REGIONALIS, egyben INTEZETI KUTATASETIKAI BIZOTTSAG

9700. Szombathely, Markusovszky ut 3.

DONTESI URLAP

Az etikai bizottsag .......... (EV) siseusninonnes sommmmevians (B0) - conersescivaninss (nap) tartott
tilésen megvizsgalta az alabbi protokollt:

Cim: Az Indomethacin szerepe a post- ERCP-s pancreatitis prevenciojaban

40/2009 2009. 11.30
Protokoll azonositéja: .......cceeeviiinciennen. ) 71711 o A —p_—

Vizsgalatvezeté neve, munkahelye:
Prof. Dr.Débronte Zoltan féorvos, tudomanyos tanacsado

Markusovszky Korhaz Gasztroenterolégia és Belgyogyaszati osztaly, Szombathely

2009 november 03

A vizsgilatban részt nem vevé fiiggetlen orvos (név és munkahely cim) :

_—

Multicentrikus - e a vizsgalat ? igen - nem

SZPONZOTAle ZYOZYSZEICEZ MEVE: tuuvvureurrunruntruetuattirteseestestastustutiastttatuateestesttittisnnese




Az alabbi dokumentumokat vizsgalta meg a bizottsag: " ‘ 40 /2009

beavatkozassal nem jaré vizsgalat Prof.Dr.D6bronte Zoltan
N Intézetvezetd engedélye
[]  szabalyozé hatésag jovahagyasa (ETT KFEB, ill. OGYI engedély )

X Protokoll kiegészitések (i)

Szam: datum:
Szam: datum:
O] Kutatdk brosuraja Datum:
N Betegtdjékoztato Datum: 2009.07.01 Nyelv: magyar
M Beteg-beleegyezési lrlap Datum: 2009.07.01 Nyelv: magyar
O Biztositas
H Kutatasvezetd és beosztott orvos dijazasa
O Nyilatkozat arrél, hogy a kutatasvezet6 a Helsinki deklaracié értelmében végzi a

vizsgalatot.

] Vizsgalatvezetd szakmai 6néletrajza

Az etikai bizottsag dontése a protokoll és a kapcsolt dokumentumok felulvizsgalata utan

A tervezett vizsgalat a Markusovszky Koérhaz Il Belgydgyaszati osztalyan kerdl
megtervezésre, s az Indomethacin szerepét els6 izben kivanjak vizsgalni post-ERCP-s
pancreatitis prevenciéjaban. A vizsgalathoz sziikséges feltételek (protokoll, betegtajékoztato
és beleegyezés, intézményi befogadas) rendelkezésre allnak.

Etikai Bizottsagunk engedélyezi a vizsgalatok megkezdését.



A dontéshozatalban részt vevé etikai bizottsagi tagok: l] 0/2009

Prof. Dr. Markus Béla titkar
(osztalyvezetd féorvos, Altaldanos Sebészet)

Prof. Dr. Oroszlan Gyorgy tag
(osztalyvezetd féorvos, Csecsemd-és Gyermekosztdly)

Prof. Dr. Racz Péter tag
(féorvos, tudomdnyos tandcsado, Szemészet)

Prof Dr. Garzuly Ferenc tag A 3

(féorvos,tudomdnyos tandcsado, Patologia) , "'\1,\_} [,

Dr. Gagyi Dénesné tag u/‘ J\ y
0gyogyszerész, Korhaz Gyogyszertdara ) ; : ;

(fogyogysz yogy. ) d\&,C” T ol o

Dr Horvath Jozsef tag
(igazgato, Martineum Feln6ttképz6 Akadémia)

Dr. Vecseiné Kocsis Eszter tag P -
(szakpszichologus, Csaldad és Névédelmi Szakrendelés, Szhely.) M\,\L M(
Dr Ldcsei Zoltan tag '
(osztdlyvezetd fGorvos, Altaldnos Belgydgydszat) , A
¢
Dr. Lakner Lilla tag
(osztalyvezetd féorvos, Gasztroenterologiai és Belgyogydszati Osztdly)
Dr. Schneider Ferenc tag /1
osztalyvezet6 féorvos, Infektoldgiai Osztal
(o i g, oty M TE
Szabé Péterné tag l I s
(diplomas dpolo, Idegsebészeti Osztdly) U0 '

Molnar Arpad tag K 3
(kérhazi lelkész, Szombathely, Szent Mdrton u.) M,L >4& ‘

(Jovahagyas esetén)
E jovahagyas hatélyban tartisahoz a kérelmezd feladata értesiteni a Regionalis Kutatéasetikai Bizottsagot modositasokrol, kiegészitésekrél,
komoly vagy vérhat6 karos eseményekrdl, a vizsgalat megsziintetésérél vagy barmely jelentés dontésrol, amely kihatassal van a kockézat-




