KOMISJA BIOETYCZNA PRZY UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM W LODZI
Pl: Hallera 1B, 90-647 £.6dz, tel. 0 785 911 596, 42 272-52-43, bioetyka@umed.lodz.pl

UCHWALA
KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Numer RNN/394/19/KE z dnia 12 listopada 2019 r.
(przy korespondencji dotyczqcej niniejszej decyzji prosimy powolywaé sig kazdorazowo na powyzszy
numer i datg Uchwaly)

Gléowny badacz i wykonawca:
Dr n.med. Wojciech Kuczynski, Zaklad Medycyny Snu i Zaburzei Metabolicznych

Miedzywydzialowa Katedra Fizjologii Doswiadczalnej i Klinicznej Uniwersytetu
Medycznego w Lodzi, ul. Mazowiecka 6/8, 92-215 Lodz

Tytul badania:
Ocena wybranych czynnikéw antropometrycznych, hormonalnych, poziomu bialek
regulatorowych rytmu okolodobowego oraz jakos§¢ Zycia i snu wiréd studentow.

Na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t. j. Dz. U.
z2017r. poz. 125, z p6zn. zm.), ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U.z2016r.
poz. 2142 z pézn. zm.), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzoréw dokumentow
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu
uiszczania optat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. z 2012 r., poz.491), ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.),rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskéw przedkiadanych w zwiszku z badaniem
klinicznym, wysokosci oplat za zlozenie wnioskéw oraz sprawozdania koncowego z wykonania badania
klinicznego (Dz. U. poz. 208), rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr
47 poz. 480), zarzadzenia nr 8/2015 z 16 lutego 2015 r. Rektora Uniwersytetu Medycznego w Lodzi w sprawie
wprowadzenia Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi oraz
zarzadzenia nr 57/2017 z dnia 5 wrze$nia 2017 r. Rektora Uniwersytetu Medycznego w Lodzi w sprawie
powofania Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w todzi po przeanalizowaniu wniosku,
zapoznaniu si¢ z projektem opinii dotyczacej zgloszonego badania, w glosowaniu tajnym,

Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi (wypeliajgc zobowigzania
ICH GCP) uchwala, co nastepuje:
§1

1. Opiniuje wniosek pozytywnie, bez zastrzezen , na podstawie zlozonych dokumentéw,
ktorych wykaz okre$la zatgcznik nr 1. Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.
, §2

Opinia dotyczy tylko rozpatrywanego wniosku z uwzglednieniem przedstawionego projektu. Kazda
zmiana i modyfikacja wymaga uzyskania odrebnej opinii. Wnioskodawca zobowigzany jest do
informowania o wszelkich poprawkach, zdarzeniach niepozadanych oraz  nieprzewidzianych
okoliczno$ciach.

Odwotanie od niniejszej uchwaly wnosi sig za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy
Uniwersytecie Medycznym w £odzi do Odwolawczej Komisji Bioetycznej, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania uchwaly wyrazajqcej opinie.

Przewodniczacy/Komisji Bioetycznej
przy Uniwersytegie Medycznym w Lod¥i

. n. med. Jozef Drzewoski



Lista obecnoéci na posiedzeniu Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w todzi

w dniu 12 listopada 2019r.

