Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Il Klinika Chirurgii Ogélnej, Gastroenterologicznej | Nowotworéw Ukladu Pokarmowego SPSK-1 w Lublinie
numer protokolu: D3720C00001
data sperzadaenta | aktualizacji: na dzien 01-04-2014.

tytul badania klinicznego

Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metodg podwojnie Slepej proby badanie porownawcze fazy
Il oceniajace skutecznosc i bezpieczenstwo fosamilu ceftaroliny (w dawce 600 mg co 8 godzin)

w pordwnaniu z wankomycyna w skojarzeniu z aztreonamem w leczeniu pacjentow z powiklanymi
zakazeniami bakteryjnymi skory i tkanek migkkich z objawami uktadowej odpowiedzi zapalnej lub ze

wspolistniejacymi chorobami podstawowymi.

imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

Sponsor: AstraZeneca AB, SE-151 B5 Sodertalje, Szwecja

2. 2 CRO: PPD Poland Sp. z 0.0. ul. Domaniewska 49, 02-672 Warszawa, Poland Nr telefonu: +48 22 372 06 00
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Nr faksu: + 48 22 372 06 01
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Glowny Badacz: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - nie prowadzi innych sponsorowanych badan
" | prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ | klinicznych
prof. dr hab, n. med. Grzegorz Wallner - Gléwny Badacz
dr n. med. Witold Zgodzinski - Wspolbadacz, Koordynator
4. | skiad zespolu badawczego dr n. med. Marek Majewski - Wspolbadacz
dr n. med. Pawel Bury - Wspolbadacz
dr n. med. Michal Solecki - Wspélbadacz
data rozpoczecia badania klinicznego - .
5. i przewidywany czas jegot ia 5. czerwca 2012 - czerwiec 2014
: ” 6 pacjentow z powiklanymi zakazeniami bakteryjnymi skory i tkanek migkkich z objawami ukladowe]
6. ?:‘um?mzna Iliczbhacjl:czastnimw e odpowiedzi zapalnej lub ze wspolistniejgcymi chorobami podstawowym.
Y Kwalifikacja pacjentow zgodnie z wymogami protokotu badania.
B informacja o prawach | obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokfadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej
" | uczestnika badania klinicznego Zgody i Informaciji dla Pacjenta.
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac si¢
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego :
8. i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem dr n. med. Witold Zgodzinski, +48 81 532 4127, fax +48 81 532 8810
w badaniu kiinicznym
: ; NFZ w odniesieniu do procedur standardowych; Badanie jest ubezpieczone zgodnie z polisa
it ey ubezpieczeniowa wydana przez HDI Asekuracja TU S.A. Al. Jerozolimskie 133A, 02-304 Warszawa, Poland
oy y (nr polisy COB 0029027) i na warunkach, ktére powinny by¢ stosowane w odniesieniu do tej polisy.
infermacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego N i :
10. lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub N no takiej decyzjl
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
1. informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Bakiaite o Sk

jezeli badanie zostalo zakonczone

Podpisipieczatka osoby wypelniajacej formularz:

bk




