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Zatacznik Nr 3 do Regutaminu
Prowadzenia Badar Kiinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

Kod reniejecle proviatzenid bilaita!"! - ““*Kiinika Chirurgii Onkologicznej Oddziat Onkologii Klinicznej i Chemioterapii SPSK Nr 1w Lublinie

numer protokotu: MK-3475-811
data sporzadzenia | aktualizacji: 18.12.2018r

1. |tytut badania klinicznego

Badanie lll fazy z randomizacja, prowadzone metoda podwdjnie slepej proby,
porownujgcej Transtuzumab w skojarzeniu z chemioterapia i Pembrolizamabem do
Transtuzumabu w skojarzeniu z chemioterapia i placebo, jako leczenie pierwszej lini u
uczestnikow z HER2- dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub
potaczenia zotadkowo-przetykowego (KEYNOTE 811).

nazwa sponsora

Merck Sharp & Dohme Corp.

3. | dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza

Prof. dr hab. Wojciech Polkowski Lekarz Kierujacy tel. 81 5344313

4. | sktad zespotu badawczego

Lek. med. Monika Lewicka, Dr n. med. Magdalena Skérzewska, Lek. med.
Agnieszka Pikuta, Lek. med. Karol Rawicz-Pruszyriski, Prof dr hab. n. med.
Witold Krupski, mgr Wozniak Dorota, mgr Katarzyna Geca, mgr Edyta
Matejek, mgr Irena Osypiriska, Iwona Szwed, Anna Rusinek, mgr Lucyna
Mendel, mgr Dorota Nurzyrnska, mgr Dorota-Rutkowska-Berdak, Dr Joanna
Kruk-Bachonko, Dr Andrzej Ignatowicz, tukasz Tomczyk

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

18 grudzien 2018r, przewidziany czas trwania 20 marca 2024

6. | przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego

5

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowaé sie w celu
uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w
zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

Prof. dr hab. Wojciech Polkowski

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:

myr Dorota Wozniak
sekrciarka medyczna

Podpislplecz gidwnego badacza:
U
lin kl’th rP g ol cznej

rhab ,5“ r\ij ojciech Polkowski

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gtéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac ziozona u Koordynatora Zespoiu Badan Klinicznych SPSK Nr 1 w Lublinie
w terminie do 7 dni od dnia wizyty inicjujacej. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 7 dni od jej zaistnienia. Formularz obowiazuje od 1 sierpnia 2017 roku.




