Załącznik do Zarządzenia Nr 25/2014

z dnia 20.06.2014 
I KLINIKA RADIOTERAPII I CHEMIOTERAPII

                                /komórka organizacyjna/

INFORMACJA O BADANIACH KLINICZNYCH

PROWADZONYCH W CENTRUM ONKOLOGII – INSTYTUCIE IM. MARII SKŁODOWSKIEJ-CURIE, ODDZIALE W GLIWICACH

MIESIĘCZNA AKTUALIZACJA; STAN NA: 21.01.2016
I KRC  -  BADANIE 01
	Dane
	Opis

	1
	2

	Tytuł badania klinicznego
	„Randomizowane, wieloośrodkowe badanie fazy 3, prowadzone metodą otwartej próby celem porównania erybuliny z dakarbazyną pod względem skuteczności i bezpieczeństwa stosowania u chorych na mięsaki tkanek miękkich”

Nr protokołu: E7389-G000-309


	Imię i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora
	Eisai



	Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzić
	Główny badacz Prof. dr hab. n. med.  Krzysztof Składowski

	Skład zespołu badawczego
	Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Składowski – radioterapeuta onkolog, dr n. med. Bolesław Pilecki – radioterapeuta onkolog, lek. Med. Marcin Hutnik – radioterapeuta onkolog, dr n. med. Tomasz Rutkowski – radioterapeuta onkolog, onkolog kliniczny, Teresa Stępień – pielęgniarka, Małgorzata Zmuda – pielęgniarka, mgr Hanna Składowska – farmaceuta, Ewa Aleksy – sekretarka.


	Data rozpoczęcia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania
	6.02.2012

	Przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji
	- Przewidywana liczba uczestników: 3-4

- Przerzuty odległe w przebiegu 4 podtypów tłuszczakomięska i mięsaka gładkokomórkowego. 



	Informacja o prawach i obowiązkach uczestnika badania klinicznego
	Prawa i obowiązki uczestnika badania zawarte są w Informacji i Świadomej Zgodzie na Udział w Badaniu Klinicznym, którą podpisuje uczestnik badania.

	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 badaniu klinicznym
	Głowy badacz: Prof. dr hab.n.med. Krzysztof  Składowski

	Wskazanie źródeł finansowania leczenia zdarzeń niepożądanych związanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
	Finansowanie leczenia zdarzeń niepożądanych odbywa się na podstawie przepisów prawa. W razie winy badacza lub sponsora ponoszą oni odpowiedzialność za skutki swych działań lub zaniechań , a także posiadają polisę obowiązkowego ubezpieczenia  badacza i sponsora.

	Informacja o wydaniu przez ministra właściwego 
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jeżeli miało to miejsce
	Nie dotyczy

	Informacja o zakończeniu badani klinicznego, jeżeli badanie zostało zakończone
	Nie dotyczy

	Data aktualizacji: 21.01.2016


I KRC -  BADANIE 02
	Dane
	Opis

	1
	2

	Tytuł badania klinicznego
	Wieloośrodkowe, międzynarodowe badanie fazy III z randomizacją, prowadzone metodą podwójnie ślepej próby, z grupą kontrolną otrzymującą placebo dotyczące doksorubicyny plus palifosfamid-tris porównaniu z doksorubicyną plus placebo jako leczenie pierwszego rzutu pacjentów z przerzutowym mięsakiem tkanek miękkich.

Nr protokołu: IPM 3001

	Imię i nazwisko, nazwa sponsora albo firma sponsora lub dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora
	Ziopharm

	Dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzić
	Główny badacz Prof. dr hab. n. med.  Krzysztof Składowski

	Skład zespołu badawczego
	Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Składowski – radioterapeuta onkolog, dr n. med. Bolesław Pilecki – radioterapeuta onkolog, lek. Med. Marcin Hutnik – radioterapeuta onkolog, dr n. med. Tomasz Rutkowski – radioterapeuta onkolog, onkolog kliniczny,  lek. med. Beata Hejduk starszy asystent, specjalizacja w radiologii, Teresa Stępień – pielęgniarka, Małgorzata Zmuda – pielęgniarska, mgr Hanna Składowska – farmaceuta, Ewa Aleksy – sekretarka.

	Data rozpoczęcia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania
	29.02.2012

	Przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji
	Przewidywana liczba uczestników: 1-2.

Chorzy z przerzutami odległymi w przebiegu mięsaków tkanek miękkich typu: mięsak gładkomórkowy, maziówczak i inne z wyłączeniem mięsaków kości włókniakomięsaka skóry, GIST, Kaposi sarkoma, mięsaki wyindukowane i dobrze zróżnicowany tłuszczako-mięsak.



	Informację o prawach i obowiązkach uczestnika badania klinicznego
	Prawa i obowiązki uczestnika badania zawarte są w Informacji i Świadomej Zgodzie na Udział w Badaniu Klinicznym, którą podpisuje uczestnik badania.

	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 badaniu klinicznym
	Głowy badacz: Prof. dr hab.n.med. Krzysztof  Składowski

	Wskazanie źródeł finansowania leczenia zdarzeń niepożądanych związanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
	Finansowanie leczenia zdarzeń niepożądanych odbywa się na podstawie przepisów prawa. W razie winy badacza lub sponsora ponoszą oni odpowiedzialność za skutki swych działań lub zaniechań , a także posiadają polisę obowiązkowego ubezpieczenia  badacza i sponsora.

	Informacja o wydaniu przez ministra właściwego 
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jeżeli miało to miejsce
	Nie dotyczy

	Informacja o zakończeniu badani klinicznego, jeżeli badanie zostało zakończone
	Nie dotyczy

	 Data aktualizacji: 21.01.2016


