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

SPSK Nr 1 w Lublinie

Prospektywne, obserwacyjne badanie kohortowe oceniajace czestos¢ wystepowania nefrotoksycznosci i innych zdarzen
niepozadanych szczegélnego zainteresowania u pacjentéw leczonych teikoplaning w wyzszej zalecanej dawce

b P S —— nasycajacej (12 mglkg dwa razy dziennie) obejmujace poréwnanie wynikéw z zewnetrznymi danymi historycznymi
dotyczacymi komparatora.
A T W A — Sanofi-Aventis groupe, 54 rue La Boetie, 75008 Paris, France;
2, albg it der’\t fikacvine prze dst::wicielas onsora Przedstawiciel: Agnieszka Stomczynska ; telefon: + 48 22 2800840, adres email: agnieszka.slomczynska@sanofi.com.
ylkacyjne p P adres do korespondencji: Sanofi- Aventis Sp. z 0.0 ul. Bonifraterska 17,00-203 Warszawa
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w
3. |tym czy prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub Badacz: dr n. med. Adam Walter-Croneck; inne badania: 1 badanie trwajace; 2 badania projektowane
zamierza je prowadzic
4. |sktad zespotu hadawczego dr n.med Wojciech Legie¢ - wspéthadacz
5, Eiata rozpoczgcia bad.anla klinlc;nego 30-11-2016 do marzec 2019
i przewidywany czas jego trwania
5 pacjentow;
Kryteria rekrutacji: 1/ cigzkie zakazenie stanowiace wskazanie do zastosowania teikoplaniny w dawce nasycajacej 12
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego mg/kg 2xdz. zgodnie z ChPL
" | i kryteria ich rekrutaciji 2/ zastosowanie teikoplaniny w dawce nasycajacej 12 mglkg 2xdz. zgodnie z ChPL przez lekarza prowadzacego
3/ wiek >=18 lat
4/ podpisanie $wiadomej dohrowolnej zgody na udziat w badaniu
Zgodnie z GCP, a w szczegolInosci: Prawa: 1/ do Swiadomej dobrowolnej zgody na udziat w badaniu; 2/ do wycofania
, informacja o prawach i obowiazkach zlg;zii :raa udziat w badaniu 3/ do ochrony prywatnosci; 4/ do wycofania zgody na przekazanie danych do bazy danych
Ucxbstaia hiadania Kinicenego Obowiazki: udostepnienie mozliwosci kontaktowania sie z pacjentem i jego rodzing /opiekunem przez badacza i
udzielenie odpowiedzi na pytania dot. stanu zdrowia w zwiazku z badaniem
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowa¢ sie Badacz: dr n. med. Adam Walter-Croneck
g |W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania | Przedstawiciel sponsora: Agnieszka Stomczynska, telefon: + 48 22 2800840, adres email:
" | klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkod powstalych w | agnieszka.slomczynska@sanofi.com; adres do korespondencji: Sanofi- Aventis Sp. z 0.0 ul. Bonifraterska 17,00-203
zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym Warszawa
wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzen
9. |niepozadanych zwigzanych z uczestnictwem w badaniu Nieinterwencyjne hadanie obserwacyjne, nie ma mozliwosci wystapienia zdarzen niepozadanych w zwiazku z badaniem;
klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji 0 zawieszeniu badania klinicznego
10. | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania Nie dotyczy

klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez
sponsora, jezeli miato miejsce
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1 informacja o zakorczeniu badania klinicznego,
" | jezeli badanie zostalo zakonczone

Podpisipieczgtka osoby wypelniajacej formularz:

A ¢ ,/]
W 7/ae

/

Podpis/pieczatka glownego badacza:

&

Koniecznos¢ skiadania powyzsze] informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 |utego 2010 roku,
Za Ziozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac¢ zlozona w zamknietej kopercie do Keordynatora badan klinicznych

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozyé aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmieniac formy sktadanej informacii | cpiséw w tabelach. Formularz obowiazuje od 1 lipca 2014 roku.




