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Osnova pro Souhrn protokolu v ceském jazyce

(Osnova, ktera ma pomoci pti psani souhrnu; nejde o dokument k vypliovani, format
mUZe zadavatel zvolit dle svych potieb, ale mél by zohlednit uvedené poZadavky.)

EudraCT number
Nazev studie
Cislo protokolu (datum, verze)
Faze
Zduvodnéni navrzeného klinického hodnoceni (rationale)
Zhodnoceni risk/benefit
Pouzité lécivé pripravky
- hodnoceny (vcéetné lécivé latky, stavu registrace a mechanismu ucinku)
- srovnavaci
- placebo
- je-li nafizena zdchrannd nebo ulevova |é¢ba, uvede se
Pocet subjektd hodnoceni
- celkem
- planovanych zafadit v CR
Ucel klinického hodnoceni - zdGivodnéni a opodstatnéni predkladané studie
Plan studie (véetné popisu opatfeni pfijatych k minimalizaci pfedpojatosti)
Indikace zvolend v daném klinickém hodnoceni
Cile
- hlavni cile
- vedlejsi cile
Zpusob hodnoceni - sledované parametry
- pro ucinnost
- pro bezpecnost
- pro snasenlivost
- jiné
Vybér populace
- zarazovaci kritéria
- vyrazovaci kritéria
kritéria pro vyrazeni ze studie

- délka lécby, davky a davkovaci schéma, max. denni davka

- konkomitantni Ié¢ba

- zajisténi dalsi 1écby po skonceni studie, je-li aplikovatelné
Systém kontrol a vizit
Statistika — strucny popis metod pouzitych k vyhodnoceni vysledki
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