ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 96/00/2


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 upravenou zkrácenou verzi Informovaného souhlasu studie  č. TG-001pIIPEGSak/AMI s názvem:

Collaborative angiographic patency trial of recombinant staphylokinase 

(CAPTORS II)

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

     Etická komise souhlasí s předloženou zkrácenou verzí Informovaného souhlasu. Doporučuje ještě stylistickou úpravu textu např.: „…jste léčen pro akutní srdeční infarkt.“,  „Metodou náhodného výběru se určí, zda budete zařazen k léčebné skupině s PEG-Sak nebo ke skupině rt-PA. Ve skupině PEG-Sak, ….“ 



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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 105/00/1


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 změnu protokolu týkající se hodnot sedimentace erytrocytů studie  č.   KKL 02/2000 s názvem:

Efficacy and safety of carvedilol in the treatment of mild to moderate essential arterial hypertension

Řešitel:

MUDr. Yvona Hrčková

I. interní klinika FN Olomouc

Etická komise vzala uvedenou informaci na vědomí.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 37/99/


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 dodatek k informačnímu materiálu  studie č.  150-307  s názvem:

Otevřená randomizovaná multicentrická studie ke zhodnocení klinické efektivity, bezpečnosti a snášenlivosti voriconazolu vůči amfotericinu B v léčbě akutní invazivní aspergilózy u imunokompromitovaných nemocných
Řešitel:

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala uvedenou informaci na vědomí.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 84/00/4


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 nové informace o nežádoucích účincích léku, dodatek č. 3 a nový Informovaný souhlas  studie č.  CST571 0114 s názvem:

Studie hodnotící účinnost a bezpečnost STI571 u pacientů s chronickou myeloidní leukemií v akcelerované fázi

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Indrák, CSc.

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

1. Etická komise vzala na vědomí:

2. Informace o nežádoucích účincích léku

3. Nový informovaný souhlas 

4. Souhlasí s dodatkem č. 3. 

Doporučuje objasnit význam „akcelerovaná fáze“ (např. uvést „urychlená fáze“). Komise považuje za vhodné věnovat zvýšenou péči i jazykové úrovni informace pro pacienta. 

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 143/99/4


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 předložené případné vedlejší účinky studie  č.  32,310-AMISTAD s názvem:

Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná, multicentrická studie pro hodnocení účinnosti a bezpečnosti adenosinu (Pallacor, injekce adenosinu) jako doplněk reperfuzní terapie (trombolytická nebo mechanická reperfuze) při léčbě akutního anterolaterálního infarktu myokardu - AMISTAD II

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

Etická komise vzala na vědomí případné vedlejší účinky. Žádá o objasnění z jakého důvodu nebylo provedeno odslepení u hlášených závažných příhod.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 66/00/3


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 oznámení o případných nežádoucích  účincích  léků  studie  č.  0881 A2-200-EU/AU/NZ s názvem:

A phase II/III, randomized, double-blind, placebo controlled, multicenter trial of the efficacy and safety of soluble recombinant human TNF receptor Fc fusion protein (etanercept/TNR-001) in patients with congestive heart failure (class II-IV)

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

Etická komise vzala uvedenou informaci na vědomí.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 100/00/2


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 oznámení o dočasném pozastavení studie  č.  AI464-018  s názvem:

Randomizovaná, dvojitě slepá, multicentrická, srovnávající studie přípravku BMS-284756 užívaného po dobu 5 dnů vůči amoxicillinu s klavulanátem při léčení mírných až středních forem zánětu plic

Řešitel:

Prof. MUDr. V. Kolek, CSc.

TRN  klinika FN Olomouc

Etická komise vzala  na vědomí dočasné pozastavení studie.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 76/00/2


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 předložené zprávy mezinárodní bezpečnostní komise (nebyly zjištěny žádné závažné komplikace)  studie  č. SH-TPV-0002   s názvem:

Efficacy and safety of the oral direct thrombin inhibitor H 376/95 versus standard therapy (enpxaparin and warfarin) for acute, symptomatic deep vein thrombosis with or without pulmonary embolism. A double-blind, international study (THRIVE II)

Řešitel:

MUDr. M. Ščudlová , CSc.

I. interní  klinika FN Olomouc

Etická komise vzala  uvedené informace na vědomí.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 134/99/


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 dodatek č. 3 s novým informovaným souhlasem a zprávy nezávislých komisí, posuzujících bezpečnost léku  studie  č.  SH-TPV-0003  s názvem:

Oral thrombin inhibitor H 376/95 given to patients as prolonged prophylaxis after a six-month anticoagulation treatment for venous thromboembolism. An international multicentre double-blind placebo controlled study (THRIVE III)

Řešitel:

MUDr. M. Ščudlová , CSc.

I. interní  klinika FN Olomouc

Etická komise souhlasí s dodatkem č. 3 s novým informovaným souhlasem a doporučuje zpřehlednit údaje o množství odebrané krve a zvážit snížení množství odebrané krve při jednom odběru. 

