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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

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

A kutatis-fejlesztési tevékenység sordn Iétrejové szellemi javakat Magyarorszégon t6bb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsigoktol, hogy a
kbzvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvédnossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t8! hatdlyos 1/2007. (1. 24.} EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kdzérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a téablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor8 tajékoztatasat tartsa elsdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozéljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)

Pszichoaktiv szerek szajiiregi hatdsai
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének ésszefoglalisa

A pszichoaktiv szereknek, ezen beliil a nikotinnak és a koffeinnek, melyekre a
vizsgalatunk soran fokuszalunk, szdmos egészségkarosité hatisa van a szervezetiinkre és a
fogainkra nézve. A rendszeres fogyasztist kovetSen, mér rovid id6n belil a fogak
elszinez8dése, illetve a kellemetlen lehelet is utalhat a szjiiregi negativ elvéltozasokra.
A dohanyzas egy népegészségligyi probléma Magyarorszdgon. A KSH adatai alapjan,
2019-ben a népesség megoszlasa dohanyzasi szokasokat tekintve a férfiak korében 27,3%,

A 23/2002. (V. 9.) szimii EiiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jard vizsgalat (interventional irial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmd EiiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember [-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szo16 1995, évi XXXIII. tdrvény, a szerz6i jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



mig a ndk esetében 22% volt.! Korcsoport szerinti megoszlast tekintve a 18-34 éves
korosztaly 31,1%-a dohanyzik naponta. A fogyasztok aranya igen magas, ezért fontosnak
tartjuk a vizsgalatunk soran felmérni, hogy a dohanyzdk tisztdban vannak-e kéros
szokasuk mellékhatasaval, illetve ennek fiiggvényében tigyelnek-e a megfeleld szajhigiéne
fenntartasara.

Szamos tudomanyos cikk foglalkozik a pszichoaktiv szerek egészségkarositd hatdsaival.
Ezek kozill szeretném néhany nemzetkdzi publikaciéra felhivni a figyelmet, melyek a
kutatasunk létjogosultsagat megalapozzak.

Cigarette smoking and the oral microbiome in a large study of American adulis® . The
Isme Journal altal 2016-ban publikalt vizsgalat, amely elsGsorban a dohanyzas okozta
parodontologiai elvaltozasokkal foglalkozik. Bizonyitott tény, hogy a dohanyzas az egyik
legfontosabb rizikofaktora a fogagybetegségek kialakulasanak. Nemcsak a mar kialakult
elvaltozasokat sulyosbitja, de a gybégyulas mechanizmusaiba is beavatkozik. A fog és az
iny kozotti tapadast csékkenti, ezaltal tn. tasakok alakulnak kozvetleniil a fog mellett,
melyek minél mélyebbek, annal nehezebben tisztithatok manuélisan. Ezekben a
»résekben” egy anaerob kornyezet alakul ki, melyben a debris-en kiviil a
parodontopatogén  baktériumok  (Porphyromonas  gingivalis,  Capnocytophaga,
Leptotrichia) konnyen szaporodnak. Fontos kiemelni, hogy a széjiiregben t6bb, mint 600
baktériumfaj él, melyek a normal floéra részei, és nem a jelenlétiik, hanem a tilsilyba
keriilésiik valtja ki a karosito hatast. Megfeleld szajhigiéne és mechanikus tisztitas mellett
fenntarthatd az  egyensuly a normdl és a  patogén flora  kozétt.
Epidemiology and Acute Oral Effects Electronic Cigarette® a Semmelweis Egyetem 4ltal
szponzoralt és 2017-ben ellendrzétt kutatds, amely az elektronikus cigaretta szajiiregi
hatasait viszonyitja a hagyoményos cigarettahoz. A dohanyzas kevésbe karos
alternativajaként forgalmazott e-cigaretta manapsag egyre elterjedtebb. A cigarettahoz
hasonléan ezek az eszk6zdk is nyugtatd hatast fejtenek ki, azonban dohanyfiist helyett
gbzt generalnak.

A dohanyzashoz hasonléan a koffeintartalmu italok, pl. kavé, tea is a lakossag jelent6s
részénél a mindennapi rutin része. 2019-ben, Magyarorszagon, a KSH felmérése alapjan
az egy fore jutéd kavéfogyasztas 2,7 kg volt* . A koffein, a nikotinhoz hasonléan szamos
egeészségkarosito hatassal rendelkezik.

Comparison of Periodontal Status According to the Additives of Coffee: Evidence from
Korean National Health and Nutrition Examination Survey (2013-2015)° a PMC altal
2019-ben publikalt kutatds, amely az étkezési szokasok és a parodontalis betegségek
kialakulasa kozotti osszefiiggést vizsgalja. Mivel a kavé egy vilagszerte elterjedt élvezeti
cikk és a fogyasztasi szokasok széles korben vizsgalhatok, ezért a kutatas elsdsorban a
fogagybetegségek és a kavé Osszetevéi kozotti kapcsolatra iranyul. A vizsgalat
eredménye, hogy a kavéfogyasztok korében a sulyos parodontalis betegségek
prevalencidja 49,3% volt. Ezért az elérehaladott parodontalis betegségben szenvedknek
mersékeltebb kavé fogyasztas javasolt.

Association of coffee and tea intake with the oral microbiome: results from a large cross-
sectional study © a PMC altal 2018-ban publikalt cikk, amely a kavé és a tea orélis
mikrobiomra gyakorolt hatasait vizsgalja. A kutatds eredménye alapjan ezen italok
fogyasztér kozott nagyobb mennyiségben talaltak parodontopatogén baktériumokat
(Fusobaktérium, Clostridium species, Granulicatella) a szijliregiikben a nem
fogyasztokhoz viszonyitva.



2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsdgat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegends a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Holabda modszerrel levelez6 listakon terjesztjilk majd az EvaSys rendszerben
megszerkesztett kérddivet, melyet minden 18 éven feliili cselekvéképes személy
kitolthet. Kizarasi kritérium nincs.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Osszesen 100 {6t szeretnénk online bevonni a vizsgalatba, a nemi megoszlas random
lesz.

5. A kutatas modszerei

Sajat szerkesztésii online kérddivet hasznalunk (Iasd. melléklet), melynek része a
Fagerstrom nikotinfiigg6ségi skala, illetve demografiai, dohanytermék és koffein
fogyasztasi szokasokat felmérd, és a szajhigiénére vonatkozé kérdésekbol all.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendo eljarasok

A vizsgalat soran barmikor félbe lehet szakitani a részvételt, kedvezétlen esemény
bekovetkezése csekély.



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

Az adatok anonim modon keriilnek feldolgozasra, tarolasra, egy szammal biztositjuk a
kiilonbdz6 adattipusok egymashoz kapcsolasat. Az online feliileten semmilyen
azonositasra alkalmas adatot nem kell megadniuk.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatokat késébb leiré statisztikai eljarasokkal, illetve korrelacios probakkal fogjuk
elemezni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy j6vihagyas utin az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2021. majus. h6 17. nap
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