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Klinika | Klinika Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii

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

SPSK Nr 1 w Lublinie

tytut badania klinicznego

A Phase 1 Dose Escalation and Cohort Expansion Study of TSR-042, an anti-PD-1
Monoclonal Antibody, in Patients with Advanced Solid Tumors

imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

Tesaro, Inc. 1000 Winter Street, Suite 3300, Waltham,

2 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Massachusetts 02451 U.S.A.
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy :
. prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ oot Wieslewsk Sortnarek
Prof. Wiestawa Bednarek, Prof. Jan Kotarski, Dr Barttomiej Barczynski, Dr Monika Lewicka, Dr Marcin
4. | skiad zespotu badawczego Bobiriski, Mgr Renata Ochal, Dr farm. Elzbieta Baran, Prof. Witold Krupski, Dr n med. Jadwiga Sierocinska-
Sawa
5, |t rozpotzEci bacanin Wi cEnego Otwarcie orodka: 0610212018
i przewidywany czas jego trwania
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 4 pacjentki sg planowane do wigczenia. Kwalifikacja zgodnie z protokofem badania dostgpnym w
" | i kryteria ich rekrutacji dokumentacji Dyrekcji Szpitala i u lekarzy zespotu Badaczy.
7 informacja o prawach i obowigzkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP, doktadna informacja dla pacjentek w Formularzu Swiadomej
" | uczestnika badania klinicznego Zgody i Informacji dla Pacjentek
wskazanie osoby, z ktdrg mozna kontaktowac sig
g | W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego | o ¢ \iaciawa Bednarek, dr Marcin Bobifiski tel. 815327847; fax: 815320608
i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym
9 wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych NFZ w odniesieniu do procedur standardowych. Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
* | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa nr BARCLT16191 wydana przez BARBICAN Sindicate 1955 Lloyd's
:‘sfo;dmrza?ao d:gd:?:'zz:f’?:sr:;::?LZ:’;?:';T;%EZHe . Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen. Niniejsze badanie zostalo
T i i oyz Jv e s £t kfi’niczne o zatwierdzone przez URPL,WMiPB w W-wie (nr UR.DBL.BLE 474.0269.2017) oraz/uzyskato pozytywna opinie
ol RorvomIna I B B — Komisji Bioetycznej przy OIL w Lublinie (124/2017/KBIVII)
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
1 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostato zakonczone

Badanie nie zostato zakonczone l

96
Koniecznosé sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 tego 2010 roku.
Za zlozenie informacji odpomedmalny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat ztozona w zamknigtej kopercie do Dziatu Organizacyj o-
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ziozy¢ aktualizacjg w terminie 3 dni od jej zaistienia. \
Prosze nie zmieniaé formy skiadanej informacji i opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.

Podpis/pieczatka osoby wypetniajace]j formularz:




