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tytuł badania klinicznego

.Badanie p ilo tażow e  w ce lu  oceny bezp ieczeństw a  i uży tecznośc i lu d zk ie g o  
b ezkom orkow ego  p rzeszczepu n aczyn iow ego  H um acyte  ja k o  m ate ria łu  do w y tw o rze n ia  
dostępu  n aczyn iow ego  do hem od ia liz  u p ac jen tó w  z zaaw ansow aną p rzew lek łą  
n ie w yd o ln o śc ią  n e rek” .,__________________________________________________________________________

irnie i nazwisko nazwa albo firma sponsora 
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Humacyte Inc, z SialziLa Moriismlie 'u . I  *>[ C'ee* Eggj Mc t^ iIic. NC_”5*5u >J_— 
D r m e d  E d g a r  J .  F e n z l
F G K  C l i n i c a l  R e s e a r c h  G m b H ,  H e i m e r a n s t r . 3 5
8 0 3 3 9  M o n a c h i u m
N i e m c y
F a k s :  + 4 9 - 8 9 - 8 9 3 1 1 9 2 0
Telefon. +49-89-89311922

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza |e prowadzić

d r n med S tan is ław  Przywara (zam ierza p row adz ić  badan ie  IM PACT oraz HUMACYTE 
PAD

skład zespołu badawczego Prof. dr n. med. Tom asz Z ub ilew icz , dr n. m ed. S tan is ław  Przyw ara, dr n. med. Marek 
Iłżecki

data rozpoczęcia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania L is top ad  2012 I 2 lata

przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji 10

informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego Zaw arta  w  fo rm u la rzu  św iadom e j zgody pac jen ta .

wskazanie osoby, z którą można kontaktować sie 
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego 
i zgłaszania ewentualnych szkód powstałych w związku z uczestnictwem 

, w badaniu klinicznym_______________________________________________

dr n. med S tan is ław  Przywara

wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzeń niepożądanych 
zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
informacja a wydaniu przez ministra właściwego
ds zdrowia flecyz|i o zawieszeniu badania klinicznego
lub tonięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub

, p r : i r.*.ćniu badanu klin yc przez sponsor, jeże1! m.ąlo miŁjyCt

W ram ach um ow y z NFZ

bkspe rym en t m edyczny  Zgoda w ydana przez K o m is je  B ioe tyczna  przy U n iw erytec ie  
M edycznym  w L u b lin ie .
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data sporządzenia i aktualizacji 14.06.2013
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ul Staszka 16, 20-081 Lubhn 
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ul Staszica 11. 20 081 Lublin, lei. 81 53-221 40 
Lecznictwo Szpitalne Koiion 43102£234 0002 7 

miejsce prowadzenia i Angjologiii SPSK Nr 1 w Lublinie
numei piotukolu CLN-PRO-V001 
data spoiządzema l aktualizacji 3107.2014

1- tytuł badania klinicznego

..Badanie  p ilo tażow e  w  ce lu  oceny bezp ieczeństw a  i u ży teczn ośc i lud zk ieg o  
b ezkom orkow ego  p rzeszczepu  naczyn iow ego  H um acyte  jako  m ate ria łu  do  w ytw o rzen ia  
d os tępu  n aczyn iow ego  do  hem od ia liz  u p a c je n tó w  z zaaw ansow aną  p rzew lek łą  
n ie w yd o ln o śc ią  nerek ”.
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3. dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on rownolegle mne badania kliniczne lub zamierza |e prowadzić

d r n m ed S tan is ław  Przyw ara (zam ierza p ro w a d z ić  badan ie  IM PACT oraz HUMACYTE 
PAD

4. skład zespołu badawczego Prof. d r n. med. Tom asz Z u b ile w icz , d r n. med. S tan is ła w  P rzyw ara, d r n. m ed. Marek 
Iłżecki

5. data rozpoczęcia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania L is top ad  2012 / 2 lata

6. przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji

7. informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego Zaw arta  w  fo rm u ła rzu  św iad om e j zgody pacjen ta .

8.

wskazanie osoby, z którą można kontaktować się 
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego 
i zgłaszania ewentualnych szkód powstałych w związku z uczestnictwem 
w badamu klinicznym

dr n. m ed. S tan is ław  P rzyw ara

9
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzeń mepozadanych
zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym------------------------------------------------------------- --------------------------- .
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informacja a wydaniu przez ministra właściwego
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