KOMUNIKAT Z DNIA 20.02.2021r.

DOTYCZACY ZASAD PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH
REALIZOWANYCH NA TERENIE SZPITALA UNIWERSYTECKIEGO NR 2 IM. DR. JANA BIZIELA
W BYDGOSZCZY W ZWIAZKU Z ZAPOBIEGANIEM ROZPRZESTRZENIANIA SIE ZAKAZENIA
SARS-CoV-2

1. Z uwagi utrzymujacy sie wysoki poziom ilosci zakazen SARS-Cov-2, majac na celu
minimalizacje ryzyka zachorowan oraz ochrone zdrowia pacjentéw i pracownikéw
przebywajacych w Szpitalu, w odniesieniu do aktualnych wytycznych epidemiologa
szpitalnego z dnia 3.02.2021r., wprowadzone zostaja nastepujgce zasady:

a. Ozdrowiency taktowani sg jako osoby z naturalng odpornoscig na zakazenie COVID-19-
w takim przypadku Monitor wypetnia OSwiadczenie.

b. Wszystkie osoby po petnym cyklu szczepienia p/COVID-19 (czternasta doba po ostatniej
dawce) traktowani sg jako osoby, ktére nabyly odpornos$¢ czynna i nie wymagaja
diagnostyki w kierunku COVID-19 - w takim przypadku Monitor wypetnia Oswiadczenie.

c. Jesli nie zachodza okolicznosci opisane w pkt. 1a). i 1b). nadal obowigzuje zasada
legitymowania sie ujemnym wynikiem testu PCR na obecnos$¢ wirusa SARS-Cov-2 przez
Monitoréw badan klinicznych.

e Data testu nie moze by¢ starsza niz 3 dni (72 godziny). Waznos$¢ testu ustalana
jest na podstawie daty wykonania wymazu.

e Wykonany test upowaznia do przebywania na terenie Szpitala w celu realizacji
zadan stuzbowych podczas zaplanowanej wizyty monitorujgcej trwajgcej nie
dtuzej niz 5 dni.

e Wynik testu nalezy okaza¢ Badaczowi Gléwnemu odpowiedzialnemu za dane
badanie kliniczne, lub innej wskazanej przez niego osobie. Wynik testu nalezy
odnotowa¢ w O$wiadczeniu zatgczonym do niniejszego Komunikatu.

2. W odniesieniu do badan Klinicznych nadal obowigzuje zasada, iz decyzja o
kontynuacji/zawieszeniu badania, a takze o__mozliwoSci zrealizowania wizyty
monitorujacej moze by¢ podjeta wylacznie przez Badacza Gléwnego, dziatajacego w
porozumieniu z Kierownikiem Kliniki/ Oddziatu/Zaktadu.

Decyzja ta podejmowana jest na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyk zwigzanych z
kontynuacjg/zawieszeniem badania oraz wynikajacej z charakteru badania ewentualnej

potrzeby/koniecznosci jego kontynuacji, przy uwzglednieniu charakteru dziatalnosci
Szpitala i konieczno$ci zachowania jego zasobow ludzkich na potrzeby walki z trwajgca
pandemia.

3. Utrzymany zostaje obowiagzek powiadamiania Szpitala o zaplanowanej dacie wizyty
monitorujacej drogg mailowa do Sekcji Badann Naukowych ( zw. dalej NKB).

4. W przypadku podjecia przez Badacza Gtéwnego/ Kierownika Kliniki decyzji o
zawieszeniu danego badania klinicznego, informacje te (nr protokotu) nalezy takze
przekazac dyrekcji szpitala za posrednictwem NKB drogg mailowa.

5. Prawdopodobnym jest (w zalezno$ci od dalszego przebiegu zdarzen zwigzanych z
pandemia oraz od liczby kontynuowanych badan) podjecie w terminie pd6zniejszym
przez Szpital decyzji o zawieszeniu $wiadczenia ustug zwigzanych z realizacja badan
klinicznych, ze wzgledu na site wyzsza.
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IL.

