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UCHWALA Nr 181/21

Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej z dnia 21.05.2021 r.

W sprawie wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu medycznego zgloszonego przez :

Autor/Kierownik projektu badawczego: dr n. med. Jarostaw Janc - gléwny 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 Wroclawiu

Nr protokolu: 3/21

Tytul cksperymentu medycznego: ., Ocena wplywu zakazenia SARS-CoV-2 na uklad
krzepnigcia, uklad oddechowy, uklad endokrynny oraz czgstos¢ zakazen bakteryjnych u
chorych hospitalizowanych w Klinicznym Oddziale Intensywnej Terapii 4 Wojskowego
Szpitala Klinicznego™

Badanie ma charakter retrospektywny obserwacyjny.

Czlonkowie zespolu badawczego:

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

- dr n. med. Patrycja Le$nik - specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,
- lek. Michal Suchaniski — specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,

- lek. Olimpia Chrzan — specjalista 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 Wroctaw, 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 pozn. zm.) i § 6 ust. 5
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie

Przewodniczgey l\omn l‘.oc fycinej
Waojskewe -,-\ 1‘ —\kq

prof. dr hab. n. I ugeniusz I)nul

Department of Anaesthesiology and Intensive Therapy, 4th Military Hospital in Wroclaw
Weigla 5, 50-981 Wroclaw, Poland, E-mail: patrycja.lesnik@gmail.com
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g‘zczego owych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych
(Dz. U. Nr 47, poz. 480) rozpatrzyla projekt powyzszego eksperymentu medycznego.

Komisja Bioetyczna przy Wojskowej Izbie Lekarskicj zapoznala sie z ww. projektem

cksperymentu medycznego — szezegélowo opisanym w zalyezniku Nr 1 do niniejszej
uchwaly (zgodnie z zapisem § 4 ust.3 ww. rozporzadzenia) - przeanalizowala wniosek,
wystuchala opinii recenzenta o przedstawionym projekcie i po uwzglednieniu wymogdw
wynikajacych z Konwencji o Ochronie Praw Czlowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej w
kontekscie zastosowan Biologii i Medycyny — Konwencja Biomedyczna z dnia 19. 10. 1996r.
ETS No. 164 (ratyfikowana przez Polskg w 1999 r.) - w wyniku przeprowadzonej dyskusji
oraz tajnego glosowania, po rezwazeniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci
projektu,  podjela uchwal¢ o pozvtvwnvim zaopiniowaniu projektu eksperyvmentu
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).

W glosowaniu uczestniczylo czterech cztonkow Komisji pod przewodnictwem
Przewodniczacego Komisji z udzialem jednego czlonka Komisji nie bedacego lekarzem-
zgodnie ze skladem Komisji Bioetycznej WIL w czasie niniejszej uchwaly. Uchwala wehodzi
w zycie z dniem podjgcia.

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. Kazde badanie musi byé 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 posrednictwem Komisji Bioetycznej WIL. w terminie 14 dni od dnia

otrzymania uchwaly.

Sekretarz szewodniczqc_:j'
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Mgr Aleksandra Wojtak prof. dr hab. n. med. "Eugeniusz Dziuk

Department of Anaesthesiology and Intensive Therapy, 4th Military Hospital in Wroclaw
Weigla 5, 50-981 Wroclaw, Poland, E-mail: patrycja.lesnik@gmail.com
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01-646 Warszawa, ul. Edwarda Jelinka 48 .
REGON 006231150, NIP 113-19-36-487 Zalgcznik 1

Uchwala nr 181 z 21.05.2021r.
Nr protokotu: 3/21

zgloszonego przez :

Autor/Kierownik projektu badawczego: dr n. med. Jaroslaw Janc - gléwny 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 Poliklinika SPZOZ we Wroclawiu

Tytul eksperymentu medycznego: : ,, Ocena wplywu zakazenia SARS-CoV-2 na uklad
krzepnigcia, uklad oddechowy, ukiad endokrynny craz czesto$é zakazen bakteryjnych u
chorych hospitalizowanych w Klinicznym Oddziale Intensywnej Terapii 4 Wojskowego
Szpitala Klinicznego”

Badanie ma charakter retrospektywny obserwacyjny.

Czlonkowie zespolu badawczego:

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

- dr n. med. Patrycja Le$nik - specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,

- lek. Michat Suchanski — specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,

- lek. Olimpia Chrzan — specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,

Jednostki organizacyjne, w ktérych bedzie realizowany projekt:

Kliniczny Oddzial Anestezjologii i Intensywnej Terapii, 4 WSZK z Poliklinika SPZOZ,
50-981 Wroctaw, ul. Weigla

Do projektu eksperymentu medycznego dolaczono dokumenty:

1.Wniosek do Komisji Bioetycznej o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego,
2. Szczegdlowy opis eksperymentu medycznego,

3. Zgoda Komendanta 4 WSZK z Poliklinika SPZOZ we Wroclawiu,

4. Informacja o sposobie ubezpieczenia chorych wiaczonych do badania,

5. O$wiadczenie badacza — zobowiazanie do uzyskania $wiadomej zgody osoby dorostej,

6. Wzér Formularza Swiadomej Zgody Pacjenta,

7. Wniosek o zwolnienie z oplat za rozpatrzenie wniosku,

8. CV badaczy.

Przewodniczgey Komisji Bioetycznej
Waojskowed lzby * -k i

prof. dr hab. n. pied. Eu%m Dziuk

Sincerely yours,
Patrycja Lesnik, MD, PhD

Coordinating Investigator

Department of Anaesthesiology and Intensive Therapy, 4th Military Hospital in Wroclaw
Weigla 5, 50-981 Wroclaw, Poland, E-mail: patrycja.lesnik@gmail.com



