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Baggrund for tilleg

Tillzeg 1 er udarbejdet pa baggrund af et hejt antal timer anvendt pd monitorering af omkring 1800 pa-
tienter 1 Danmark. Der ses ved monitoreringen sjeldent fejl ved baselineveasrdierne, ved nedennazvnte
verdier fra Daily Form og Follow-up.

P& baggrund af dette vurderer sponsor, at det ikke fér betydning for kvaliteten af datasattet, hvis moni-
toreringen nedsattes.

Andringer
Monitorerings paramterne er &ndret. Sdledes skal baselineveerdierne, B1-B30a, Daily form D9, D10,
D14 og Follow-up F0-F2al ikke leengere monitoreres.

Desuden er frekvensen af, hvor mange der monitoreres pa niveau 1 @ndret til 5% pa alle centre.

Gazldende monitoreringsplan
Tilleeg 1 er et supplement til monitoreringsplan version 2, 10.04.2019 vedrerende monitorering af nu-
geldende "HOT-1CU” protokol version 2.0.

Tilleg 1 er omfattet af @vrige forhold og vilkér anfert i monitoreringsplanen.

Ikrafttradelse
Dette tilleg til monitoreringsplanen treeder i kraft fra datoen for sponsors accept af tillegget.
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