Sprawozdanie z dzialalnosci Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie

Lekarskiej w Warszawie za rok 2013

W okresie sprawozdawczym Komisja Bioetyczna zebrata si¢ na 24
posiedzeniach. We wszystkich posiedzeniach brato udziat ponad 75% jej sktadu,
co zapewnito nalezng rytmiczno$¢ i terminowo$¢ pracy. W sktad Komisji
wchodzili:
dr hab. n. med. Marek Czarkowski (Przewodniczacy);
mgr farm. ElZzbieta Przymus-Goralczyk (vice-Przewodniczaca);
prof. nadzw. dr hab. Stanistaw Ancyparowicz ;
dr n med. Andrzej Dgbrowski;
mec. Stawomir Lis
dr n hum. Wanda Kaminska
ks. prof. Stefan Kornas;
dr Aleksander Kotlicki;
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prof. dr n med. Magdalena Marczynska
10.lek. stom. Ewa Migkus-Paczek;

11.dr hab. n. med. Stanistaw Niemczyk;
12.mgr Renata Piasecka-Krawczyk;

13.dr n. med. Bozena Pietrzykowska;
14.dr n med. Joanna Romejko - Jarosinska
15.dr n. med. Marek Stopinski;

W roku 2013 wydano tacznie 44 uchwat w sprawie projektow
eksperymentdow medycznych w tym 18 pozytywnych uchwal wydano
warunkowo, zastrzegajac konieczno$¢ wprowadzenia istotnych zmian w
sposobie realizacji projektu eksperymentu medycznego lub/i wprowadzenia
zmian do polis ubezpieczeniowych. Jeden projekt badania klinicznego zostat

wycofany przed podjeciem uchwaty. Zaden projekt eksperymentu medycznego



nie uzyskat negatywni opinii.

Ponadto Komisja zapoznata si¢ 1 zaopiniowata 222 rejonowych osrodkow i
badaczy (w tym 17 z roku 2012), ktérzy =zamierzali uczestniczyé W
wieloosrodkowych badaniach klinicznych, ktorych krajowym koordynatorem
byt lekarz spoza rejonu dzialania naszej Komisji. Powyzsza procedura
umozliwia zgloszenie zastrzezenia, co do udzialu o$rodka i1 badacza w danym
wieloosrodkowym badaniu klinicznym zgodnie z art. 37 s Ustawy Prawo
Farmaceutyczne. tLacznie do komisji wptynety 253 osrodki, a 28 spraw
odestano do uzupetnienia gdyz przestana przez Komisje bioetyczng krajowego
koordynatora badania klinicznego dokumentacja byla niekompletna i
uniemozliwiata dokonanie rzetelnej oceny osrodka i badacza.

Do Komisji trafito takze 2550 pism. Znaczna cze¢$¢ to materialy
uzupehiajace do projektow eksperymentéw medycznych, ktore z przyjeta
procedurg postgpowania byly opiniowane i1 przedstawiane przez ekspertow na
naszych posiedzeniach. Wszystkie poprawki zostaly zaakceptowane, jakkolwiek
wielokrotnie — dopiero po wprowadzeniu istotnych zmian lub dostarczeniu
materialdéw uzupeiajacych.

Obowigzujace w Polsce przepisy nakladaja na Komisje Bioetyczne
obowigzek terminowego rozpatrywania spraw. (Czas  przeznaczony
na te dzialania okreslono na 60 dni. W przypadku naszej Komisji sredni czas
na rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii 0 projekcie eksperymentu
medycznego wynosit 30 dni. Rozpigtos¢ okresu oczekiwania dla
poszczegolnych rodzajow eksperymentdow medycznych wyszczegdlniono
ponizej:

- 8-30 dni na decyzje oczekujg badania biorownowaznosci, bgdz tez badania z
udziatem jednego osrodka( w jednym przypadku termin ten ulegt wydtuzeniu
do 93 dni z powodu koniecznosci naniesienia poprawek w dokumentacji),

