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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyaror-
szagon t6bb torvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az
Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi
kutatdsok végzésérol szolé miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi
kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy
a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb ada-
tairol. A kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak
nyilvdnossaga, a kutatisok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002.
(V. 9.) EiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato
adatok kozérdeki adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik,
hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét is szem eldtt tartva, a nem
nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kdzvélemény és az
alanyok tisztességes, lényegre t61r6 tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utan, az etikai bizotisag a sajat
honlapjan minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kézérdekii ada-
tokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatis érdekeit
veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

A téma cime: A parodontalis terapia és a COPD 6sszefiiggései

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: t)l / 20(93-S2AT]=

Prof. Dr. Radnai Marta, Mb. Altalanos és Klinikai Dékanhelyettes, Szegedi Tudomanyegye-
tem, Fogorvostudomanyi Kar

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jr6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.
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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A krénikus parodontitisz oka a dentalis plakk és bizonyos, tobbé-kevésbé mar feltart, altala-
nos szervezeti rizikétényez6k és lokalis hajlamosité faktorok. Altaldnos jellemzéi az inygyul-
ladas, inyvérzés, horizontalis és/vagy vertikalis csontpusztulds, 4-6 mm mély lagyrész tasa-
kok, és a folyamat terminalis szakaszaban foglazulas is jelentkezik, illetve a tasakmélység
fokozddik (Gera, 2005). Oka a nem kielégité egyéni szajhigiéne kovetkeztében felhalmozodéd
dentalis plakk és calculus (Lévdal, 1958). A feln6tt lakossag kozel 30-50%-a enyhébb, vagy
kdzepesen stlyos parodontitiszben szenved, illetve a felndit lakossdg 10-20%-anak van olyan

sulyos parodontitisze, amely szakorvosi ellatas nélkiil korai fogelvesztéshez vezet (Gottlow,
1984).

A depuralds és gyskérsimitas célja az inygyulladas megsziintetése, a gyulladdsos tapa-
dasveszteség (csontpusztulas) tovabbi progressziojanak megéllitasa azéltal, hogy a gyullada-
sért felelds bakteridlis tényezdket eltavolitjuk. Nagyon sok klinikai vizsgalat bizonyitotta,
hogy alapos szupra- és szubgingivalis depurdlds (professzionalis sz4jhigiénés kezelés, fogko-
eltavolitas) utdn dramai médon csékken a szubgingivélis Gram- negativ anaerob baktériumok
szama €s a szupragingivalis plakk osszetétele a domindnsan Gram-negativ, anaerob floratol a
dominansan Gram-pozitiv, aerob fléra irdnyaba tolédik el (Lovdal, 1958).

Szamos vizsgélat talalt 5sszefliggést a parodontalis betegség, és valamilyen szisztémas
korkép kozott, melyek koziil az egyik a 1égzbszervi betegségek csoportja. (Scannapieco et al.
2003, Sharma et al. 2011, Si et al. 2012)

A Kronikus Obstruktiv Léguti TiidSbetegség (COPD) az egyik leggyakoribb és legve-
szélyesebb tiidbetegség. Magas el6fordulasi és halalozasi aranya vilagszerte kozegészség-
ligyi problémat okoz. Kezelése, kontrollalasa kihivast Jelent az orvosoknak és a betegeknek
egyarant, ezért nagyobb hangsulyt kellene fektetni a betegség prevencios stratégidjanak ki-
dolgozasara. (Murray et Lopez 1997).

Az Egyesiilt Allamokban a COPD a harmadik vezeté halalok, mely 24 millié6 amerikai
allampolgart érint és ebbdl évente 124.000 halélos kimeneteli. (Corbridge et al. 2012)
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Az bsszefiiggést a parodontalis betegség és a COPD kozott az elmult két évtizedben
szamos tanulméany megerésitette. (Hayes et al. 1998, Scannapieco et al. 1998, Russell et al.
1999, Scannapieco et Ho 2001, Azarpazhooh et Leake 2006)

Az Osszefliggés felismerésének ellenére kevés tanulmany foglalkozott azzal a kérdés-
sel, hogy a parodontalis betegség kezelése javulast idéz-e el a COPD-s rohamok eléfordula-
saban, valamint a kezelt COPD hatassal van-e a fogagy altaldnos allapotara.

