Monitorovaci zprava CR
za obdobi 6/05 - 3/06

CESKA MYELOMOVA skupina  OEELE] myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pri zajisténi novych Iékd pro Ié€bu nemocnych s mnohoéetnym myelomem



Celkem zarazeno k 31.3.2006
465 nemocnych - 386 v CR ve 23 centrech

Monitorace dle center

M Zmonitorovano

Bl Sledovani v
jiném centru
(zmonitorovano)

18 M Nezmonitoro-
vano

RISl Ceska myelomova skupina spolupracuje s Iékafi v CR a SR pfi zajisténi novych &k pro 1é8bu nemocnych s mnohogetnym myelomem



Referencni centra

¢ Brno (13.-14.6.05, 18.7.05, 29.-30.8.05, 25.11.05,
9.-10.3.05)

¢ Hradec Kralové (23.-24.6.05, 29.9.05)

¢ Olomouc (8.11.05, 15.12.05, 16.3.05)

¢ Plzen (4.10.05, 25.1.06)

¢ Praha KV (15.-16.11.05, 21.12.05)

¢ Praha VFN (15.-16.2.06, 8.3.06, 29.3.06)
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¢ Bos
¢ Ces
¢ Ces

Regionalni centra

Kovice (20.7.05)
Ka Lipa (12.10.05)

Ky Krumlov (26.7.05)

¢ Décin (12.10.05)
¢ Havirov (17.8.05)

¢ Havlickuv Brod (pacient sledovan v Brné)
¢ Kladno (11.10.05)
o

_iberec (13.10.05)
A 0 Boleslav (monitor. navsteva neprobehla)

"IN.-\ Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pii zajisténi no

vych lékud pro IéEbu nemocnych s mnohocetnym myelomem



Regionalni centra

¢ Novy JicCin (10.8.05)

¢ Opava (10.8.05)

¢ Ostrava (monitor. navstéva neprobehla)

¢ Pardubice (20.7.05)

¢ Pelhrfimov (19.10.05)

¢ Praha Motol (monitor. navstéva neprobehla)
¢ Trebic (26.7.05)

¢ Zlin (vsichni pacienti sledovani v Brne)
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Zavaznost chyb - kategorie dle zjistenych
aktualnich chyb
pri monitoraci studie CMG 2002

¢
¢

¢ Modre — odstranitelna chyba, ktera nevadi prubéhu studie,
pokud se vyskytuje ojedinele a je napravena.

[©) . . . . . - v rewiw . 21,0 ¥ . v .
ST oWl Ceska myelomova skupina spolupracuje s lékafi v CR a SR pfi zaji$téni novych 1ékd pro Ié8bu nemocnych s mnohogetnym myelomem



(Nejcastejsi nedostatky zjistené pri monitoraci CMG 2002)

¢ Informovany souhlas:
datum psan stejnym rukopisem

(lekarem | za pacienta).

ztrata informovaného souhlasu.

¢ Registracni formular:

Odstranitelna chyba: neshoda dat v papirovem formulari a
v PC (datum vyplnéni formulare, datum stanoveni dg., jiné

Kl. st. nemoci).
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(Nejcastejsi nedostatky zjistené pri monitoraci CMG 2002)

¢ Vstupni kritéria:
nesplnéni vstupnich kriterii
(nekvantifikovatelny M-Ig, nespravné stanovené Kl. st.
nemoci nebo dg., extramedularni MM).

¢ Vyrazujici kriteria:
nedodrzeni IéCby dle protokolu, nejCc. Mel
100 mg/m? a nasledna randomizace.

¢ Fyzikalni vysetreni pacienta:
Odstranitelna chyba: zadavani rozdilnych hodnot vysky
pacienta.
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(Nejcastejsi nedostatky zjistené pri monitoraci CMG 2002)

¢ Laboratorni vysSetreni:
Odstranitelna chyba: vypliiovani vysledku v jinych
jednotkach nez jsou uvedené v protokolu.
Nespravne vyplnéné normy laboratornich hodnot.

Nekompletné nachystané vysledky ke kontrole.

¢ Dokumentace pacientu:

ztrata dokumentace
(nejCastéji po umrti pacienta).
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(Nejcastejsi nedostatky zjistené pri monitoraci CMG 2002)

¢ Randomizacni formular:
Odstranitelna chyba: neshoda dat v papirovém formulari a
v PC (laborator).

nespravne uvedena léCebna
odpoved po transplantaci (nejc. CR misto PR)
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Odstranitelna chyba
(Nejcastejsi nedostatky zjistené pri monitoraci CMG 2002)
END formular: novy -2 casti Aa B
Cast B: PROGRESE CMG 2002
1) Datum prvni progrese/relapsu onemocneéni po

2) Na zaklade ceho progrese/relaps onemocnéni
stanoven (prosime specifikovat)

Poznamka: Pacient po stanoveni prvni progrese/relapsu onemocnéni
po randomizaci sice ukoncéi udrzovaci Ié€bu dle protokolu CMG 2002,
nicméné je nadale sledovan v ramci CMG 2002 az do umrti (1x roCné
vypliovani formulai FOLLOW UP).

Sl Ccska myelomova skupina spolupracuije s Iékafi v CR a SR pfi zajisténi novych &k pro 1é8bu nemocnych s mnohogetnym myelomem



Odstranitelna chyba

(Nejcastejsi nedostatky zjistené pri monitoraci CMG 2002)

¢ Laborator po transplantaci:

Odstranitelna chyba: nespravné vyplnovani dat (a 1 mes.
prvniho pul roku po transplantaci, dale a 2 mésice az do
relapsu onemocnéni).

¢ F-UP

Odstranitelna chyba: vyplhovani F-UP jeste pred relapsem
onemocnéni. (Rozdélen na dvé casti. Vyplnuje se u
pacientu po relapsu onemocnéni a 2 mésice az do umrti a
u vyfazenych pacientu az do umrti).
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+ Casto nejdou otevfit data po transplantaci nebo zamykat
zkontrolovana data monitorem studie.

¢ Nova verze programu — odstraneni chyb a dalsi drobné
upravy (vstupni kritéria — extramedularni myelom,
VAD/VID, data CHT CED, F-UP sledovani vyrazenych
pacientu, atd...).

¢ Prosim o zalohovani dat na CD, aby nedoslo k jejich
pripadné ztraté pfri zhrouceni hardwaru.
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Déekuji za spolupraci
a za pozornost
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