miejsce prowadzenia badania: SPSK Nr 1 w Lublinie

Pokarmowego b i
numer protokotu: ‘2.5 A.2% P4
data sporzadzenia / aktualizacji: 16.11.2016r.

Klinika:

Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu /@. ‘/‘PE

Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie
Il Klinika Chirurgii Ogolnej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu

Prospektywne, obserwacyjne badanie kohortowe oceniajace czestosc wyslepowania nefrotoksycznosci 1 mnych
zdarzen niepozadanych szczegoinego zainteresowania u pacientow leczonych telkoplaning w wyzsze| zalecane|

1. | tytul badania klinicznego dawce nasycajacej (12 mg/kg dwa razy dziennie) obejmujace porownanie wynikow z zewnetrznymi danymi
historycznymi dotyczacymi komparatora.
imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora )
2. | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Sanofi-Aventis groupe 54 rue La Boetie, 75008 Paris, France
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym
3. | czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza |Prof dr hab n med Grzegorz Wallner- badacz glowny
je prowadzié
Dr n. med Tomasz Jaworski- wspalbadacz
4. | sktad zespotlu badawczego Lek. Jacek Dziedzic- wspolbadacz
data rozpoczecia badania klinicznego
5. i przewidywany czas jego trwania 16.11.2016r
6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
* | i kryteria ich rekrutacji
informacja o prawach i obowiazkach A ’ g
7. uczestnika badania klinicznego Informacie =4 zawarte w zgodzie pacjenta.
wskazanie osoby, z ktora moizna kontaktowac sie .
g |V celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania I?erkn JmedkTgrqa&s:_ Jggg;;&%&gﬂﬁ 3
* | klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd powstalych w acek Lzedze
zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym
9 wskazanie Zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych Nie dot
* | zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym .
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds, zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub | Nie dotyczy
* | przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato
miejsce
11 | informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Nie dot

jezeli badanie zostato zakonczone

Podpis/piec a osoby wypetniajacej formularz:
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Podpis/pieczatka gtownego
LEK AT Badacz
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