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Sponzor:Sponzor: Fondazione Neoplasie Sangue Fondazione Neoplasie Sangue 
Onlus (FO.NE.SA Onlus), ItOnlus (FO.NE.SA Onlus), Itáálielie

KoordinKoordináátor pro tor pro ČČR, SR,R, SR, MaMaďďarsko, Polskoarsko, Polsko::
CMG, nadaCMG, nadaččnníí fondfond

HlavnHlavníí koordinkoordináátor:tor: prof.MUDr.Roman Hprof.MUDr.Roman Háájekjek

Manager CMG:Manager CMG: Bc.Bc.Iva BuchtovIva Buchtováá

Monitor CMG:Monitor CMG: FFilip Hilip Háájekjek
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Centra v Centra v ČČR I.:R I.:
InternInterníí hematoonkologickhematoonkologickáá klinika, FN Brnoklinika, FN Brno
HlavnHlavníí

 
zkouzkouššejejííccíí: Prof.MUDr.Roman.H: Prof.MUDr.Roman.Háájek, Csc.jek, Csc.

OddOdděělenleníí klinickklinickéé hematologie, FN Hradec Krhematologie, FN Hradec Kráálovlovéé
HlavnHlavníí

 
zkouzkouššejejííccíí: Doc.MUDr.Vladim: Doc.MUDr.Vladimíír Maisnar, Ph.D. r Maisnar, Ph.D. 

III.internIII.interníí klinika, FN Olomoucklinika, FN Olomouc
HlavnHlavníí

 
zkouzkouššejejííccíí: Prof.MUDr.Vlastimil : Prof.MUDr.Vlastimil ŠŠččudla, CSc.udla, CSc.
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Centra v Centra v ČČR II:R II:
HemetologickoHemetologicko--onkologickonkologickéé oddodděělenleníí, FN Plze, FN Plzeňň
HlavnHlavníí

 
zkouzkouššejejííccíí: MUDr.Miroslava Sch: MUDr.Miroslava Schüützovtzováá

OddOdděělenleníí klinickklinickéé hematologie, FNKV v Prazehematologie, FNKV v Praze
HlavnHlavníí

 
zkouzkouššejejííccíí: MUDr.Ev: MUDr.Evžžen Gregoraen Gregora

I.internI.interníí klinika klinika -- klinika hematologie, VFN v Prazeklinika hematologie, VFN v Praze
HlavnHlavníí

 
zkouzkouššejejííccíí: MUDr.Jan Straub: MUDr.Jan Straub
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Centra v SR:Centra v SR:
KlinickKlinickáá hematologie, FNsP, Bratislavahematologie, FNsP, Bratislava
HlavnHlavníí

 
zkouzkouššejejííccíí: Doc.MUDr.Martin Mistr: Doc.MUDr.Martin Mistríík, Ph.D.k, Ph.D.

HematologickHematologickáá klinika, FNsP Koklinika, FNsP Koššiceice
HlavnHlavníí

 
zkouzkouššejejííccíí: prof.MUDr.Elena T: prof.MUDr.Elena Tóóthovthováá
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Centrum v MaCentrum v Maďďarsku:arsku:

Dept.of Haematology and Dept.of Haematology and 
Stem Cell Transplantation,Stem Cell Transplantation,
St.IstvSt.Istváán and st.Ln and st.Láászlszlóó

 Hospital of BudapestHospital of Budapest

HlavnHlavníí
 

zkouzkouššejejííccíí::

TamTamáás Masszi M.D., Ph.D.s Masszi M.D., Ph.D.

Centra v Polsku:Centra v Polsku:

WroclawWroclaw
KrakowKrakow
LublinLublin
GdaGdaňňsksk
KatowiceKatowice
PoznaPoznaňň
Warszawa Warszawa –– univerzitauniverzita
Warszawa Warszawa –– Institut hematologieInstitut hematologie
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CentrCentráálnlníí
 

laboratolaboratořř::

UniverzitnUniverzitníí
 

výzkumnvýzkumnéé
 

centrum centrum ––
 

ČČeskeskáá
 

myelomovmyelomováá
 

skupinaskupina
Kamenice 5, 625 00 BrnoKamenice 5, 625 00 Brno

KontaktnKontaktníí
 

osobaosoba
Petra VidlPetra Vidláákovkováá
FN BrnoFN Brno
OKH OKH ––

 
LEHABILEHABI

JihlavskJihlavskáá
 

20, 625 00 Brno20, 625 00 Brno
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PlPláánovannovanéé
 

popoččty zaty zařřazených pac. za 2 roky :azených pac. za 2 roky :

FN Brno:FN Brno: 5050
FN Hradec KrFN Hradec Kráálovlovéé: : 2020
FN Olomouc:FN Olomouc: 2020
FN PlzeFN Plzeňň: : 2020
VFN Praha: VFN Praha: 2020
FNKV Praha:FNKV Praha: 2020
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PlPláánovannovanéé
 

popoččty zaty zařřazených pac. za 2 roky :azených pac. za 2 roky :

SR:SR:
--

 
Bratislava: Bratislava: 2020

--
 

KoKoššice: ice: 2020

MaMaďďarsko: arsko: 1515

Polsko:Polsko: 7878
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SouSouččasný stav asný stav --
 

ČČR:R:
SUKLSUKL

 
--

 
zaslzaslááno ke schvno ke schváálenleníí

 
31.8.200931.8.2009

schvschvááleno dne 29.10.2009leno dne 29.10.2009
EKEK

 
--

 
zaslzaslááno ke schvno ke schváálenleníí

 
22.10.200922.10.2009

MEK: schvMEK: schvááleno dne 13.11.2009leno dne 13.11.2009
LEK: FNKV Praha schvLEK: FNKV Praha schvááleno 4.11.2009leno 4.11.2009