Zhou X. és mtsai. (2014) egy pilot tanulmanyban arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy
a parodontalis oki terapia pozitivan befolyasolja a COPD-s rohamok gyakorisagat és sulyos-
sagat. (Zhou, 2014)

Tekintettel azonban arra, hogy a parodontitisz és a szisztémas betegségek kozotti 6s--
szefliggés tobb vizsgalatban nem bizonyitott, egyértelmii allasfoglalds nem teheté. Amennyi-
ben a professzionalis szajhigiénés kezelés javitand a COPD-s betegek szubjektiv és objektiv
allapotat, 1égzési paramétereit, az indirekt bizonyitékul szolgdlna a két tényez6 kozotti Hssze-
fuggésre, és megfeleld kovetkeztetések levondsa utan a betegek kezelésének protokolljaba a
parodontalis allapot rendezése is bekeriilhetne.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivat-
kozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. Parodontologia szerk. Gera - Semmelweis Kiad6 2005.

2. Lovdal et al. (1968) Incidence of clinical manifestation of periodontal disease in light
of oral hygiene and calculus formation. J Am Dent Assoc 1958;56:21-23.

3. Gottlow et al. New attachment formation as the result of controlled tissue regenera-
tion. J Clin Periodontol 1984;11: 494-503.

4. A Fog- és Szajbetegségek Szakmai Kollégiuma: Az Egészségiigyi Minisztérium
szakmai protokollja plakk okozta parodontitis kezelésérél (1. médositott valtozat),
2009

5. Zhou X et al. (2014) Effects of periodontal treatment on lung function and exacerba-
tion frequency in patients with chronic obstructive pulmonary disease and chronic per-
iodontitis: A 2-year pilot randomized controlled trial. J Clin Periodontol 2014; 41:
564-572. doi: 10.1111/jcpe.12247.

6. Scannapieco et al. (2003) Associations between periodontal disease and risk for noso-
comial bacterial pneumonia and chronic obstructive pulmonary disease. A systematic
review. Annals of Periodontology 8, 54—69.

7. Sharma et al.(2011) Association between respiratory disease in hospitalized patients
and periodontal disease: a crossectional study. Journal of Periodontology 82, 1155—
1160.

8. Sietal. (2012) Association between periodontitis and chronic obstructive pulmonary
disease (COPD) in a Chinese population. Journal of Periodontology 83, 1288—1296.

9. Murray et al.(1997) Alternative projections of mortality and disability by cause 1990—
2020: Global Burden of Disease Study. Lancet 349, 1498—1504.



10. Corbridge et al. (2012) An evidence-based approach to COPD: part 1. American Jour-
nal of Nursing 112, 46-57.

11. Hayes et al. (1998) The association between alveolar bone loss and pulmonary func-
tion: the VA Dental Longitudinal Study. Annals of Periodontology 3, 257-261.

12. Azarpazhooh et al. (2006) Systematic review of the association between respiratory
diseases and oral health. Journal of Periodontology 77, 1465-1482

13. Scannapieco et al. (2001) Potential associations between chronic respiratory disease
and periodontal disease: analysis of National Health and Nutrition Examination Sur-
vey III. Journal of Periodontology 72, 50-56.

14. Russell et al.(1999) Respiratory pathogen colonization of the dental plaque of institu-
tionalized elders. Special Care in Dentistry 19, 128—134.

15.Ban et al. (2018) A kronikus parodontitis, illetve sz4jnydlkahartya-laesiok
eléfordulasa és stlyossaga krénikus obstruktiv tiidobetegségben, Orv Hetil. 2018;
159(21): 831-836.

16. Scannapieco et al. (1998) Associations between oral conditions and respiratory disease
in a national sample survey population. Annals of Periodontology 3, 251-256.

