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Consignes pour les candidats

1 - Assurez-vous que le cahier est complet : les pages doivent se suivre sans interruption de la page 1 a
la page 16.

2 - Pour chaque question, un cadre vous est réservé afin que vous y portiez vos réponses. Seules les informa-
tions contenues dans ce cadre seront prises en compte lors de la correction. Vous ne devez rien inscrire en
dehors de ce cadre et ne porter aucun signe distinctif sur le cahier, sous peine d’une annulation de votre
épreuve.

3 - Utilisez uniquement des encres de couleur bleue ou noire. Lutilisation de surligneur est interdite.
4 - Répondez impérativement dans I'ordre des questions. Numérotez chaque question.

5 - N'arrachez aucune page du cahier d'épreuves.

6 - Ne joignez aucun brouillon, quel qu'il soit, & votre cahier d'épreuves. Il ne sera pas corrigé.

7 - Avant de rendre vos cahiers d'épreuves, vous devez coller votre étiquette d'identification sur chaque cahier, a
I'emplacement prévu sur le coupon détachable .

Reégles
Les téléphones portables, lecteurs, organiseurs, etc., doivent &tre éteints et rangés dans vos sacs.

Dés linstant ol vous aurez regu les sujets jusqu'a celui ol vous aurez rendu vos cahiers d’épreuves, toute com-
munication est interdite, quel qu'en soit le prétexte ou la nature. En cas de besoin, adressez-vous
exclusivement aux surveillants présents dans la salle.

Vous devez vous conformer aux annonces faites avant et pendant I'épreuve.
Vous ne pourrez quitter la salle qu’a la fin de I'épreuve et aprés comptage des cahiers d’épreuves.

Toute fraude ou tentative de fraude sera sanctionnée par I’exclusion du concours conformément a la loi
du 23 décembre 1901 réprimant les fraudes dans les examens et concours publics
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LECTURE CRITIQUE D’ARTICLE

Larticle qui vous a été remis comporte 8 pages

Veuillez vérifier que votre exemplaire est complet.

A - Résumer l'article en 250 mots au maximum sur la grille.

B - Répondre aux questions suivantes :

1.
2.

o N o »

Quuel titre donneriez-vous a cet article ?

Le ou les criteres de jugement permettent-ils de répondre a la (ou aux) question(s)

posées par les avteurs ?

. Citer les critéres de sélection des sujets. Ceux-ci vous semblent-ils judicieux et

suffisants par rapport & 'objectif de I'étude ?

. Les données enregistrées par un seul examinateur vous apparaissent-elles

recevables ? Pourquoi ?

. Quel(s) probléme(s) éthique(s} pourrai(en)t présenter ce protocole ?
. La meéthode de randomisation vous semble-t-elle adaptée ?
. Comment le principe de I'examen en “aveugle” a-t-il été respecté ?

. Les trois groupes étaient-ils homogénes tout au long de ['étude en dehors des

traitements ?

. L.es conclusions des auteurs « - un dentifrice a base de CPP est efficace dans la

prévention de la carie chez les enfants, - un dentifrice &4 base de CPP & 2%
semble aussi efficace gu'un dentifrice & base de fluorures comme le SMFP a la
dose de 1190 mg/kg de fluorures » sont-elles justifiées ?
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INSTRUCTIONS SUR LE COMPTAGE
DES MOTS DU RESUME

1. Comptent comme un mot (une case) :

*un mot :
- simple ou composé avec ou sans tiret (exemple : globulines, gamma globulines,
a trypsine...} ; l'article (le, la, un, I'...) associé au mot doit étre dans la méme case
- une conjongction (et...) ;

* un nombre ou une expression chiffrée (m = SD, p < 0,05, ICgs(a-b) ;

* un sigle (sauf ¢'il est attaché a un mot : Médicament® compte une seule case),

(exemple : OBNI) ;

* un acronyme accepté par le CNCI (quel que soit le nombre de lettres) (exemple : Sida) ;

* les abréviations acceptées par le CNCI (une case par abréviation, exemple : Se =

sensibilité = une case) ;

* les lettres utilisées isolément (a, B...)