VFN PrahaVFN Praha
FN PlzeFN Plzeňň
FN Olomouc schvFN Olomouc schvááleno 16.11.2009leno 16.11.2009
FN Hradec KrFN Hradec Kráálovlovéé

 
schvschvááleno 5.11.2009leno 5.11.2009

Smlouvy s nemocnicemi:Smlouvy s nemocnicemi:
--

 
ve FN Brno podepsve FN Brno podepsáána dne 23.11.2009na dne 23.11.2009

--
 

do ostatndo ostatníích center zaslch center zasláán nn náávrh smlouvy dne 27.11.2009vrh smlouvy dne 27.11.2009
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SouSouččasný stav asný stav --
 

SR:SR:

ŠŠUKLUKL
 

––
 

zaslzaslááno ke schvno ke schváálenleníí
 

6.11.20096.11.2009

EKEK
 

––
 

bude zaslbude zaslááno po obdrno po obdržženeníí
 

pojistnpojistnéé
 

smlouvy smlouvy 
od zadavateleod zadavatele

Smlouvy s nemocnicemiSmlouvy s nemocnicemi
 

––
 

ppřřipraven nipraven náávrh smlouvyvrh smlouvy
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SouSouččasný stav:asný stav:
MaMaďďarsko:arsko:
--

 
ZaslZasláány podklady pro pny podklady pro přřekladeklad

Polsko:Polsko:
--

 
ZaslZasláány podklady pro pny podklady pro přřekladeklad
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Randomizace pacienta:Randomizace pacienta:

Centrum Randomizace

Centrální
 laboratoř

Pacient nemůže být randomizován pokud nebudou odeslány vzorky do CL
a centrum nebude mít potvrzení

 
o přijetí

 
vzorků

 
z CL !!!

Potvrzující
 

formulář
 

bude zafaxován do centra na předem domluvené
 

faxové
 číslo.
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ZahZaháájenjeníí
 

studie v studie v ČČR:R:

IniciaIniciaččnníí
 

nnáávvššttěěva v centrech:va v centrech:
--

 
ve FN Brno plve FN Brno pláánovnováána na prosinec 2009na na prosinec 2009

--

 
v ostatnv ostatníích centrech leden ach centrech leden ažž

 
úúnor 2010nor 2010

PrPrůůbběžěžnnéé
 

monitorovacmonitorovacíí
 

nnáávvššttěěvy:vy:
--

 
do dvou týdndo dvou týdnůů

 
od zaod zařřazenazeníí

 
1.pacienta v centru1.pacienta v centru

--

 
ddáále dle pole dle poččtu zatu zařřazených subjektazených subjektůů

 
hodnocenhodnoceníí::

≤≤
 

15 pac./1rok 15 pac./1rok --
 

1x za 2 m1x za 2 měěssíícece
>>

 
15 pac./1rok 15 pac./1rok --

 
1x za 6 týdn1x za 6 týdnůů
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CMG 2008 CMG 2008 –– Transport vzorkTransport vzorkůů

Typ Typ 
transportutransportu

SSéérumrum

Centrum Centrum 
4xkryotub4xkryotub
+ 2x2ml + 2x2ml 
do Brnado Brna

EDTAEDTA

2,7       2,7       
PKPK--

 
FLOWFLOW

EDTAEDTA

9 PK9 PK--

 
SNP/DNASNP/DNA
RNARNA

HeparinHeparin

4,0 4,0 
KDKD--FISHFISH

EDTAEDTA

2x9 2x9 
KDKD--

 
MACS MACS 
separaceseparace

EDTAEDTA

1,21,2
KDKD--FLOWFLOW

EDTAEDTA

2x9 KD2x9 KD--

 
SORTERSORTER

SklaSkla

KDKD

MM MM ––

 

EU EU --
Bratislava Bratislava --

 
taxtaxííkk x x x x x x x

MMMM--RNA RNA --ČČRR--
OlomoucOlomouc--

 
taxtaxííkk x x x x x x

EU EU --

 

DHLDHL
x x x x x x x

MM MM ––

 

ČČR R --

 
PPLPPL x x x x x x x

MGUS MGUS ––

 

ČČR R --

 
PPLPPL x x x x x x
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CMG 2008 CMG 2008 –– Transport vzorkTransport vzorkůů

KontaktnKontaktníí
 

osoby v brnosoby v brněěnsknskéém centru:m centru:

Petra VidlPetra Vidláákovkováá, , vidlakovap@seznam.czvidlakovap@seznam.cz
tel. 00420 607 547 461, 00420 532 232 646tel. 00420 607 547 461, 00420 532 232 646

DrahomDrahomííra Kyjovskra Kyjovskáá, , k.draza@seznam.czk.draza@seznam.cz
tel. 00420 728 744 549, 00420 532 232 646tel. 00420 728 744 549, 00420 532 232 646

Ing.Monika KoryIng.Monika Koryččáánkovnkováá, , korycan@med.muni.czkorycan@med.muni.cz
tel.: 00420 774 888 993tel.: 00420 774 888 993

PostupnPostupněě
 

navnavššttěěvujvujíí
 

vvššechna centra a vysvechna centra a vysvěětlujtlujíí
 

postup zpostup zíískskáávváánníí
 materimateriáálu a zplu a způůsob odeslsob odesláánníí. V . V řřadaděě

 
center jicenter jižž

 
bběžěžíí..

V kaV kažžddéém centru bude k dispozici m centru bude k dispozici „„laboratornlaboratorníí
 

manumanuááll““..
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Serious Adverse Event Serious Adverse Event 
ReportingReporting

ZkouZkouššejejííccíí
 

vyplnvyplníí
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