3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere. A kutatisba
bevonni kivint résztvevok szama (5sszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora

A COPD-s betegek sziirése a Szegedi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar,
Tudégyogyaszati Tanszékén vagy a szegedi Tiidésziird Allomason t6rténik 2018 februarjatol
2019 szeptemberig. Az ott kezelt betegek koziil énkéntesen jelentkez6k fogaszati sziirését
végezziik el, €s szintén dnkéntes jelentkezés alapjan kapnak szajhigiénés kezelést.

A COPD diagnézisahoz hasznalt osztalyozas a Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease (GOLD) kritériumai alapjan torténik (Rabe et al. 2007).

Azokat a pacienseket gy(ijtjiik 6ssze, akik kronikus kohogésben és légszomjban szenvednek.

Azok a paciensek, akik megfelelnek a bevalasztasi kritériumoknak, részt vehetnek a kutatas-
ban.

Bevalasztasi kritériumok
1. 240 betoltott életév és >15 megmaradt fog

2. Szakorvos altal diagnosztizalt II-IV (mérsékelttsl a nagyon sulyos elvaltozasig) stadiumu
COPD.

Riziké csoport I. Envhe Il. Kézepesen silyos i1 Silyos IV. Nagyon silyos
FEV/FVC>70% FEV, /FVC< 70%
spirometria FEV,280% 50%<FEV,<80% 30%<FEV,<50% FEV, <30 %*

vagy kronikus légzési
kronikus tiinetekkel tiinetekkel tinetekkel elégtelenség, vagy
tinetek vagy anélkiil vagy anélkiil vagy anélkiil jobb kamra elégte-
lenség
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. Szakorvos éltal diagnosztizalt krénikus fogagybetegség. A parodontalis szdvetek eltérése

meg kell hogy haladja a 4 mm-es szondézasi mélységet (a marginalis inyszél és a tasak ba-
zisanak tavolsaga) és a 4 mm-es tapadasveszteséget (a zomanc-cement hatar (CEJ) és a pa-
rodontalis tasak bazisa kozti tavolsag) (Albandar et al. 1999).

. A betegek bevélasztasa a Szegedi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomaényi Kar, Tii-

ddgyo6gyaszati Tanszékének orvosai, valamint a Fogorvostudomanyi Kar orvosai altal tor-
ténik.

. A tervezett beteglétszam: 120 {6 (40 f&/csoport)

Kizarasi kritériumok

. Laz, 1égzési tiinetek rosszabbodésa, valtozas a felirt gydgyszerek szedésében az elsé talal-

kozast megeléz6 4 hétben

. Els6dleges diagnozis asthma

. Koreldzményekben tiidokisebbité beavatkozas, tiidétranszplantaci6, pneumektémia
. Parodontalis kezelés az elmult 6 honapban

. Egyéb gyulladasos betegség a parodontitis és a COPD kivételével

. Az elvérhato talélés <2 év

. Olyan jellegli szisztémas betegség, mely szignifikansan befolyasolja a parodontélis

betegség lefolyasat.

. COPD akut exacerbacidjat kévetd 30 nap. Tartds per os szteroid terdpia.

. A kutatas modszerei

A tiid6funciok értékelése spirometria segitségével

A tlid6funkcidkat spirométerrel értékeljiik. A vizsgalatot és az értékelést képzett szakemberek
végezik. Legalabb &tszor megismételt erSltetett kilégzést kovetden minden beteg esetén a
szakemberek 3 elfogadhaté spirogrammot kapnak, ahol ketté hasonl6 eredménnyel szolgél az
erbltetett kilégzés soran 1 masodperc alatt kifijt levegd (FEV1) és erdltetett vitalkapacitas
(FVC).

Ezt kdvetden 1égzési eltérés stlyossagat a Tiffeneau-index és az elvarhaté FEV 1 aranyszama
alapjan kategorizaljuk (Rabe et al. 2007).

