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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok = szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlitozds nélkiil hozzaférhetGvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is védi.
3 Ugyanaklkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté 2002, évi V1.
torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a kézvéleményt tdjékoztassak az
altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai
bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel madositott 23/2002, (V. 9.) EiiM rendelet szerint az
aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki korlitozas nélkiil
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi
terv alapjan t6ltsék ki ezt a tdblazatot. A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa
elsbdleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajit honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak
mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
Pszichidtriai betegek sz4jhigiénés allapotanak dsszehasonlitd tanulméanya
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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A pszichidtriai betegek specidlis igényl betegpopulacidt képeznek. Az irodalom és a
kérelmezd sajit kordbbi munkdja alapjan a sz4jhigiéné ezen betegek szdmara egy kiemelten
problematikus teriilet. Az azonban nem ismert, hogy ebbél a szempontbdl ezek a betegek
homogén populdciét képeznek, vagy az egyes pszichidtriai betegségekben ez a probléma
eltéré formakban jelenik meg. Jelen vizsgilat célja, hogy ezt a kérdést megvizsgélja. Az
eredményektdl azt varjuk, hogy (amennyiben a vizsgalt betegcsoportok kézétt kiilonbség
mutatkozik) segithetnek hozzajarulni az érintettek korében végzett prevenciés munka, illetve
instruélas-motivalas nagyobb hatékonysagahoz.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozdsok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. de Mey L, Cémlekgi C, de Reuver F, van Waard I, van Gool R, Scheerman JFM, et al. Oral
Hygiene in Patients With Severe Mental Illness: A Pilot Study on the Collaboration Between
Oral Hygienists and Mental Health Nurses. Perspect Psychiatr Care. 2016 Jul;52(3):194-200.

2. Kisely S, Sawyer E, Siskind D, Lalloo R. The oral health of people with anxiety and
depressive disorders - a systematic review and meta-analysis. J Affect Disord. 2016
Aug;200:119-32.

3.Wey MC, Loh S, Doss JG, Abu Bakar AK, Kisely S. The oral health of people with chronic
schizophrenia: A neglected public health burden. Aust N Z J Psychiatry. 2016 Jul;50(7):685—
94.

4. Zenthofer A, Baumgart D, Cabrera T, Rammelsberg P, Schréder J, Corcodel N, et al. Poor
dental hygiene and periodontal health in nursing home residents with dementia: an
observational study. Odontology. 2016 May 9;

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizdrdsianak rendszere

A vizsgélat sordn a Szegedi Tudoményegyetem, Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kozpont,
Pszichiatriai Klinika betegelldté egységeiben megjelent, BNO-10 alapjan, illetve a DSM-5
diagnosztikai  kritériumainak megfeleld, pszichidter szakorvos altal diagnosztizalt
személyeket véalasztunk be, 6nkéntes alapon, informalt beleegyezést kvetéen.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szima (Gsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

80 6 (40 fo/betegcsoport, a vizsgalni kivént pszichidtriai kérképeknek megfeleléen, 1d.
alabb). A bevélasztasnal toreksziink a nemek egyensulydnak fenntartiséara. A bevélasztandd
betegek preferalt €letkora 20 és 50 év kozotti. Minden egyes betegcsoporttal parhuzamosan
azonos szamu, korban és nemben illesztett kontrollszemélyt is megvizsgalunk.

4. A kutatas modszerei

A vizsgalatba 2 betegcsoportot vonunk be: szkizofrénidsokat és Alzheimer-kérban
szenveddket. Minden egyes csoportba hozzavetéleg 40 f6t terveziink bevonni. A betegeket
teljes szdjra kiterjed6 vizsgdlatnak vetjiik ald, melynek sordn meghatérozzuk parodontalis és
szajhigiénés dllapotukat. Ennek sordn el6szor panordmardntgen-felvételt készitiink. Ezutén
intraoralis vizsgélattal a fogak ¢és lagyszovetek édllapotardl gyfijtink adatokat, annak
éredekében, hogy bizonyos mérészamokat, pl. a plakkindexet, az un. Calculus Surface
Indexet (a fogk6vel boritott felszinek ardnyat jellemzi), a gingivalis indexet és a
szonddzaskori vérzés- indexet ki tudjunk szamitani. A betegcsoportok sajitossagait késébb
ezekkel az indexekkel és a réntgenfelvétellel jellemezziik. A klinikai vizsgalat lényegében
egy, a szokasosnal alaposabb, fogorvosi té4jékozodo vizsgalat. A vizsgalatot kévetéen minden
résztvevo személyre szabott sz4jhigiénés tanicsokat kap.

5. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgalat fajdalommal nem jar, gydgyszerbeadast nem igényel, annak sordn a vizsgalatbol
ered6 nemkivanatos eseménnyel szdmolni nem kell. A betegpopuldciét tekintve - bar



toreksziink a jol funkcionald, kooperdlé betegek bevondsara- természetesen nem zarhato ki,
hogy a beteg varatlan viselkedési reakcidkat ad. Ebbdl az okbdl valasztottuk vizsgalati
helyszintil a Kélvaria sugartti egységet, hiszen ott a szitkséges fogorvosi felszerelés és
pszichidtriai feliigyelet is rendelkezésre 4ll. Amennyiben barmely vizsgalt beteg extrém
viselkedéses reakciot adna, azonnal kérjitk a Pszichiatriai Klinikén dolgozd munkatarsak
szaksegitségét.

A réntgenvizsgélat egyszeri sugardézisa egészségiigyi kockdzatot nem jelent.

6. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A résztvevOk adatait anonim modon kezeljiik, az adatok feldolgozésa a sorszamok alapjan
torténik. Az adatokba kizdrolag a kutatdsvezets és a vizsgalatokat végz8 orvos jogosult
betekinteni. A vizsgalat eredményeinek tudomanyos folyoiratban valo publikécidja kizarélag
név és egyeb azonosit6 nélkiil torténik.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak médszere

A statisztikai elemzést az SPSS 21.0 szoftverrel végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomdsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2016.09.01
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