- 7-20 dni na decyzje oczekujg badania niesponsorowane

- 21-45 dni na decyzje¢ oczekujq badania wieloosrodkowe,



40-50 dni na decyzje oczekujqg badania, w ktorych komisja dopatrzyta sie
koniecznosci uzupetnienia dokumentacji bgdz tez zasiegnieCia opinii
dodatkowego eksperta — w jednym przypadku termin ten ulegt wydtuzeniu do
150 dni z powodu koniecznosci naniesienia poprawek w dokumentacji)

Niezaleznie od opiniowania eksperymentdéw medycznych Komisja

Bioetyczna podjeta 2 uchwaly wewnetrzne w tym dwie uchwaly w sprawie

terminOw posiedzen Komisji.

Cztonkowie 1 pracownicy Komisji Bioetycznej uczestniczyli, badz zostali

zaproszeni do uczestniczenia w nastepujacych konferencjach i szkoleniach:

W spotkaniu zalozycielskim Stowarzyszenia Czlonkow 1 Pracownikow
Komisji Bioetycznych w Polsce, ktore odbyto si¢ 14 wrzesnia 2013 r w NIL.
Dr Andrzej Dabrowski, dr Ewa Migkus- Paczek, mgr Renata Piasecka —
Krawczyk, dr Bozena Pietrzykowska ukonczyli studia Podyplomowe z

Prawa Medycznego i Bioetyki.

Przewodniczacy Komisji uczestniczyt takze w:

Cztonkowie Komisji publikujg takze w polskiej i zagranicznej prasie fachowej.

Wykaz artykutéw znajduje si¢ ponizej:

— Cardiovascular diseases associated with HIV infection and their
management]. Rawdanowicz J, Pikto-Pietkiewicz W, Marczynska M.,
Kardiol Pol. , 2013;71(11):1183-7. doi: 10.5603/KP.2013.0301. Polish.

— Unsuccessful treatment of accelerated hypertension and persistent
hyperkinetic state in a haemodialysed patient with high-output
arteriovenous fistula]., Lubas A, Ryczek R, Kade G, Smoszna J, Jasik M,
Niemczyk S, Kardiol Pol. 2013;71(12):1326. doi:
10.5603/KP.2013.0338. Polish. Oral Anticoagulant Therapy in Patients
Receiving Haemodialysis: Is It Time to Abandon It?, Saracyn M,
Brodowska-Kania D, Niemczyk S., ScientificWorldJournal. 2013 Nov
27:2013:170576. Review.
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Percutaneous translumbar catheterization of the inferior vena cava as an
emergency access for hemodialysis - 5 years of experience., Kade G, Les
J, Buczkowska M, Labus M, Niemczyk S, Wankowicz Z., J Vasc Access.
2013 Nov 4;0(0):0. doi: 10.5301/jva.5000185. [Epub ahead of print]
Contemporary role of medical genetics in internal medicine. Saracyn M,
Ptoski R, Niemczyk S. Arch Med Sci. 2013 Aug 30;9(4):594-600. doi:
10.5114/a0ms.2013.34988. Epub 2013 Apr 30.

Renal resistive index as a marker of vascular damage in cardiovascular
diseases.,Lubas A, Kade G, Niemczyk S., Int Urol Nephrol. 2013 Aug 20.
Determining the enzymatic activities of iodothyronine 5'-deiodinases in
renal medulla and cortex., Niemczyk S, Dudek M, Bartoszewicz Z,
Szamotulska K, Wozniacki L, Brodowska-Kania D, Niemczyk L, Matek
W, Matuszkiewicz-Rowinska J., Endokrynol Pol. 2013;64(3):182-5.
Homeostatic model assessment indices in evaluation of insulin resistance
and secretion in hemodialysis patients., Niemczyk S, Szamotulska K,
Giers K, Jasik M, Bartoszewicz Z, Romejko-Ciepielewska K, Paklerska
E, Gomotka M, Matuszkiewicz-Rowinska J., Med Sci Monit. 2013 Jul
19;19:592-8. doi: 10.12659/MSM.883978.

