
 

 

KLINIĈKI CENTAR     

ETIĈKI ODBOR KLINIĈKOG CENTRA VOJVODINE 

Predsednik Etiĉkog odbora  

Prof. dr Edita Stokić 

 

 P O Z I V                    

  

182. sednica Etiĉkog odbora Kliniĉkog centra Vojvodine će se održati 22.10.2018. 

godine (ponedeljak) u prostorijama Uprave Kliniĉkog centra Vojvodine sa poĉetkom u 12,00 

časova.        

    

Dnevni red:    

 

1. Usvajanje Zapisnika sa 180. sednice Etiĉkog odbora Kliniĉkog centra Vojvodine; 

2. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku kliniĉkog 

ispitivanja pod nazivom "Randomizovana, dvostruko - slepa, aktivnim komparatorom 

kontrolisana kliniĉka studija treće faze za procenu bezbednosti, podnošljivosti i 

efikasnosti imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u  poreĊenju sa 

piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolniĉki steĉenom bakterijskom 

pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruženom sa mehaniĉkom ventilacijom", 

Protokol broj MK-7655A-014, amandman protokola broj 02, glavni istraživaĉ prim. dr 

Nada Ikonić; 

3. Dostavljanje obaveštenja o statusu kliniĉkog ispitivanja pod nazivom “Multicentriĉno, 

randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje brekspiprazola u odnosu na placebo za akutno 

leĉenje maniĉnih epizoda, sa ili bez mešovitih karakteristika, povezanih sa bipolarnim 

poremećajem tipa I“ Protokol 331-201-00080, faza 3 glavni istraživaĉ dr Aleksandar 

Ivezić; 

4. Dostavljanje obaveštenja o statusu kliniĉkog ispitivanja pod nazivom “Multicentriĉno, 

otvoreno ispitivanje za procenu bezbednosti i podnošljivosti brekspiprazola za leĉenje 

ispitanika sa bipolarnim poremećajem tipa I“ Protokol 331-201-00083, Faza 3, glavni 

istraživaĉ dr Aleksandar Ivezić; 

5. Dostavljanje obaveštenja o statusu kliniĉkog ispitivanja pod nazivom “Randomizovana, 

kontrolisana, otvorena studija faze 3 za ispitivanje selineksora, bortezomiba i 

deksametazona (SVd) nasuprot bortezomibu i deksametazonu (Vd) kod pacijenata sa 

povratnim ili refraktornim  multiplim mijelomom (RRMM)” Protokol KCP-330-023, Faza 

III, glavni istraživaĉ prof. dr Aleksandar Savić; 

6. Dostavljanje obaveštenja o ozbiljnom neželjenom dogaĊaju koji se odnosi na lek koji se 

koristi o toku kliniĉkog ispitivanja pod nazivom  "Dvostruko slepa, placebom kontrolisana 

studija III faze za procenu Quizartiniba (AC220) primenjenog u kombinaciji sa 

hemoterapijom u fazama indukcije i konsolidacije i kao terapija održavanja kod ispitanika 

od 18 do 75 godina starosti sa prisutnom mutacijom FLT3-ITD (+), a kod 

novodijagnostikovane akutne mijeloidne leukemije (QuANTUM-First), Protokol AC220-

A-U302, faza III, glavni istraživaĉ prof. dr Aleksandar Savić; 

7. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR – ima za kliniĉko ispitivanje pod nazivom "Faza 3, 

Randomizovano, Dvostruko slepo, Placebo-kontrolisano ispitivanje SGN-35 

(brentuksimab vedotina) i najbolje potporne nege (BSC) u poreĊenju sa placebom i BSC u 

leĉenju pacijenata sa visokim rizikom za pojavu rezidualnog Hodžkinovog limfoma (HL) 

nakon izvršene autologne transplantacije matiĉnih ćelija (ASCT)", Protokol SGN35-005,  

glavni istraživaĉ prof. dr Aleksandar Savić; 

8. Dostavljanje periodiĉnog izveštaja o SUSAR – ima za kliniĉko ispitivanje pod nazivom 

"Faza III multicentriĉnog kliniĉkog ispitivanja sa ciljem procene efikasnosti i bezbednosti 

primene dugo-delujućeg hormona rasta MOD-4023, kod odraslih pacijenata koji boluju od 

deficijencije hormona rasta" Protokol CP-4-005, glavni istraživaĉ je prof. dr Milica Medić 



