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Klinika Chirurgii Naczyn i Angiologiii

Zatacznik Nr 3 do Regulaminu
Frowadzenia Badan Kinicznych

w SPSK Nr 1w Lublinia
SPSK Nr 1 w Lublinie

A Pilot Study for Evaluation of the Safety and Efficacy of Humacyte's Human Acellular
Vascular Graft as a Femoro-Popliteal Bypass Graft in Patients with Peripheral Arterial
Disease

1. | tytut badania klinicznego Badanie pilotazowe oceniajace bezpieczenstwo i skutecznosé ludzkiej — bezkomaorkowej
protezy Humacyte zastosowanej do pomostowania udowo-podkolanowego u pacjentow z
obwodowa miazdzyca tetnic.
Humacytes Inc. z siedzibg w Morrisville (7020 Kit Creek Road. Momswille NC 27560, USA)
Dr med. Edgar J. Fenzl
2 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora :g;ggcur:::‘lﬂ:i‘iz;earch GmbH, Heimeranstr.35
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsara Niemcy
Faks: +49-89-89311920
Telefon: +49-88-89311922 ]
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub
3. | badacza, w tym czy prowadzi on rownolegle inne dr n. med. Stanistaw Przywara {prowadzi badanie HUMACYTE AV)
badania kliniczne lub zamierza je prowadzic
4. | skiad zespotu badawcze go ::zr:tf:-kti’r n. med. Tomasz Zubilewicz, dr n. med. Stanistaw Przywara, dr n. med. Marek
data rozpoczecia badania klinicznego .
o i przewidywany czas jego trwania 28 sierpnia 2014 /2 lata
6. | Przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 10
" |i kryteria ich rekrutacji
informacja o prawach i obowiazkach ) : . '
p uczestnika badania kliniczn ego Zawarta w formularzu Swiadomej zgody pacjenta.
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
8. badania klinicznego i zglaszania ewentualnych szkdd dr n. med. Stanistaw Przywara
powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
 klinicznym
wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen
9. | niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w badaniu W ramach umowy z NFZ

klinicznym




Zalgczmik Nr I do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych

w SPSK Nr 1 w Lublinie

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

0 lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania mgnmi?:ﬂl‘gﬁ:y‘ STy presr Nemge Shonlycan PRty Vahewyiesse
" | klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez y )
sponsora, jezeli miato miejsce
11 | informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
. |jezeli badanie zostalo zakonczone Relutan zakonczons
~ Podpisipigczatka glownego
badacza: Katedry i Rliniks Chirurgii Naczyn | Angiologii
;s D?‘ ag. fi. ’”L‘f'.r T moer Zutil wiez
Koniecznose skladania zsze| informac)i wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. profescr nadawy exny

Za zlozenie infarm

Organizacyjn wnego
w termime do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozyc aktualizacje w terminie 2 dnl od jgf zalstnienia.
Prosze me zmieniac formy skladane) informacj) | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od styczmia 2013 roku.

fi'odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamkniete kopercie do Dzialu




