Zmart wolontariusz w badaniu
szczepionkowym COVID-19
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Wolontariusz w badaniu szczepionki COVID-19 firmy
AstraZeneca zmart w Brazylii, potwierdzit w Srode krajowy
organ ds. Zdrowia.

Wtadze Anvisa oSwiadczyty, ze [J[Jna razie nie powstrzymajg proéb
szczepionek przeciwko wirusowi z KPCh (Komunistyczna Partia
Chin) i prowadza dochodzenie w sprawie $mierci.

Wolontariusz zmart 15 pazdziernika, ale Anvisa zostata
poinformowana o $mierci w poniedziatek, podaty wtadze ds.
Zdrowia w komunikacie prasowym. W oSwiadczeniu Anvisa
stwierdzita, ze []J[]J,w oparciu o zobowigzania do zachowania
poufnosci etycznej przewidziane w protokole, zaangazowane
agencje regulacyjne otrzymaty czesciowe dane dotyczace
dochodzenia prowadzonego przez te komisje [i] zasugerowaty
kontynuacje badania”.

Obecnie trwa dochodzenie. Nie podano zadnych informacji o
wolontariuszu.

Urzad ds. Zdrowia zauwazy*, ze ,dane ochotnikéw do badan
klinicznych muszg by¢ traktowane jako poufne, zgodnie z
zasadami poufnos$ci, godnosci ludzkiej i ochrony uczestnikéw”,
jak czytamy w komunikacie prasowym.

Federalny Uniwersytet w Sao Paulo, ktdry pomaga koordynowac
procesy w Brazylii, powiedziat agencji Reuters, ze
wolontariusz jest obywatelem Brazylii.
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Nie jest jasne, czy ochotnik otrzymat* zastrzyk placebo, czy
szczepionke.

Brazylijski minister zdrowia Luiz Henrique Mandetta (z prawej)
podaje prezydentowi Jairowi Bolsonaro alkohol w zelu, uzywajac
masek ochronnych, podczas konferencji prasowej na temat planow
rzadu i Srodkow dotyczgacych kryzysu wirusowego KPCh w
Brazylii, w Patacu Planalto w Brasilii w Brazylii, w marcu 18
lutego 2020 r. (Andre Coelho / Getty Images)

AstraZeneca powiedzia*a w $rode w mediach, ze proéba

szczepionki bedzie kontynuowana.

,Nie mozemy komentowal poszczegdlnych przypadkéw w trwajgcym
badaniu szczepionki, poniewaz Scisle przestrzegamy tajemnicy
lekarskiej 1 przepisdw dotyczgcych badan klinicznych, ale
mozemy potwierdzic¢, ze przestrzegano wszystkich wymaganych
procedur” — stwierdza oS$wiadczenie. ,Wszystkie znaczace
zdarzenia medyczne sg doktadnie oceniane przez badaczy,
niezalezng komisje monitorujgcg bezpieczenstwo i organy
regulacyjne. Oceny te nie doprowadzity do [JJzadnych obaw
dotyczacych kontynuacji trwajgcego badania”.



Uniwersytet Oksfordzki, ktéry rdéwniez pomaga w badaniu,
potwierdzit plan dalszych badahA, mowiagc, ze ,nie byto zadnych

obaw 0 bezpieczenstwo badania klinicznego”
— podat Reuters. ,Niezalezny przeglad, oprdcz brazylijskiego
organu nadzoru, zalecit kontynuacje procesu” — dodat rzecznik

Oksfordu Alexander Buxton, wedtug CNBC.

Brazylia poinformowata, ze [JJponad 154 000 osdéb zmarto przez
COVID-19, a ponad 5,2 miliona osdéb zostato zarazonych.

Food and Drug Administration wstrzymato pd6zZzne badanie
kliniczne przeprowadzone przez firme AstraZeneca w Stanach
Zjednoczonych, co oznacza, ze [JJfarmaceutyczny gigant nie moze
podawa¢ amerykanskim ochotnikom drugich dawek dwudawkowego
schematu szczepien.

Nastagpito to po tym, jak AstraZeneca o$wiadczyta 8 wrzesnia,
ze [J[]jej badanie szczepionki zostato wstrzymane z powodu
choroby u pacjenta w Wielkiej Brytanii. 0d tego czasu proces
wznowiono w Wielkiej Brytanii i innych krajach.

AstraZeneca jest jedng z czterech firm wspieranych przez Stany
Zjednoczone, ktdére przeprowadzajg pdZne testy pod kagtem
mozliwej szczepionki.
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