miejsce prowadzenia badania: Klinika Chorob Zakaznych

data sporzadzenia / aktualizacji: maj 2014

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

SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokolu: ....... o MIG-3415A-002.......c s,

Presersssanan

tytul badania klinicznego

Badanie kliniczne fazy 111, z randamizacjg, podwdjnym zaslepieniem, z grupa kontrolna przyjmujgca placebo,
dotyczace skulecznosci, bezpieczensiwa i lalerancji pojedynczego wiewu leku MK -8072 (ludzkie przeciwcialo
monoklonalne przeciwko toksynie B Clostridium difficile) oraz leky MK-34154 {ludzkie przeciwciala
monoklonalne przeciwko loksynom A | B Clostridium difficile) u pacjentow otrzymujacych antybiolykoterapie z
powodu zakazenia Clostridium difficile (MODIFY 1)

2. imig | nazwisko, nazwa alho firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

MSD POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w
Warszawie, adres: ul. Chlodna 51, 00-867 Warszawa dzialajaca w imieniu wlasnym i na
rzecz Merck Sharp & Dohme Corp., podmiot powigzany z Merck & Co., Inc. z siedzibg w One
Merck Drive, Whitehouse Station, New Jersey 0BBBO USA

3 dmcmﬂtyﬁhcyinlwmﬂymnbldanilluhm;cnwlymuypmvndﬂm
" | réwnalegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzié

Dr. med. Joanna Krzowska-Firych, Klinika Chorob Zakaznych SPSK-1 w Lublinie, ul. Staszica
16, 20-081 Lublin; Tel. 815349411, Fax. 815340410

4. | skiad zespolu badawczego

Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz- Badacz glowny; Dr. med. Joanna Krzowska-Firych -
Koordynator, Dr med. Dariusz Bielec, Dr med. Slawomir Kiciak - wspolbadacze, Piel. Marianna
Osoba - pielegniarka

5. | data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania

Sierpien 2012 - Grudzien 2015

6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
" | i kryteria ich rekrutacji

8 pacjentow z zakazeniem C. difficile. Szczegdlowe kryteria kwalifikacji zawarte sa W
protokole badania. Liczba pacjentow - 1. Pacjent zakonczyl udzial w badaniu.

7 informacja o prawach i obowiazkach
* | uczestnika badania klinicznego

Pacjenci beda informowani o swoich prawach i obowiazkach - zrozumienie wykazane bedzie
poprzez podpisanie formularzy swiadomej zgody.

wskazanie osoby, z kiorg mozna kontaktowat sig
8. w celu uzyskania dodatkowych informacii na temat badania klinicznego | zglaszania
ewentualnych szkad powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

Badacz glowny - dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 815349410, Tel.
Kom. 602365317

9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
" | vezestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w stosunku do procedur standardowych, Sponsor przy procedurach ponadstandardowych.
Badanie posiada ubezpieczenie.

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

1 | ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania Klinicznego
0. | lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badania Brak takiej decyzji
klinicznego przez sponsora, jezeli mialo migjsce
: jezeli hm:l:::hb mmn; - ' Badanie w osrodku zakonczone. Oczekiwanie na zamknigcie oérodka

i \
Podpisipieczatka osoby wypelniajacej lohpL:n_:

A

Koniecznos¢ skiadania powyz2sze| informacji wynika z ZaleoemaLimslm Zdrowia 2 dnia 24 lutego 2010 roku,

f
Podpis/pieczatka Mﬂam:
' ’I

Za Ziozenie informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przeziego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat zlozona w zamknigtej kopercie do Dzialu Orgmizacyjno—Prawneho )
W terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozyt akiualizacjg w terminie 3 dni od |ej zaistnienia
Proszg nie zmienia¢ formy sktadane; informacji | opisow w labelach. Formularz abowigzuje od stycznia 2013 roku.



