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P r ot o c ol: A A A R 6 0 7 7  

Pr ot o c ol St at us: A p pr o v e d Eff e cti v e D at e: 0 1/ 2 6/ 2 0 1 8  

E x pir ati o n D at e: 0 1/ 0 9/ 2 0 1 9  

Pri n ci p al I n v esti g at or: K a n g, P hili p Y  

C o -i n v esti g at or a n d l e a d a ut h or: G ur p e g ui A b u d, D a ni el a  

C o -i n v esti g at or: S h ariff, J aff er A  

C o -i n v esti g at or: Li n d e n, Eri c  

Titl e: Er: Y A G v ers us S c ali n g a n d R o ot Pl a ni n g f or t h e Tr e at m e nt of P eri o d o nt al Dis e as e: A 

Si n gl e -Bli n d e d S plit -M o ut h R a n d o mi z e d Cli n i c al Tri al 
Pr ot o c ol V ersi o n #: L as er 2 0 1 7 v 1  

A b br e vi at e d Titl e: Tr e at m e nt of P eri o d o ntiti s wit h Er: Y A G l as er  

 

B A C K G R O U N D  

 

S T U D Y P U R P O S E A N D R A TI O N A L E  

T h e p ur p os e of t hi s st u d y w as  t o e x a mi n e t h e c h a n g es i n cli ni c al  p ar a m et ers 3 m o nt hs aft er n o n -

s ur gi c al  p eri o d o nt al tr e at m e nt w as p erf or m e d wit h t w o diff er e nt tr e at m e nt m o d aliti es , 

c o n v e nti o n al s c ali n g a n d r o ot pl a ni n g a n d  Er: Y A G l as er.  

 

S T U D Y D E SI G N  

T h e st u d y w as c o n d u ct e d as a  r a n d o mi z e d, s plit-m o ut h cli ni c al tri al . T hirt y  s u bj e cts w er e  r e cr uit e d 

a n d ri g ht a n d l eft si d e ( u p p er a n d l o w er q u a dr a nt o n e a c h si d e) of t h e p ati e nts' m o ut hs w er e  

r a n d o ml y assi g n e d t o t h e t w o tr e at m e nt m o d aliti es: 
 

1.  C o n v e nti o n al s c ali n g a n d r o ot pl a ni n g :  

Tr e at m e nt w as p erf or m e d wit h C a vitr o n ®  a n d h a n d i nstr u m e nt ati o n ( 1 1/ 1 2 a n d 1 3/ 1 4 

gr a c e y ’s, 1 1/ 1 2 a n d 1 3/ 1 4 mi ni gr a c e y’s, 4 R/ 4 L c ur ett e a n d si c kl e  s c al er ) 
 

2.  Er: Y A G las er : 

Tr e at m e nt w as p erf or m e d wit h C a vitr o n ® a n d t h e l as er s et at 5 0 mJ a n d 2 0 p ps, wit h w at er 

irri g ati o n (s et at 1 0) a n d air c o oli n g  (s et at 7). C 4 0 0 F a n d P S 6 0 0 T ti ps (J. M O RI T A  M F G. 

C O R P, K y ot o, J a p a n)  w er e us e d. Er: Y A G w as us e d f or f urt h er c al c ul us r e m o v al; r o ot 

d e bri d e m e nt a n d d e c o nt a mi n ati o n; a bl ati o n of t h e e pit h eli al li ni n g t o a v oi d d o w n gr o wt h of 

e pit h eli u m; a n d a bl ati o n of dis e as e d c o n n e cti v e ti ss u e, i n t h e i n n er s urf a c e of t h e gi n gi v al 

e pit h eli u m a n d/ or i n a n y e xisti n g v erti c al d ef e ct. R e m o v al of i nfl a m e d e pit h eli al a n d 

c o n n e cti v e ti ss u es o n t h e e xt er n al s urf a c e w as als o a c hi e v e d i n or d er t o pr o m ot e f ast er 

i nfl a m m ati o n r e d u ctio n. S u bs e q u e ntl y, bl o o d c o a g ul ati o n w as a c c o m plis h e d wit h 

d ef o c us e d irr a di ati o n a n d wit h o ut t h e c o oli n g w at er s pr a y. Irr a di ati o n w as a c c o m plis h e d 

usi n g t h e ti p p ar all el t o t h e r o ot s urf a c es, st arti n g at t h e d e e p est p orti o n of t h e p eri o d o nt al 

p o c k et, i n a s w e e pi n g m oti o n, sl o wl y m o vi n g t o w ar ds t h e c or o n al as p e ct of t h e p o c k et.  
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I n cl usi o n crit eri a: 

