
miejsce prowadzenia badania: Klinika Chirurgii Urazowej i Medycyny Ratunkowej SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokołu: ............................................
data sporządzenia I aktualizacji: 22.08.2013.

Załącznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badań Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

1. tytuł badania klinicznego

Otwar te ,  z aś l ep i one ,  p r o s pe k ty w ne ,  p r z e p r o w a d z a n e  z grupą  kont ro lną ,  
r an do mi zow an e,  w i e l o o ś ro d k o w e  bad an ie  k l in ic z n e  fazy III w celu poró wn ani a  
w e w n ą t rz o so b n ic z eg o  s ku t e c z n o ś c i  i to le ran c j i  p roduk tu  O l eo g e l -S IO  wo be c  
stand ard owe j  op iek i  do pr zy s p i e s z a n ia  gojen ia  ran mie jsc  pob ran ia  p r z es z c z ep ó w  
skóry pośr edn ie j  grubości

2. imię i nazwisko, nazwa albo firma sponsora 
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Bi rken AG
St re i f l ingsweg 11, 75223  N i e f e r n - Ó s c h e l b r o n n ’ G e rm a ny

3. dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzić

dr n. med. Leszek Jankiewicz, 
nie

4. skład zespołu badawczego dr n. med. Tomasz Kulesza

5. data rozpoczęcia badania klinicznego 
i przewidywany czas jego trwania Badanie zamknięto z powodu właczenia zaplanowanej liczby pacjentów

6. przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji 15 osob

7. informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego Badanie nie rozpoczęte

8

wskazanie osoby, z którą można kontaktować się 
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego 
i zgłaszania ewentualnych szkód powstałych w związku z uczestnictwem 
w badaniu klinicznym

dr Mar je ta  Fath

Tel: 0049 89 89311930  e -mai l :  m a r je t a . fa t h @ f g k - c r o .d e

FGK Cl in ica l  Research  Gm bH,  H e im e ra n s t ra ss e  33, 80339  Mu ni ch ,  G e rm a ny

9 wskazanie źródeł finansowania leczenia zdarzeń niepożądanych 
związanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

W przypadku wy s tą p i en ia  P ow a ż ne go  Zd ar zen ia  N i e p oż ąd an e go  zw ią z a ne go  z p o d an ie m  
produktu lecz n icz ego ,  S po ns or  zo b o w ią z u je  się do f in a n s o w a n ia  ca łego pobytu  
pacjenta  w szp i ta lu ,  n ie za le żn ie  od tego czy le c z en i e  tego z da rze n ia  zosta ło  
rozpoc zęte  w p i erwszym dniu,  czy ko le jnych  dn iach h o s pi ta l i z ac j i

10.

informacja o wydaniu przez ministra właściwego 
ds zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego 
lub cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub 
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jeżeli miało miejsce

11. informacja o zakończeniu badania klinicznego, 
jeżeli badanie zostało zakończone

mailto:marjeta.fath@fgk-cro.de


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

miejsce prowadzenia badania: Klinika Chirurgii Urazowej i Medycyny Ratunkowej
numer protokołu:.........................J G L $ .Ł ;  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
data sporządzenia / aktualizacji: 15.07.2013.

SPSK Nr 1 w Lublinie A Si

1. tytuł badania klinicznego

Otwa r te ,  za ś lep ione ,  pr os pe k ty w ne ,  p r z e p r o w a d z a n e  z grup ą  kont ro lną ,  
r an d om iz ow a ne ,  w i e l o o s ro d k o w e  ba danie  k l i n i c z n e  fazy III w celu poro wn ani a  
w e w n ą t rz o s o b n ic z e g o  sk ut e c z no ś c i  i to le ran c j i  p rod uk tu  O l e o g e l -S I O  wobec  
stand ard owe j  opiek i  do pr z ys p i es z an ia  go jen ia  ran mie jsc  po br an ia  prz esz cz epó w  
skóry pośrednie j  grubośc i

2. imię i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Bi rken  AG
Stre i f l ings we g 11, 75223  N i e f e r n - Ó s c h e l b r o n n ’ G e rm a n y

3. dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzić

dr n. med. Leszek Jankiewicz, 
nie

4- skład zespołu badawczego dr n. med. Tomasz Kulesza

5. data rozpoczęcia badania klinicznego 
i przewidywany czas jego trwania Wizyta szkoleniowa i inicjująca badanie 03.07.2013

6. przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji 15 osób

7. informacja o prawach i obowiązkach 
uczestn ka badania klinicznego Rozpoczęto rekrutacje pacjentów

8.

wskazanie osoby, z którą można kontaktować się 
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania kłinicznego 
i zgłaszania ewentualnych szkód powstałych w związku z uczestnictwem 
w badariu klinicznym

dr M ar je ta  Fath

Tel:  0049 89 89311930  e -mai l :  m a r je t a . fa t h @ f g k - c r o .d e

FGK Cl inical  Research  Gm bH,  H e im e ra n s t ra ss e  33, 80339  Mu ni ch ,  Ge rm an y

9. wskazanie źródeł finansowania leczenia zdarzeń niepożądanych 
związanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

W przypadku w y s tą p i en ia  P ow aż ne go Zd a r z en ia  N ie p oż ąd an e go  zw i ąz a n e g o  z p o d an ie m  
produktu  le czn iczego,  Sp on s or  z ob ow ią z u j e  się do f i n a n s o w a n ia  ca ł ego  pobytu  
pac jen ta  w szpi ta lu,  n i ez a le ż n i e  od tego czy le c z en i e  tego zd a rz e n ia  zostało  
roz po c zę te  w p i erw sz ym dniu ,  czy ko le jny ch  dn iach  hos pi ta l i z ac j i

10.

informacja o wydaniu przez ministra właściwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jeżeli miało miejsce

11. informacja o zakończeniu badania klinicznego, 
jeżeli badanie zostało zakończone

mailto:marjeta.fath@fgk-cro.de


Załącznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badań Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania' Klinika
numer protokołu:___....................
data sporządzenia I aktualizacji: 14.06.2013.

Chirurgii Urazowej i Medycyny Ratunkowej SPSK Nr 1 w Lublinie

1. tytuł badania klinicznego

Otwarte,  zaś l ep i one ,  pr os pek ty wn e,  p r z e p r o w a d z a n e  z g r u p ą  kont ro lną ,  
r a nd om iz ow a ne ,  w i e l o o ś ro d k o w e  bada nie  k l i n i c z n e  fazy  II I w celu po ró wn ani a  
w e w n ą t rz o s o b n ic z e g o  s kut ec zno śc i  i to le ran c j i  p r oduktu  O l e o g e l -S I O  wobec  
s tan da rd owe j  op iek i  do prz ys p i es z an ia  go jen ia  ran mie j sc  pob ran ia  pr z e s z c z e p ó w  
skóry poś red ni e j  grubośc i

2. imię i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Bi rken AG
Stre i f l ing sw eg  11, 75223  N i e f e r n - Ó s c h e l b r o n n ’ G e rm a n y

3. dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzić

dr n. med. Leszek Jankiewicz, 
nie

4. skład zespołu badawczego dr n. med. Tomasz Kulesza

5. data rozpoczęcia badania klinicznego 
i przewidywany czas jego trwania Planowana data rozpoczęcia -  lipiec 2013

6. przewid/wana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji 15 osob

7. informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego Badnie nie rozpoczęte, brak dokumentacji

8.

wskazanie osoby, z którą można kontaktować się 
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego 
i zgłaszania ewentualnych szkód powstałych w związku z uczestnictwem 
w badaniu klinicznym

dr M ar j e t a  Fath

Tel:  0049 89 893 119 30  e -mai l :  m a r je t a . f a t h @ f g k - c r o .d e

FGK Cl in ica l  Research GmbH,  H e im e ra n s t ra s s e  33, 80339  Munich ,  Germ an y

9. wskazanie źródeł finansowania leczenia zdarzeń niepożądanych 
związanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

W przypadku w y s tą p i en ia  P ow aż ne go Z d a r z en ia  N i e p o ż ą d a n e g o  zw ią z a ne go  z p o d an ie m  
produktu le c z n i c z eg o ,  Spon so r  z o b o w ią z u je  się do f i n a n s o w a n ia  ca łego  pobytu  
pacjenta  w szp i ta lu ,  n ie za le żn ie  od tego  czy l e c z e n i e  tego zda rze n ia  zostało  
rozp oc zęte  w p ie rw sz ym  dniu,  czy ko le jn y c h  dn iac h  h o s pi ta l i z ac j i

10.

informacja o wydaniu przez ministra właściwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jeżeli miało miejsce

W trakcie procedury

11. informacja o zakończeniu badania klinicznego, 
jeżeli badanie zostało zakończone

mailto:marjeta.fath@fgk-cro.de

