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Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. května 2000 zprávu o náhlém úmrtí v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. ILP3001 s názvem:	





A prospective, randomized, multi-center, double-blind, flexible-dose, parallel-group study to determine the antipsychotic effect of iloperidone (dose range of 4-16 mg/day, given b.i.d.) as compared with haloperidol (dose range 5-20 mg/day, given b.i.d.) and to determine the safety of iloperidone in schizophrenic patients


	


Řešitel:	


Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.	


Psychiatrická klinika FN Olomouc	


	


	


	


Etická komise vzala na vědomí náhlou smrt. Předpokládá, že se jednalo o předávkování antihistaminiky.  Etická komise prosí o sdělení vztahu ILOPERIDONU k cytochromovému  systému a k délce poločasu eliminace ILOPERIDONU vzhledem k lékovým interakcím. Doporučuje upozornit na krajní opatrnost či nevhodnost současného podávání antihistaminik a ILOPERIDONU.  





Etická komise prohlašuje, že pracuje podle jednacího řádu, který se řídí následujícími etickými a právními dokumenty a předpisy:





Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinki 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989


Mezinárodní etické směrnice pro biomedicínský výzkum zahrnující lidské účastníky (CIOMS) - Ženeva 1993


Směrnice správné klinické praxe ze dne 1. 5. 1996 - Směrnice E6 ICH - International Conference on Harmonization, vydané jako pokyn SÚKL KLH-11


Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex


Zákon č. 79/1997 Sb. o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, zvláště § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b).


	


	


V Olomouci dne 22. května 2000	


	


	


	


	Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.


	předseda Etické komi