- Si g n e d a n d d at e d I nf or m e d C o ns e nt

- G o o d g e n er al h e alt h

- P arti ci p a nts ≥ 1 8 y e ars of a g e

- P arti ci p a nts wit h ≥  2 0 t e et h wit h 5 t e et h, i n cl u di n g at l e ast 1 m ol ar, i n e a c h q u a dr a nt of t h e

m o ut h

- P arti ci p a nts wit h ≥  3 0 % of t h e pr es e nt t e et h wit h Pr o bi n g d e pt hs of > 4 m m a n d B o P

- N o n -s m o k er a n d f or m er s m o k ers (st o p p e d s m o ki n g > 1 y e ar)

- P arti ci p a nts t h at h a v e n ot r e c ei v e d a n y p eri o d o nt al tr e at m e nt i n t h e p ast 3 m o nt hs

E x cl usi o n crit e ri a: 

- P arti ci p a nts wit h u n c o ntr oll e d s yst e mi c dis e as es t h at c o ul d aff e ct t h e tr e at m e nt o ut c o m e s u c h

as Di a b et es wit h H b A 1 c > 7. 0 p er c e nt, r h e u m at oi d art hritis , i m m u n os u p pr essi o n, HI V wit h

d e t e ct a bl e vir al l o a ds

- P arti ci p a nts r e q uiri n g a nti bi oti c pr o p h yl a xis f or a n y c ar di o v as c ul ar c o n diti o ns or aft er a n y

tr a ns pl a nt a n d/ or r e pl a c e m e nt pr o c e d ur es

- Pr e g n a n c y

- P ati e nts tr e at e d wit h s yst e mi c a nti bi oti c t h er a p y of p eri o d o nt al/ m e c h a ni c al/l o c al d eli v er y

t h er a p y wit hi n 6 w e e ks pri or t o st u d y e ntr y a n d t hr o u g h o ut t h e st u d y d ur ati o n

- P ati e nts b ei n g c hr o ni c all y (t w o w e e ks or m or e) tr e at e d wit h a n y N S AI Ds, st er oi ds or a n y

m e di c ati o ns k n o w n t o aff e ct s oft tiss u e c o n diti o n ( e x cl u di n g tr e at m e nt wit h A c et yl s ali c yli c

a ci d < 1 0 0 m g/ d a y)

- Pr es e n c e of ort h o d o nti c a p pli a n c es, or a n y r e m o v a bl e a p pli a n c es t h at i m pi n g es o n t h e ti ss u es

b ei n g ass ess e d

- Pr es e n c e of s oft or h ar d tiss u e t u m ors of t h e or al c a vit y

- T h e pr es e n c e of a n y m e di c al or ps y c hi atri c c o n diti o n or a n y ot h er c o n diti o n t h at, i n t h e

o pi ni o n of t h e I n v esti g at or, c o ul d aff e ct t h e s u c c e ssf ul p arti ci p ati o n of t h e p ati e nt i n t h e st u d y

R E C R UI T M E N T  

All p ati e nts s e e n i n t h e pr e-d o ct or al a n d p ost -d o ct or al cli ni cs at C ol u m bi a U ni v ersit y C oll e g e of 

D e nt al M e di ci n e w er e  c o nsi d er e d as p ot e nti al s u bj e cts , a n d all st u d e nts, r esi d e nts a n d f a c ult y w er e 

i nf or m e d of t hi s st u d y. If a n y p ati e nt m et t h e i n cl u si o n/ ex cl usi o n crit eri a a n d s h o w e d  i nt er est, t h e 

st u d y  pr o vi d er w as c o nt a ct e d  t o pr o vi d e t h e p ati e nt wit h m or e i nf or m ati o n.  

S T U D Y P R O C E D U R E S  

Mi cr os oft ® E x c el s oft w ar e w as us e d t o g e n er at e t h e r a n d o m s e q u e n c e t h at all o c at e d ri g ht a n d l eft 

si d es (i n cl u di n g u p p e r a n d l o w er q u a dr a nt o n e a c h si d e) t o t h e tr e at m e nt m o d aliti es. 

R a n d o mi z ati o n w as k e pt i n a n e n cr y pt e d c o m p ut er t o w hi c h o nl y t h e pr o vi d er h a d a c c ess t o. 

