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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendeleitel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdekl6dd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Subgingivalis air-abraziv debrimentalds kiegészité beavatkozasként térténd alkalmazdsa
krénikus parodontitis nem-sebészi parodontalis terapidjaban

A kérelem iktatasi szama: fé 2 2047 -S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Valyi Péter PhD, egyetemi adjunktus,
megbizott  tanszékvezetd (Szegedi Tudoméanyegyetem, Fogorvostudomanyi Kar,
Parodontologiai Tanszék)

1. A Kutatas célja, indokoltsiaga és varhato eredményének dsszefoglalisa
Célkittizések

A tudomdnyos kérdés: Hogyan befolydsolja a klinikai és mikrobiologiai vizsgalati
paramétereket a subgingivalis air-abraziv debrimentélassal kiegészitett ultrahangos depuralas,
illetve kézi eszkozokkel végzett instrumentalds alkalmazdsa a kontroll beavatkozasokhoz
(hagyomdnyos subgingivalis instrumentalas ultrahangos, valamint kézi eszkdzokkel) képest
krénikus parodontitisben szenved6 paciensek nem-sebészi parodontalis terapidjaban?

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzbi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



Munkahipotézis: A subgingivalis air-abraziv debrimentélds krénikus parodontitisben szenved6
betegekben torténé kiegészitd terapids alkalmazasa a subgingivalis biofilm eltavolitdsanak
hatékonysagit noveli a kiegészitd ‘homokfuvas’ nélkill végzett beavatkozasokhoz
(SRP=scaling and root planing, azaz subgingivalis depuralds, gySkérsimitas és zart kiiret)
képest. Ez klinikai és mikrobiologiai paraméterekben megjelend szignifikans eltérés a kontroll
csoport értékeihez viszonyitva.

Tudomanyos hattér

A fog tartdszerkezetének karosodasa a dentdlis plakk ellen kialakult gyulladdsos
valaszreakcié kovetkeztében jon létre. A gyulladds eliminaldsa érdekében a tasakok
mikroflérdjanak helyreallitdsa sziikséges. A professzionalis szijhigiénés kezelés célja a
bakterialis biofilm, fogkd és plakkretentiv tényez6k elimindlasa, valamint az egyéni
szajhigiénia feltételeinek megteremtése.

A kutatds jelentbsége: A parodontdlis kezelés nem-sebészi fazisa soran alkalmazott kézi
és ultrahangos eszkozokkel végzett subginigvalis instrumentalast dsszehasonlitd tanulmanyok
a két modszer hatékonysagat hasonlonak talalték.!* A beavatkozast azonban megnehezithetik
kiilénb6z6 anatémiai eltérések, nehezen hozzaférhetd teriiletek, nevezetesen gydkérfelszini
konkavitasok, bardzdak, t6bbgyskerii fogak furcatidira terjedd laesiok, valamint a beavatkozas
sikerességét befolydsolja a tasakmélység és -szélesség, a tasak bazisanak irregularitasai, illetve
a kezelést végzd személyhez kotddé faktorok is>!! Breininger és mtsai pasztazod
elektronmikroszkoppal (SEM) vizsgaltdk a subgingivalis instrumentalast kovetd rezidualis
plakk mennyiségét. Azt talaltak, hogy a vizsgalt felszinek 5,8-61%-4t boritotta depozitum.?
Thornton tanulményéban arrél szamol be, hogy a plakk-kal fedett felszinek aranya kézi
eszkozokkel végzett instrumentalast kdvetden atlagosan 33%, ultrahangos depuralds utan 34%
volt a kontrollcsoporthoz képest (87%).* A konvenciondlis parodontalis terdpiat limitald
tényezOk felismerésével felmeriil az igény a bakterialis biofilm eltavolitdsanak hatékonysagét
noveld beavatkozasok alkalmazasa irant.

A supragingivalis air-abraziv debrimentélas régota alkalmazott mddszer a fogaszatban.
Mindemellett szadmos kutatds soran vizsgaltdk a fenntartdo kezelések részeként végzett
subgingivalis air-abraziv debrimentdlas hatékonysagat, és azt talaltdk, hogy klinikai és
mikrobiologiai szempontbdl nem marad el a subgingivalis depurdlas, gyokérsimitds és zart
kiiret hatékonysagahoz képest. A beavatkozas rovidebb ideig tartott, biztonsagosnak bizonyult,
valamint a paciensek elmondasa alapjan kevesebb fajdalommal jart, mint a konvencionalis
terapia. '*'° Bar az ut6bbi évek soran 1j miiszerek és abraziv anyagok fejlesztése tortént, a
mddszer terapids alkalmazisira pontos iranyelvek még nincsenek. Jelen kutatds célja a
beavatkozas hatékonysigénak vizsgdlatdval a klinikai gyakorlatban alkalmazhat6 terdpids
protokoll kidolgozasa.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgilatban részt vevé személyek kivalasztdsa: a Szegedi Tudomanyegyetem
Fogorvostudoméanyi Karanak Parodontologiai Tanszékén kezelésre jelentkezd/beutalt
paciensek koziil torténik




