Wykaz badan klinicznych SPSK1 LUBLIN*

Prowadzonych w II Klinice Chirurgii Ogélnej, Gastroenterologicznej i Nowotworow Ukladu Pokarmowego
Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imie, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):
dr n. med. Marek Majewski; wew. 501, 770; tel. +48 81 532 4127, komdrkowy +48 51 060 3360 fax +48 81 532 8810

1.

Kod i Tytut badania klinicznego

FRX111564 Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw poddawanych operacji chirurgicznej
raka jelita grubego (SCALA).

2. Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma | Sponsor: GlaxoSmithKline Research and Development Limited
sponsora lub dane indentyfikacyjne 980 GREAT WEST ROAD, BRENTFORD, MIDDLESEX, TW8 9GS
przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax) CRO: OPTUMInsight _
CRA: Krzysztof Trzcigkowski
tel. + 48 32 203 12 72; cell +48 607 69 69 33; fax: +48 12 350 40 20
krzysztof.trzciakowski@innovus.com
3. Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub | dr n. med. Marek Majewski
badacza, w tym czy prowadzi on réwnolegle inne | Il Klinika Chirurgii Ogdlnej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego SPSK-1 w Lublinie,
badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ (adres, | Ul- Staszica 16, 20-081 Lublin
telefon, fax) tel. +48 81 532 4127, fax +48 81 532 8810
4, Peiny sktad zespotu badawczego (z zaznaczeniem | prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - Gtéwny Badacz
kto jest gtdéwnym badaczem) dr n. med. Marek Majewski - Wspédtbadacz, Koordynator
dr n. med. Witold Zgodzinski - Wspotbadacz
dr n. med. Tomasz Skoczylas - Wspoétbadacz
5. Data rozpoczecia badania  klinicznego i | listopad 2010 - grudzien 2011
przewidywany czas jego trwania
6. Przewidywana liczba  uczestnikow  badania | ogrodek bierze udziat w 1 i 3 etapie badania. W kazdym z tych etapéw dokumentacja medyczna okoto 20
Klinicznego acjentow poddawanych operacji raka jelita grubego lub odbytnicy zostanie poddana analizie pod katem ocen
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie pad] . P ) y perad] . J g ) g yinicy P ) P a y
leczenia, w fazie obserwacji po zakoficzonym stosowania profilaktyki okotooperacyjnej. 1 etap jest etapem retrospektywnym, 3 etap jest oceng prospektywa.
leczeniu
1. Informacje o prawach i obowiazkach uczestnika | Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej
badania klinicznego Zgody i Informacji dla Pacjenta.
8. Osoba, 2z ktéra mozna kontaktowa¢ sie | dr n. med. Marek Majewski, +48 81 532 4127, fax +48 81 532 8810
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zglaszania ewentualnych
szkéd powstalych w zwigzku z uczestnictwem w
badaniu klinicznym (imie, nazwisko, telefon)
9. Zrodia finansowania leczenia zdarzen | NFZ w odniesieniu do procedur standardowych; prowadzone badanie obserwacyjne ocenia przestrzeganie
niepozadanych zwigzanych z uczestnictwem w |aktualnych zalecen dotyczacych profilaktyki okotooperacyjnej u pacjentéw poddawanych operacjom z powodu
badaniu klinicznym rakgjelita gru_bego i_ odbytnicy. _ _ _ _ S
Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr polisy: ubezpieczenie nie jest wymagane
10. Informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego | Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania



mailto:krzysztof.trzciakowski@innovus.com

klinicznego lub  cofnieciu  pozwolenia na | Nr wpisu do CEBK: wpis nie jest wymagany.

prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu
badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato to
miejsce

Nr wpisu EudraCT: wpis nie jest wymagany.

1.

Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, | Badanie jest kontynuowane - 3 etap badania.

jezeli badanie zostato zakonczone

Data aktualizacji: 31.01.2012r.

Podpis kierownika kliniki

Podpis gtéwnego badacza




