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Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublime

Il Klinika Chirurgii Ogélnej, Gastroenterologicznej | Nowotworéw Ukladu Pokarmowego SPSK Nr 1 w Lublinie

tytul badania klinicznego

Randomizowane, wieloosrodkowe, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby badanie
kliniczne Ill fazy poréwnujace leczenie adjuwantowe niwolumabem z placebo u chorych
po resekcji raka przelyku lub raka potaczenia przetykowo-zoladkowego.

imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

Bristol-Myers Squibb International Corp.

s albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora ;:1“;;‘ :vs::::: a::ll-*Buc:pit:f:ti Belaia
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy .
3 prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzié Glowny badacz: prof. Grzegorz Wallner, prowadzi rownolegle 1 badanie obserwacyjne
Prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - gléwny badacz
Dr hab. n. med. Tomasz Skoczylas — koordynator, wspélbadacz
Dr n. med. Marek Majewski — wspélbadacz
Lek. Kamil Pudto — wspétbadacz
4, | sklad zespolu badawczego Lek. Kamil Nurczyk — wspélbadacz
Dr n. med. Joanna Kruk-Bachonko - radiolog
Mgr farm. Agnieszka Michalczewska — farmaceuta
Marta Ciecielag — pielegniarka
Agnieszka Szajner — pielegniarka
data rozpoczecia badania klinicznego
5. i przewidywany czas jego trwania 15-12-2016 do osiagnigcia planowanej liczby uczestnikéw
przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
.. i kryteria ich rekrutacji Nis maniej niz 4.
7. informacia o prawach | obowiazkach Zawarta w informacji i Swiadomej zgodzie uczestnika badania klinicznego.

uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zglaszania ewentuainych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Dr hab. n. med. Tomasz Skoczylas, koordynator badania
+48 81 532 8810

wskazanie zrédel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

Sponsor w przypadku ciezkich zdarzen niepozadanych.

informacja o wydaniu przez ministra wlaéciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

"% | lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub Nis wydano.
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
44, | informacja o zakonczeniu badania klinicznego, nr—

jezeli badanie zostalo zakofczone
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