All o c ati o n w as r e v e al e d o nl y t o pr o vi d er i m m e di at el y pri or t o t h e first tr e at m e nt a p p oi nt m e nt.  
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E x a mi n e r w as  bli n d e d wit h r es p e ct t o w hi c h o n e of t h e t w o t h er a pi es w a s r e n d er e d  d uri n g t h e 

e ntir e d ur ati o n of t h e st u d y.   

VI S IT S:  

- 1 S T  VI SI T: R e vi e w el e ctr o ni c h e alt h r e c or ds, i n cl u di n g m e di c al hist or y, m e di c ati o ns a n d d e nt al

x r a ys, c h e c k i n cl usi o n a n d e x cl usi o n crit eri a, s ol v e a n y q u esti o ns t h e p ati e nt m a y  h a v e a n d

o bt ai n i nf or m e d c o ns e nt. T h e f oll o wi n g c li ni c al p ar a m et ers w er e r e c or d e d: cli ni c al att a c h m e nt

l e v el ( C A L), p o c k et d e pt hs ( PD), bl e e di n g o n pr o bi n g ( B o P) a n d pl a q u e i n d e x ( PI), all of t h e m

r e c or d e d i n 6 sit es p er t o ot h, a n d t o ot h m o bilit y . P ati e nt w as  gi v e n or al h y gi e n e i nstr u cti o ns .

2 N D  VI SI T * : R e vi e w el e ctr o ni c h e alt h r e c or ds, i n cl u di n g m e di c al hist or y, m e di c ati o ns . Or al

i nsp e cti o n . Tr e at m e nt of t h e assi g n e d si d e, b ot h u p p er a n d l o w er q u a dr a nts, aft er

r a n d o mi z ati o n, wit h c o n v e nti o n al s c ali n g a n d r o ot pl a ni n g. P ati e nt will b e gi v e n or al h y gi e n e

i nstr u cti o ns. A n est h esi a: I nf eri or al v e ol ar bl o c ks f or t h e m a n di bl e a n d l o c al i nfiltr ati o n f or t h e

m a xill a wit h Li d o c ai n e 2 % 1: 1 0 0 , 0 0 0 e pi n e p hri n e  f or h e alt h y p ati e nts C ar b o c ai n e 3 % n o

e pi n e p hri n e  f or p ati e nts wit h c ar di o v as c ul ar iss u e s.

- 3 R D  VI SI T * : R e vi e w el e ctr o ni c h e alt h r e c or ds, i n cl u di n g m e di c al hist or y, m e di c ati o ns . Or al

i ns p e cti o n. Tr e at m e nt of t h e assi g n e d si d e, b ot h u p p er a n d l o w er q u a dr a nts, aft er

r a n d o mi z ati o n, wit h Er: Y A G l as er t h er a p y. P ati e nt will b e gi v e n or al h y gi e n e i nstr u cti o ns .

A n est h esi a: I nf eri or al v e ol ar bl o c ks f or t h e m a n di bl e a n d l o c al i nfiltr ati o n f or t h e m a xill a wit h

Li d o c ai n e 2 % 1: 1 0 0 , 0 0 0 e pi n e p hri n e  f or h e alt h y p ati e nts C ar b o c ai n e 3 % n o e pi n e p hri n e  f or

p ati e nts wit h c ar di o v as c ul ar iss u es .

- 4 T H  VI SI T , 1 m o nt h f oll o w u p . R e vi e w el e ctr o ni c h e alt h r e c or ds, i n cl u di n g m e di c al hist or y,

m e di c ati o ns . P ati e nt w as  gi v e n or al h y gi e n e i nstr u cti o ns.

- 5 T H  VI SI T, 3 m o nt hs f oll o w u p.  R e vi e w el e ctr o ni c h e alt h r e c or ds, i n cl u di n g m e di c al hist or y,

m e di c ati o ns . T h e f oll o wi n g cli ni c al p ar a m et ers w er e r e c or d e d: C A L, P D, B o P a n d PI, all of

t h e m r e c or d e d i n 6 sit es p er t o ot h, a n d t o ot h m o bilit y . P eri o d o nt al m ai nt e n a n c e wit h C a vitr o n

® a n d h a n d i nstr u m e nts ( 1 1/ 1 2 a n d 1 3/ 1 4 gr a c e y’s, 1 1/ 1 2 a n d 1 3/ 1 4 mi ni gr a c e y’s, 4 R/ 4 L

c ur ett e a n d s i c kl e s c al er ) w as p erf or m e d. P ati e nt w as gi v e n or al h y gi e n e i nstr u cti o ns.

