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

miejsce prowadzenia badania: I Klinika Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii
numer protokołu: D E X - T R A - 0 4  __ ________ _________ ___ _

SPSK Nr 1 w Lublinie

1. tytuł bacania klinicznego

Badanie prowadzone w grupach równoległych metodą podwójn ie ś lepej  próby randomizacją z użyciem p lacebo i 
aktywnych leków w grupach kontrolnych,  celem oceny skutecznośc i  p rzeciwbó lowe j  i bezpieczeństwa s tosowania 
doustnego preparatu łączącego t rometamal  deksketoprofenu oraz chlorowodorek  t ramadolu w opanowaniu ost rego 
bolu o nasi leniu umiarkowanym do ciężkiego wys tępującego po h is terek tomn z dostępu brzusznego

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

Sponsor  Menar lni  Ricerche S r I Via Ti to Speri  12/14 00040 Pomezia {Rome) I taly, 
przedstawicie l  sponsora w Polsce Parexel  Polska Sp z o o ul Braci  Marconich 6 02-954 
Warszawa Polska, teł  (22) 4521271 fax (22) 4521300

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

Prof Jan Kotarski  Dr hab Grzegorz Polak tet 81 5 3 2 /8 4 7 ,  fax 81 5320608 2 p rowadzone  
aktualnie badanie k l iniczne

4. skład zespołu badawczego
Prof Jan Kotarski  -  g łówny badacz Dr hab n med Grzegorz Połak - koordynator ,  badacz.  Dr 
Bart łomiej  Barczyński  -  badacz. Mgr Renata Ochal  -  p ie lęgniarka badania.  Dr hab n med Iwona 
Wertel  - personel  laboratory jny

5. data rozpoczęcia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania Data rozpoczęcia badania pazdziernik 201 3r Przewidywany czas trwania badania kwiecień 20 1 4r

6.
przewidywana liczba uczestników badania klinicznego i kryteria ich 
rekrutacji

30 pacientek z łagodnymi  schorzeniami  narządu p łc iowego  poddanych zabiegom hys te rek tomi i  
przezbrzusznej  kryter ia włączenia zgodne z p rotokołem badania

7. informacja o prawach i obowiązkach uczestnika badania klinicznego Badanie prowadzone zgodnie z zasadami  GCP Dokładna informacja dla chorego w Formularzu 
Świadomej  Zgody i In formacj i  dla Pacjenta

8.

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

Prof Jan Kotarski  Dr hab n med Grzegorz Polak tet 81 5327847 fax 81 5320608

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

NFZ w odniesieniu do procedur s tandardowych  hosp i ta l izac j i  i Sponsor w odniesieniu do p rocedur  
ponad standard owych
Pol isa ubezpieczeniowa nr 000-13-440-05894308,  TUiR Al l ianz Polska SA ul Rodziny 
Hiszpańskich 1 02-685 Warszawa

10.

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

Badanie prowadzone na podstawie wszystk ich  wymaganych pozwoleń
Decyzja UR/DBL/DZ/318/2013 Wpis do CEBK UR DBL BLE 4500 0080 2013 JŁ 5. Nr EudraCT 
2012-004548-31

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

Wizyta inicjująca ośrodek odbyła się w dniu 30-10-2013r ,  w dniu 10 02 2014 zakończono fazę 
skr iningu

Po Dadacza:Podpis/pieczatka osoby wypełniającej foumularz:
A,} To -Lj ftn 'r  #

n - nr>
Komecznoś: skladanra powyższe) mfOmucii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lulego 2010 roku f
Za złożenie informacji qdpowiedżiałny jesi Główny Badacz lub osoba przez niego upoważniona Kompletna informacia p o w m n F w f^ a ć  złożona w zamkniętej kopercie do 
Działu Organizacyjno-Prawnego
w terminie co 3 dni po rozpoczęciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji należy złożyć aktualizację w terminie 3 dm od i ej zaisinienia 
Proszę me zmieniać formy składanej informacji i opisów w tabelach Formularz obowiązuje od stycznia 2013 roku


