования. Субъекты промывают ротовую полость два раза в день, утром и 

вечером, с 15 миллилитрами жидкости для полоскания рта в течение 30 секунд. Все были 

проинструктированы о продолжении нормальной практики гигиены полости рта, исключая 

продукты, которые предоставлены в качестве учебных материалов. Участникам было дано 

указание воздерживаться от не связанных с исследованием продуктов, таких как мята, десны и 

пастилки во время исследования. Они были проинформированы о своем праве отказаться от 

участия в исследовании в любое время и по любой причине. При возникновении осложнений или 

побочных эффектов участникам было предложено прекратить лечение. Если они решат 

остановиться, будет предложено провести закрытое обследование и последующее наблюдение. 

 

Результаты 

 

 Субъекты - в это 8-недельное клиническое испытание было включено 50 субъектов. Три субъекта 

были потеряны во время исследования. Остальные 47 субъектов, которые завершили 

исследование, были включены в окончательные результаты. Распределение по полу, среднему 

возрасту и расе были сопоставимы между двумя группами (P = 0,831). Субъекты, завершившие 

исследование, состояли из 17 мужчин и 30 женщин со средним возрастом в 45 лет (Таблица 3). 
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Группа испытуемых, завершивших исследование, включала 20 латиноамериканских, 13 

европеоидных, шесть афроамериканских, пять азиатских и три других / смешанных групп (таблица 

4). 

 

Набор персонала - испытуемые были набраны, начаты и завершили исследование в течение 2016 

года. Последующие экзамены не проводились. 

 

Исходные данные - Клинические процедуры включали получение начальных исходных значений в 

течение 2 недель после первоначального посещения для скрининга. Органолептические 

показатели для каждой группы сравнивали между исходным и последующими посещениями с 

использованием U-критерия Манна-Уитни (таблица 5). Средние исходные показатели 

интенсивности дыхания существенно не отличались в начале каждой фазы; P = 0,224 и P = 0,071 

для фазы 1 и фазы 2, соответственно. Это указывало на отсутствие эффекта переноса между 

фазами терапевтического вмешательства. 

 

Проанализированные числа - Оценки органолептических изменений по сравнению с исходным 

уровнем для субъектов в группе А и группе В для обеих фаз исследования показаны в таблице 6. 

 

   Результаты и оценка - для фазы 1 среднее значение индивидуальных показателей 

органолептических изменений в группе B (плацебо) не отличалось значительно от базового 

уровня в любом из последующих посещений: неделя 1 (P = 0,599), неделя 2 (P = 0,240), неделя 3 (P 

= 0,512). Среднее значение отдельных показателей органолептических изменений в группе А 

(тест) значительно отличалось от исходного уровня в двух последних посещениях: неделя 1 (р = 

0,088), неделя 2 (р = 0,001), неделя 3 (р = 0,1 х 10-3). 

   Для фазы 2 среднее значение индивидуальных показателей органолептических изменений в 

группе B (плацебо) не отличалось значительно от исходного уровня при любом из последующих 

посещений: неделя 6 (P = 0,293), неделя 7 (P = 0,004) неделя 8 (Р = 0,002). 

Внутригрупповые сравнения изменений в органолептических показателях также оценивали с 

использованием теста Фридмана (таблица 6). 

 

   Неблагоприятные события - были обнаружены нормальные результаты исследования мягких 

тканей полости рта до и после использования продуктов группой A и группой B в течение 3 недель 

в течение фазы 1 и фазы 2, которые включали: мягкое и твердое небо, слизистую оболочку щеки, 

слизистые складки, язык, сублингвальные и подчелюстные области, слюнные железы, а также 

миндалины и глотки. 

 

Обсуждение 

 

   Диоксид хлора является окислителем с бактерицидными, вирулицидными и фунгицидными 

свойствами, установленными в литературе для уменьшения неприятного запаха изо рта. 12-14 

Исследования проводились с целью определения эффективности и безопасности 

буфферизированного стабилизированного раствора для диоксида хлора для полоскания рта у 

людей для уменьшения неприятного запаха изо рта при частичном выполнении требований для 

признания Американской стоматологической ассоциацией. 
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   Результаты настоящего исследования 47 субъектов, которые завершили 8-недельное 

исследование, не обнаружили изменений в результатах безопасности при использовании 

плацебо-полоскания или стабилизированного орального полоскания, содержащего диоксид 

хлора, по сравнению с исходным уровнем. Один из трех (6%) субъектов, выбывших из 

исследования, указывал на чувствительность зубов в течение 1 недели; остальные сообщили о 

материально-технических проблемах (переезд, новая работа), мешающих им закончить 

исследование. В контексте результатов для большинства исследуемой популяции и незнания 

истории болезни зубов и чувствительности зубов у субъекта значимость сообщенной 

чувствительности субъекта неясна. Субъект отказался быть оцененным. 

 

ТАБЛИЦЫ: 
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