Imig i nazwisko

Zawdd, specjalnosé

Miejsce pracy

Podpis ,,

Prof. dr hab. n. med.
Jézef Drzewoski
Przewodniczgcy Komisji

Lekarz medycyny,
internista,
diabetolog
farmakolog kliniczny

Emerytowany profesor
Uniwersytetu Medycznego
w todzi

/

2. | Ks. dr hab. Jan Wolski Duchowny, bioetyk | Wyzsze Seminarium \/
Z-ca Przewodniczacego Duchowne w todzi %ﬂ"/
Komisji
3. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Neurologii i Udaréw
Andrzej Gigbinski neurolog Mozgu UM w todzi W
4. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny Klinika Psychiatrii Wieku
lwona Ktoszewska psychiatra Podesztego i Zaburzen MO W .
Psychotycznych UM w todzi '
5. | Dr n.med. Maja Lekarz medycyny Klinika Perinatologii, |
Kufelnicka- Babout potoznik, ginekolog | Katedry Ginekologii i : M !
Potoznictwa UM w todzi /
6. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Chirurgii /
Janusz Piekarski chirurg onkolog Onkologicznej :’W&Z M}/\(
v UM w todzi /o
7. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Zakiad — {!
Henryk Stepien endokrynologia Immunoendokrynologii UM | /i /
w todzi LS
8. Dr hab. n. med. prof. Rehabilitacja Klinika Rehabilitacji i 7
nadzw. Marta Woldanska- | medyczna Medycyny Fizykalnej /\{/[ OW&/\
Okoriska UM w todzi )
9. Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Pediatrii, Kardiologii
Krzysztof Zeman pediatria, Prewencyjnej i Immunologii /MJZO W .
immunologia Wieku Rozwojowego : ‘
kliniczna UM w todzi \
10. | Dr n. prawn. Rafat Budzisz | Prawnik Uniwersytet todzki
w todzi
11. | Mgr Elzbieta Kubariska Pielegniarka Pracownik emerytowany \
12. | Mgr Elzbieta Piotrowska- Farmaceutka Naczelna Izba Aptekarska,
Rutkowska ul. Dtuga 16 w Warszawie L/é/é/’/
i
13. | Dr n. med. Elzbieta Lekarz medycyny, Przedstawicielka Okregowej N ( m"\\

Jaszczuk

anestezjologia i
intensywna terapia

Rady Lekarskiej w todzi




‘ ZALACZNIK Nr1 DO UCHWALY
KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Numer RNN/394/19/KE z dnia 12 listopada 2019 r.
(przy korespondencji dotyczqcej niniejszej decyzji prosimy powolywaé sig kazdorazowo na
powyzszy numer i date Uchwaly)

Glowny badacz i wykonawca:
Dr n.med. Wojciech Kuczynski, Zaklad Medycyny Snu i Zaburzen Metabolicznych

Miedzywydziatowa Katedra Fizjologii Doswiadczalnej i Klinicznej Uniwersytetu
Medycznego w Lodzi, ul. Mazowiecka 6/8, 92-215 £6dz

Tytul badania:
Ocena wybranych czynnikéw antropometrycznych, hormonalnych, poziomu bialek
regulatorowych rytmu okolodobowego oraz jakos¢ Zycia i snu wérdd studentow.

Do Komisji wplynely nastepujace dokumenty:
Whniosek do Komisji Bioetycznej
Protokoét badania

Informacja dla badanych

Formularz §wiadomej zgody badanego
Wzor kwestionariuszy: zdrowia pacjenta; jakosci snu Pittsburgh oraz skala rannosci
Zespot badawczy:

- prof.dr hab.n.med. Dariusz Nowak — Osrodek Diagnostyki i Leczenia Zaburzen Snu,
Bezdechu Sennego, Chorob Uktadu Oddechowego UM w Lodzi;

- dr hab.n.med.prof.nadzw. Piotr Bialasiewicz — Zaklad Medycyny Snu i Zaburzen
Metabolicznych UM w t.odzi;

- dr n.med. Lukasz Mokros — Klinika Zaburzefi Psychotycznych Wieku Podesziego
UM w Lodzi

- Aleksandra Kuczynska — Zaktad Mikrobiologii i Laboratoryjnej Immunologii
Medycznej UM w Lodzi

- lek.med. Jakub Spatka — doktorant UM w Lodzi, Oddzial Choréb Wewnetrznych
Szpitala im. K. Jonschera w Lodzi

- Aleksandra Matolepsza, Aleksandra Kudrycka — studentki UM w Lodzi;

7. Zyciorys: dr n.med. Wojciech Kuczynski '
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Przewodniczacy Komisji Bioetycznej
przy Uniwersytegie Medycznym w Lodzis

. 1. med. Jozef Drzewoski



