Zasady bezpieczenstwa w zaKkresie organizacji i realizacji procesu
badan Kklinicznych w okresie pandemii COVID - informacje dla
Monitorow

1. W odniesieniu do badan Klinicznych obowigzuje zasada, iz decyzja o

kontynuacji/zawieszeniu badania, a takze o mozliwoSci zrealizowania wizyty
monitorujgcej 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 zasob6w ludzkich na potrzeby walki z trwajaca
pandemia

2. Czlonkowie zespolu monitorujgcego zobowigzani s3 zorganizowaé proces realizacji

wizyty monitorujacej na trenie danej komorki organizacyjnej z zachowaniem wszelkich
zasad bezpieczenstwa, zgodnie z wytycznymi WHO, GIS i PIP, a takze wewnetrznymi
procedurami szpitala

3. Bedac na ternie Kliniki/Oddziatu/Zaktadu nalezy wypethi¢ ,Oswiadczenie” —wg
zalagczonego wzoru, a nastepnie dokument pozostawi¢ w ww. jednostce w miejscu
wskazanym przez Badacza Gtéwnego.

4. Cztonkowie zespotu monitorujgcego zobowigzani sie do zastosowania sie do wszelkich
zasad bezpieczenstwa, w szczegdlnosci zgodnych z wytycznymi WHO, GIS i PIP, a takze
wewnetrznych procedur obowigzujacych w Szpitalu, o ktérych powiadomieni zostang na
w Klinice/Zaktadzie/Oddziale) .

W szczegdlnosci procedury te dotycza:

e zachowania bezpiecznej odlegtosci,

e ograniczania, w miare mozliwosci, bezposredniego kontaktu z
pacjentami i personelem Szpitala, jesli nie jest to konieczne w
procesie realizacji badania,

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

e czestego mycia rgk woda z mydtem lub $rodkiem odkazajacym na
bazie alkoholu (co najmniej 60%),

e stosowaniu oston zakrywajacych okolice usti nosa,

e unikania dotykania oczu, usti nosa,

e stosowania wtasciwych zasad higieny podczas kaszlu i kichania
( zastanianie ust i nosa zgietym ramieniem lub jednorazowa
chusteczka),

e nie wchodzenia do stref, w ktorych przebywaja pacjenci zakazeni/
lub podejrzani o zakazenie SARS-Cov-2

5. NA TERENIE SZPITALA/KLINIKI/ZAKLADU STOSOWANIE  PRZEZ MONITOROW
MASECZEKI I REKAWIC JEST OBOWIAZKOWE. REKOMENDOWANE JEST STOSOWANIE
FARTUCHOW OCHRONNYCH.
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6. Badacz zobowigzany jest do bezzwlocznego przekazania Szpitalowi informacji o
sytuacjach zwigzanych z narazeniem na zakazenie o COVID -19 (w szczego6lnosci
dotyczy to sytuacji gdy powzieta zostanie informacje o stycznosci z osoba zakazong
COVID -19 w okresie obejmujacym zakaznos¢ tj. 1-14 dni od kontaktu w odniesieniu do
daty wizyty w Szpitalu).
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