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Nazev klinické zkousky/klinického hodnoceni (dale KZ/KH)

Zkraceny nazev

Cislo

CRO

Zadavatel

Hlavni zkousejici

Zkousejici NNH

Jméno

Pracovisté

Jméno

Pracovisté/telefon

Datum schvaleni KZ/KH Etickou komisi NNH

Datum zahajeni KZ/KH v NNH / celkem

Datum ukonéeni (i pfedpokladané) v NNH / celkem

Faze KZ/KH

o l. faze

‘ o ll. faze

o . Faze

o V. faze

Informace o KZ/KH

o multicentricka

O retrospektivni

o placebem kontrolovana

O paralelné usporadana

o randomizovana

o zaslepena

o dvojité matouci

o zkFizené usporadana

O prospektivni 0 dvojité zaslepena o kohortni (PMS) ) 11T
Testovany pripravek/metoda Komparator
o placebo ojiné:

Pocet

Pocet zarazenych predcasné Pocet Pocet

pacientt ukoncenych probihajicich dokoncenych Pocet imrti v NNH / Pocet hlasenych
(podepsany IS) pacientl v NNH / v NNH / celkem AE a ARV NNH / celkem

v NNH / celkem v NNH / celkem celkem

celkem

Nezadouci prihody (uvedte, prosim, pocdet pfihod v NNH / celkem)

Adverse Event - AE

Adverse Drug Reaction -
ADR

Serious Adverse Event -
SAE

Serious Adverse Drug
Reaction - SADR

Unexpected Adverse
Drug Reaction - UADR

Unexpected Serious
Adverse Reactions

Suspected Unexpected
Serious Adverse Reaction -
SUSAR

AE a AR ve vztahu
k testovanému pfipravku
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NEMOCNIC!

m

Strucny popis cile a pribéh studie.

V pfipadé zavérecné zpravy vyhodnoceni ucinnosti a bezpecnosti.

Datum ‘ Podpis ‘
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