Impact of cardiovascular organ damage on cortical renal perfusion in
patients with chronic renal failure., Lubas A, Ryczek R, Kade G, Smoszna
J, Niemczyk S., Biomed Res Int. , 2013;2013:137868. doi:
10.1155/2013/137868. Epub 2013 Jun 18.

Diuretic-resistant congestive heart failure treated successfully with
peritoneal ultrafiltration., Prochnicka A, Krzesinski P, Hatas K, Dziuk M,
Niemczyk S, Wankowicz Z., Kardiol Pol. 2013;71(4):393-5. doi:
10.5603/KP.2013.0067.

Age-related differences in the quality of life in end-stage renal disease in

patients enrolled in hemodialysis or continuous peritoneal dialysis.,
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Laudanski K, Nowak Z, Niemczyk S., Med Sci Monit. 2013 May
20;19:378-85. doi: 10.12659/MSM.883916.

— [Acute renal injury in the course of renal-ocular syndrome - case report].,
Lesniak K, Kade G, Niemczyk S., Pol Merkur Lekarski. 2013
Jan;34(199):37-9. Polish.

— Intracranial aneurysms in autosomal dominant polycystic kidney disease.,
Niemczyk M, Gradzik M, Niemczyk S, Bujko M, Got¢biowski M, Paczek
L., AJNR Am J Neuroradiol. 2013 Aug;34(8):1556-9. doi:
10.3174/ajnr.A3456. Epub 2013 Feb 28.

— [Acute cardiorenal syndrome: recovery of renal function after renal
replacement therapy].

— Lubas A, Prochnicka A, Syta U, Niemczyk S., Kardiol Pol.
2013;71(1):61-2. Polish.

— Prespecified candidate biomarkers identify follicular lymphoma patients
who achieved longer progression-free survival with bortezomib-rituximab
versus rituximab., Coiffier B, Li W, Henitz ED, Karkera JD, Favis R,
Gaffney D, Shapiro A, Theocharous P, Elsayed YA, van de Velde H,
Schaffer ME, Osmanov EA, Hong X, Scheliga A, Mayer J, Offner F, Rule
S, Teixeira A, Romejko-Jarosinska J, de Vos S, Crump M, Shpilberg O,
Zinzani PL, Cakana A, Esseltine DL, Mulligan G, Ricci D., Clin Cancer
Res. 2013 May 1;19(9):2551-61. doi: 10.1158/1078-0432.CCR-12-3069.
Epub 2013 Apr 2.

— Autologous stem cell transplantation as consolidation therapy for patients
with peripheral T cell lymphoma in first remission: long-term outcome
and risk factors analysis., Czyz A, Romejko-Jarosinska J, Helbig G,
Knopinska-Posluszny W, Poplawska L, Piatkowska-Jakubas B,
Hawrylecka D, Nasilowska-Adamska B, Dytfeld D, Lojko-Dankowska A,
Kopinska A, Boguradzki P, Walewski J, Kyrcz-Krzemien S, Hellmann A,
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Komarnicki M., Ann Hematol. 2013 Jul;92(7):925-33. doi:
10.1007/s00277-013-1716-2. Epub 2013 Mar 8.

— Treatment strategy based on gemcitabine-containing salvage
chemotherapy used with intent to proceed to second stem cell transplant
for patients with Hodgkin lymphoma relapsing after a prior autologous
transplant., Czyz A, Romejko-Jarosinska J, Knopinska-Posluszny W,
Nowicki A, Lojko-Dankowska A, Gil L, Dytfeld D, Walewski J,

Hellmann A, Komarnicki M.

Przewodniczacy
Komisji Bioetycznej

Marek CzarkowskKi
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