* 2 N D  a n d 3 R D  a p p oi nt m e nts w er e gi v e n wit hi n 1 0 d a ys of e a c h ot h er i n or d er t o c o m pl et e n o n -

s ur gi c al p eri o d o nt al tr e at m e nt of t h e w h ol e m o ut h wit hi n t h at p eri o d of ti m e.

I N F O R M E D C O N S E N T P R O C E S S  

I nf or m e d c o ns e nt wit h writt e n d o c u m e nt ati o n w as o bt ai n e d fr o m t h e r es e ar c h p arti ci p a nt , b y st u d y 

pr o vi d er.  D u e t o t h e hi g h n u m b er of His p a ni c p ati e nts t h at w er e e x p e ct e d t o b e r e cr uit e d, i nf or m e d 

c o ns e nt i n E n glis h a n d S p a nis h w as cr e at e d a n d a p pr o v e d b y C ol u m bi a U ni v ersit y’s R as c al.  
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O B J E C TI V E S  

T h e pri m ar y  o bj e cti v e of t h e pr es e nt st u d y w as  t o c o m p ar e p eri o d o nt al cli ni c al p ar a m et ers ( C A L, 

P D, B o P a n d PI) aft er n o n -s ur gi c al p eri o d o nt al t h er a p y c o m pl et e d wit h t h e af or e m e nti o n e d 

tr eat m e nt m o d aliti es .  

S e c o n d ar y o bj e cti v es  i n cl u d e d re c or d t h e diff er e n c es i n d ur ati o n of tr e at m e nt b et w e e n t h e 2 ar ms 

of t h e st u d y, as s ess i n g t h e diff er e n c es i n s e nsiti vit y , a n d e v al u at e s u bj e cts’ m o d alit y of pr ef er e n c e.

P O T E N TI A L RI S K S A N D B E N E FI T S  

T h er a p y f or p eri o d o nt al dis e as e c o ul d i n v ol v e sli g ht s or e n ess a n d s e nsiti vit y, m a n a g e a bl e wit h a n y 

o v er -t h e-c o u nt er  a n al g esi c. S oft gi n gi v al ti ss u es c o ul d e x p eri e n c e s hri n k a g e d u e t o r es ol uti o n of 

i nfl a m m ati o n, sit u ati o n i n w hi c h cli ni c al cr o w ns of t h e tr eat e d t e et h c o ul d a p p e ar t o b e sli g htl y 

l o n g er t h a n pr e vi o us t o t h e t h er a p y p erf or m e d.  

T h er e is n o dir e ct b e n efit f or p arti ci p ati n g i n t h e st u d y; p arti ci p a nts will b e c o ntri b uti n g t o r es e ar c h 

f or tr e ati n g p eri o d o nt al dis e as e. H o w e v er, aft er tr e at m e nt, gi n gi v al i nfl a m m ati o n, s e nsiti vit y, 

s or e n ess, s p o nt a n e o us or i n d u c e d bl e e di n g a n d h alit osi s will i m pr o v e aft er p eri o d o nt al t h er a p y. 

O n c e t h e eti ol o g y of p eri o d o nt al dis e as e, b a ct eri a, is r e m o v e d, w e h o p e t o arr est t h e dis e as e 

pr o gr essi o n wit h t h e pr o vi d e d a ct i v e t h er a p y a n d t h e s u bs e q u e nt r e c all visits.  

T h e alt er n ati v e is n ot t o p arti ci p at e i n t h e st u d y. H o w e v er p eri o d o nt al dis e a s e s h o ul d, i n all c as es, 

b e tr e at e d. T h e alt er n ati v es p ati e nts w o ul d h a v e , ar e eit h er t o r ef us e all pr o p os e d tr e at m e nts or t o 

u n d er g o  t h er a p y wit h  o nl y c o n v e nti o n al h a n d i nstr u m e nts.  

S T A TI S TI C A L P R O C E D U R E S

Wil c o x o n si g n e d-r a n k t est will b e p erf or m e d t o ass ess t h e si g nifi c a n c e of t h e r es ults p ert ai ni n g 

t o C A L a n d P P D (si g nifi c a n c e l e v el of 5 %). St u d e nt’s t t est t o a n al y z e B O P s c or es (si g nifi c a n c e 

l e v el of 5 %)  S A S 9. 2


