
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: M13-982
data sporządzenia I aktualizacji: luty 2014

1. tytuł badania klinicznego
O t w a r t e  b a d an ie  fazy I I  o c e n i a j ą c e  skut eczno ść  A B T - 1 9 9  ( C D C  -Ol^Oju 
pac jentów  z n a w ro t e m  lub o p o rn ą  po st a c ią  p r z ew le k ł e j  b i a ł a c z k i  l im fo c y to w e j  z 
de lec j ą  I7p

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

AbbVic Inc.. 1 North Waukegan Road. North Chicago, IL 60064-601 1 
INC Research U K  Lim ited z siedzibą w W ie lk ie j Bryiann  R iverv iew . The Meadows 
Business, Park Station Approach, B lackw atet. Camberley. Surrey G U 179A B , 1 K 
Urszula Szawlowska
A leje  Jerozolim skie  *>2 | 00-807 Warszawa. Polska 
Tel: 48 22 256 4205 | Fax: 48 22 256 -II 71

Em ail: urszula.szawlowskata mcresearch.com | ww w.incresearch.com

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

4. skład zespołu badawczego

1. Prof. Krzysztof Cnannopoulos, K lin ik a  Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku 
S P S K  nr 1 w Lub lin ie  - PI
2. Dr M arla Morawska.
3. Dr Waldem ar Tomczak.
4. Anna Szabłowska.
5. Magdalena Pawłowska.
6. Dr hab n. med Andrzej Jaroszyński
7. Dr Andrzej B iłan .
8. Dr hab. n. med. Radosław Pielura.
9. Prof. W ito ld  Krupski

5. data rozpoczęcia badania klinicznego 
i przewidywany czas jego trwania kwiecicń 2014 / styczeń 2017 (05.02.2014)

6. przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji

5 pacjentów
Pacjent kwalifikuje się do udziału w badaniu, jeśli spełnia naslqnijące kryteria:
I Pacjent musi dobrowolnie podpisać i opatrzyć datą świadoma zgodę zatw ierdzoną przez 
komisję bioetyczną! KB) przed rozpoczęciem badan przesiewowych i procedur związanych 
z badaniem.
2. Pacjent musi mieć >18 lat.
3. Pacjent musi mieć rozpoznaną PBL, która spełnia opublikowane kry teria 1WCLL NCI-WG 
z 2008 roku.
• Pac jent ma wskazania do leczenia zgodnie z kry teriami IW CLL NCI-WG z 2008 
roku;
• Pacjent ma chorobę możliwą klinicznie do zmierzenia;
• l  pacjenta musiał wystąpić nawrót choroby lub pacjent musi być oporny na leczenie 
po otrzymaniu co najmniej jednej wcześniejszej linii terapii (limu terapii jest 
definiowana jako ukończenie co najmniej 2 cykli leczenia dla danej linii terapii );
• Pacjent musi mieć dełecję 17p, rozpoznaną w laboratorium centralnym metodą FISH
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prry użyciu zestawu sond\ Vysis C L L
-ł Pacjent ma stan sprawności według Wschodniej Gmp\ Współpracy Onkologicznej (I CO(i)
<r?
5. Pacjent musi mieć odpow iednią czynność szpiku kostnego u okresie przesiewowym, 
definiowaną w następujący sposób:
6. Pacjent musi mieć odpowiedni stan układu krzepnięcia, czynność nerek i wątroby.

7. informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego

Badanie prowadzone zgodnie i  zasadami GCP Dokładna inform acja dla chorego w 
Formularzu Świadomej Zgody i Inform acji dla Pacjenta

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

DrOłga Jankowska-Lęcka Tel. 8 1 534 02 19. b 1) ł 722 94 1

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

Sponsor zobowiązuje 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

EudraC T : 2012-004027-20
CfcBK : U R .D B L .B LE .4 5 0 0 .0 3 5 9 .2 0 13 .E0 .5
Badanie nie zostało zawieszone, nie zostało cofnięte pozwolenie nn jego prowadzenie, ani 
nie zostało przerwane przez sponsora. Badanie prowadzone na podstawie wszystkich 
wymaganych pozwoleń.

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

Podpis/pieczątka osoby wypełniającej fppT îj r̂jẑ  ,|^oiSKA-LFX’KA Podpis/pieczątka głównego badacza:
J  JDRYtINT /
^  s p i t j n h M i r  la > M > rn tu n y n ę f  G ,M O *< m lD i t  - y

Konieczność składania powyzszei informacji wyrftfca i  Zatec^U''Mfłfi1»l#i Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. Jy  *p«J_ . - /
Za złozeme informacji odpowiedzialny jest Główny Badacz lub osoba przez mego upoważniona Kompletna informacja powinna zostać złoiona w zamkni^fe] ko^eror^ do 
Działu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczęciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji należy złożyć aktualizację w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Proszę nie zmieniać formy składanej informacji i opisów w tabelach. Formularz obowiązuje od stycznia 2013 roku.


