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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatlyba léptetd
2002. évi VI, torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatisok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekd 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
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A Covid 19 hatasa a spermiogenezisre
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1. A Kkutatas célja, indokoltsdga és varhato eredményének osszefoglalasa

Magyarorszagon a meddd parok aranya 20 %-ot eléri. A medddség hatterében 50 %-ban a
férfi is szerepet jatszik. Sulyos nemzetpolitikai kérdés a magyarsag fogyasanak
megallitiasa. A Covid 19-r61 bebizonyosodott, ahogy pl. hasonléan az Eboldhoz karositja a
hereszdveteket is. Azonban az eddig rendelkezésre all6 kutatasi eredmények limitaltak.
Kutatasunk célja, azon pacienseink felkeresése, akinek a Covid 19 el6tt mar tortént

VA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatés €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmar6l sz6l6 1995. évi XXXIIL tdrvény, a szerzbi jogrol szolo 1999. évi
LXXVIL. torvény.



spermiogram vizsgalata és a késébbiekben atestek a betegségen. Ezen péaciensek ismételt
andrologiai vizsgalatat tervezziik. Ennek gerincét képezi a fizikalis vizsgalat, valamint
genitalis UH, hormonpanel, spermiogram és a funkcionalis tesztek koziil elsésorban a
DNS fragmentacios teszt.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjelolése (elegend6 a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Your Sexual Medicine Journal (2020) 32:547-548
Andrology 10.1111/andr.12970

EClinicalMedicine Volume 28, November 2020, 100604
World J Mens Health Published online Aug 14, 2020

3. A résztvevék toborzasanak, bevilasztdsanak, kizarasianak rendszere

Tanszékiink6n androlégiai vizsgalatra megjelent betegek, akik késébbiekben Covid19
fert6zésen estek at.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szama (5sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

200 férfi, nemzoéképes férfiak

5. A kutatas modszerei

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Nem varhatoak

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A vizsgélatban résztvev6k személyes és egészségiigyi adatait — beleértve a vizsgéalat sordn
gyljtott adatokra és a keletkezd vizsgalati leletekre - mindvégig bizalmasan, a vonatkozé
jogszabalyoknak megfelel6en kezeljiik.
A vizsgalat soran feldolgozésra keriil§ adatokat a betegadatlapon kédolva tiintetjiik fel,
amelyekb6l a beteg személyazonossaga nem éllapithaté meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben/szaklapban megjelentetjiik
vagy szobeli el6adds formajaban tudoményos iilésen ismertetjiik, abban a résztvevék
személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

e 1997. évi XL VIL. torvény (Adatvédelem)
Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodé személyes adatok kezelésérdl és védelmérsl
sz016 (II. fejezet 20.§. tudomanyos kutatas céljabol torténd adatkezelés)
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