2. Ne comptent pas séparément (doivent donc étre associés dans une case) :
* la ponctuation (., ;? I} ;
* les signes conventionnels (>, <, > ...) ;
* les guillemets ;
* les parenthéses ou crochets ;
* Yarticle (le, la, un, I'...) associé au mot ;
* les numéros ou lettres d'une énumération (accompagnés ou non d’'une ponctuation
ou d'un tiret (ex : a, a}, 1-, 1)...) ;
* les unités associées a un nombre (ex : 18 mg, 172 mi/min.m?, 26 m/s).

3. Comptent séparément (doivent étre inscrits dans des cases séparées) tous les autres
cas.
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1. Quel titre donneriez-vous a cet article ?

CADRE REPONSE
Toute information portée par le candidat en dehors du cadre de réponse ne sera pas prise en compte

2. Le ou les criteres de jugement permettent-ils de répondre a la (ou aux) question(s) posées par les

auteurs 7

CADRE REPONSE
Toute information portée par le candidat en dehors du cadre de réponse ne sera pas prise en compie

6/16

7/16




3. Citer les criteres de sélection des sujets. Ceux-ci vous semblent-ils judicieux et suffisants par
rapport a 'objectif de 'étude ?

CADRE REPONSE
Toute information portée par le candidat en dehors du cadre de réponse ne sera pas prise en compte

8/16

4. Les données enregistrées par un seul examinateur vous apparaissent-elles recevables ? Pourquoi ?

CADRE REPONSE
Toute information portée par le candidat en dehors du cadre de réponse ne sera pas prise en comple
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5. Quel(s) probléme(s) éthique(s) pourrai(en)t présenter ce protocole ? 6. La méthode de randomisation vous semble-t-elle adaptée ?

CADRE REPONSE CADRE REPONSE
Toute information portée par le candidat en dehors du cadie de réponse ne sera pas prise en compte Toute information portée par le candidat en dehors du cadre de réponse ne sera pas prise en compte
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7. Comment le principe de I'examen en “aveugle” a-t-il été respecté ?

8. Les trois groupes étaient-ils homogénes tout au long de I'étude en dehors des traitements ?

CADRE REPONSE
Toute information poriée par le candidat en dehors du cadre de réponse ne sera pas prise en comple

CADRE REPONSE
Toute information portée par le candidat en dehors du cadre de réponse ne sera pas prise en comple
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9. Les conclusions des auteurs « - un dentifrice a base de CPP est efficace dans la prévention de la
carie chez les enfants, - un dentifrice a base de CPP a 2% semble aussi efficace qu’un dentifrice a
base de fluorures comme le SMFP & la dose de 1190 mg/kg de fluorures » sont-elles justifiées 7

CADRE REPONSE
Toute information portée par le candidat en dehors du cadre de réponse ne sera pas prise en compte

CADRE REPONSE
Toute information portée par le candidat en dehors du cadre de réponse ne sera pas prise en compte
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CADRE REPONSE
Toute information portée par le candidat en dehors du cadre de réponse ne sera pas prise en comple
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I’échelle de Kuppuswamy modifiée en tenant
compte du revenu mensuel des familles depuis
1998 (Mishra et Singh, 2003) ; cette échelle incor-
pore également 1’éducation et ["activité profession-
nelle des familles. Les directions de deux écoles sur
les cinq ont denné leur autorisation pour conduire
i’étude. Tous les enfants scolarisés du 5% au 8™
niveau et Agés de 12 4 15 ans ont été examinés pour
étre ensuite sélectionnés en fonction des critéres
d’inclusion et d’exclusion. Les sujets ont été auto-
risés a participer a I’étude aprés que leur consente-
ment €clairé, celui des parents ou des titulaires de
I"autorité parentale et celui de la direction de 'école
aient €t¢ obtenus. Soixante-quinze sujets de chaque
€cole, au total 150 enfants, gar¢ons et filles, ont été
inclus dans 1" étude.

