miejsce prowadzenia badania:

Klinika Chirurgii Naczyn i Angiologiii

numer protokotu: ..CLN-PRO-V001
data sporzadzenia / aktualizacji: 30.01.2013

Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych

w SPSK Nr 1 w Lublinie
SPSK Nr 1w Lublinie

,Badanie pilotazowe w celu oceny bezpieczeristwa i uzytecznosci ludzkiego
bezkomorkowego przeszczepu naczyniowego Humacyte jako materialu do wytworzenia

1. | tytut badania klinicznego dostepu naczyniowego do hemodializ u pacjentéow z zaawansowana przewlekla
niewydolnoscia nerek”.
Humacyte Inc. z siedziba w Morrisville (7020 Kit Creek Road, Morrisville, NC 27560, USA)
Dr med. Edgar J. Fenzl
imie | nazwisko, nazwa albo firma sponsora FGK Clinical Rgsearch GmbH, Heimeranstr.35
2 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora 80339 Monachium
Niemcy
Faks: +49-89-89311920
Telefon: +49-89-89311922
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy dr n. med. Stanistaw Przywara (zamierza prowadzi¢ badanie IMPACT oraz HUMACYTE
" | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ | PAD
Prof. dr n. med. Tomasz Zubilewicz, dr n. med. Stanistaw Przywara, dr n. med. Marek
4, | sktad zespolu badawczego Lo
ltzecki
5. data rozpoczecia badania klinicznego Listopad 2012/ 2 lata
i przewidywany czas jego trwania
przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
6. |: 7 o 10
i kryteria ich rekrutacji
7. mformat_:Ja 0 pramfach_t pbowm,zkach Zawarta w formularzu $wiadomej zgody pacjenta.
uczestnika badania klinicznego
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
g |W celu uzyfskama dodatkowychl informacji na temat badania kllnlc_znego dr n. med. Stanistaw Przywara
i zgtaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym
q. wskazanle Zrodet fmapsowama Ieczen_|a zo_la_rzen niepozadanych W ramach umowy z NFZ
zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds. zdrowia decyzji 0 zawieszeniu badania klinicznego Eksperyment medyczny. Zgoda wydana przez Komisje Bioetyczna przy Uniwerytecie

lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jeZeli mialo miejsce

Medycznym w Lublinie.
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11.

informacja o zakoriczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostalo zakoriczone

Rekrutacja trwa

Konieczdosc skiadaria po

Podpisipis
specjali

1473470

Wﬂpaﬁqg@ﬂrmulam
cht 1.'-;-,'";__.‘.

Podpis/pieczatka giéwnego badacza:

wyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamknietej kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmieniac formy sktadanej informacji i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.




