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1. | tytut badania klinicznego

Randomizowane, wieloosrodkowe hadanie prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby, z grupa kontrolng
otrzymujaca substancie czynna oraz grupa kontrolng otrzymujaca substancje czynna oraz z grupa kontrolng
otrzymujaca placebo, majace na celu ocene skutecznosei i bezpieczeristwa MR308 w leczeniu ostrych

| standw bélowych po operacii histerektomii brzusznej przy znieczuleniu ogéinym (STARDOM2)

nazwa sponsora

Mundipharma Research Gmbll & Co. KG

3. | dane indentyfikacyine koordynatora badania lub badacza

Jan Kotarski- gtowny badacz
Rafal Tarkowski- koordynator badania

4. | skiad zespotu badawczego

Dr Krzysztof Kulak, Dr Patrycja Ziober-Malinowska, Dr Elzbieta Rypulak, Dr Piotr Szlgzak, piel.
Renata Ochal, Dr lwona Wertel, Dr Beata Studzinska-Potre¢, Dr Bartiomiej Barczynski, Dr
Karolina Fraszczak, Dr Karolina Rasoul, Dr Lukasz Turek,

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany ¢zas jego trwania

08 sierpient 2017

6. | przewidywana liczba uczestnikéw hadania klinicznego

10-30

wskazanie osohy, z kiéra moZna kontaktowac sie w celu uzyskania
dodatkowyeh informacji na temat badania klinicznego izglaszania
ewentuainych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym

Rafal Tarkowski, tel. 600-285-918- koordynator badania
Joanna Gorka, tel. 668-489-615- monitor badania
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7a sozenie informacj odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kempletna informacja powinna zostac ziozona u Koordynatora Zespolu Badaii Klinicznych SPSK Nr 1 w Lublinie
v terminie do 7 dni od dnia wizyly inicjuiace]. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ziozyc akiualizacie w terminie 7 dni od jej zaistnienia. Formularz obowiazuje od 1 sierpnia 2017 roku.




