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

miejsce prowadzenia badania: Klinika Chirurgii Naczyn i Angiologii SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: MST-188-07
data sporzadzenia | aktualizacji: 06.10.2015r..

1. | tytulbadania klinicznego

Ocena MST-188 w ostrym niedokrwieniu konczyny dolnej: randomizowane, prowadzone metoda podwajnie
$lepej proby, kontrolowane placebo, wielooérodkowe badanie kliniczne fazy I oceniajace bezpieczenstwo i
skutecznosé stosowania MST-188 u pacjentéw z ostrym niedokrwieniem koficzyny dolnej otrzymujacych
rekombinowany tkankowy aktywator plazminogenu za pomocg bezpoérednio wprowadzonego cewnika.

imig | nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Dane Sponsora:

Mast Therapeutics, Inc.;

12390 El Camino Real, Suite 150
San Diego, California 92130, USA
Tel. 001 (858) 552-0866

Fax. 001 (858) 552-0876

Dane CRO: Theradex (Europe) Ltd.

Crawley, West Sussex RH10 1JH, United Kingdom
Tel. 0044 1293 510 319

Fax. 0044 1293 510 322

Dane kontaktowe osoby reprezentujacej Sponsora lub CRO na terenie kraju:
Marcin Wolski

Tel. +48 22 391 2212

Mob. +48 602 639 063

Fax: +48 22 398 8492

marcin wolski@beeco biz
ul. Batorego 33/14; 02-591 Warszawa

3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
" | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

dr n. med. Marek Chrapko, nie prowadzi innych badan

4. | skiad zespotu badawczego

“Dr hab. n. med. Tomasz Zubilewicz, prof. nadzw., jak punkt 6, Gléwny Badacz

- Dr n. med. Marek Chrapko, jak punkt 6, Wspélbadacz

. Lek. med. Waclaw Karakula, jak punkt 6, Wspélbadacz

. Dr n. med. Aleksandra Nowaczyfnska, ul. Staszica 11, 20-081 Lublin,
Laboratorium Kliniki Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku, Odslepiony
Farmaceuta %
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- Lek. med Andrzej Paluszkiewicz, jak punkt 6, Wspélbadacz

- Mgr Agnieszka Widomska, jak punkt 6, Koordynator Osrodka
- Mgr Anna Stylinska, jak punkt 6, pielggniarka

- Monika Gzik, jak punkt 6, pielggniarka

- Mgr Justyna Wegorek, jak punkt 6, pielegniarka

data rozpoczgcia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego

i ia ich rekrutacji Liczba pacjentow przewidzianych do wiaczenia - minimum 4

informacja o prawach | obowiazkach

uczestnika badania klinicznego Zawarta w formularzu $wiadomej zgody pacjenta

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie
g W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

" | i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

dr n. med. Marek Chrapko

wskazanie zrédel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
. zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym w ramach umowy z NFZ

informacja o wydaniu przez ministra
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub

przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce

10.

Sponsor wycofal sig z realizacji badania

1" informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

" | jezeli badanie zostalo zakoficzone

Podpis/pieczatka osoby wype}hﬂajqcej formularz: _ Podpwpwm\?m badacza:

'_,./' % < i"*“"df‘ | Khiniks Chirurgsi Na zyh  Anglogi
Cfle. /S <G~ Al
. tl‘ ' Dr hab. n, med T nas> 7 TH o]
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Speciatista chip “
: 77 ~*-_i'.i]rl;"; v

Koniecznost sktadania powy#sze informacii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Za Ziozenie informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac ziozona w zamknigte] kopercie do Koordynatora badan klinicznych
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zinzyc akiualizage w terminie 3 dni od jej zaistmienia.

Prosze nie zmieniat: formy skladanej informaci | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.




