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

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokołu: M 13-982
data sporządzenia I aktualizacji: luty 2014

1. tytuł badania klinicznego
O t w a r t e  b a d a n i e  fazy  I I  o c e n i a j ą c e  s k ut e cz n o ść  A B T - I 9 9  ( G I K  - 0 I 9 9 ) u  
p ac je n t ó w  /  n a w r o t e m  l ob  o p o r n y  po s ta c i ą  p r z e w l e k ł e j  b i a ł a c z k i  l i m f o c y t o w e j  z 
dc lec j ą  17p

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

A b b V ie  In c . ,  I N o r th  W a u ke g a n  R oad . N o r th  C h ic a g o . II. 6 0 0 6 4 -6 0 I I  
IN C  R esearch  U K  L im ite d  z s ie d z ib ą  w W ie lk ie j  B r v ta im  R iv e r v ie w ,  T he  M ea d o w s  
B u s in e s s , P ark  S ta t io n  A p p ro a c h , B la c k w a te t .  C a m b e r le y . S u rre y  G U I7 9 A B ,  U K  
L /rszu la  S z a w ło w s k a
A le je  J e ro z o lim s k ie  92 0 0 -8 0 7  W a rsza w a , P o lska  
T e l:  48  22 2 5 6  4 2 0 5  | F a x : 4«  22 256  41 71

E m a il:  u rs z u la .s z a w  lo w s k a fó  in c re s e a rc h .c o m  | w w w  in c re s e a rc h .c o m

3. dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzić D r Olga Jankowska-Lęcka - udział w trzech innych badaniach klinicznych

4. skład zespołu badawczego

1. P ro f  K r z y s z to f  G ia n n o p o u lo s .  K l in ik a  H e m a to o n k o lo c i i i T ra n s p la n ta c ji  S z p ik u  
SPSK n r 1 w L u b l in ie  -  PI
2 . D r M a r ta  M o ra w s k a .
3 . D r W a ld e m a r T o m c z a k ,
4. A n n a  S z a b ło w s k a .
5. M a g d a le n a  P a w ło w s k a .
6. D r hab . n. m ed. A n d rz e j J a ro s z y ń s k i
7. D r A n d rz e j B iła n ,
8. D r hab . n. m ed. R a d o s ła w  P ie tu ra .
9. P ro f. W 'ito ld  K ru p s k i

5. data rozpoczęcia badania klinicznego 
i przewidywany czas jego trwania kwiecień 2014 /  styczeń 2017 (05 .02.2014 )

6.
przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji

5 pacjentów
Pacjent kw alifiku je  się do udziału w badaniu, jeś li spełnia następujące kryteria:
1. Pacjent musi dobrowolnie podpisać i opatrzyć datą świadomą zgodę zatwierdzoną przez 
komisję bioetyczną (K B ) przed rozpoczęciem badań przesiewowych i procedur związanych 
z badaniem.
2. Pacjent musi mieć >18 lat.
3. Pacjent musi mieć rozpoznaną PBL., która spełnia opublikowane kryteria IW C LL NCI-W G 
z 2008 roku.
• Pacjent ma wskazania do leczenia zgodnie z kryteriami IW CLL NCI-W G z 2008 
roku:
• Pacjent ma chorobę tnożliwą klinicznie do zmierzenia;
• Li pacjenta musiał wystąpić nawrót cltoroby lub pacjent tnusi być oporny na leczenie 
po otrzymaniu co najmniej jednej wcześniejszej lin ii terapii (lin ia  terapii jest 
definiowana jako ukończenie co najmniej 2 cykli leczenia dla danej lin ii terapii):
■ Pacjent musi mieć delec ję 17p. rozpoznaną w laboratorium centralnym metodą FISH
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przy użyciu zestawu sondy Vysis C L I
4 Pacjent ma stan sprawności według Wschodniej Grupy Współpracy Onkologicznej (ECOGI 
<2_
5. Pacjent musi mieć odpow iednią czynność szpiku kostnego w okresie przesiewowym, 
dełln iow artą w następujący sposób:
fi Pacjent musi mieć odpow iedni sum układu krzepnięcia, czynność nerek i wątroby.

7. informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego

B a d a n ie  p ro w a d z o n e  z g o d n ie  z zasadam i G C P  D o k ła d n a  in fo rm a c ja  d la  ch o re g o  w 
F o rm u la rz u  Ś w ia d o m e j Z g o d y  i In fo rm a c j i  d la  P a c je n ta

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

Dr Olga Jankowska-Lęcka T e ł.  8 1 534 02 19, f>9 1 722 991

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

Sponsor zobou iązuje się pokryć wszelkie zasadne koszty medyczne niezbędne do leczenia doznanego 
uszczerbku na zdrowiu (według zapisu w kontrakcie).

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

E u d ra C T : 2 0 1 2 -0 0 4 0 2 7 -2 0
CE B K : L R .D B L .B L E  4 5 0 0 .0 3 5 9 .2 0  13 .E O .5
B a d a n ie  n ie  z o s ta ło  z a w ie s z o n e , n ie  z o s ta ło  c o fn ię te  p o z w o le n ie  na je g o  p ro w a d z e n ie , an i 
n ic  z o > ta ło  p rz e rw a n e  p rz e z  s p o n s o ra  B a d a n ie  p ro w a d z o n e  na p o d s ta w ie  w s z y s tk ic h  
w y m a g a n y c h  p o z w o le ń .

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

Podpis/pieczątka osoby wypełniającej ,^ ko«>K.UECKA Podpis/pieęzątka głównego badacza:
J  m i ;N i W A T * * R V I N T  /
r-t s p ^ j a h ¡ a ln , r a t n r y j u t J  ^^młopouJos t y

Kom ecznosc  sk ładan ia  powyższe j in fo rm ac j i  wyrftfca ż Z a łe c t f t i ia 'M W ii l i l ł i  Zdrowia  z dnia 24 lu tego 2010 roku, Z? ^ /
Za z łożen ie  in formacj i  odpow iedz ia lny  jes l Główny Badacz lub osoba przez mego upoważniona  Komple tna in fo rm ac ja  pow inna zostać z lo io n a  w zamknjjętej kofterore do 
Dzia łu  O rgan izacy jno -P raw nego
w te rm in ie  do 3 dni po rozpoczęc iu  badan a W przypadku zm iany podanych tn fo rm acj i  na leży z łozyć ak tua l izac ję  w te rm in ie  3 dni od je j za is tn ien ia .
Proszę nie zm ieniać  lo rmy sk ładanej in fo rm ac j i  i op isów w tabe lach  Formularz obow iązu je  od styczn ia  2013 roku.


