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Kdo a kdyKdo a kdy

•
 

Projekt bude monitorován datovými monitory 
pod záštitou České

 
myelomové

 
skupiny

•
 

Prof. Roman Hájek -
 

“project leader”

•
 

Kateřina Ostrá
 

–
 

„datový koordinátor projektu“

•
 

6 center

–
 

18. dubna 2008
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1.

 
Report pro hlášení

 
nežádoucích účinků

 (Addendum
 

Page
 

for
 

Multiple
 

Adverse
 

Events)
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Úvodní
 

povinnosti datového 
manažera či ošetřujícího lékaře

•
 

Pacienta proškolit a podepsat s ním 
informovaný souhlas

•
 

Vyplnit á
 

vložit do karty pacienta formulář
 „Checklist

 
of

 
doctor“

•
 

Podepsat „Confirmati
 

form“



Informace pro lékařeInformace pro lékaře



Informovaný souhlas pro pacienta
 část 3a, b.doc

 
(CZ, AJ)

 

Informovaný souhlas pro pacienta
 část 3a, b.doc

 
(CZ, AJ)
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•
 

Jednou za měsíc objednat přípravek Revlimid
•

 
Pravidelně

 
kontrolovat vyplňování

 
reportu 

pro sledování
 

nežádoucích účinků
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Pravidelné
 

povinnosti datového 
manažera či ošetřujícího lékaře

•
 

Jednou za měsíc objednat přípravek Revlimid
–

 
Vyplnit formulář část 5b.doc

–
 

Podpis lékárník a ošetřující
 

lékař
–

 
Vyplnit objednávku s lékárníkem

–
 

Poslat ho faxem paní
 

Ostré
 

do FN v Brně
–

 
Poslat za celou Českou republiku oskenované

 
dokumenty 

do společnosti Celgene
 

CZ
–

 
Vyplnit formulář část 5a.doc

 
(CELGENE)

–
 

Zajištění
 

objkednávky
 

a transportu Revlimidu
 

(CELGENE)
•

 
Pravidelně

 
kontrolovat vyplňování

 
reportu pro 

sledování
 

nežádoucích účinků
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Děkuji za pozornost

Děkuji Vám za pozornost
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