Examen initial

A 10, les examens cliniques ont été réalisés dans
I’école, a la lumiére du jour, & aide d’un miroir et
d’une sonde n°5 stériles. Dans un premier temps,
les dents présentes et absentes ont été repertoriées
sur un formulaire prévu a cet effet. Le motif de Iab-
sence des dents a ét€ spécifié (par exemple : dent
non évoluée, extraite pour raison orthodontique ou
pour raison carieuse). Seules les dents extraites
pour cause de caric ont été prises en compte dans le
calcul du CAOF. Dans un deuxiéme temps, les
dents ont été examinées & 1’aide du miroir et de la
sonde. Les antécédents carieux (CAOF) et I'indice
d’hygiene orale (OHI) (Greene et Vermiilon, 1960)
ont ét€ enregistrés. La présence de 1ésions carieuses
était diagnostiquée selon les critéres de
I’Organisation Mondiale de la Santé (1987).
L’examinateur (I auteur), qui possédait une expé-
rience clinique de 3 ans, a été formé et calibré un
mois avant le début de 1’étude par un professeur du
département de Dentisterie Préventive et
Communautaire de I"Hépital et du Collzge Dentaire
V.S. de Bangalore pour apprécier de fagon repro-
ductible la présence de lésions carieuses et le score
OHI. La formation a été réalisée 15 jours avant la
calibration. Cette derni¢re a été réalisée en exami-
nant, sur deux jours consécutifs, 20 patients dont la
sévérité de Datteinte carieuse était trés variable.
Chaque sujet a été examiné une deuxieéme fois, une
demi-heure aprés. La valeur Kappa pour les exa-
mens répétés (variabilité intra-examinateur) était de
0,74 — 0,85. Apres ’examen bucco-dentaire initial &
JO, tous les éléves ont systématiquement fait I’ objet
d’un nettoyage prophylactique et des restaurations
I"amalgame ont été réalisées dans les cas de Iésions
carieuses cavitaires.

Randomisation et analyse en « aveugle »

Les 150 sujets sélectionnés ont tout dabord été
classés en fonction de leur 4ge. A partir de chaque
groupe d’dge, les sujets ont été aléatoirement
répartis dans trois groupes de 50 éléves, par tirage
au sort. Les dentifrices ont été préparés comme
indiqués ci-dessous.

Un code couleur (tube rouge, vert ou noir) a été uti-
lis€ afin que Iinvestigateur, les sujets et le statisti-
cien ne sachent pas quel dentifrice était utilisé.
Deux professeurs du département de Dentisterie
Préventive et Communautaire (College Dentaire de
I’'Hobpital V.S.) ont participé aux procédures de ran-
domisation et d’analyse en « aveugle ». Le code
couleur n’a été révéié qu’a la fin de I’analyse des
données,

Chaque groupe a regu des tubes de dentifrice de la
méme couleur pendant toute la durée de 1'étude.
Environ 70 g de péte dentifrice ont été fournis par
mois a chaque éleve.

Préparation des dentifrices

Le CPP utilisé dans le dentifrice a été préparé dans
le laboratoire de chimie Dairy du College des
Sciences Dairy de Bangalore. Trois types de denti-
frice ont été préparés dans le laboratoire de pharma-
cologie de [’'Institut des Sciences Médicales
Kempegowda de Bangalore. La quantité¢ de denti-
frice préparée par mois était de 9 kg (soit 3 kg pour
chaque type). Les trois types de dentifrice étatent :
(1) un dentifrice contenant 2% de CPP ; (2) un den-
tifrice dosé & 1190 mg/kg de fluor sous forme de
MFPS a 0,76% ; (3) un dentifrice placebo sans
CPP, ni fluor,

Le dentifrice sans principe actif contenait du carbo-
nate de calcium (abrasif), du phosphate de calcium,
de la glycérine, du laurylsulfate de sodium, de la
carboxyméthy! cellulose, de 1’aspartame, un ardme
a la menthe poivrée et de I’eau distillée. Les denti-
frices ont été préparés dans des conditions d’asepsie
et conservés dans des tubes hermétiques. Les trois
types de dentifrice étaient similaires en consistance,
couleur et gofit pour éviter tout hiais,

