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BEVEZETES

A sziilés rendkiviil nagy megterhelés a néi szervezetnek. Hivelyi sziilés folyaman szinte biztos,
hogy a medencefenék izomzata valamilyen mértékben sérul. A sziilésen atesett ndk 50 %-nél
Iép fel a gyengult, sériilt izomzatbdl fakadd probléma.

A kismedence izomzatanak meggyengiilésére tobb ndgyogyaszati panasz is visszavezetheto, pl.
az inkontinencia, prolapszus vagy a hiively lazasdganak érzése. A nék kozel 11 %-a esik at élete
folyaman prolapszus vagy inkontinencia mutéten, s koziilik 30 %-t Ujra kell operélni. Az
érintettek jovOjére gondolva, nagyon fontos lenne minél hamarabb segiteni szervezetiiknek a
gyogyulasban.

Jelenleg nem ismert olyan mddszer, amely jelentdsen csokkentené a medencefenéki izomzat
terhesség és szulés alatti sérilésének mértékét. Ezen Kkivil nem elérheté semmilyen étrend-
kiegészit6 vagy gyogyszer, amely segithet a medence karosodott izmainak felépiilésében vagy
funkcidjanak javitasaban.

BABANTUL

A sziilést kdveto6 elsé honapok kritikusak az anyai szervezet felépiilése szempontjabol: egy soha
vissza nem tér6 alkalom a megfeleld regeneraciora.

A Babantul egy specialis Osszetételli étrendkiegészitd, melynek szedésével eldsegithetd az
emlitett izomsériilésekbdl torténd regeneracio.

Az étrendkiegészitd Osszetétele:

» Komplex prenatalis vitaminkészitmény

» 4 g leucinnal

» 25 mg cinkkel

» 900 mg omega-3 zsirsavat tartalmazé lagyzselatin kapszulaval (EPA / DHA)

A Babantul étrendkiegészitd hatdsait egy randomizalt klinikai vizsgalat soran teszteltiik. A
kovetkezOkben Osszefoglaljuk a kutatas eredményeit.

KUTATAS

A Debreceni Egyetem Sziilészeti és NOgyogyaszati Klinikaja 0j, kismamaknak sz616 kutatasi
programot inditott 2018 februarjaban a Babantul étrendkiegészitd terapias hatasainak vizsgalata
érdekében. A hét honapos Klinikai vizsgalat célja az is volt, hogy felhivja a varandés nék
figyelmét a sziilés utani regenerécid fontossagara.
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Modszertan

A randomizalt klinikai vizsgalatban kontroll és terapids csoport szerepelt. Olyan kismamakat
vontak be, akik a Sziilészeti Klinikan sziiltek, el6szor sziilé nék voltak és hiivelyi szllésre
késziiltek. A terapids csoport a specialis étrendkiegészitét kapta, a kontroll csoport altalanos
prenatalis vitamin készitményt. A dobozok napi kiszerelési egységekben tartalmaztak a
vitaminokat, kiegészitOket. Hat hétig, naponta egyszer kellett a vitaminokat bevenni,
szedésliket kozvetlenul a szilés utan kezdték a kismamék. A hatodik hét elteltével a
résztvevoket kontrol vizsgalatra hivtuk és vizsgaltuk a hiivelyi sziilésen atesett nok hiivelyi
izomerejét és rugalmassagat, a kismedencei izmok regenerdlddasat, mind a kezelésen atesett
ndk, mind a kontrollcsoport esetén.

A klinikai vizsgalat ¢sszefoglalasa:

» Randomizalt klinikai vizsgalat

» Vizsgélat id6tartama: 7 hdnap (2018 februar — 2018 szeptember)

> Bevont alanyok: 53 egészséges, 18 év feletti, eldszor sziil6, hiivelyi sziiléssel sziilt n6
keriilt véletlenszerien a terapias vagy kontroll csoportba

> Létszam: 53 {6 - 27 f6 a terapias csoportban, 26 {6 a kontroll csoportban

Kontroll csoport: altalanos prenatélis vitamin szedése a sziilést kovetd 6 héten at

> Terapias csoport: specialis, az izomregeneraciot segité (cink, leucin, omega-3 zsirsav
tartalmu) étrendkiegészitd szedése a sziilést kovetd 6 héten at.

