miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: DEX-TRA-04
data sporzadzenia / aktualizacji: 31 pazdziernika 2013r
Badanie prowadzone w grupach

lekow w grupach kontrolnych,
doustnego preparatu

1.

10.

11.

tytut badania klinicznego aktywnych

I Klinika Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii

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

SPSK Nr 1w Lublinie

réwnolegtych metoda podwédjnie $lepej préby randomizacja, z uzyciem placebo
celem oceny skuteczno$ci przeciwbodlowej i bezpieczehAstwa stosowania
taczacego trometamol deksketoprofenu oraz chlorowodorek tramadolu w opanowaniu ostrego

bélu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego wystepujacego po histerektomu z dostepu brzusznego

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

sklad zespotu badawczego

data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego i kryteria ich
rekrutaciji

informacja o prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie w celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat badania klinicznego i zgtaszania
ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym

wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych

Sponsor Menarini Ricerche S rl. Via Tito Speri 12/14. 00040 Pomezia (Rome), Italy;
przedstawiciel sponsora w Polsce Parexel Polska Sp z d o. ul Braci Marconich s, 02-954
Warszawa, Polska, tel (22) 4521271. fax (22) 4521300

Prof Jan Kotarski; Dr hab Grzegorz Polak tel 81 5327847. fax. 81 5320608; 2 prowadzone
aktualnie badanie kliniczne

Prof Jan Kotarski - gtéwny badacz, Dr hab n med Grzegorz Polak - koordynator, badacz, Dr
Barttomiej Barczynski - badacz, Mgr Renata Ochal - pielegniarka badania, Dr hab n med Iwona

Wertel - personel laboratoryjny

Data rozpoczecia badania pazdziermk 2013r; Przewidywany czas trwania badania kwiecien 2014r

30-40 pacjentek z tagodnymi schorzeniami narzadu piciowego poddanych zabiegom hysterektomi!
przezbrzusznej, kryteria wiaczenia zgodne z protokotem badania
GCP

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami Doktadna

Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

informacja dla chorego w Formularzu

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

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych hospitalizacji
ponadstandardowych

i Sponsor w odniesieniu do procedur

zwiazanychzuczestnicmem w badaniu k|inicznym Polisa ubezpieczeniowa nr 000-13-440-05894308, TUIR Allianz Polska SA ul Rodziny
Hiszpanskich 1, 02-685 Warszawa

informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Decyzja UR/DBL/DZ/31 8/20 13, Wpis do CEBK UR DBL BLE .4500 0080 2013 Jt.5, Nr EudraCT

lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub 2012-004548-31

przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce

in ) Ko i\ badania Kiini iozeli badani ; w0 n KOTARSKE » =y

informacja o zakonczeniu badania klinicznego, jezeli badanie zostato Wizyta inicjujaca o$rodek odbyla sie w dniu 30-10-2013r. !

zakonczone . mi .. /
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: Dr hab a mefl 6f20gor2 Podpis/pieczatka gféwnegb bfadScza:

spec|aNaNftty™ _polonlk n

Koniecznos$¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lulego 2010 roku.

Za ztozenie informacji odpowiedzialny jest Gtéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona Kompletna informacja powinna zosta¢ ztozona w zamknietej kopercie do
Dziatu 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 zmienia¢ formy sktadanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.



