KOMISJA BIOETYCZNA PRZY UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM W LODZI
ul. Zeligowskiego 7/9, 90-752 L6dz, tel. 0 785 911 596, 42 272-52-43

UCHWALA
KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Numer RNN/146/15/KE z 16 czerwca 2015 r.
(przy korespondencji dotyczqcej niniejszej decyzji prosimy powolywaé sig kazdorazowo na powyzszy numer
i date Uchwaly)

Whioskodawca i Gléwny Badacz:
dr ha med. Anita Gasiorowska, lek Anna Kozak, Klinika Chor6b Przewodu Pokarmowego,
Katedra Gastroenterologii Uniwersytetu Medycznego w Lodzi, ul. Kopcinskiego 22, 90-153
Lo6dz
Tytul badania:
Ocena stezenia fraktalkiny (s-Fr), kwasu hialuronowego (HA), biatka chemoaktywnego dla
monocytéw (MCP-1) oraz transformujacego czynnika wzrostu B-1 (TGF B-1) u paqentow z
przewlektym zapaleniem trzustki i rakiem gruczolowym trzustki

Na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t. j. Dz. U.
z 2011 r. Nr 277, poz. 1634, ze zm.), ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t,. Dz. U. z
* 2008r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzoréw
dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie
wysokosci i sposobu uiszczania oplat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. z
2002r., poz.480), ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U nr 107, poz. 679, ze
zm.),rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie wzoréw wnioskéw
przedkladanych w zwigzku z badaniem Klinicznym, wysokoéci optat za ztozenie wnioskéw oraz
sprawozdania koficowego z wykonania badania klinicznego (Dz. U. Nr 222, poz. 1435), rozporzadzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania
i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych {Dz. U: Nr 47 poz. 480), zarzadzenia nr 66/2014
z dnia 25 wrzeénia 2014 r. Rektora Uniwersytetu Medycznego w Lodzi w sprawie powotania Komisji
Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w todzi,

po przeanalizowaniu wniosku, zapoznaniu si¢ z projektem opinii dotyczacej zgtoszonego
badania, w glosowaniu tajnym, Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w todzi
(wypelniajac zobowiagzania ICH GCP) uchwala, co nastepuje:
§1
1. Pozytywnie opiniuje wniosek dotyczacy badania, na podstawie ztozonych
dokumentdw, ktérych wykaz okresla zatacznik nr 1.
2. Wniosek zaopiniowany zostat bez dodatkowych zastrzezen.
§2
Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.
Odwolanie od niniejszej uchwaly wnosi sig za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie
Medycznym w Lodzi do Odwolawczej Komisji Bioetycznej, w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaly
wyrazajqcej opinig.

Przewodniczacy Komijgji Bioetyczne;j
przy Uniwersytecie Médycznym w Lodzi

prof. dr med. J6zef Drzewoski




Lista obecnoéci na posiedzeniu Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi,

w dniu 16 czerwca 2015 .

Lp. | Imie i nazwisko Zawod, specjalno$¢ | Miejsce pracy Podpis ,
1. Prof. dr hab. n. med. Jézef Lekarz medycyny, Klinika Chor6b Wewnetrznych, l‘
Drzewoski internista, Diabetologii i Farmakologii
Przewodniczacy Komisji diabetolog, Klinicznej UM
farmakolog d
kliniczny
2. Ks. Dr Pawet Sudowski, Duchowny, teologia | Rzymskokatolicka Parafia p.w.
Z-ca Przewodniczacego moralna Zestania Ducha Swigtego w 0 (o2 [ o
Komisji Lotzi ~ b \’ KJC"A;’/““’
3. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Propedeutyki Pediatrii i
Danuta Chlebna-Sokoét pediatra, specjalista | Choréb Metabolicznych Kosci P
w zakresie UM @Q‘,{L @ws r
medycyny wieku
roZwojowego )
4. Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Neurologii i Udaréw )
Andrzej Giabinski neurolog Moézgu UM
5. | Prof. dr hab. n. med. Iwona | psychiatra Klinika Psychiatrii Wieku v
Kloszewska Podesztego i Zaburzen »‘
Psychotycznych UM \df
6. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Ginekologii i Potoznictwa | L ~ | ;
Grzegorz Krasomski ginekolog-potoznik, | II Katedra Ginekologii i
biochemik Potoznictwa UM
e V)
7. Prof. dr hab. n. med. Janusz | Lekarz medycyny, Klinika Chirurgii Onkologicznej
Piekarski chirurg onkoiog UM :
Z
8. Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Zaktad Immunoendokrynologji / /
Henryk Stepien endokrynologia UM
9. Dr hab. n. med. prof. Rehabilitacja Klinika Rehabilitacji i Medycyny , .
nadzw. Marta Woldanska- | medyczna Fizykalnej UM < ] O(,(/M Sﬁf
Okonska
10. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Pediatrii, Kardiologii \
Krzysztof Zeman pediatria, Prewencyjnej i Immunologii
immunologia Wieku Rozwojowego UM ?—t\\
kliniczna i
11. | Drn. prawn. Rafat Budzisz | Prawnik Uniwersytet L6dzki w Lodzi ’ @/\/\/
12. | Mgr Elzbieta Kubanska Pielegniarka Pracownik emerytowany (
13. | Mgr Elzbieta Piotrowska- Farmaceutka Apteka Primula w Lodzi W
Rutkowska /),(/6 (A~ .,
14. | Ks. prof. dr hab. Jan Wolski | Duchowny, bioetyk | Wyzsze Seminarium Duchowne
w Lodzi !
15. | Drn. med. Elzbieta Lekarz medycyny, Przedstawicielka Okregowe;j
Jaszczuk anestezjologia i Rady Lekarskiej w Lodzi ,
intensywna terapia /