Riziké csoport I. Enyhe Il. Kbzepesen sulyos I, Salyes IV, Magyon stlyos
FEV4/FVC>70% FEV, /FVC< 70%
spirometria FEV,280% 50 % <FEV,<80% -~30%<FEV,<50% FEV, <30 %*

vagy krénikus légzési

kronikus tiinetekkel tinetekkel tinetekkel elégtelenség, vagy .
tiinetek vagy anélkiil vagy anélkiil _ vagy anélkiil jobb kamra elégte-
lenség




A COPD fellangolasainak értékelése

A COPD akut felldngolasa a klinikai tiinetek hirtelen romlésést jelenti, ami fokozott dispnoé-
val, kohogéssel, valadékképzidéssel, purulens nydkképz6déssel jar a kiinduldsi allapothoz
képest (Rabe et al. 2007).

Az akut felldngolds megerésitéséhez a fent emlitett tiinetek koziil 2 vagy t6bb valtozasa, va-
lamint a gydgyszerezés megvaltoztatasa sziikséges.

Ha két fellangolés kozott nem telt el 2 hét, az 1 fellangolasnak minésiil.

A fellangolasok gyakorisagét az elsé beszélgetés alkalmaval, a paciensek valljak be, vissza-
men6leg az elmult 12 hénapra.

Azok a betegek, akik kevesebb, mint 2 fellangolast tapasztaltak az elmult 12 hénapban, a
“nem gyakori” csoportba, azok a paciensek, akik 2-nél t5bb fellangolast tapasztaltak, a “oya-
kori” fellangolas csoportba lettek sorolva (Miravitlles et al. 2000, Wan et al. 201 1)

CAT és Moédositott MRC tesztek kit6ltése és értékelése.

mMRC kérdéiv

A nehézlégzést kivalto fizikai terhelés foka

Csak megerdltetd terhelésre fullad.

Légszomyj, ha siet vagy enyhe emelkedére megy fel.

Vizszintes talajon a vele egykoruaknal lassabban megy nehézlégzés fellépte miatt, vagy sajat
Utemt séta sorédn is légszomj 4llitja meg.

Vizszintesen haladva 100 m vagy néhény perc jaras utan meg kell 4llnia légszomj miatt.

Az §ltozkodés nehézlégzést valt ki, vagy maér a lakasat sem tudja elhagyni a lég- szomj miatt.



CAT kérdéiv

Az On neve:

Mai datum:

Milyen az On COPD betegséggel kapcsolatos kizérzete?
Kérjiik, végezze el a COPD Allapotfelmérs Teszi™-et
(COPD Assessment Test, CAT)

Az alabbi kérddiv alapjan On és az Ont ellaté egészségiigyi szakember jobban fel tudja majd mérni,
hogy & COPD [krénikus obstruktiv tidébetegség) milyen hatast gyakorol az On kbzérzetére és min-
dennapi életére. A vélaszok és a tesziponiszam segitségével On és az On orvosa a kezelés minél
nagyobb sikere érdekében jobban tudja majd kezelni az On COPD betegségét.

Minden alabbi megallapitasnal ahhoz a szamhoz tegyen (X jelet, amelyik legjobban jellemzi az On
aktualis allapotat. Fontos, hogy minden megallapitasnal csak eay szamol jelsljon be.

Soha nem kishgdk 110123114015 Allandéan kihsgik

Egyaltalan nincs valadék 190217304015 Alégutaim teljesen lele vannak

[nyak] a légutaimban P valadékkal [nyakkal)

Egyatialan nem érzek B e . .

melikasi fesziiléet (10243435 Nagyon ergs mellkasi [esziilést érzek

Emelkeddn felfelé vagy egy 1102304005 Emelkeddn felfelé vagy egy

lépcsdfordulét megtéve nem fulladok : lépeséforduldt megtéve nagyon fulladok

Abetegségem egyaltalan nem 17293040 5 Otthoni tevékenységem

korlatoz az otthoni levékenységeimben A nagy mértékben korlatozott

Tiddbetegségem ellenére 19725031045 Tiidéhetegségem miatt nem merek

nyugodtan el merek menni otthonrol PRI teljesen nyugodtan elmenni otthonrél
. T Tidébetegségem miatt

