Wykaz badan klinicznych SPSK-1 w Lublinie*

Prowadzonych w II Klinice Chirurgii Ogélnej, Gastroenterologicznej i Nowotworow Ukladu Pokarmowego
Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imig, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):
dr n. med. Tomasz Skoczylas; wew. 501, 770; tel. +48 81 532 4127, komoérkowy +48 695 621 774 fax +48 81 532 8810

1.

Kod i Tytut badania klinicznego

CXA-clAl-10-09: Wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione, randomizowane badanie 3 fazy poréwnujgce skuteczno$c i bezpieczerstwo
stosowania dozylnego CXA-201 i meropenemu w powikfanych zakazeniach wewnatrzbrzusznych. (A multicenter, double-blind, randomized,
phase 3 study to compare the efficacy and safety of intravenous CXA-201 with that of meropenem in complicated intraabdominal infections)

Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub
dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres,
telefon, fax)

Sponsor: Cubist Pharmaceuticals, Inc. 65 Hayden Avenue Lexington, MA 02421, USA.

CRO: PRA International 4130 Parklake venue, Suite 400 Raleigh, NC 27612, USA,

CRA: Jacek A. Gromnicki; Pharmaceutical Research Associates Sp.z o.0. ; Catalina Building, IV floor al. WyScigowa 6 02-681 Warszawa, Tel:
+48 22 545 8476; Fax: +48 22 545 8484, E-mail: gromnickijacek@praintl.com; Web: www.praintl.com

Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza,
w tym czy prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne
lub zamierza je prowadzi¢ (adres, telefon, fax)

dr n. med. Tomasz Skoczylas
Il Klinika Chirurgii Ogolnej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego SPSK-1 w Lublinie,
ul. Staszica 16, 20-081 Lublin; tel. +48 81 532 4127, +48 695 621 774; fax +48 81 532 8810

Pelny sktad zespotu badawczego (z zaznaczeniem kto jest
gtéownym badaczem)

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - Gtéwny Badacz; Dr med. Tomasz Skoczylas; Dr med. Pawet Bury; Dr med. Marek Majewski; Dr med.
Witold Zgodziriski; Mgr piel. Marzena Porczak; Piel. Dorota Pizon; Mgr Grazyna Zdzienicka

Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany
czas jego trwania

Badanie zostato rozpoczete 12-06-2012. Badanie planowane na 2012, 2013

Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie leczenia, w
fazie obserwacji po zakonczonym leczeniu

Badanie jest prowadzone w 75 o$rodkach na catym $wiecie. Okoto 780 pacjentéw zostanie wtgczonych do badania i przypisanych losowo w
stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej jeden z dwoch poréwnywanych antybiotykéw: CXA-201 lub meropenem. Badanie jest prowadzone przy
podwdjnym zaslepieniu tzn. personel badawczy, pacjencii sponsor nie bedg wiedzie¢, ktory z dwéch antybiotykéw otrzymuje dany pacjent. Do
badania kwalifikowani moga by¢ pacjenci z powiktanymi infekcjami wewnatrzbrzusznymi: zapalenie pgcherzyka zétciowego z peknigciem,
perforacjg lub ekspansjg zakazenia poza $ciang pecherzyka zétciowego; zmiany w uchytkach jelitowych z perforacjg lub ropniem; perforacja
wyrostka robaczkowego lub ropieri okotowyrostkowy; ostra perforacja zotgdka lub dwunastnicy wytgcznie w przypadku wykonania zabiegu
operacyjnego > 24 godziny od wystapienia perforacji; urazowa perforacja jelita wytagcznie w przypadku wykonania zabiegu operacyjnego > 12
godziny od wystapienia perforacji; zapalenie otrzewnej wywotane perforacjg innego narzadu lub bedgce nastepstwem przeprowadzonego
wczesniej zabiegu operacyjnego; ropien wewngtrzbrzuszny (w tym na watrobie lub Sledzionie). Istotne kryterium wigczenia stanowi takze
koniecznos$¢ przeprowadzenia u pacjenta zabiegu chirurgicznego (np. laparotomii, laparoskopii lub przezskérnego drenazu ropnia) w ciggu 24
godzin przed lub po pierwszej dawce leku badanego. W osrodku planowane jest wigczenie 5 pacjentéw z mozliwoscig zwiekszenia tej liczby.

Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania
klinicznego

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokiadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i Informagji dla Pacjenta.

Osoba, z ktorg mozna kontaktowaé sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd
powstalych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym (imie, nazwisko, telefon)

Dr med. Tomasz Skoczylas tel. +48 81 532 4127, +48 695 621 774; fax +48 81 532 8810

Zrodta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
Polisa ubezpieczeniowa — QBE Syndicate 11ME238916FA016

10.

Informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli
miato to miejsce

Badanie nie zostato zawieszone, nie zostato cofnigte pozwolenie na jego prowadzenie, ani nie zostato przerwane przez sponsora. Badanie jest
prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych EudraCT 2011-002120-41; Zgoda Komisji Bioetycznej RNN/219/11/KE; nr
protokotu CXA-clAl-10-09

11.

Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli
badanie zostalo zakonczone

LEKARZ KIERUJACY

Data aktualizaciji: 30.09.2012 r. To m

Spec,

Podpis osoby raportujacej dane...
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Wykaz badan klinicznych SPSK-1 w Lublinie*

Prowadzonych w II Klinice Chirurgii Ogélnej, Gastroenterologicznej i Nowotworow Ukladu Pokarmowego
Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imig, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):
dr n. med. Tomasz Skoczylas; wew. 501, 770; tel. +48 81 532 4127, komoérkowy +48 695 621 774 fax +48 81 532 8810

1.

Kod i Tytut badania klinicznego

CXA-clAl-10-09: Wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione, randomizowane badanie 3 fazy poréwnujgce skuteczno$c i bezpieczerstwo
stosowania dozylnego CXA-201 i meropenemu w powikfanych zakazeniach wewnatrzbrzusznych. (A multicenter, double-blind, randomized,
phase 3 study to compare the efficacy and safety of intravenous CXA-201 with that of meropenem in complicated intraabdominal infections)

Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub
dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres,
telefon, fax)

Sponsor: Cubist Pharmaceuticals, Inc. 65 Hayden Avenue Lexington, MA 02421, USA.

CRO: PRA International 4130 Parklake venue, Suite 400 Raleigh, NC 27612, USA,

CRA: Jacek A. Gromnicki; Pharmaceutical Research Associates Sp.z o.0. ; Catalina Building, IV floor al. WyScigowa 6 02-681 Warszawa, Tel:
+48 22 545 8476; Fax: +48 22 545 8484, E-mail: gromnickijacek@praintl.com; Web: www.praintl.com

Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza,
w tym czy prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne
lub zamierza je prowadzi¢ (adres, telefon, fax)

dr n. med. Tomasz Skoczylas
Il Klinika Chirurgii Ogolnej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego SPSK-1 w Lublinie,
ul. Staszica 16, 20-081 Lublin; tel. +48 81 532 4127, +48 695 621 774; fax +48 81 532 8810

Pelny sktad zespotu badawczego (z zaznaczeniem kto jest
gtéownym badaczem)

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - Gtéwny Badacz; Dr med. Tomasz Skoczylas; Dr med. Pawet Bury; Dr med. Marek Majewski; Dr med.
Witold Zgodziriski; Mgr piel. Marzena Porczak; Piel. Dorota Pizon; Mgr Grazyna Zdzienicka

Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany
czas jego trwania

Badanie zostato rozpoczete 12-06-2012. Badanie planowane na 2012, 2013

Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie leczenia, w
fazie obserwacji po zakonczonym leczeniu