Dále Etická komise vzala na vědomí zprávy nezávislých komisí.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 13/01


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 žádost o povolení ošetřovatelského výzkumu – srovnávací mezioborová studie s názvem: 

Propouštění osob starších 75 let z akutních lůžek nemocnic

Řešitel:

MUDr. Marie Mlýnská 

Vedoucí IC a CKP  FN Olomouc

Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s ošetřovatelským výzkumem  ve srovnávací mezioborové studii podle znění předložené dokumentace.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 75/00/1


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 informaci o vyplacení odměny na úhradu nákladů účastnicím studie  č.  LEV 03 s názvem:

A double-blind, double-dummy, randomised, placebo-controlled (for the first 13 weeks of treatment), active-controlled, multicentre, multinational study to investigate the efficacy and tolerability of Levonor TDS (once weekly, estradiol hemihydrate 3.0 mg/levonorgestrel 3.5 mg transdermal patch) during 52 weeks of administration in post-menopausal women suffering from symptoms related to estrogen deficiency

Řešitel:

Prof. MUDr. M. Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická  klinika FN Olomouc

Etická komise nemá námitek proti proplácení výdajů spojených se studií.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 118/99/3


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 dodatek protokolu č. 5, protokol verze 03 z 13.11.2000, administrativní změny č. 2, informace pro pacienta z 21.12.2000  studie č.  7054IL/0024 s názvem:

Randomizovaná, dvojitě slepá paralelní studie srovnávající Casodex (150 mg jednou denně) a placebo u pacientů s nemetastázujícím karcinomem prostaty

Řešitel:

MUDr. Vladimír Študent

Urologická klinika  FN Olomouc

Etická komise souhlasí s dodatkem č. 5, protokolem verze 03, administrativními změnami č. 2 a informací pro pacienta. 

Etická komise považuje za nešťastnou formulaci v  proložené části informovaného souhlasu „rozdíl v celkové době přežívání“ a doporučila uvést: „nebyl prokázán vliv na celkovou délku života …   nebyl prokázán vliv na délku života.“.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 13/99/9


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 informaci o nežádoucích účincích z 14.3.2001  studie č.  98-TX 323/NOM-3-RD s názvem:

Otevřené multicentrické hodnocení k ověření endometriální bezpečnosti kombinace 17-estradiolu a progestagenu (nomegestrol acetát) jako postmenopauzální substituční hormonální léčby

Řešitel:

Prof. MUDr. M. Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická  klinika FN Olomouc

Etická komise vzala  uvedené informace na vědomí.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 142/99/3


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 dodatek č. 3  klinické studie   č. RGD 52845/E s názvem:

Účinnost a bezpečnost Cavintonu (vinpocetinu) v léčbě poruch kognitivních funkcí na cerebrovaskulárním podkladu

Řešitel:

Prof. MUDr. K. Urbánek,  CSc.

Neurologická klinika FN Olomouc

Etická komise souhlasí s dodatkem č. 3  klinické studie.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 108/00/1


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 nový Informovaný souhlas  studie  č. ML3000/19  s názvem:

Randomizovaná, prospektivní, dvojitě slepá, 12 týdnů trvající studie s pružným dávkováním a paralelními skupinami, která porovnává bezpečnost a účinnost léku ML 3000 v dávce 100 mg a 200 mg dvakrát denně s placebem u pacientů s osteoartrózou kyčle

Řešitel:

 MUDr. Jan Šrom

ORTHOPEDIA, Masarykova 3, Olomouc

Etická komise souhlasí se zněním nového informovaného souhlasu pro pacienta.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 18/00


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. března 2001 informaci o rozšíření studie – podávání hormonálních tablet s grapefruitovým džusem  -  s názvem:

Kryokonzervace neoplozených humánních oocytů a oplozených oocytů v pronukleárním stadiu, jejichž vývoj dále nepokračuje, k provedení chromozomální analýzy

Řešitel:

 MUDr. Ivana Oborná

Gynekologická-porodnická klinika FN Olomouc
Etická komise souhlasí s uvedeným rozšířením studie.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 15/01


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. února 2001 dotaz zda je možný  perioperační odběr asi 5g subkutánní a intraperitoneální  tukové tkáně pro výzkumné účely  při studiu insulinoresistence


Řešitel:

Doc. MUDr. A. Merkunová, CSc.

Ústav fyziologie  LF UP

Etická komise souhlasí s prováděním výzkumného záměru. Doporučuje, aby pacient byl o odběru informován.

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 16/01


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 26. února 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č.  NO. 1000/1 s názvem:


Atorvastatin Tablets 20mg. A multicenter, prospective, randomized, double-blind double-dummy controlled clinical study of the efficacy and safety of Atorvastatin tablets (Lek) versus Sortis tablets in patients with primary hypercholesterolemia  and primary combined hyperlipidemia

Řešitel:

Prof. MUDr. Helena Vaverková , CSc.

III. interní  klinika FN Olomouc

Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace .

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 26. března 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