Mélyen alszom 20030045050 nern alszom mélyan

Rengeteg az energiam (1:425:3; 1; 5} Teljesen erdtlen vagyok

0SSZESITETT PONTSZAM : E ‘

Parodontalis paraméterek

1) Sillness-Lée féle plakk index (Silness & Loe 1964)
0 - nincs szondaval kimutathaté plakk a sulcus mentén
1 - vékony plakk a gingivalis harmadban, amely szondaval karcolhaté és a szonda
hegyén Gsszegyiijthetd
2 - vastag plakkréteg a sulcus mentén, amely a szonda hegyén 6sszegytijthetd
3 - nagy mennyiségii vastag plakk a gingivalis harmadban, amely szabad szemmel is
jol lathatd
2) Szondazasi mélység:
Az inyszél és a tasak bazisa kozott mért tavolsag, milliméterben megadva (foganként 6 fel-
szinen mérjiik)
3) Tapadasveszteség:
A zomanc-cement hatér és a tasak bazisa kozott mért tavolsag (foganként 6 felszinen mérjiik)
4) Inyrecesszio:



A zomanc-cement hatar és a marginalis inyszél kozott mért tivolsag, milliméterben meg-
adva(foganként 6 felszinen mérjiik)

5) Gingivalis vérzési index (GBI- Ainamo & Bay, 1975)
Szondazast kévetd 10 méasodpercen beliil vérzést tapasztalunk akkor az érték pozitivnak
mindésiil. Fogankén 6 teriileten értékeljiik a vérzést.

Beavatkozasok

A szajhigiénés kezelést fogorvos, dentalhigiénikus, ha sziikséges a szubgingivalis kiirettet

parodontologus végzi a Szegedi Tudomanyegyetem Fogorvostudoményi Kar Parodontolégiai
Tanszékén.

Minden betegrdl OPT felvétel késziil, a csontpusztulas mértékének és jellegének
meghatarozasa céljabol.
A parodontalis eltérések akkor tekinthetok gyogyult allapotiinak, ha gyulladasos tiinetek nin-

csenek jelen (nincs vérzés) az adott fog mellett, valamint a szondazasi mélység maximum 4
mm.

3 csoportot kiilonitiink el

Eset csoport

1. esoport: Van COPD és parodontalis betegség. Nincs parodontalis terdpia csak instrualds,
motivalas.

Az oralis higiénére vonatkozé itmutatds magaba foglalja a Médositott-Bass fogmosési tech-
nika, fogkdsztisztito moédszerek elmagyarézasat és bemutatasat. Antibiotikumot és széjiiregi
fert6tlenitét nem alkalmazunk és nem javasolunk.

2. csoport: Van COPD és parodontalis betegség. Instrualds, motivalas és teljes
szajdezinfekeid torténik, ha sziikséges helyi érzéstelenitésben.

3. Kontrollcsoport: Van COPD, nincs fogagybetegség. Nincs parodontalis terapia csak instru-
alas és motivalas.

A teljes szdjdezinfekeié protokollja

- Supra- €s subgingivalis depuralas, gyokérfelszin simitas 24 6ran beliil az 6sszes érin-
tett fog koriil.

- Nyelv tisztitdsa 1%-os klorhexidin géllel 1 percen keresztiil.

- Sz4joblogetés 0,2%-os klorhexidin oldattal 2 percen keresztiil.

- A tasakok 1%-os klorhexidinnel valé atéblitése.

- Otthoni hasznalatra rendelt 0,2%-o0s klorhexidin oldat két héten keresztiil, naponta
kétszer 1 percig (fogmosas utan 30 perccel).

1. Quirynen M1, Bollen CM, Vandekerckhove BN, Dekeyser C, Papaioannou W, Eyssen
H.(1995) Full- vs. partial-mouth disinfection in the treatment of periodontal infections:
short-term clinical and microbiological observations. J Dent Res. 1995 Aug;74(8):1459-67.