SARS-CoV-2

Zasady bezpieczenstwa w zakresie organizacji i realizacji procesu badan

klinicznych w okresie pandemii COVID -19 - wytyczne dla personelu Osrodka

W odniesieniu do pacjentéw uczestniczacych w badaniach Kklinicznych :

Obowigzuja ogb6lne =zasady bezpieczenistwa przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
wynikajagce z wdrozonych w szpitalu procedur w zwigzku z zapobieganiem
rozprzestrzeniania sie zakazenia SARS_CoV2 ( PISZ).

W odniesieniu do realizacji wizyt monitorujacych :

Kierownik Kiniki / Zakladu/ Oddzialu zobowigzany jest stworzy¢ plan dzialan,
obejmujacy wlasciwe Srodki bezpieczenstwa i kontroli, pozwalajace normalnie
pracowac i jednoczesnie zapobiega¢ mozliwosci rozprzestrzenienia sie wirusa
SARS-CoV-2. w odniesieniu do badan Kklinicznych realizowanych na terenie danej
komorki organizacyjnej

1) Przed zaplanowana wizyta monitorujaca (ponizsze dotyczy takze ustalania
nowej wizyty monitorujgcej):

Zweryfikowa¢ mozliwo$¢ wykonania wizyty monitorujacej w kontekscie dziatan
zapobiegajacych potencjalnemu przeniesieniu zakazenia opisanych w:

wytyczne dla os6b, ktore nie przebyly zakazenia SARS-CoV-2 i nie byly
zaszczepione

z odpowiednim wyprzedzeniem poinformowa¢ Sponsora/CRO o koniecznosci
wykonania testu PCR na obecno$¢ wirusa SARS-CoV-2 przez Monitoréw wskazanych do
wykonania wizyty Monitorujacej w Szpitalu

1-2dni wcze$niej nalezy potwierdzi¢ z Monitorem jego przyjazd oraz przypomniec o
obowigzku posiada aktualnego wyniku testu PCR na obecno$¢ wirusa SARS-CoV-2 w
dniu wizyty.

bezposrednio przed rozpoczeciem wizyty pobra¢ od Monitora Oswiadczenie
stanowigce zatacznik do niniejszego Komunikatu

wytyczne dla os6b, ktore przebyly zakazenia SARS-CoV-2

w odniesieniu do os6b, ktére zachorowaty na chorobe COVID-19 wywotang przez
zakazenie SARS-Cov-2 i zostaty uznane za osobe zdrowg, nie ma potrzeby wykonywania
testu PCR. W takim przypadku wystarczy pozyska¢ od Monitora Oswiadczenie
stanowigce zatacznik do niniejszego Komunikatu. Wizyta Monitorujaca w naszym
Osrodku moze by¢ wykonana po uptywie 20 dni od daty ustgpienia objawdw.
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e w odniesieniu do o0sdéb, u ktérych zdiagnozowano zakazenie SARS-CoV-2, ale nie
wystgpily u nich objawy choroby COVID-19 (przypadki bezobjawowe), a nastepnie
zostaty uznane za osobe zdrowa, nie ma potrzeby wykonywania testu PCR. W takim
przypadku wystarczy pozyska¢ od Monitora Oswiadczenie stanowigce zatgcznik do
niniejszego Komunikatu. Wizyta Monitorujagca w naszym O$rodku moze by¢ wykonana

po uptywie 20 dni od daty wykonania testu potwierdzajacego fakt zakazenia.

wytyczne dla oséb, po pelnej dawce szczepionki

e w odniesieniu do oséb, ktore przeszty pelny cykl szczepienia p/COVID-19 (czternasta
doba po ostatniej dawce), nie ma potrzeby wykonywania testu PCR.
W takim przypadku wystarczy pozyska¢ od Monitora Oswiadczenie stanowigce
zalacznik do niniejszego Komunikatu.

