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

SPSK Nr 1 w Lublinie

Ocena mozliwosci i zmniejszenia stopnia niedokrwistosci towarzyszacej chorobie nowotworowej i
chemioterapii, przez preparat zelaza:Wieloosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne prowadzone

1. | tytut badania klinicznego metoda podwéjnie élepej préby, z wykorzystaniem grupy kontrolnej w celu oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego Injectafer (karboksymaltoza Zelazowa w postaci
roztworu do wstrzykiwan/infuzji)

- imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Luitpold Pharmaceuticals, Inc. Clinical Resarch and Development 800Adams Ave, Norristown PA

" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora 19403 (610) 650-4200 Dane CRO: KCR S.A Warszawa ul. Postepu 6
3 gane indentyfikacyjne koordynato!’a badanla. o Prof. dr hab. n. med. Wojciech Polkowski Giowny Badacz Lekarz Kierujacy Klinika
. | badacza, w tym czy prowadzi on rownolegle inne Chi i Onkologi 7 Oddziatem Chemiot &
badania kliniczne lub zamierza je prowadzic s NS M0 sseseloni g o
Lek. Monika Lewicka wspétbadacz, dr n. med. Magdalena Skoérzewska, lek Agnieszka
Pikuta mgr Janina Mroz Farmaceuta, mgr Edyta Matejek pielegniarka, mgr Irena
Osypirnska pielegniarka, mgr Ewa Stadnik pielegniarka, Agnieszka Haliriska pielegniarka,

4. | skind zenpolis badswczego mgr Monika Lobodzka koordynator, mgr Dorota Wozniak koordynator, Agata Lipert
koordynator, mgr Dorota Nuzyriska laboratorium, mgr Dorota Rutkowska-Berdak
laboratorium

e data rozpoczecia badania klinicznego 12.07.2017 r. Istyczer 2018 r

* |i przewidywany czas jego trwania ik o v
6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego Przewidywana liczba uczestnikéw: 10 Kryteria doboru — zgodnie z protokotem i
* |i kryteria ich rekrutacji streszczeniem badania
T L'::f;;::ﬁfll(: Obapc;':'\;\;:c[?";?cbzf::;;aozkam Prawa i obowiazki badania okresla formularz swiadomej zgody pacjenta.
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
8. | badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkod Prof. dr hab. n. med. Wojciech Polkowski tel 81 534 43 13
powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym
wskazanie Zrédet finansowania leczenia zdarzen
9, | niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w badaniu | Sponsor i Ubezpieczyciel
klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez
sponsora, jezeli miatlo miejsce Kir
11 | informacja o zakonczeniu badania klinicznego, . Wini f;;!rgf VINIK
jezeli badanie zostato zakonczone # /{’kofogfcmej
rmfdr/}a n f
e oy ch
Mowski




