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Etickd komise pracovisté Homolka

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

Zkraceny nazev
Cislo
CRO
Zadavatel
Hlavni zkousejici Zkousejici FNMH
Jméno Pracovisté Jméno Pracovisté/telefon

pracovisté Homolka

Datum schvaleni KZ/KH Etickou komisi

Datum zahajeni KZ/KH ve FNMH /
celkem

Datum ukonceni (i pfedpokladané) ve FNMH /

celkem

Ma zdravotnicky prostiedek CE znacku

o Ma CE znacku

0 Nema CE znacku

0 Ma CE znacku, ale ne pro
testovanou proceduru

Informace o KZ/KH - design studie

O multicentricka

O randomizovana

0 retrospektivni

O poprvé na clovéku

Testovany pfipravek/metoda

Komparator

o Ano (jaky):

O Ne:

Pocet Pocet
zarazenych predcasné Pocet Pocet Pocet . v
o __— I . - Pocet hlasenych
pacienti ukoncéenych | probihajicich | dokonéenych umrti ve AE a AR ve ENMH
(podepsany pacientt ve v FNMH / ve FNMH / FNMH / / celkem
IS) ve FNMH FNMH / celkem celkem celkem
/ celkem celkem
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Nezadouci pfihody (uvedte, prosim, pocet pfihod ve FNMH / celkem)

Adverse Event — AE v FNMH / K te?ti:;Z:uv;;iapI::vku SeriousAdverse Event —
celkem v FNMH / celkem SAE v FNMH / celkem

Strucny popis cile a prabéh studie.

V pripadé zavérecné zpravy vyhodnoceni tcinnosti a bezpecnosti.

Datum

Podpis
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