miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: TRC 112121
data sporzadzenia [ aktualizacji: 17.02.2017r

Klinika Hematoonkologii | Transplantacji Szpiku

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

SPSK Nr 1w Lublinie

Randomizowane, kontrolowane placebo, prowadzone metoda podwajnie Slepej proby, wieloosrodkowe badanie fazy lll, oceniajace

jezeli badanie zostalo zakoficzone

1. | tytut badania klinicznego azacytydyne z etrombopagiem lub placebo w leczeniu chorych z zespotami mielodysplastycznymi ryzyka posredniego-1 (INT1),
posredniego-2(INT2) i wysokiego wedlug IPSS

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora : 7 g ! o &

2. albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora GSK Commercial Sp.z 0.0, 02-697 Warszawa, ul. Rzymowskiego 53

3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on Dr n.med. Maria Soroka-Wojtaszko , Klinika Hematoonkologii

" | réwnolegle inne badania Kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ Jest badaczem w innych badaniach
4 Kad Si Faduieatio Maria Soroka-Wojtaszko, Bozena Sokotowska,
Tl Agnieszka Kwiatosz, Aleksandra Nowakowska, Eizbieta Baran

5 fjata rozpoczecia bad:amla klmlcgnego sierpiei 2015 r.
i przewidywany czas jego trwania

6. Przemqy\!vana czba !._lczestnikow Kacienis bliicenage 3 skriningi, 2x niepowodzenia skriningu, 1 chory otrzymat leczenie, EoT 20.01.2016r
i kryteria ich rekrutaciji

T informaga e praw:ach_l gbowmzkach vide zgoda pacjenta na udziat w badaniu
uczestnika badania klinicznego
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowaé sie - " z

8. | wcelu uzyskania dodatkowych informaciji na temat badania klinicznego i zglaszania Joanna Wednisk, Firms PSI Phiras Support Polind S 260
ewentualnych szkéd powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

g, wskazarye zrodet fmanspwaprfl leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z vide umowa Sponsor- SPSK 1
uczestnictwem w badaniu klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego . . " . . " 5

. lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badania Zakoriczenle badania 17 grudnia 2015r ( pismo w dokumentacji badania)
klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce

1. informacis o zakoniczeniu badania Klisicmego, Zakonczenie badania 17 grudnia 2015r, zamkniecie Osrodka marzec 2017

Koniecznosé skladania powyzszej informacii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.
Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé ziozona w zamknigte] kopercie do Dziatu Organizacyjno-Prawnego

spec]. cnorob

Podpis/pieczatka osoby v)j}p{%‘ﬁ? 3
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w terminie do 3 dni po rozpoczgciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmienia¢ formy skladanej informacii i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.
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