e DMonitor musi posiada¢ w dniu rozpoczecia wizyty zaswiadczenie potwierdzajace
wykonanie szczepienia (wydane przez punkt szczepien lub wygenerowanym z portalu
pacjent.gov.pl)

b. powiadomi¢ Dyrekcje Szpitala o zaplanowanej dacie wizyty monitorujacej w
nastepujacy sposob :
e droga mailowa do Sekcji badan naukowych:

badania.naukowe@biziel.pl (poczta zewnetrzna),

e badnauk koord 1@biziel.pri (poczta wewnetrzna)

c. Niezwlocznie po przybyciu Monitora na teren Szpitala nalezy wypelnic
»0Swiadczenie” wg zalaczonego do Komunikatu wzoru, a nastepnie dokument ten
zarchiwizowa¢. Uwaga: w przypadku koniecznosci wykonania badania PCR osoba
przyjmujaca - weryfikuje dane dotyczace wyniku badania. W przypadku gdy
Monitor przeszedl cykl szczepien nalezy zweryfikowa¢ dane w O$Swiadczeniu z
posiadanym Zaswiadczeniem potwierdzajacym wykonanie szczepienia (wydanym
przez punkt szczepien lub wygenerowanym z portalu pacjent.gov.pl).

2) W trakcie wizyty monitorujacej:

a. zobowigzuje sie personel do zachowania wszystkich zasad bezpieczenstwa zgodnie z
wytycznymi WHO, GIS i PIP, a takze wewnetrznymi procedurami Szpitala
publikowanymi w PISZ

W szczego6lnosci zobowigzuje sie osoby realizujace badania kliniczne do:
e zachowania bezpiecznej odlegtosci,
e ograniczania, w miare mozliwosci, bezposredniego kontaktu z
pacjentami i personelem Szpitala, je$li nie jest to konieczne w

procesie realizacji procedury wizyty monitorujacej,

Strona3z4



mailto:badania.naukowe@biziel.pl
mailto:badnauk_koord_1@biziel.pri

KOMUNIKAT Z DNIA 20.02.2021r.

DOTYCZACY ZASAD PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH
REALIZOWANYCH NA TERENIE SZPITALA UNIWERSYTECKIEGO NR 2 IM. DR. JANA BIZIELA
W BYDGOSZCZY W ZWIAZKU Z ZAPOBIEGANIEM ROZPRZESTRZENIANIA SIE ZAKAZENIA
SARS-CoV-2

e ograniczenia ilo$ci os6b przebywajacych jednoczasowo w danym
pomieszczeniu,

e zapewnienia w miejscu wykonywania czynnoSci przez zespot
monitorujacy skutecznych $rodkow dezynfekcyjnych do higieny
rak i powierzchni,

e stosowania sie do aktualnych wytycznych epidemiologicznych

e NA TERENIE SZPITALA/KLINIKI/ZAKLADU UZYWANIE
MASECZEK JEST OBOWIAZKOWE; REKOMENDOWANE JEST BY
MONITOR UZYWAL FARTUCHOW I MASECZEK OCHRONNYCH.
W/W SRODKI CZLONKOWIE ZEPOLU ZABEZPIECZAJA WE
WLASNYM ZAKRESIE

b. nalezy wyjasni¢ monitorowi, ze wszystkie podejmowane dziatania podyktowane sa
potrzeba minimalizacji zagrozenia oraz jego bezpieczenstwem.

c. nalezy zapozna¢ zesp6t monitorujgcy z wdrozonymi w Szpitalu procedurami
zwigzanymi z zapobieganiem rozprzestrzeniania sie zakazenia SARS-CoV-2

d. nalezy bezwzglednie zobowigza¢ wszystkich czlonkow zespoléw monitorujacych do
bezzwlocznego przekazania Szpitalowi biezgcych informacji o sytuacjach zwigzanych z
narazeniem na zakazenie SARS-CoV-2 na terenie Szpitala.

Dyrektor ds. Lecznictwa
Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr. Jana Biziela w Bydgoszczy

dr n.med. Agnieszka Rogalska
/-/

Signed by /
Podpisano przez:

Agnieszka
Elzbieta Rogalska

Date / Data: 2021-
02-17 09:43
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