KOMISJA BIOETYCZNA
przy INSTYTUCIE MATKI I DZIECKA

kadencja 2023-2026

PRZEWODNICZACY: prof. dr hab. n. med. Artur Jakimiuk

UCHWALA nr 9/2024
Komisji Bioetycznej
dziatajacej przy Instytucie Matki i Dziecka w Warszawie
z dnia 23.02.2024 r.
W sprawie przyjecia opinii o projekcie badania naukowego

pn. Identyfikacja barier w dostepie do rutynowych szczepieri wsréd matek dzieci w wieku od 1 do 5 lat,
ktdre przybyty do Polski po 24 lutego 2022 r. z Ukrainy. — rozszerzenie badari

Na podstawie § 13 ust. 1 w zw. z § 26 Regulaminu Komisji Bioetycznej dziatajgcej przy Instytucie Matki i
Dziecka uchwala sie, co nastepuje:

§1

1. Komisja Bioetyczna dziatajaca przy Instytucie Matki i Dziecka wyraza pozytywna opinie o projekcie
badania naukowego pod tytutem Identyfikacja barier w dostepie do rutynowych szczepieri wsréd matek
dzieci w wieku od 1 do 5 lat, ktdre przybyly do Polski po 24 lutego 2022 r. z Ukrainy. — rozszerzenie
badari kierowanego przez badacza — dr n. o zdr. Dorote Kleszczewska z Fundacji Instytutu Matki i
Dziecka.

2. Opinia recenzenta wyznaczonego do przygotowania projektu opinii o projekcie badania naukowego
stanowi zatacznik nr 1 do uchwaty.

3. Wykaz cztonkéw Komisji biorgcych udziat w gtosowaniu stanowi zatacznik nr 2 do uchwaty (z wyjatkiem

posiedzenia przeprowadzonego za posrednictwem srodkéw porozumiewania sie na odlegtosc).

§2.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

§3.

Uchwata zostata sporzadzona w dwéch egzemplarzach, po jednym dla Wnioskodawcy i dla Komisji.
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UZASADNIENIE

W dniu 23.02.2024 r. wnioskodawca przedstawit Komisji Bioetycznej dziatajacej przy Instytucie

Matki i Dziecka w Warszawie, zwanej dalej ,,Komisja”, wniosek o wydanie opinii w przedmiocie projektu

badania naukowego pn. Identyfikacja barier w dostepie do rutynowych szczepier wsréd matek dzieci w

wieku od 1 do 5 lat, ktdre przybyty do Polski po 24 lutego 2022 r. z Ukrainy. — rozszerzenie badari

Do whniosku dotaczone zostaty nastepujgce dokumenty:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Whniosek o wydanie opinii o projekcie naukowo-badawczym

Podanie z dnia 14.02.2024 o sporzadzenie aneksu
Zaktualizowany kwestionariusz badan

Kwestionariusz rekrutacyjny

Dyplom uzyskania stopnia doktora przez wnioskodawce

Informacja przeznaczona dla uczestnika badania

Wzér formularza swiadomej zgody na udziat w badaniu dla uczestnika

Oswiadczenie realizatora, ze projekt nie stanowi eksperymentu badawczego

Whiosek nie zawierat zadnych brakéw formalnych, w zwigzku z czym niezwtocznie zostat przekazany

wyznaczonemu przez Przewodniczacego Komisji recenzentowi celem sporzadzania projektu opinii w

przedmiocie przedmiotowego projektu badania naukowego.

Projekt opinii stanowi zatacznik do niniejszej uchwaty.

Na posiedzeniu Komisji w dniu 23 lutego 2024 r. (przeprowadzonym w trybie zdalnym za

posrednictwem srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢) recenzent przedstawit swojg opinie, Komisja

zapoznata sie z wnioskiem oraz omdéwita projekt badania naukowego.
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Komisja w petni podzielita opinie przedstawiona przez recenzenta w zataczniku, tj. uznata w

szczegolnosci, ze:

1)

2)

3)

4)

Projekt jest rozszerzeniem badain dotyczacych dostepu do rutynowych szczepieri ochronnych
dzieci w wieku 1-5 lat ktére przybyly z Ukrainy po 24.02 2022 o badania ilosciowe wéréd

pracownikéw ochrony zdrowia ktérzy mieli kontakt zawodowy z ta grupg pacjentéw

Badanie ankietowe obejmuje pracownikéw ochrony zdrowia ktérzy mieli kontakt zawodowy z
dzie¢mi i matkami z Ukrainy, jest zanonimizowane i ma na celu identyfikacje ograniczen jakie
napotykaja uchodZcy z Ukrainy jesli chodzi o rutynowe szczepienie swoich dzieci. Badanie bedzie

rozszerzone do 500 oséb

Dobor grupy prawidtowy — lekarze i pielegniarki, ktorzy w ostatnim roku miaty kontakt zawodowy
z dzie¢mi i matkami przybytymi z Ukrainy, dane bedg zanonimizowane

Poprawno$¢ poziomu i kompletnos¢ pisemnej informacji przeznaczonej dla uczestnika
eksperymentu medycznego i warunkéw technicznych oraz poprawno$¢ uzyskania $wiadomej

zgody oceniono pozytywnie.

Zwaiywszy na powyzisze, Komisja wiekszoscig glosow przyjeta pozytywng opinie o projekcie badania

naukowego pod tytutem Identyfikacja barier w dostepie do rutynowych szczepieri wéréd matek dzieci w

wieku

od 1do 5 lat, ktdre przybyly do Polski po 24 lutego 2022 r. z Ukrainy. — rozszerzenie badari

POUCZENIE

1. Niniejsza uchwata wigze wszystkie osrodki, w ktérych prowadzone bedzie Badanie.

2. Komisja dziata zgodnie z zasadami ICH GCP.

3. Komisja zastrzega sobie prawo do uzyskiwania informacji o

1) wszystkich zmianach w protokole majgcych wptyw na przebieg oraz na ocene badania,
2) powikfaniach i efektach niepozadanych oraz do uzyskania raportu koicowego,

3) przyczynach przedwczesnego zakoriczenia badania.

4. Od uchwaty wyrazajacej negatywng opinie o projekcie badania naukowego odwotanie nie przystuguje.

Whioskodawca jest uprawniony do wniesienia ponownego wniosku o wydanie opinii o projekcie

badania naukowego po wprowadzeniu zmian wynikajacych z uzasadnienia uchwaty. W przypadku
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whiesienia ponownego wniosku o wydanie opinii o projekcie badania naukowego, gdy projekt ten jest
tozsamy z projektem badania naukowego, co do ktérego zostata wydana uchwata wyrazajaca

negatywna opinie, wniosek pozostawia sie bez rozpatrzenia, o czym informuje sie Wnioskodawce.

Przewodniczacy
Komisji Bioetycznej
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