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UCHWALA Nr 180/21
Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej z dnia 26.01.2021 r.

W sprawie wyrazenia opinii o projekeie eksperymentu medycznego zgloszonego przez :

Autor/Kierownik projektu badawczego: dr n. med. Jaroslaw Jame - gldwny badacz,
Kliniczny Oddzial Anestezjologii i Intensywnej Terapii, 4 WSZK z Poliklinikg SPZOZ,

50-981 Wroclaw, ul. Weigla 5

Kierownik jednostki organizacyjnej zglaszajacej projekt:

dr n. med. Jaroslaw Janc, Kliniczny oddzial Anestezjologii i Intensywnej Terapii, 4
Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg SPZOZ we Wroctawiu

Nr protokolu: 2/21

Tytul cksperymentu medycznego: . Regionalne znieczulenie do zabiegow imlantacji
podskornego kardiowertera — defibrylatora (S-ICD) z zastosowaniem metody taczonej
blokady PECS II oraz SPB jako preferowana metoda anestezji”

Czlonkowie zespolu badawczego:

- dr n. med. Jaroslaw Janc - specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii
Kierownik Klinicznego Oddzialu Anestezjologii i Intensywnej Terapii,

- drn. med. Patrycja Legnik - specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,
- lek. med. Marek Szamborski — rezydent specjalizujacy si¢ w dziedzinie anestezjologii i

intensywnej terapii. )

Jednostki organizacyjne, w ktérych bedzie realizowany projekt:

Kliniczny Oddzial Anestezjologii i Intensywnej Terapii, 4 WSZK z Poliklinikg SPZOZ,
50-981 Wroclaw, ul. Weigla 5

Komisja dzialajgca na podstawie art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204 z p6zn. zm.) i § 6 ust. 5

rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie

etyczncy
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szezegOlowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych
(Dz. U. Nr 47, poz. 480) rozpatrzyla projekt powyzszego eksperymentu medycznego.

Komisja Bioetyczna przy Wojskowej lzbie'Lekarskiej zapoznala si¢ z ww. projektem
cksperymentu medyeznego — szczegélowo opisanym w zalyczniku Nr 1 do niniejszej
uchwaly (zgodnie z zapisem § 4 ust.3 ww. rozporzadzenia) - przeanalizowala wniosek,
wys}uchaia.‘opinii recenzenta o przedstawionym projekcie i po uwzglednieniu wymogow
wynikajacych z Konwencji o Ochronie Praw Czlowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej w
kontekécie zastosowan Biologii i Medyeyny — Konwencja Biomedyczna z dnia 19. 10. 1996r.
ETS No. 164 (ratyfikowana przez Polske w 1999 r.) - w wyniku przeprowadzonej dyskusji
oraz tajnego glosowania, po rozwaieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci
projektu, podjela uchwalg

0 pozytywnym zaopiniowaniu projektu eksperymentu medycznego
Zastrzezenia dodatkowe: brak

Komisja Bioetyczna przy Wojskowej Izbie Lekarskiej w ocenie badania klinicznego
stosuje Zasady Migdzynarodowej Konferencji do spraw Harmonizacji i Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych (ICH GCP).

Komisja wybrala ze swojego skladu 4 czlonkow, ktorzy zapoznali si¢ z projektem
eksperymentu medycznego i w glosowaniu tajnym podjeli niniejsza uchwate. Uchwala
wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UWAGA. Uchwala obowigzuje przez caly okres trwania badania pod warunkiem
przekazywania Komisji informacji o wszelkich zmianach w prowadzonym eksperymencie oraz
o objawach niepozqdanych zwigzanych z prowadzonym badaniem. Komisja zastrzega sobie
prawo do zmiany badan lub ich wstrzymania. Kaide badanie musi by¢ poprzedzone
wyjasnieniem przez lekarza pacjentowi zakresu badan klinicznych i wymaga podpisu przez
pacjenta i lekarza protokolu swiadomej zgody.

Pouczenie. Od niniejszej uchwaly podmiotowi zamierzajgcemu przeprowadzi¢
eksperyment medyczny (kierownikowi ZOZ-u uczestniczacemu w eksperymencie, wlasciwej
Komisji Bioetycznej) przystuguje odwolanie do Odwolawczej Komisji Bioetycznej przy
Ministrze Zdrowia, za po$rednictwem Komisji Bioetycznej WIL, w terminie 14 dni od dnia

otrzymania uchwaly.

Sekretarz Przewodniczacy
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Mgr Aleksandra Wojtak prof. dr hab. n. med. yE/ugeniusz Dziuk

Sincerely yours,
Patrycja Lesnik. MD, PhD

Principal Investigator
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