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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szdmara’

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szaimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sorén létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tbb torvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény thjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. TII. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EaM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjuk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyésa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdméara kozzé teheti az itt megadott kozérdek{i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezietd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: A terhesség alatti professziondlis preventiv fogaszati kezelések
hatdsa a terhesség kimenetelére

A kérelem iktatasi szama: /( Lfg /2 0493 2TE
J

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Dr. habil. Novak Tibor, PhD, egyetemi
adjunktus. SZTE Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika, 6725 Szeged, Semmelweis u. 1.

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kutatas célja a terhesség alatt elvégzett professzionalis preventiv fogaszati kezelések

1A 23/2002. (V. 9.) szamua EaM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

% Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamti EiM rendelet 8. § (3) ¢és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan készilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérol szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



hatékonysaganak az elemzése a fenyegetd korasziilés, magzati méhen belilli restrictio
vonatkozasaiban. A SZTE Szilészeti és NOgyogyaszati Klinika, és a SZTE
Fogorvostudomanyi Kar a korabbiakban elvégzett hasonldé kozos tanulmanyai
szignifikans osszefiiggéseket mutattak a fogagy gyulladasos betegsége és a fenyegetd
korasziilés, korasziilés, méhen belilli novekedésben elmaradas vonatkozésaban,
egészséges terhességekkel vald Gsszehasonlitas kapcsan. A kordbbi tanulméanyok sorén
elemeztik a professzionalis fogaszati preventiv kezelés hatasait is, a terhesség alatt

elvégzett egy ilyen jellegl kezeléssel.

Jelen kutatasi terv célkitiizése, hogy a terhesség soran lehetOség szerint legalabb két
kezelés torténjen a teljes plakkmentesség és egészséges parodontalis allapot eléréséig, és
annak megallapitasa, hogy ennek a tobbszori kezelésnek milyen hatdsai vannak a
terhesség prolongalasaban fenyegetd korasziilés esetén, és milyen hatdsai vannak a
szilletési suly vonatkozdsaban, olyan esetekben, ahol a terhesség soran magzati
novekedésben elmaradas igazolodott. Vizsgéljuk tovabba, hogy a terhesség alatti
esetleges vércukor szint emelkedés és az anyai fogagybetegség gyakorisaga kozott lehet-e
osszefiiggés. Terhesség alatt végzett tobbszori szajhigiénés kezelések hatékonysagat

illet6en hazai és nemzetkdzi tanulméanyok jelen allapot szerint még nem torténtek.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A SZTE Suziilészeti és Nogyodgyaszati Klinika beteganyagat felhasznalva, a 24-27.
terhességi hét kozott, fenyegeté korasziilés miatt megfigyelt primigravida-primipara,
szingularis terheseknél a sziilészeti iranyelvek alapjan torténé diagnosztikai, kezelési
teendok mellett, a fogaszati statusz megéallapitasa is megtoriénik, az intézeti felvételt
kovetden. A fogdszati vizsgilat teljes fogazatra kiterjedd caries és parodontalis statusz
(lepedék, fogkd, szondazasi/sulcusmélység (probing depth, PD), vérzés szondazasra
(foginyvérzés, bleeding on probing, BOP), fog mozgathatosag) felvételét jelenti.
Amennyiben gingivitis (inyszél duzzanat, az iny voroses szinelvaltozasa, BOP jelen van
barmelyik fog mellett, de nincs 4mm vagy annal nagyobb PD (<3mm), illetve nincs
tapadasveszteség) vagy periodontitis igazolodik (BOP a fogak toébb mint 5O%-ban,
sulcusmélység, PD legalabb egy helyen >4 mm) a fogak tisztitasa, plakk- és fogkod
eltavolitasa torténik ultrahangos depuratorral, a terhesség soran legalabb két alkalommal,
lehetdség szerint egy honap kiilonbséggel. A kezelések befejezéseként a fogak polirozasa
torténik erre vald kisméreti kefékkel és polirozopasztaval, valamint szaktanacsadas a
helyes fogmosésra, fog- és szdjapolasra. Szitkség esetén (ha inygyulladds all fenn)
sz4j6blogetd hasznalatinak betanitisa is megtorténik. Ezeket a terheseket a Gingivitis,
illetve Periodontitis csoportba soroljuk. Amennyiben a fogaszati vizsgalat soran megfeleld

fogaszatiu status igazolodik, a terheseket a Kontroll csoportba soroljuk.