 

 

Stojanoska; 

9. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR  izveštaju za kliniĉko ispitivanje pod nazivom "Faza 

III multicentriĉnog kliniĉkog ispitivanja sa ciljem procene efikasnosti i bezbednosti 

primene dugo-delujućeg hormona rasta MOD-4023, kod odraslih pacijenata koji boluju od 

deficijencije hormona rasta" Protokol CP-4-005, glavni istraživaĉ je prof. dr Milica Medić 

Stojanoska; 

10. Dostavljanje izveštaja o SUSAR – ima koji sadrže poverljive informacije i koji nisu 

dostupni glavnim istraživačima niti članovima studijskog tima za kliniĉko  ispitivanje 

pod nazivom "Dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija III faze za procenu 

Quizartiniba (AC220) primenjenog u kombinaciji sa hemoterapijom u fazama indukcije i 

konsolidacije i kao terapija održavanja kod ispitanika od 18 do 75 godina starosti sa 

prisutnom mutacijom FLT3-ITD (+), a kod novodijagnostikovane akutne mijeloidne 

leukemije (QuANTUM-F irst), Protokol AC220-A-U302, faza III, glavni istraživaĉ prof. 

dr Aleksandar Savić; izvestilac je doc. dr Nenad Ćetković; 

11. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštajima koji nisu dostupni glavnom istraživaču 

niti članovima studijskog tima za ispitivani lek Filgotinib kao u kliniĉkom  ispitivanju 

pod nazivom iz kliniĉkih ispitivanja pod protokolima: 

- Protokol GS-US-419-3895 glavni istraživaĉ prof. dr Dragomir Damjanov, 

- Protokol GS-US-419-3896 glavni istraživaĉ prof. dr Dragomir Damjanov, 

- Protokol GS-US-418-3899 glavni istraživaĉ prof. dr Dragomir Damjanov, 

- Protokol GS-US-418-3898 glavni istraživaĉ prof. dr Dragomir Damjanov, 

 izvestilac je doc. dr Nenad Ćetković, 

12. Razno 

                                  

DISERTACIJE, STRUĈNI, NAUĈNI I STUDENTSKI RADOVI 

13. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĊenje istraživanja u cilju 

izrade nauĉnog rada i objavljivanja u meĊunarodnim nauĉnim ĉasopisima pod nazivom 

“Ishod trudnoće sa sifilisom – prikaz sluĉaja” podnosilac zahteva dr Dušan Vuleta; 

14. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĊenje istraživanja u cilju 

izrade nauĉnog rada i objavljivanja u meĊunarodnim nauĉnim ĉasopisima pod nazivom 

“PoroĊaj kod pacijentkinja obolelih od epilepsije (2000-2015)” podnosilac zahteva dr 

Dušan Vuleta; 

15. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĊenje istraživanja u cilju 

izrade nauĉnog rada i objavljivanja u meĊunarodnim nauĉnim ĉasopisima pod nazivom 

“Psihogeni uzrok bola u abdomenu – prikaz sluĉaja” podnosilac zahteva dr Dušan Vuleta; 

16. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĊenje istraživanja u cilju 

izrade nauĉnog rada i objavljivanja u meĊunarodnim nauĉnim ĉasopisima pod nazivom 

“Multipla skleroza i poroĊaj” podnosilac zahteva dr Dušan Vuleta; 

17. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĊenje istraživanja u cilju 

izrade diplomskog rada pod nazivom “Povezanost sarkopenije i osteoporoze kod 

pacijenata sa prelomom kuka” podnosilac zahteva Jelena Malinović;PONOVLJENO! 

18. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĊenje istraživanja u cilju 

izrade diplomskog rada pod nazivom “Bodovni sistem TIRADS u dijagnostici tiroidne 

nodusne bolesti” podnosilac zahteva Sonja Novaković; 

19. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĊenje istraživanja u cilju 

izrade diplomskog rada pod nazivom “Disekcija karotidnih i vertebralnih arterija – 

uĉestalost, moguća etiologija i ishod” podnosilac zahteva Miodrag Dragoljević; 

 

PREDSEDNIK ETIČKOG ODBORA  

                                      Prof. dr Edita Stokić, s.r.     

 

 



 

 

 

 

 

 

 


