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centrum registrovani randomizovani randomizacia
2002 2003 2004 2002 2003 2004 IFN | CED+IFN

KHaOH FNsP

KoSice 2 10 11 0 4 9 8 5

KHaT FNsP

Bratislava 4 14 4 0 5 9 6 8

NQOU Bratislava 2 0 0 0 2 0 1 1

SPOLU 8 24 15 0 11 18 15 14

nerandomizovani - 8 progresia pred aTKB;

- 10 v indukcii, odmietanie aTKB a i.




Pocas sledovania neboli hlisené
Ziadne neZiadice ucinky liecby




NeZiaduce ucinky

Tromboembolické komplikdcie (embolizacia do plic 1x;
tromboflebitida 2x)

Sliznicné a GIT komplikdcie 1x

Infekcné komplikdcie ( Infekcia dychacich ciest 4x;
CVK infekcia 2x)

Febrilie nejasnej etiologie 1x
Hematologicka toxicita 2x
Duplicitna malignita 1x

Hlasené -SAE 5x (aspergiloza, hematologicka toxicita, extraduralny spinalny TU,
protrahovana Tr-pénia s hemoragickou diatézou)



Navrhy opatreni
na zlepsSenie
monitorovania
- potreba
komunikacie s

centrom Studie
- 777

Zistene nedostatky
- Hlasenie NU
- Nepravidelnost doplnovania

protokolovej dokumentacie
?7?77?

Navrhy na zlepSenie prace
2?77



Dakujem za pozornost’