Le brossage

Pendant les deux années de suivi, le brossage a été
surveillé. I a été réalisé deux fois par jour : une
premiére fois dans la matinée aux environs de 8
heures pendant 5 minutes sous la surveillance des
enseignants de 1’école formés aux techniques de
brossage et une deuxi¢me fois dans la soirée, aprés
le diner, & la maison. Il a été demandé aux enfants
de ne pas se brosser les dents & la maison avant
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De nombreuses preuves scientifiques confirment
I’efficacité des fluorures topiques tant sous forme
de bains de bouche que de dentifrices sur la préven-
tion des lésions carieuses (Marinho et af., 2003).
Les agents fluorés sont le plus souvent a base de
fluorure de sodivin ou de monofluorophosphate de
sodium {MFPS) (Murray, 1989). L utilisation des
fluorures a entrainé une réduction plus importante
des 1ésions caricuses mais il apparait clairement que
leur seule utilisation ne peut prévenir complétement
la maladic. Marinho et a/. (2003) ont mis en évi-
dence, dans unc méta-analyse incluant 33 études,
que la fraction préventive estimée, en référence a
I'indice CAOF (face cariée, absente oun obturée
pour raison de caric), ¢était de 26% pour les fluo-
rures topiques. La nécessité de la présence d’autres
agents cario-préventifs est donc réelle. Le phospho-
peptide de caséine (CPP) produit par la protéolyse
de la caséine o, o5 et B - pourrait &tre un tel agent.
Plusieurs auteurs ont montré un effet anticariogéne
topique de la caséine chez |"animal (Schweigert et
al., 1946a,b ; Shaw, 1950 ; Bavetta et MacClure,
1957 ; Holloway et al., 1961 ; Reynolds et del Rio,
1984). Ferrazzano ct al. (2008) ont démontré que
les CPP contenus dans les yaowrts possédent un
effet inhibiteur sur la déminérahisation amélaire. La
caséinate (sel de la cascinc du lait de vache} est
reconnue powr prévenir la déminéralisation amé-
laire ; de plus, elle ne perd pas cette propriété quand
elle a été digérée par les enzymes tryptiques pour se
transformer en phosphopeptides (Reynolds, 1987).
L’activité cario-préventive des CPP serait due &
leur capacité a stabiliser de grandes quantités de
phosphate de calcium amorphe & la surface de la
dent, prévenant ainsi la déminéralisation et favori-
sant [a reminéralisation (Reynolds, 1987). Le CPP a
aussi le pouvoir d’inhiber la formation de la plaque
dentaire. Guggenheim et al. (1994) ont montré
quune alimentation cariogéne contenant de la
caséine micellaire ou du CPP réduisait significati-
vement le nombre de Streptococcus sobrinus colo-
nisant fes dents des rats de laboratoire. De ce fait, ils
ont suggéré que cette réduction des Streptococci
cariogénes était au moins partiellement responsable
de la réduction du processus carieux obtenue avec
les CPP. Schiipbach et «l. (1966) ont montré in
vitre que l'incorporation de CPP dans la pellicule
exogeéne acquise inhibait efficacement I’ adhérence
des S. mutans et S. sobrinus. Enfin, la dégradation
des CPP par les phosphatases et peptidases de la
plaque entrainait une élévation du pH par la libéra-
tion d’ammonium (Reynolds et Riley, 1989) empé-
chant la déminéralisation.

Les CPP sans saveur, agréables en bouche et non-
toxiques (Swaisgood, 1982), peuvent donc étre

ajoutés aux bains dc bouche, gels, dentifrices, che-
wing-gums et confiseries. Les dentifrices seraient la
source d’apport topique des CPP & privilégier, du
fait de leur utilisation quotidienne lors du brossage.
Une étude préliminaire de Vermon et al. (1992) a
démontré qu'un dentifrice contenant 5% de CPP
réduisait la déminéralisation amélaire d’environ
20% par rapport & un dentifrice contrdle sans CPP.

L’ objectif de la présente étude a été d’évaluer I'effi-
cacité d’un dentifrice & base de CPP pour la préven-
tion des lésions carieuses en le comparant a un den-
tifrice fluoré et a un dentifrice placebo chez des
enfants scolarisés i Bangalore (Inde).

Matériels et méthodes
Population étudiée :

Un essai clinique randomisé, en triple aveugle, a €té
conduit chez des enfants dgés de 12 4 15 ans rési-
dant & Bangalore (Inde). L’¢tude a été réalisée sur
une période de 24 mois entre juillet 2004 et aoft
2006. Le protocole de I’étude a été approuvé par le
comité d’éthique du College Dentaire de 1"Hdopital
de Bangalore.

Echantillon :

Le nombre nécessaire de sujets a inclure dans
chacun des trois groupes a éé calculé en fixant a
80% la probabilité de détecter une différence d’au
moins 0,35 (écart-type de 0,68) entre chaque
groupe, avec un niveau de significativité de 5%.

