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Aviz CECS al UMFTVB

Pentru studiul de cercetare cu titlul ” Predictors of re-bleeding and in-hospital mortality in
patients with non-variceal upper digestive bleeding”

Cererea a fost facuta de catre Dr. Lazar Daniela Cornelia, Departamentul de Medicina
Intern I, Clinica de Medicina Interna Spitalul Clinic C.F Timigsoara de la Universitatea de Medicina
si Farmacie ,Victor Babes” Timisoara.

Comisia de etic a cercetarii nu se afla in conflict de interese cu solicitantii avizului.

A fost lecturats documentatia depusa, comisia apreciaza ca sunt respectate principiile eticii privind
cercetarea pe subiecti umani aflati in grupele vulnerabile de pacienti, cu asigurarea
confidentialitatii garantate in consimtamantul informat, elaborat pentru acest proiect.

Locul de derulare al studiului: Clinica de Gastroenterologie si Hepatologie, Spitalul Clinic

Judetean de Urgentd ,Pius Branzeu” Timigoara

Obiectivul principal al studiului nostru il constituie identificarea parametrilor clinici, biologici
si endoscopici asociati cu evolutie nefavorabila la pacientii cu HDS-NV, ce permite stratificarea
riscului i va permite implementarea celui mai adecvat management. studiul a fost retrospectiv ce
a inclus pacientii internati in Departamentul de Gastroenterologie al Spitalului Clinic de Urgenta
Timisoara cu diagnosticul de hemoragie digestiva superioara non-variceala in perioada 1 ianuarie
2008- 31 decembrie 2016. Datele pacientilor au fost obtinute prin revizuirea foilor de observatie.
Toti parametri clinico-biologici si endoscopici analizati au fost evaluati ca potentiali factori de risc
asociati cu reséngerare si deces la pacientii cu HDS-NV.

Subiectii participanti la studiu sunt un lot de 1581 pacienti cu HDS-NV, 523 femei si 1058
barbati,, au fost formulate criterii de inrolare fincludere, respectiv de excludere.

Studiul respecta Declaratia de la Helsinki, precum si regulile de buna practica in cercetarea
biomedicala.

Concluzii

CECS a UMFVBT apreciazéd in urma analizei documentatiei depuse ca sunt indeplinite
criteriile eticii medicale, din perspectiva principiilor generale si punctuale privind
cercetarea biomedicala si cercetarea pe pacienti vulnerabili.
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