Priivodni zprava
Vazeni,

studie ,,Reflex therapy of temporomandibular dysfunctions — randomized controlled
pilot study®, registrovana v ISRCTN pod ¢islem ISRCTN17648638, byla dokoncena.
Vysledky studie dosud nebyly publikovany v recenzovaném odborném ¢asopise.

V souladu s pozadavky ISRCTN proto pifedkladame zakladni souhrn vysledkii zahrnujici tok
ucastnikd, vychozi charakteristiky, vysledky sledovanych ukazateld a informace o
nezadoucich ucincich. Uvedené tdaje jsou prezentovany pouze deskriptivné, bez interpretace
vysledkd.

S pozdravem
doc. MUDr. Petr Konecny, Ph.D., MBA
korespondencni autor

Z.akladni souhrn vysledku studie

1. Tok ucéastniku

Do studie bylo posouzeno a zatazeno 40 uéastniki. VSichni byli randomizovani v poméru
1:1. Do kontrolni skupiny bylo pfid€leno 20 ucastnikti a do experimentalni skupiny 20
ucastnikd. VSichni Gi€astnici absolvovali pfidélenou intervenci a byli zahrnuti do kone¢né
analyzy; podle pfedloZzeného vyvojového diagramu nebyly zaznamenany ztraty pii sledovani
ani vyfazeni z analyzy.

e Posouzeni pro zatazeni: n = 40

« Randomizovani: n =40

« Kontrolni skupina — standardni rehabilitace: n = 20

o Experimentalni skupina — standardni rehabilitace + reflexni terapie/suché jehla: n = 20
e Ztraceni pfi sledovani: n = 0

e Zahrnuti do konecné analyzy: n = 40

2. VVychozi charakteristiky

Celkem bylo zatazeno 40 pacientii, 30 Zen a 10 muzi, ve véku 18-65 let. V pfilozeném
datovém souboru byl primérny vek celého souboru 35,2 + 8,4 roku. Kontrolni skupina
zahrnovala 20 ucastniki a experimentélni skupina 20 Gc¢astniki. Manuskript uvadi stejné
rozdéleni 30 Zen a 10 muzi.

Charakteristika Kontrolni skupina (n = 20) Experimentalni skupina (n = 20)
Vek, pramér + SD 36,9 £ 8,4 roku 33,6 + 8,3 roku
Zeny 15 15
Muzi 5 5



Charakteristika Kontrolni skupina (n = 20) Experimentéalni skupina (n = 20)

VAS T0, median 6,0 50
OHIP-14 TO, median 28,0 24.0
3. Vysledky méreni

Primarni a sekundarni sledované ukazatele byly hodnoceny na zacatku studie (T0), po prvni
intervenci (T1) a na konci programu (T2). Hodnocena byla intenzita bolesti pomoci VAS a

kvalita zivota pomoci OHIP-14.

Na zéklad¢ ptilozeného datového souboru:

Ukazatel Skupina TO T1 T2
VAS (0-10), median Kontrolni 6,0 50 3,0
VAS (0-10), median Experimentalni 5,0 4,0 2,5
OHIP-14 (0-56), median Kontrolni 28,0 27,0 18,0

OHIP-14 (0-56), median Experimentalni 24,0 20,0 15,5

r e

4. Skody / nezadouci idinky

V ptedlozeném rukopisu ani v datovém souboru neni uvedena samostatna evidence
nezadoucich ucinkt. Pro registr ISRCTN doporucuji tuto ¢ast uvést pouze po Vasem
potvrzeni. Pokud skute¢né zadné nezadouci Gcinky nebyly zaznamenany, vhodna formulace

Je:

»S touto studii nebyly spojeny Zadné nezadouci ucinky.“



Flow Diagram

Reflex therapy of temporomandibular dysfunctions
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Allocation
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standard rehabilitation (n = 20) reflex therapy (n = 20)
* Received allocated intervention (n = 20) * Received allocated intervention (n = 20)
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l Follow-Up l
* Discontinued intervention (n = 0) * Discontinued intervention (n = 0)
* Lost to follow-up for * Lost to follow-up for
primary outcome (n =0) primary outcome (n=0)
l Analysis vlv
* Included in primary outcome * Included in primary outcome
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* Excluded from analysis (n = 0) * Excluded from analysis (n = 0)
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