On en a déduit qu'un nombre de 40 éleves par
groupe &tait nécessaire,

Ainsi, un échantillon de 150 sujets a été sélectionné
pour compenser les risques de « perdus de vue »
(20% au plus).

Les patients devaient répondre aux critéres d’inclu-
sion suivants : éléve en bonne santé, igé de 124 15
ans, faible niveau socio-économique, risque carieux
élevé défini par les antécédents de lésions carieuses
(caod/CAOQOD>2), la présence de sillons anfractueux
et d'une hygiéne bucco-dentaire médiocre, Les
criteres d’exclusion étaient les suivants : présence
d’une maladie, traitements médicamenteux pouvant
augmenter le risque carieux, malocclusion sévére,
traitement orthodontique en cours, présence
d’hypoplasies, non-respect des critéres d’inclusion
et refus de consentement.

Cing écoles scolarisant des enfants de faible niveau
socio-économique de Bangalore (Inde) ont été
sélectionnées par tirage au sort. Les autorités admi-
nistratives concernées ont ét¢ contactées. Le niveau
socio-économique a ¢té déterminé en référence a
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Compliance et sécurité

La compliance a été évaluée en référence a la quan-
tité de dentifrice restante au moment de la restitu-
tion des tubes utilisés, a la fin de chaque mois. Il a
été également vérifié si les sujets utilisaient bien le
dentifrice attribué initialement, pour s’assurer de
I’absence de déviation par rapport au protocole. Un
journal a été tenu par les parents pour enregistrer la
réalisation du brossage tous les soirs et deux fois
par jour pendant les week-ends et les vacances.

Les évenements indésirables ont été réguliérement
contrdlés, de JO & un mois aprés la fin de I’étude,
pour des raisons de sécurité.

Analyse des données

Les critéres de jugement mesurés étaient I'augmen-
tation du nombre de 1ésions carieuses et le nombre
d’enfants qui ne développaient pas de nouvelles
lésions. L’augmentation & 12 mois a ét€ calculée en
référence a JO et celle a 24 mois en référence a 12
mois. Les données ont été entrées dans MS Excel et
analysées avec les logiciels SPSS 12.0 et SYSTAT
8.0.

Une analyse ANOVA a été réalisée afin de com-
parer les variables démographiques. L’analyse a été
réalisée per protocole car il n’y a pas en de dévia-
tion par rapport au protocole d’étude.
L’aungmentation du nombre de faces cariées (FC) a
ét¢ comparée entre les trois groupes & 12 et 24 mois
avec le test de Kruskal-Wallis. Des tests de Mann-

Whitney ont ensuite été réalisés pour comparer les
groupes deux a deux. Le test de Chi2 a été utilisé
pour comparer, entre les groupes, ie nombre d’en-
fants qui n’avaient pas développé de nouvelles
[ésions. Le test de Kruskal-Wallis a été cmployé
pour comparer les scores OHI entre les trois
groupes a4 JO, 12 et 24 mois. Une comparaison deux
4 deux a ensuite été réalisée avec le test de Mann-
Whitney. Le test de Friedman pour données appa-
rices a été utilisé pour apprécier I’évolution du
score OHI entre I’examen initial (JO), 12 et 24 mois.
Le seuil de significativité a été fixé a 0,05.

Résulcats

Parmi les 150 sujets de 1’étude, 77 (51,3%) étaient
de sexe masculin et 73 (48,7%), de sexe féminin,
Onze enfants ont abandonné I’étude aprés un an de
suivi en raison d’un changement d’établissement
scolaire ; ils n’ont donc pas été observables a 24
mois. Les données concernant 139 enfants ont donc
été analysées.

Les caractéristiques des participants des trois
groupes étaient similaires a JO (Tableau I). La pro-
portion de filles et de gargons n’était pas statistique-
ment différente dans les trois groupes. Aucune dif-
férence statistiquement significative n’a été trouvée
entre les trois groupes pour I’dge, les antécédents
carieux (CAOF et FC), ’hygiéne bucco-dentaire
(score OHI) et le nombre de sujets indemnes de
Iésions carieuses.