Badanie jest prowadzone w 75 o$rodkach na catym $wiecie. Okoto 780 pacjentéw zostanie wtgczonych do badania i przypisanych losowo w
stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej jeden z dwoch poréwnywanych antybiotykéw: CXA-201 lub meropenem. Badanie jest prowadzone przy
podwdjnym zaslepieniu tzn. personel badawczy, pacjencii sponsor nie bedg wiedzie¢, ktory z dwéch antybiotykéw otrzymuje dany pacjent. Do
badania kwalifikowani moga by¢ pacjenci z powiktanymi infekcjami wewnatrzbrzusznymi: zapalenie pgcherzyka zétciowego z peknigciem,
perforacjg lub ekspansjg zakazenia poza $ciang pecherzyka zétciowego; zmiany w uchytkach jelitowych z perforacjg lub ropniem; perforacja
wyrostka robaczkowego lub ropieri okotowyrostkowy; ostra perforacja zotgdka lub dwunastnicy wytgcznie w przypadku wykonania zabiegu
operacyjnego > 24 godziny od wystapienia perforacji; urazowa perforacja jelita wytagcznie w przypadku wykonania zabiegu operacyjnego > 12
godziny od wystapienia perforacji; zapalenie otrzewnej wywotane perforacjg innego narzadu lub bedgce nastepstwem przeprowadzonego
wczesniej zabiegu operacyjnego; ropien wewngtrzbrzuszny (w tym na watrobie lub Sledzionie). Istotne kryterium wigczenia stanowi takze
koniecznos$¢ przeprowadzenia u pacjenta zabiegu chirurgicznego (np. laparotomii, laparoskopii lub przezskérnego drenazu ropnia) w ciggu 24
godzin przed lub po pierwszej dawce leku badanego. W osrodku planowane jest wigczenie 5 pacjentéw z mozliwoscig zwiekszenia tej liczby.

Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania
klinicznego

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokiadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i Informagji dla Pacjenta.

Osoba, z ktorg mozna kontaktowaé sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd
powstalych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym (imie, nazwisko, telefon)

Dr med. Tomasz Skoczylas tel. +48 81 532 4127, +48 695 621 774; fax +48 81 532 8810

Zrodta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
Polisa ubezpieczeniowa — QBE Syndicate 11ME238916FA016

10.

Informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli
miato to miejsce

Badanie nie zostato zawieszone, nie zostato cofnigte pozwolenie na jego prowadzenie, ani nie zostato przerwane przez sponsora. Badanie jest
prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych EudraCT 2011-002120-41; Zgoda Komisji Bioetycznej RNN/219/11/KE; nr
protokotu CXA-clAl-10-09

11.

Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli
badanie zostalo zakonczone

LEKARZ KIERUJACY

Data aktualizaciji: 30.09.2012 r. To m

Spec,

Podpis osoby raportujacej dane...
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Wykaz badan klinicznych SPSK-1 w Lublinie*

Prowadzonych w 11 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. Witold Zgodziniski; wew. 501, 770; tel. +48 81 532 4127, komorkowy +48 605211272 fax +48 81 532 8810

1. | Kod i Tytut badania klinicznego D3720C00001 ,Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metodg podwaojnie slepej proby badanie porownawcze fazy Il
oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo fosamilu ceftaroliny (w dawce 600 mg co 8 godzin) w poréwnaniu z wankomycyng w
skojarzeniu z aztreonamem w leczeniu pacjentéw z powiktanymi zakazeniami bakteryjnymi skory i tkanek miekkich z objawami
uktadowej odpowiedzi zapalnej lub ze wspédtistniejgcymi chorobami podstawowymi”

2. |Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub | Sponsor: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sdodertélje, Szwecja

dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, CRO: PPD Poland Sp. z 0.0. ul. Domaniewska 49, 02-672 Warszawa, Poland Nr telefonu: +48 22 372 06 00
telefon, fax) Nr faksu: + 48 22 372 06 01
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, | dr n. med. Witold Zgodzinski
w tym czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne | !l Klinika Chirurgii Ogolnej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego SPSK-1 w Lublinie,
lub zamierza je prowadzi¢ (adres, telefon, fax) ul. Staszica 16, 20-081 Lublin
tel. +48 81 532 4127, fax +48 81 532 8810
4. | Peiny skiad zespotu badawczego (z zaznaczeniem kto jest | prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - Gtowny Badacz
gtéwnym badaczem) dr n. med. Witold Zgodzinski - Wspétbadacz, Koordynator
dr n. med. Marek Majewski - Wspotbadacz
dr n. med. Pawet Bury — Wspétbadacz
dr n. med. Michat Solecki - Wspétbadacz
5. |Data _rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany 5. czerwca 2012 — grudzien 2013
czas jego trwania
6. |Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego |6 pacjentow z powiktanymi zakazeniami bakteryjnymi skory i tkanek migkkich z objawami uktadowej odpowiedzi zapalnej lub
i kryteria ich rekrutacji, liczba chorych w fazie leczenia, w | ze wspotistniejgcymi chorobami podstawowym. Kwalifikacja pacjentéw zgodnie z wymogami protokotu badania. Rekrutacja
fazie obserwacji po zakofczonym leczeniu pacjentow do badania nie zostata rozpoczeta.

