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

miejsce prowadzenia badania: I Klinika Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokołu: DEX-TRA-04 ..........................................................
data sporządzenia / aktualizacji: 31 października 2013r.................. ..................... .................................................

1. tytuł badania klinicznego

B a d a n i e  p r o w a d z o n e  w g r u pa c h r ó w n o l e g ł y c h  m e t o d ą  p o d w ó j n i e  ś l e pe j  p r ó by  r a n d o m i z a c j ą ,  z u ż y c i e m  p l a c e b o  i 
a k t y w n y c h  l e kó w w g r u p a c h  k o n t r o l n y c h ,  c e l e m  o c e n y  s k u t e c z n o ś c i  p r z e c i w b ó l o w e j  i b e z p i e c z e ń s t w a  s t o s o w a n i a  
d o u s t n e g o  p r e p a r a t u  ł ą c z ą c e g o  t r o m e t a m o l  d e k s k e t o p r o f e n u  or az  c h l o r o w o d o r e k  t r a m a d o l u  w o p a n o w a n i u  o s t r e g o  
bólu o n a s i l e n i u  u m i a r k o w a n y m  do c i ę ż k i e g o  w y s t ę p u j ą c e g o  po h i s t e r e k t o m u  z d o s t ę p u  b r z u s z n e g o

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

S p o n s o r  M e n a r i n i  R i c e r c h e  S r I. Via T i t o Sper i  12/ 14.  0 0 04 0  P o m e z i a  ( R o m e ) ,  I ta ly ;  
p r z e d s t a w i c i e l  s p o n s o r a  w P o l s c e  P a r e x e l  P o l s k a  Sp z d  o ., ul Br ac i  M a r c o n i c h  6,  0 2 - 9 5 4  
W a r s z a w a ,  P o l sk a,  t e l  (22)  4 5 2 1 2 7 1 .  fax ( 22)  4 5 2 1 3 0 0

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

P r o f  Jan K ot a r sk i ;  Dr hab G r z e g o r z  P o l a k  tel  81 5 3 2 7 8 4 7 .  fax.  81 5 3 2 0 6 0 8 ;  2 p r o w a d z o n e  
a k t u a l n i e  b a d a n i e  k l i n i c z n e

4. skład zespołu badawczego
Pr o f  Jan K o t a r s k i  -  g ł ów n y b a da c z,  Dr hab n me d G r z e g o r z  Pol ak  - k o o r d y n a t o r ,  b a d a c z ,  Dr 
B a r t ł o m i e j  B a r c z y ń s k i  -  bada cz ,  Mgr  R e n a t a  O c h a l  -  p i e l ę g n i a r k a  b a d a n i a ,  Dr  hab n med I won a 
W e r t e l  - p e r s o n e l  l a b o r a t o r y j n y

5. data rozpoczęcia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania Da ta  r o z p o c z ę c i a  b a d a n i a  p a z d z i e r m k  2 0 1 3 r ;  P r z e w i d y w a n y  c z as  t r w a n i a  b a d a ni a  k w i e c i e ń  2 0 1 4 r

6.
przewidywana liczba uczestników badania klinicznego i kryteria ich 
rekrutacji

3 0 - 4 0  p a c je n t e k  z ł a g o d n y m i  s c h o r z e n i a m i  n a r z ą d u  p ł c i o w e g o  p o d d a n y c h  z a b i e g o m  h y s t e r e k t o m i !  
p r z e z b r z u s z n e j ,  k r y t e r i a  w ł ą c z en i a  z g o d n e  z p r o t o k o ł e m  b ada ni a

7. informacja o prawach i obowiązkach uczestnika badania klinicznego
B a d a n i e  p r o w a d z o n e  z g o d n i e  z z a s a d a m i  GCP D o k ł ad n a  i n f o r m a c j a  dla c h o r e g o  w F o r m u l a r z u  
Ś w i a d o m e j  Z g o d y  i I n f o r m a c j i  dla P a c j e n t a

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

P r o f  Jan K o t a r s k i  Dr hab n med G r z e g o r z  P o l a k ,  tel  81 5 3 2 7 8 4 7  fax 81 5 3 2 0 6 0 8

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

NFZ w o d n i e s i e n i u  do  p r o c e d u r  s t a n d a r d o w y c h  h o s p i t a l i z a c j i  i S p o n s o r  w o d n i e s i e n i u  do p r o c e d u r  
p o n a d s t a n d a r d o w y c h
Po l i s a  u b e z p i e c z e n i o w a  nr 0 0 0 - 1 3 - 4 4 0 - 0 5 8 9 4 3 0 8 ,  TUiR A l l i a n z  P o l s k a  SA ul R o d z i n y  
H i s z p a ń s k i c h  1, 0 2 - 6 8 5  W a r s z a w a

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

B a d a n i e  p r o w a d z o n e  na p o d s t a w i e  w s z y s t k i c h  w y m a g a n y c h  p o z w o l e ń
D e c y z j a  U R / D B L / D Z / 3 1  8/ 20 1 3, W p i s  do CE BK  UR DBL BLE . 4500 0 0 80  2 0 13  JŁ.5,  Nr E u d r a C T  
2 0 1 2 - 0 0 4 5 4 8 - 3 1

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

w l h . U ( D . J a n  KOTARSKI ^ ---- \WiC .1 01-  y *  n>. /  A
W i z y t a  i n ic j u j ą c a  o ś r o d e k  od by ła  się w d n iu  3 0 - 1 0 - 2 0 1 3 r .  J

*  m i . . /

Podpis/pieczątka osoby wypełniającej formularz: Dr hab a mefl 6fZ0gor2 Podpis/pieczątka gfównegb bfadScza:

spec|â iâ ift̂ ĵ _połoźnlk ^

Konieczność sk ładan ia  powyższej in fo rm ac ji  wynika z Zalecen ia  Ministra Zdrowia z dnia 24 lu lego 2010 roku.
Za złożenie  in form acji odpowiedz ia lny  jest Główny Badacz lub osoba przez niego upoważniona Kompletna in fo rm acja  powinna zostać z łożona w zamknięte j kopercie do 

Działu O rgan izacy jno -P raw nego
w term in ie  do 3 dni po rozpoczęciu badania W przypadku zmiany podanych in fo rm acji  należy złożyć aktua l izac ję  w term in ie  3 dni od jej za is tn ien ia.
Proszę nie zm ieniać formy sk ładanej in fo rm ac ji  i op isów w tabelach. Form ularz  obow iązu je  od stycznia 2013 roku.