Bevélogatasi kritériumok
- kronikus parodontitisben szenvedd 18. életéviiket betsltstt egyének
- oldalanként minimum egy PPD>4 mm tasak, és a fog nem reménytelen
prognoézissal bir

Kizarési kritériumok

- szisztémas betegségben (kronikus bronchitis, asthma bronchiale, diabetes mellitus,
hematoldgiai betegségek, fertdz6 betegségek, daganatos betegségek, csontmetabolizmus
zavarok, sebgyogyulast befolyasol6 betegségek) szenveddk

- akut, fert6z06 szajliregi elvaltozassal rendelkezdk

- terhes/szoptatd ndk

- antibiotikum profilaxisban részesitenddk

- kezelés el6tti 6 honapon beliil szisztémas antibiotikum terapidban részesiiltek

- radio- vagy kemoterapidban részesiil6k

- immunszuppressziv terapidban részesiil6k

- anti-inflammatorikus gyogyszert szed6k

- egyéni szajhigiénia fenntartasat akadalyozo mentalis/fizikalis karosodasok

- minden olyan betegség/allapot/gyogyszer, amely a kezelés eredményességét
befolyéasolja/ a kezelést kontraindikalja

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szima (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

4x15 kronikus parodontitisben szenvedd egyén, aki a 18. életévét betdltdtte, férfiak és nok
vegyesen

5. A kutatas modszerei

1. tilés
- informalt beleegyezés
- altalanos és fogaszati anamnézis
- extra- €s intraoralis vizsgalat
- csoportba sorolas
- plakkretencios tényez6k eliminalasa
- supragingivalis plakk- és fogkdeltavolitas UH depuratorral
- reménytelen prognozisu fogak eltavolitasa
- elsédleges instrudlas, motivalas

2. {ilés: 2 héttel kés6bb
- klinikai vizsgalati paraméterek rogzitése
- mikrobioldgiai mintavétel steril papir point segitségével (10 sec)
- terapias beavatkozas: felezett sz4j modszer (split-mouth design) 4 csoportban

air-abraziv debrimentdlds: NSK Perio-Mate homokfivé kézidarab és glicin alapti NSK Perio-
Mate Powder segitségével (5 sec/tasak, §sszesen 20 sec/fog); VAS regisztracid

ultrahangos depurdlds: NSK Varios Ultrasonic Scaler segitségével, helyi érzéstelenitésben;
VAS regisztracio; eltelt id6 mérése

kézi eszkozok: Langer- és Gracey-kiiretkanalakkal, helyi érzéstelenitésben; VAS regisztracio;
eltelt id6 mérése



1. csoport

vizsgélati oldal: ultrahangos depuralas + air-abraziv debrimentélas
kontroll oldal: ultrahangos depuralas

2. csoport

vizsgalati oldal: kézi eszkdzok + air-abraziv debrimentalas
kontroll oldal: kézi eszkdzok

3. csoport

vizsgalati oldal: ultrahangos depuralas + air-abraziv debrimentélas
kontroll oldal: kézi eszkdzdk

4. esoport

vizsgélati oldal: kézi eszkdzok + air-abraziv debrimentalas
kontroll oldal: ultrahangos depuralas

3-6. iilés:
- Ujraértékelés, mikrobioldgiai mintavétel, sz.e. terdpia, instrudlas, motivalas
3. iilés: 1 hénappal kés6bb
4. iilés: 3 honappal kés6bb
5. tilés: 6 honappal kés6bb
6. tilés: 12 honappal késébb

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Az esetleges nem kivéanatos események kizardlag az engedélyezett, klinikumban rutinszeriien
alkalmazott eljardsok mar ismert mellékhatésai lehetnek. Jelen vizsgalatra az SZTE emberen
vegzett orvostudoményi kutatasokra (fazisba nem sorolt vizsgalatokra) is kiterjedd biztositisa
érvényes (Allianz Hungaria Zrt., Kétvényszam: 269448109).

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A betegek teljes dokumentacidja a vizsgalathoz egyedileg készitett, mellékelt vizsgalati
kartonon torténik, amelyet a vizsgalati dossziéban, a Szegedi Tudomanyegyetem
Fogorvostudomanyi Kardnak Parodontoldgiai Tanszékén elzart helyen tarolunk. A kutatas
soran végzett terdpias eljaras a rutin klinikai ellatas része, ezért a diagnosztikus paramétereket
¢s a terdpias eljards leirdsit a péciens papir- és elektronikus alapti dokumenticidja is
tartalmazza.

Papir alapti dokumenticio: Szegedi Tudoményegyetem Fogorvostudomanyi Karanak
Parodontolégiai Tanszékén rendszeresitett parodontoldgiai karton

Elektronikus alapt dokumentécié: DentAdmin

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

StatSoft: STATISTICA statisztikai adatelemz8 program segitségével, nem-paraméteres
probaval torténik.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017. marcius hé 6. nap
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