7. |Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania | Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i Informagii

klinicznego dla Pacjenta.

8. |Osoba, z ktora mozna kontaktowaé sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd | dr n. med. Witold Zgodzinski, +48 81 532 4127, fax +48 81 532 8810
powstalych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym (imie, nazwisko, telefon)
9. |Zrédta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych |NFZ w odniesieniu do procedur standardowych; Badanie jest ubezpieczone zgodnie z polisa ubezpieczeniowg wydang przez
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym HDI Asekuracja TU S.A. Al. Jerozolimskie 133A, 02-304 Warszawa, Poland (nr polisy COB 0029027) i na warunkach, ktore
powinny by¢ stosowane w odniesieniu do tej polisy.
10. |Informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego | Nie wydano takiej decyzji.
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli
miato to miejsce
11. |Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli

badanie zostato zakonczone

Badanie w t%ku rekrutacja nie zostata rozpoczeta.

Data aktualizacji: 30.09.2012r.

Podpis osoby raportujacej
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Wykaz badan klinicznych SPSK-1 w Lublinie*

Prewadzonych w II KliniceChirurgii Ogélnej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Ukladu Pokarmowego
Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imig, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):
dr n. med. Marek Majewski; wew. 501, 770; tel. +48 81 532 4127, komédrkowy +48 510 603360 fax +48 81 532 8810

1.

Kod i Tytut badania kiinicznego

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

2

Imie i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub
dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres,
telefon, fax)

Sponsor: GlaxoSmithKline Research and Development Limited
980 GREAT WEST ROAD, BRENTFORD, MIDDLESEX, TW8 9GS
CRO: OPTUMinsight

CRA: Krzysztof Trzcigkowski

tel. + 48 32 203 1272; cell +48 607 69 6933; fax: +48 12 350 4020
krzysztof.trzciakowski@innovus.com

Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza,
w tym czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne
lub zamierza je prowadzi¢ (adres, telefon, fax)

dr n. med. Marek Majewski

Il Klinika Chirurgii Ogélnej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego SPSK-1 w Lublinie,
ul. Staszica 16, 20-081 Lublin

tel. +48 81 532 4127, fax +48 81 532 8810

Pelny sktad zespotu badawczego (z zaznaczeniem kto jest
gtéwnym badaczem)

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - Gtéwny Badacz
dr n. med. Marek Majewski - Wspétbadacz, Koordynator
dr n. med. Witold Zgodziiski - Wspétbadacz

dr n. med. Tomasz Skoczylas - Wspétbadacz

Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany
czas jego trwania

listopad 2010 - wrzesien 2012

Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacii, liczba chorych w fazie leczenia, w
fazie obserwacji po zakoriczonym leczeniu

Osrodek bierze udziat w 1 i 3 etapie badania. W kazdym z tych etapéw dokumentacja medyczna okoto 20 pacjentow
poddawanych operacji raka jelita grubego lub odbytnicy zostanie poddana analizie pod katem oceny stosowania profilaktyki
okotooperacyjnej. 1 etap jest etapem retrospektywnym, 3 etap jest oceng prospektywna,

Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania
klinicznego

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i Informaciji
dia Pacjenta.