Tableau I : Caractéristiques des sujets a JO dans les trois groupes

Caractéristiques Groupe placebo Groupe CPP Groupe MFPS P
Participants 45 47 47

Filles 21 (46,6%) 24 (51,1%) 22 (46,8%)

Age moyen = ET, années 13,48 £+ 0,86 13,44 + 0,64 13,46 + 0,89 0,899
Sujets indemnes de lésions 14 (31,1%) 12 (25,5%) 15 (31,9%) 0,121
carieuses

FC moyen + ET 1,58 + 1,86 1,20+ 0,92 1,12 +1,30 0,381
CAQF moyen + ET 2,62 £ 2,62 2,44 + 2 54 2,20 + 2,57 0,447
Score OHI moyen + ET 4,14 + 1,08 3,97 1,10 3,87 £ 0,89 0,486

CPP : phosphopeptide de caséine ; MFPS : monofluorophosphate de sodium.

FC = faces cariées ; CAOF = faces cariées, absentes pour cause de carie, et obturées ; OHI = indice d’hygiéne orale ;

ET = écart type.

page 4/8

d’aller a I’école. 11 a été demandé aux parents ou aux
titulaires de 1’autorité parentale de surveiller régu-
ligrement le brossage de leur enfant, effectu¢ avec le
dentifrice fourni, chaque soir aprés le diner et deux
fois par jour pendant les week-ends et les vacances
scolaires puisque la supervision par les enseignants
¢était impossible pendant ces périodes-1a.

Les sujets ont eu pour instruction de recouvrir la
moitié de la longueur de la téte de la brosse a dents
avec le dentifrice fourni, ce qui équivalait 4 une
quantité d’environ 1g. Il leur a ét¢ demandé de
s’abstenir de toute autre mesure d’hygiéne orale et
de ne pas utiliser d’autres dentifrices ou adjuvants
pendant toute la période de I’étude. Apres le bros-

sage, la consomimation d’aliments ou boissons était
interdite pendant 30 minutes. Les brosses & dents
ont été changées tous les trois mois.

Excamens de suivi

Des examens de contrdle ont été effectués tous les 6
mois selon la méme procédure qu’a JO. Aucun
traitement n’a été réalisé aprés 12 mois de suivi. A
la fin des 24 mois, les enfants qui en avaient besoin
pouvaient recevoir des soins. Le CAOF et "OHI
ont été enregistrés pendant le suivi et a la fin des
deux années de suivi. Un diagramme schématisant
le flux des participants est présenté dans la figure 1.

150 éleves des 2 écoles sélectionnées ont €té aléatoirement répartis
dans 3 groupes

Groupe placebo :

Groupe CCP :
50 éleves 50 élaves 50 éleves

Groupe fluor :

5 perdus de vue
alan

3 perdus de vue
alan

3 perdus de vue
alan

45 sujets inclus dans

47 sujets inclus dans
I"analyse I’analyse I’analyse
5 exclus 3 exclus 3 exclus

47 sujets inclus dans

Figure 1 : Flux des sujets au cours de ['étude
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Tableau IIT : Résultats dans les groupes placebo, CPP ct MEPS aprés 12 et 24 mois de suivi

Le tableau IT montre la fréquence d’apparition de
nouvelles lésions caricuses dans chacun des trois
groupes. A 12 mois, les enfants des groupes pla-
cebo et MFPS avaient développé un nombre plus
élevé de nouvelles Iésions que ccux du groupe CPP.

Cependant, le nombre dc nouvelles 1ésions avait
augmenté dans tous les groupes a 24 mois. La plus
forte augmentation de I[ésions carieuses a été
abservée dans le groupe placebo alors que la plus
taible augmentation était notée dans le groupe CPP.

Tableau II : Nombre d’enfants présentant de nouvelles lésions carieuses apres 12 et 24 mois de suivi

Période Groupe placebo Groupe CPP Groupe MFPS p

AFC moyen = ET (intervalle de confiance)

12 mois 0,36 + 0,748 0,04 + 0,20P 0,17 + 0,433b 0,033
(0,15 - 0,57) (0,02 - 0,10) (0,05 -0,29)

24 mois 0,62 + 0,924 0,22 + 0,440 0,24 + 1,03 0,001
{0,36 - 0,88) (0,10 -0,34) (0,05 - 0,53)

