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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok! szimara®

A kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adoé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szaméira.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran 18trejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iéptetd 2002.
évi VL. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérol sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett or-
vosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A kézvélemény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM ren-
delet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhat6 adatok kozérdekii adatok, amelyeket
barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét is
szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kzvélemény
és az alanyok tisztességes, 1ényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatési
terv szakmai-etikai jovdhagyasa utdn, az etikai bizotisdg a sajat honlapjan minden érdekl6dé
szamara kozzé teheti az itt megadott kézérdekit adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak
minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése :

Osszehasonlit tanulmany a parodontalis konzervativ terapia antiszeptikumokkal t5rténé
kiegészitésérol.

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Tian Tamads egyetemi tanarsegéd

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A krénikus parodontitisz oka a dentélis plakk és bizonyos, tobbé-kevésbé mar feltart altalanos
szervezeti rizikotényez6k és lokalis hajlamosité faktorok. Altalanos jellemzéi az inygyulladas,
inyvérzés, horizontalis csontpusztulds, 4-6 mm mély lagyrész tasakok, és a folyamat terminalis
szakaszaban foglazulas is jelentkezik (1). Oka a nem kielégit6 egyéni szajhigiéne kovetkezté-
ben felhalmoz6do dentalis plakk €s calculus (2). A felnétt lakossag kdzel 30-50%-a enyhébb,

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g8.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? A talalmanyok szabadalmi oltalmaérol sz616 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. toérvény.



vagy kozepesen sulyos parodontitiszben szenved és 10-20%-nak van olyan stilyos parodontiti-
sze, amely szakorvosi ellatas nélkiil korai fogelvesztéshez vezet (3).

A depurdlas és gyokérsimitas célja az inygyulladds megsziintetése, a gyulladasos
tapadasveszteség tovabbi progresszidjanak megallitasa azaltal, hogy a gyulladasért felelés bak-
teridlis tényezoket eltavolitjuk. Nagyon sok klinikai vizsgalat bizonyitotta, hogy alapos szupra-
és szubgingivilis depuralds utan dramai modon csdkken a szubgingivalis Gram- negativ anae-
rob baktériumok szadma és a szupragingivalis plakk Osszetétele a dominansan Gram-negativ,
anaerob floratdl a dominansan Gram-pozitiv, aerob flora iranyaba tolodik el (4).

Szubgingivalis depuralashoz és a gySkérsimitdshoz ma leginkabb univerzalis €s feliilet
specifikus (Gracey) kiiretteket alkalmazunk. Ultraszonikus depuratorokkal is végezhetd szub-
gingivélis depuralas, azonban ezt kovetéen a gydkérsimitast mindig kézi miiszerrel kell elvé-
gezni (5).

Tanulmanyok bizonyitjak, hogy a terapiat kiegészitve klorhexidinnel (CHX) szignifi-
kansan jobb eredményt kapunk a klorhexidin nélkiili kezeléshez képest (6).

Kutatasunk célja, hogy 6sszehasonlitsuk a kézi miszerekkel végzett szubgingivalis in-
strumentalast az ultrahangos depuratorral végzett inyalatti tisztitis hatdsossadgaval. Mind a kézi
miiszeres, mind az ultrahangos terapiat kiilonb6z6 antiszeptikumokkal tervezziik kiegésziteni.
Tanulmanyunkban klérhexidin oldatot, PVP-jodot, octenidint és CHX gélt fogunk alkamazni.

Masik tanulmanyban kimutattak, hogy a klérhexidinnel vagy PVP-joddal végzett szub-
gingivalis ultrahangos depuralassal nagyobb tasakmélység csokkenés érhet6 el, mint az ultra-
hangos depuralassal 6nélloan (7).

Egyes kutatdsok azt tamasztjak ala, hogy nincs kiilonbség a Gracey kiirettekkel végzett
szubgingivalis instrumentalas és az ultrahangos depuralds eredményességében (8).

Mikrobiologiai vizsgalatok azt tAmasztjak ala, hogy révidtavon nem, am 6 hénap eltel-
tével az SRP (scaling and root planning) hatékonyabb, mint az ultrahangos depuralas. Ebben
az esetben az ultrahangos depuralas nem volt kiegészitve antiszeptikummal (9).

Hipotézisiink:

Az ultrahangos szubgingivélis depuralassal hasonldan j6 eredmények érhetdek el, mint
a kézi miszeres szubgingivalis instrumentalassal, amelyet megfelelé antiszeptikum kezeléssel
terveziink kiegésziteni.



2. A kutatis tudomadnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivat-
kozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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6. Greenstein G. Full-mouth therapy versus individual quadrant root planning: a critical commen-
tary. J Periodontol. 2002 Jul;73(7):797-812.

7. Christersson LA, Rosling BG, Dunford RG, Wikesjé UME, Zambon JJ, Genco RJ: Monitoring
of subgingival Bacteriodes gingivalis and Actinobacillus actinomycetemcomitans in the man-
agement of advanced periodontitis. A4dv Dent Res 1988; 2: 382-388.

8. Joannou I', Dimitriadis N, Papadimitriou K, Sakellari D, Vouros I, Konstantinidis: Hand
instrumentation versus ultrasonic debridement in the treatment of chronic periodontitis: a ran-
domized clinical and microbiological trial. J Clin Periodontol. 2009 Feb;36(2):132-41. doi:
10.1111/5.1600-051X.2008.01347 x.liSahrmann P, Imfeld T, Ronay V, Attin T, Schmidlin PR.
Povidone-iodine gel and solution as adjunct to ultrasonic debridement in nonsurgical periodon-
titis treatment: an RCT pilot study. Quintessence Int. 2014 Apr;45(4):281-90. doi:
10.3290/j.qi.a31341.

3. A résztvevok toborzasanak, bevialasztasanak, kizardasanak rendszere. A kutatasba bevonni ki-
vant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme, életkora

60, nemtdl fiiggetlen, 18-65 év kozoitt

5. A kutatas modszerei

Klinikai paraméterek vizsgalata parodontalis indexek alapjan. Mikrobiologiai mintavétel
papirpoénokkal a parodontalis tasakokbdl.

6. A kedvezdtlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetdsége, a bekiovetkezésiik
esetén a kovetendd eljarasok

Nem kivanatos esemény az allergia lehet. Allergia fellépése esetén az allergént kimossuk a parodontalis
tasakbol. A paciens kikérdezését a tajékoztatast add orvos végzi.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések (az
1992. évi LXIII. torvény alapjan)

Az adatokat elektronikusan a DentAdmin nevii rendszerben taroljuk, melyekhez csak a Szegedi
Tudomanyegyetem Fogorvostudomanyi Karanak orvosai férhetnek hozza.



8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévéhagyds
utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé teheti.
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