Osoba, z  ktéorg mozna  kontaktowa¢  sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego i zglaszania ewentualnych szkod
powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym (imie, nazwisko, telefon)

dr n. med. Marek Majewski, +48 81 532 4127, fax +48 81 532 8810

Zrédta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych; prowadzone badanie obserwacyjne ocenia przestrzeganie aktualnych zalecen
dotyczacych profilaktyki okotooperacyjnej u pacjentéw poddawanych operacjom z powodu raka jelita grubego i odbytnicy.
Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr polisy: ubezpieczenie nie jest wymagane.

10.

Informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli
miato to miejsce

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.

Nr wpisu do CEBK: wpis nie jest wymagany.
Nr wpisu EudraCT: wpis nie jest wymagany.

".

Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli
badanie zostato zakoficzone

Badanie jest kontynuowane - 3 etap badania.
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Wykaz badan klinicznych SPSK Nr 1 w Lublinie*

Prowadzonych w II Katedrze i Klinice Chirurgii Ogoélnej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Ukladu Pokarmowego
Osoba odpowiedzialna w Klinice za raportowanie informacji dot. badan klinicznych — (imig, nazwisko, telefon stacjonarny i komérkowy, mail, fax):

Dr n. med. Michat Solecki, smis@poczta.wp.pl, 785929520, 815328810

1. | Kod i Tytut badania klinicznego Badanie lll fazy, randomizowane, podwdjnie zaslepione, wieloosrodkowe, poréwnujace skuteczno$¢ i bezpieczenstwo postaci
dozylnej do postaci doustnej wolnego kwasu TR-701 podawanego przez 6 dni i postaci dozylnej do postaci doustnej linezolidu
podawanego przez 10 dni, stosowanych w leczeniu ostrych zakazen bakteryjnych skéry i jej struktur.
EuduraCT:2011-002860-26

2. | Imig i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane | Trius Therapeutics Inc., 6310 Nancy Ridge Drive, Suite 101, San Diego, CA 92121, USA

indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora (adres, telefon, fax)
CRO: Pharm-Olam International (Polska) Sp. z o. o., ul. Zakopiafnska 7, 03-934 Warszawa, tel. 22616 14 88,
fax. 22 616 14 89
3. | Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym | Glowny badacz: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner, tel. 81 5328810, Il Katedra i Klinika Chirurgii Ogolnej,
czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza | Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego, ul. Staszica 16, 20-081 Lublin
je prowadzi¢ (adres, telefon, fax)
4, |Pelny sklad zespolu badawczego (z zaznaczeniem kto jest | Gtéwny badacz: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner
gtéwnym badaczem) Koordynator: dr Michat Solecki
Wspotbadacze: dr Marek Majewski, dr Witold Zgodzinski, dr Pawet Bury
5. | Data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego | 31.01.2012, przewidywany czas trwania do 30.10.2012
trwania
6. |Przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego | 5
i kryteria ich rekrutacii, liczba chorych w fazie leczenia, w fazie
obserwacji po zakonczonym leczeniu

7. |Informacje o prawach i ohowiazkach uczestnika badania| Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i

klinicznego Informacji dla Pacjenta.

8. | Osoba, z ktora mozna kontaktowaé sie¢ | dr Michat Solecki, tel. 815328810

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkdéd powstaltych w
zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym (imie, nazwisko,
telefon)
9. |Zrodta finansowania leczenia zdarzen niepozadanych | NFZ w odniesieniu do procedur standardowych,
zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
10. |Informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego | EuduraCT:2011-002860-26
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub | CEBK: UR.DBL.BLE.475.468.2011 B
cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato to
miejsce
11. | Informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli badanie | Badanie kontynuowane, 2 pacjentow w b@éﬁﬂ)&‘kz KIERUJACY
zosta*o zakonczone Oddﬂﬂ}@m.('hmxrml mr“f\fhnj LEKA
Gastroenterofogi 7f|€’l T Nowotwordw Oddzial Chirurgii Ogdlnej,

Data aktualizacji:

30.09.2012

Podpis osoby raportujacej dane.............. .
* zgodnie z zaleceniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku w sprawie publikacji przez jednostki organizacyjne podiegte lub nadzorowane przez Ministra

klinicznych na stronie internetowej jednostki organizacyjnej
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