2. Kolahi J, Soolari A. (2006) Rinsing with chlorhexidine gluconate solution after brushing
and flossing teeth: a systematic review of effectiveness. Quintessence Int. 2006
Sep;37(8):605-12.



Terapias protokoll

. COPD paciensek gyljtése

. COPD paciensek parodontalis allapotanak vizsgalata

. Pulmonologiai vizsgalatok elvégzése + kérdoivek kitoltése
. Parodontalis vizsgalatok elvégzése

. Csoportok létrehozasa
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. Parodontalis terapia elvégzése a csoportba sorolasnak megfeleléen
Visszarendelési protokoll

1. ellen6rzo fazis: 6 hét elteltével (parodontoldgiai statusz) - elsddleges cél: a gyulladas
megsziintetése, tehat a vérzés megsziintetése

. ellendrzd fazis: 3 honap elteltével (parodontoldgiai statusz)

. ellen6rz6 fazis: 6 honap elteltével (parodontologiai statusz -+ pulmonologiai mérések)

. ellenérzo fazis: 1 év elteltével (parodontoldgia + pulmonoldgiai mérések)

. ellendrz6 fazis: 2 év elteltével (parodontoldgia + pulmonoldgiai mérések)
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A parodontologiai paramétereket 3 honap, 6 honap, 12 honap és 24 honap elteltével regiszt-
raljuk.
A parodontalis ellatasban részesiild betegek a visszarendelések alkalmaval tovabbi, a csoport-
janak megfelel6 terapiat kapnak.
A kontrollcsoport tagjait parodontalis terapia nélkiil edukaljuk 3, 6, 12 és 24 havonta.
A tiid6funkciok lasst valtozasa miatt a légzési vizsgalatok 6, 12 és 24 honap elteltével ismét-
16dnek meg.

A kutatas célja

Az elsbédleges valtozasok, amikre a tanulmany fokuszal, a pulmonalis eseményeket célozza
meg a parodontalis kezelés elott és utan. (FEV1 és FEV1/FVC arany)

A masodlagos eredmények értékelése a parodontalis paraméterek valtozasa és a COPD akut
fellangolasai kozti sszefiiggés alapjan torténik.

Az mMRC kérdoiv értékének valtozasa a kutatds folyaman, mely az életmindség javitasat
mutatja.

6. A kedvezétlen események ¢és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a bekovet-
kezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A fogkoéeltavolitas rutin fogaszati kezelés, amennyiben a beteg nem szed rendszeresen véral-
vadasgatlot vagy nem részestilt/részestil biszfoszfonat terapidban semmilyen elzetes beavat-
kozast, gydgyszerezés modositast nem kivan. A riziképacienseket kizarjuk a vizsgalatbol és a
kezelésbdl is.

Nemkivanatos esemény az allergia lehet. A kérhexidinre vald allergias reakciok eldéfordulasa
ritkanak mondhato. '

Az anafilaxias sokk el6forduldsi valdszintisége 1:10.000 és 1:20.000-25.000 érték kozott
van.(Calogiuri et al. Chlorhexidine hypersensitivity: A critical and updated review. I Allergy
Ther. 2013;4:141.)



Allergia fellépése esetén az allergént kimossuk a parodontdlis tasakbol. A paciens kikér-
dezését a tdjékoztatast ado orvos végzi.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos intézkedé-
sek (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

Az adatokat elektronikusan a DentAdmin nevii rendszerben taroljuk, melyekhez csak a Sze-
gedi Tudoményegyetem Fogorvostudomanyi Karanak orvosai férhetnek hozza.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok veédelmére
vonatkozoé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2019.01.10.

Dr. Baréth Zoltan Prof. Dr. Radnai Marta
del{éll < I4 r . 0 . ’ r
Tanszékvezets egyetemi docens Mb. Altalanos és Klinikai Dékanhe-
SZTE Fogorvostudomanyi Kar lyettes

SZTE Fogorvostudomanyi Kar
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