Amennyiben a varandos gondozasa soran a magzat méhen belili novekedésbeni
elmaradasa igazolodik, az elézd besorolasi kritériumokat kovetjik: A SZTE Sziilészeti és
Noégyogyaszati Klinika beteganyagat felhasznalva, a 24-27. terhességi hét kozoit,
magzati novekedésbeni elmaradas miatt megfigyelt primigravida-primipara, szingularis
terheseknél a sziilészeti irdnyelvek alapjan torténd diagnosztikai, kezelési teenddk
mellett, a fogaszati statusz megallapitasa is megtorténik, az intézeti felvételt kovetden. A
fogaszati vizsgalat teljes fogazatra kiterjedd kariesz és parodontdlis stitusz

megallapitasat jelenti, és a fenti besorolasi kritériumok alapjan csoportositjuk az eseteket.

Minden primigravida-primipara, egyes, egyebekben patologia mentes érintett terhest be
kivanunk vonni a tanulmanyba, annak kezdeti idépontjatol, 2019.10.01-t6l, két éven

keresztiil.



Kizarasi kritériumok:

a terhes nem 6hajt részt venni a tanulmanyban

az intézeti felvételt kovetden a lezajlik a sziilés, és az érdemi fogaszati statusz

megallapitasra és a fogaszati kezelés elinditasara nem volt lehetség
- anyai belgyogyaszati betegség

- tobbes terhesség

4. A kutatidsba bevonni kivint résztveviok szama (Osszesen €s kutatohelyenként), neme,

életkora: 200 terhes.

5. A kutatas modszerei

Sziilészeti vonatkozasban a szakmai szempontbol sziikséges vizsgalatok keriilnek
elvégzésre: anamnézis felvétele, testsuly, magassag, testhomérséklet, vérnyomas, pulzus,
magzati szivhanghallgatas, ultrahang biometria és flowmetria, terhes uterus fundusanak
helyzete, cervixhosszmérés, hiivelyvaladék kenet vizsgalat, CRP, vérkép,
koagulogramm, vércukorszint, sziikség esetén majfunkcio, vesefunkcid, szérum ion

vizsgalatokkal kiegészitve.

A sziilés lezajlasat kovetden, mindkét csoportban elemezziik sziletésnél az egyébként
rutinszerien elvégzett vizsgalatok eredményeit: terhességi kort sziilésnél, sziilésvezetés
modjat, Ujszilott allapotat (APGAR score, koldokzsindr pH), sulyat, hosszat,
haskorfogatat, mellkaskorfogatat, a fogaszati kezelések oOta eltelt iddészakot, placenta

sulya, koldokzsinor hossza, erezettsége, koldokzsinor-lepény anomaliak jelenléte.

Fogaszati preventiv professzionalis kezelés a kovetkezOk szerint torténik: fentiek szerint
leirt, teljes fogazatra kiterjedd caries €s parodontalis statusz (plakk, fogkd, gingiva
recessziO, szondazéasi mélység, vérzés szondazasra, mobilitas) felvétele, majd a fogak
tisztitasa, plakk és fogkd eltavolitas ultrahangos depuratorral. Befejezésként a fogak
polirozasa torténik erre valo kefékkel €s polirozopasztaval, szaktanacsadas a helyes

fogmosasra, valamint sziikkség esetén (ha inygyulladas all fenn) szajoblogetd



hasznalatanak a betanitdsa. Fogaszati statusfelvételre a kezelés el6tt, majd utana egy
honap elteltével kertl sor, amennyiben a terhes addig nem szilt meg. Ha sziikséges,
Ujabb professzionalis szajhigiénés kezelés torténik, motivalassal, instrudlassal, amig
egészséges parodontalis allapotot ériink el. A fogaszati statuszfelvétel kapcsan a

mellékelt kérd6iv is kitoltésre kertil (Kérdoiv a fogaszati prevencio ismeretérdl).

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok: rutin betegellatasi folyamatok részeként a
tanulmany kapcsin ebbdl adédo kedvezétlen, silyos nemkivinatos események nem

varhatoak.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII torvény alapjan) a hatalyos adatvédelmi rendelkezések

betartasaval toriénik.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak méodszere

A kezelt és a nem kezelt csoport egyszer(i dsszehasonlitasat kategorikus valtozok esetében
khi-négyzet-probaval, mig folytonos valtozok esetében t-probaval végezzik. A
perinatologiai kimenetel kategorikus faktorainak elemzése esetén a kapott kockazati
esélyhanyadosok (odds ratio, OR) &sszehasonlitasa Mantel-Haenszel probéval torténik.
Tobbvaltozos logisztikus regressziot is terveziink csoportok osszehasonlitiséara, a kezelés
hatékonysagat befolyasold egyiittes tényezOk meghatdrozasara. A statisztikai

szignifikancia hatarat 5%-ban hatarozzuk meg.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit, és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas

érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.



Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

Szeged, 2019 07. 29.

Dr. habil. Novak Tibor, PhD
egyetemi adjunktus

kérelmezd neve és alairasa intézetvezetd neve és alairasa




