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Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nir 1 w Lublinig
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|
|

1.

OCENA LUDZKIEGO BEZKOMORKOWEGO PRZESZCZEPU NACZYNIOWEGO HUMACYTE
U PACJENTOW WYMAGAJACYCH TERAPII NERKOZASTEPCZE): POROWNANIE Z
PROTEZAMI! ePTFE JAKO KONDUITAMI DO HEMODIALIZY (HUMANITY)
Humacyte Inc. z siedziba w Marrisville (7020 Kit Creek Road Momisville, NC 27580, LUSA)

Dr med. Edgar J. Fenzl

FGK Clinical Research GmbH, Heimeranstr. 35

80339 Monachium I

Niemcy |
| Faks: +49-89-89311920 '
Telefon +49-39-89311922

tytut badania klinicznego

Ll

PR imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
. 7" |albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub

3. badacza, w tym czy prowadzi on rownolegle inne dr n. med. Stanistaw Przywara (zamierza prowadzi¢ badanie REXGENERO | PLURISTEM
_badania kliniczne lub zamierza je prowadzic

Prof. dr n. med. Tomasz Zubilewicz, dr n. med. Stanistaw Przywara, dr n. med. Marek

4. skiad zespolu badawczego lzecki

data rozpoczecia badania klinicznego |
= i przewidywany czas jego trwania  09:11.2016, DWA LATA

6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
" likryteria ich rekrutacji

' 3 informacja o prawach i obowiazkach
‘ " | uczestnika badania klinicznego

] ' wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
' w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
8. | badania klinicznego i zglaszania ewentualnych szkod ’ DR N. MED, STANISLAW PRZYWARA
! powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu | .
| klinicznym
'wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen
9. niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w badaniu W RAMACH UMOWY Z NFZ
klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 | ds. zdrowia decyzji 0 zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania NIE MIALO MIEJSCA
klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez
4 sponsora, jezeli mialo miejsce
|11 ;'infonnacia 0 zakonczeniu badania klinicznego,
. | jezeli badanie zostalo zakonczone

20, KRYTERIA REKRUTACJI JAK W PROTOKOLE BADANIA

Zawarta w formularzu Swiadomej zgody pacjenta.

i
' BADANIE TRWA




Zalgczmk Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Kinicanych
w SPSE Nr 1 w Lubiinie

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz: Podpis/pieciatka glownego
badm "Lﬂ.tﬁl.."j 1 Kk Cnaungu :"iv.'-."_\"ﬁ ¥ '{ﬂ
TQours
Dr kabe n, med Toonger Zubilewice
Koniecanosc skiadania powy2sze) informacjl wynika 2 Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. profosor nuds sy eeany

Zs zlozenie informacii odpowiedzialny jest Giéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna infarmacje powinna zostac zlofona w zamkniete] koperce do
Koordynatora badan kinicznych

w termimie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ziozyt aktualizacie w terminie 2 dri od |8} zaistnienia.

Prosze nie zmieniac formy skiadane] informacii i opisow w tabelach. Formularz cbowiazuje od 1 lipca 2014 roku.