» Hiivelyi sziilést kovetd 6. héten kontroll vizsgalat

» Kutatas elsédleges kimenetei:

Y

e Hiivelyi szorité erd mérése ¢és detektalasa, szamszerli adatokkal, perineometer
késziilekkel a hiivelyi sziilést kdvetd 6. héten

e Musculus levator ani izom defektusainak mérése 3D ultrahang segitségevel
(Levator-urethra gap) a hiivelyi sziilést kovetd 6. héten

» Kutatas masodlagos kimenetei:

e Klinikai adatok gytijtése validalt kérddivek alapjan

e POP-Q: Pelvic organ prolapse quantification

e A Vér cink és egyéb nyomelem, pl. réz, koncentracidjanak 6sszehasonlitasa
kdzvetlen szllés utan és a hatodik héten

Eredmények

Hiivelyi szorito ero

A gyenge medencefenéki izomerd esélye 52%-kal csokkent a kezelt csoportban a kontroll
csoporthoz képest 6 héttel a sziilés utan [Risk Ratio=0.48, 95%, Konfidencia Intervallum (0.23
- 0.98), P=0.03].
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Gyenge medencefenéki
izomero* el6fordulasa sziilés
utan hat héttel

58%

28%

Terapias csoport Kontroll csoport

*Harom hiivelyi szoritas soran Peritron peri- ) )
neométerrel mért értékek atlaga < 17 emH20) Peritron huvelyszoritas mérésére hasznalt eszkoz.

Levator izom sérulés

Az egyoldali levator izom avulzio esélye 90 %-kal csokkent a kezelt csoportban a kontroll
csoporthoz képest 6 héttel a sziilés utan [Risk Ratio=0.10, 95% Konfidencia Intervallum (0.01
- 0.78)]. A Kkétoldali levator izom avulzid esélye 90%-kal csokkent a kezelt csoportban a
kontroll csoporthoz képest 6 héttel a szilés utdn [Risk Ratio=0.09, 95% Konfidencia
Intervallum (0.01 - 0.70), P<0.01].

Levator izom sériilés - Levator urethra Gap (LUG)

M Kontroll csoport

M Terapias csoport

Jobb oldali LUG (atlag) Bal oldali LUG (atlag)
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Az alabbi rontgenkeépeken lathatdak az izomserilés mértéket jelzo tavolsagok.

A) Normalis levator izomzat. B) Kétoldali levator izom sérilés hivelyi szilést
kovetoen.
(S=szimphizis, U=urethra, V= vagina, R=rectum, L=levator izom, Nyil: LUG)

Vér cink szint

A Vér cink koncentracidja szulés utan hat
héttel szignifikdns emelkedést mutat a
kezdeti méréshez képest mind a kontrol
mind a terapias csoportban. Az atlagos cink 4%
szint emelkedése a kezdeti allapot és a
szllés utani 6. hét kozott szignifikansan
nagyobb volt a kezelt csoportban a kontroll
csoporthoz képest (4tlag + SD A cink szint

emelkedés 0.48+0.24 vs. 0.29+0.20,
P<0.01). Terapias csoport Kontroll csoport

Cink szint emelkedése hat
hét alatt

29%

POP-Q prolapszus

Az olyan mértékii mellsé hiivelyfali siillyedés, amely elérte vagy meghaladta a hymenalis
gylirti szintjét szignifikdnsan gyakoribb volt a kontroll csoportban a kezelt csoporthoz képest
6 héttel a szulés utan (19% vs. 0%, P=0.02).

A széles genitélis hiatus (definici6 szerint, ha GH>4cm) szignifikansan gyakoribb volt a
kontroll csoportban a kezelt csoporthoz képest 6 héttel a sziilés utan (46% vs. 18%, P=0.01).
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Kérdoivek eredményei

Szignifikdnsan tobb nd jelzett zavaré kidudorodassal oOsszefiiggd panaszokat (POPDI-6
kérdodiv, 3. kérdés) a kontroll csoportban a kezelt csoporthoz képest 6 héttel a sziilés utan (19%
vs. 0%, P=0.02).

Ez egyben azt is jelenti, hogy a sztenderdizalt POPDI-6 pontszam szignifikansan javult 6 héttel
a szulés utan a kezelt csoportban az alapallapothoz képest (4.6£6.3 vs. 1.7+3.9, P=0.02) de
nem mutatott szignifikans javulast a kontroll csoportban (6.6£13.0 vs. 2.2+3.5, P=0.11).

Az atlagos sztenderdizalt UDI-6 pontszam szignifikansan javult 6 héttel a szlilés utan mind a
kontroll, mind a kezelt csoportban az alapallapothoz képest [18.4+£16.8 vs. 3.8+5.5, P<0.01
(kontroll csoport) és 22.3+14.5 vs. 5.4+9.7, P<0.01 (kezelt csoport)].

Kovetkeztetések

A kismamak szdmara a sziilés utani id0szakra specidlisan Osszedllitott étrendkiegészitd segiti a
kismedencei funkciok helyreallasat a hiivelyi sziilés utan 6 héttel. A megfelel6 felépiilés javitja
az ¢letmindséget és megeldz szamos késdbbi ndgyogyaszati problémat: kisebb lesz az
inkontinencia, a prolapszus és a szexualis problémak kialakuldsanak esélye.

BOVEBB INFORMACIO

Fempharma Europe Kft.
1052 Budapest, Kéaroly krt. 18. /1.

Tel.: 06 31 782 7424 PHARMA

E-mail: info@fempharma.hu

www.fempharma.hu

.............................................................................. Babéantul Klinikai Vizsgélat Osszefoglalé | 6


mailto:info@fempharma.hu
http://www.fempharma.hu/