Enfants sans nouvelle Iésion carieuse

12 mois 35 (77,8%)2 45 (95,7%)b 40 (85,1%)P 0,041

24 mois 14 (31,1%)2 34 (72,3%)P 25 (53,2%)C 0,012

OHI moyen + ET

JO 4,14 + 1,082 3,97 £ 1,102 3,87 + 0,892 0,486

12 mois 2,45 + 1,264 2,81 + 0,032 2,48 + 0,542 0,245

24 mois 3,46 + 2,328 3,47 £ 1,758 3,65+ 1,102 0,804

CPP : phosphopeptide de caséine ; MFPS : monofluorophosphate de sodium.
FC = faces cariées ; OHI = indice d’hygiéne orale ; ET = écart type. DFC : différence de FC
Les moyennes désignées par la méme lettre dans une ligne (entre les traitements) ne sont pas significativement différentes

Tant a 12 qu’ 24 mois, aucune différence significa-
tive entre les scores OHI n'a été observée dans
aucun des trois groupes (Tablean 1I1). Le test de
Friedman pour données appariées a mis en évidence
une augmentation significative du score OHI entre
les 12°™ et 24"™ mois dans les trois groupes
(p=<0,001).

Il n’y a pas eu de variabilité dans la participation
aux séances de brossage surveillées que ce soit
entre les écoles ou entre les éléves d’une méme
école. D'une fagon générale, plus de 90% des sujets
ont utilisé réguliérement le dentifrice fourni comme
indiqué dans le protocole. Il n’y a eu que quelques
manquements mineurs au protocole comme 1’oubli
d’un brossage dans la soirée, 2-3 fois par mois. Les
quantités de dentifrice restant dans les tubes rendus
étaient bien conformes aux données notées dans le
journal des sujets. La vérification des couleurs des
tubes de dentifrice restitués et comparés & ceux qui
avaient été initialement assignés a permis dc
confirmer qu’il n’y avait pas eu d’échange de tubes
de dentifrice. Aucun cas d’allergie ou aucun autre
effet indésirable n’a été révélé pendant I étude.

DISCUSSION

Dans un essai clinique contrdlé et randomisc, il est
important qu’aucune différence significative entre
les groupes traités et contrdle n’existe & JO. Les

données du tableau I indiquent qu’il n'y avait
aucune différence entre les groupes MFPS, CPP et
placebo concernant leurs caractéristiques a 10, Le
pourcentage total de perdus de vue (7,3%) était
inférieur aux 20% admis dans le calcul du nombre
de sujets nécessaire. L'étude a donc &€ conduite sur
des groupes bien équilibrés. Les contrdles ont
permis de constater la régularité de 1’application du
dentifrice grice a la surveillance des brossages.

A I’exception du principe actif, la formulation des
trois types de dentifrices était comparable quant 4
leur teneur en abrasif {carbonate de calcium) et en
autres ingrédients. Les analyses statistiques ont mis
en évidence 'efficacité du dentitrice CPP dans la
prévention des 1ésions carieuses. De plus, 'effica-
cité du CPP apparaissait similaire & cefle du MFEPS.

La présente étude a montré une réduction du nombre
de nouvelles 1ésions carieuses de 23,3% avec les
dentifrices MFPS ce qui a confirmé les résultats
obtenus par Torell et Ericsson (1965), ces derniers
ayant étudié les effets d’un dentifrice & base de car-
bonate de calcium, contenant 0,76% de MFPS aprés
2 ans d’un brossage supervisé. Dans un essai cli-
nique de 22 mois, Mergele (1968) a mis en évidence
que les dentifrices contenant 0,76% de MFPS per-
mettaient d’éviter 0,6 surface cariée par an et qu’il y
avait une réduction de 20% du nombre de FC, ce qui
est équivalent aux résultats de la présente étude.
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Durée du suivi Nombre de Groupe placebo Groupe CPP Groupe

nouvelles lésions n (%) n (%) MFPS

carieuses n (%)
12 mois 0 35 (77,8) 45 (95,7) 40 (85,1)
1 5(11,1) 2 (4,3) 5(10,6)

2 4 (8,9) 0 2 {4,3)

3 1 (2,2) 0 0

24 mois 0 14 (31,1) 34 (72,3) 25 (53,1}
1 15 (33,3) 11 (23,4) 13 (27,7)

2 5(11,1) 0 1(2,1)

3 1 (2,2) 0 1(2,1)

CPP : phosphepeptide de caséine ; MFPS : moncflucrephosphate de sodium.

