SAMODZIELNY PUBLICZNY SzpiTaL KLINICZNY NR 1

l|jLéNH<_A CHOROSB WEWNETRZNYCH Zatacznik Nr 3 do Regulaminu
- 33szica 16, 20-081 Lublin, tel. 8153.277.1 Prowadzenia Badan Klinicznych
B ' - N Lecém(}:two Szpitalne - Regon 431029234-0062?7 - w SPSK Nr 1w Lublinie
miejsce prowadzenia badania: Klinika ...} ‘.3!...!.9..5.9r.mmu.mmuo(;@l@ssmT..D.Us. SPSK-1 w Lublinie
numer protokelu: DU176B-C-U301
miesiac i rok: @d....224.

Randomizowane, podwojnie pozorowane, prowadzone metoda podwojnie $lepej préby w grupach rownolegtych,
1. | tytut badania klinicznego wieloosrodkowe, miedzynarodowe badanie fazy 3 stuzace ocenie skutecznosci i bezpieczenstwa DU-176b w poréwnaniu z
warfaryng u pacientéw z migotaniem przedsionkéw (ENGAGE-AF)

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

albo dane indentyfikacyjne sponsora Daiichi Sankyo Pharma Development

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza,
3. | w tym czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne | Badacz Gtéwny: Prof. Jerz Mosiewicz
lub zamierza je prowadzi¢

Prof. Jerzy Mosiewicz — Badacz Glowny
Doc. Wojciech My$linski — Koordynator Badania

4 skiad zespolu badawczego Dr Jacek Sobstyl — Wspéthadacz
" | (z opisaniem roli w badaniu) Agnieszka Karczewska — pielegniarka
Anna Furtak — pielegniarka
Beata Lis — personel administracyjny
5 data rozpoczecia badania klinicznego 30 kwietnia 2009, okoto 24 miesigce (do osiggnigcia liczby 448 zdarzen wyszczegélnionych w protokole badania wersja 8.0 z
* | i przewidywany czas jego trwania dnia 07 listopada 2011;
przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego . . ; . ; : : g
6. i kryteria ich rekrutacjl 20500; kryteria wigczenia wg protoketu badania wersja 8.0 z dnia 07 listopada 2011;
informacja o prawach i obowiazkach ; 4 ; ; ; . ; P s
& uczestnika badania klinicznego Informacja dla pacjenta i formularz $wiadomej zgody, wersja polska 3.0 z dnia 14 kwietnia 2010
dane osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
g |W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat Monitor Badania Klinicznego: Magda Klosowska, Quintiles
" | badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkod Tel: (22) 430 3254; 662051262; fax: (22) 430 32 00

powstatych w zwigzku z uczestnictwem

wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen
9. | niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w badaniu | Polisa ubezpieczeniowa Sponsora
klinicznym

informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
10. | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania Nie dotyczy
klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez
sponsora, jezeli miato to miejsce

informacja o zakoriczeniu badania klinicznego,

1. jezeli badanie zostalo zakoAczone zamknigcie rekrutacii listopad 2010; ogtoszenie fazy koricowej badania: 22 sty:c‘;fz;?h 2013 .0
Kliniki Chordb Wewnetrznych
Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz: Podpis/pieczatka giéwnego badacza:
.,-:_-“_: y /(é:m . prof. ar fat. n /W/W
Konieczno$¢ comiesiecznego si{ad_ania powyzszej informacii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. - . (\_, : .

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Giowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona, Kompletna informacja powinna zostaé zlozona w zamknigtej kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego w terminie do 3 dni po
zakoficzeniu miesigca ktorego dotyczy. Prosze nie zmieniac formy skiadanej informacii i opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.