Le tableau IIT montre I’augmentation moyenne de
FC dans chaque groupe. A 12 mois, la plus grande
augmentation 2 ét€ observée dans le groupe placebo
suivi par le groupe MFPS et le groupe CPP dans
lequel I’augmentation a été la plus faible. Le test de
Kruskal-Wallis a montré que ces différences ¢taient
statistiquernent  significatives. Le test de Mann-
Whitney a révélé que l'augmentation de lésions
carieuses dans le groupe CPP était significative-
ment inférieure a celle observée dans le groupe pla-
cebo. Les comparaisons deux a deux du groupe
MEPS avec les groupes CPP et placebo n’ont pas
révélé de différence statistiquement significative. A
24 mois, la différence de FC {DFC) entre les trois

groupes était plus grande. L’augmentation détait
significativement inférieure dans les groupes CPP
et MFPS par rapport au groupe placebo.
Néanmoins, les groupes CPP et MFPS ne diffé-
raicnt pas significativement entre cux. A 12 mois
comme A 24 mois, le nombre d’enfants qui
n'avaient pas développé de nouvelles lésions
carieuses &tait statistiquement inférieur dans le
groupe placebo comparé aux deux autres groupes
(Tableau IIIy mais il n’y avait pas de différence
significative entre les groupes CPP et MEFPS. Il n'y
a pas cu beaucoup de variations des composants A
et O du CAQF au cours du suivi puisqu’il n’y a pas
eu de traitements pendant cette période.
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Le brossage est la méthode d’hygiéne bucco-den-
taire, socialement acceptée, la plus utilisée.
Cependant, les limites de I’efficacité du brossage
lui-méme, en dehors des dentifrices thérapeutiques,
sur le processus carieux sont mal connues. Andlaw
{1978) a fait la synthése de plusieurs études qui
s’intéressaient au lien entre hygiéne orale et déve-
loppement de nouvelles lésions carieuses. 11 a
montré que les enfants présentant une bonne
hygi¢ne bucco-dentaire avaient une incidence
carieuse plus faible que ceux avec une hygiene
bucco-dentaire médiocre, mais les différences
étaient faibles. Toutefois, une revue de littérature
faite par Bellini et «/ (1981) a montré qu’une
hygiene bucco-dentaire satisfaisante avait un effet
cario-préventif et que la qualité du brossage était
I’élément le plus important. La revue systématique
de Twetman et al. (2003) a attribué un niveau de
preuve élevé A I’effet préventif d’un brossage quoti-
dien avec un dentifrice fluoré comparé & un denti-
frice placebo chez les sujets en denture adulte
jeune. Les résultats de la présente étude ont mis en
évidence une augmentation du score OHI, entre les
examens a 12 et 24 mois, dans tous les groupes
(tableau III). Il n'y avait aucung différence entre les
groupes. Ceci pourrait s’expliquer par 1’absence de
surveillance du brossage par les enseignants les
week-ends et pendant les vacances. Les dentifrices
utilisés dans la présente étude ne possédaient pas, &
priori, de propriétés anti-tartre et I’accumulation de
tartre qui s’en est suivie, a pu avoir une incidence
sur 1"augmentation du score OHIL. Comme il n'y

avait pas de groupe contrdle non soumis au bros-
sage supervisé, il n’a pas été possible de se pro-
noncer de fagon catégorique sur la dégradation des
scores OHI. Cependant, il y a eu un effet cario-pré-
ventif des dentifrices & base de CPP et MFPS, indé-
pendamment de I’augmentation de I’OHL. Sutcliffe
(1983) a conclu sur I’absence de preuve indiscu-
table des conséquences du brossage et du nettoyage
bucco-dentaire sur la réduction de l'expérience
carieuse,

Les présents résultats ont permis de conclure sur les
points suivants :

- le CPP peut étre efficacement inclus dans un den-
tifrice & base de carbonate de calcium:

- un dentifrice & base de CPP est efficace dans la
prévention des Iésions carieuses chez I’enfant;

- un dentifrice & base de CPP & 2% semble aussi
efficace gqu’un dentifrice 4 base de MFPS dosé A
1190 mg/kg. Cependant, d’autres études a long
terme sont nécessaires pour confirmer cet effet pré-
ventif des dentifrices & base de CPP.
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