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IM201901
Neintervenční studie hodnotící klinický efekt perorální imunomodulační léčby přípravkem IMUNOR® u pacientů s bronchiálním astmatem komplikovaným opakovanými infekcemi dýchacích cest

CASE REPORT FORM
Finální verze 1.0, 19. únor 2020
	Jméno zkoušejícího 
	

	Adresa pracoviště
	Oddělení alergologie a klinické imunologie 
Fakultní nemocnice Olomouc  

I. P. Pavlova 185/6
779 00 Olomouc, Česká republika


Číslo subjektu: |__|__|
Tento dokument obsahuje důvěrné informace, které nesmí být sděleny žádné jiné straně, mimo zúčastněných zdravotnických pracovníků, zástupců příslušných kompetentních úřadů nebo zadavatele. Bez předchozího písemného souhlasu společnosti ImunomedicA, a.s. tyto informace nesmí být použité za jiným účelem nežli provedení a zhodnocení této studie.
	Instrukce pro vyplnění CRF 


1. Použijte černé nebo modré kuličkové pero
2. Nenechávejte žádná políčka prázdná 
Nesprávně:                                                           Správně:                                              

|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|        |__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
3. Pokud některé údaje nejsou k dispozici nebo nejsou známy, můžete použít následující zkratky: 
· “UNK” nebo “UK” – neznámé    např.   |__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|        
                                                               např.    Celkové trvání:  |__|__|__| Dnů                       
4. V případě korekcí proškrtněte původní text jednou vodorovnou čárou, tak aby původní text zůstal viditelný. Opravené informace by měly být napsány nad původním textem a označeny iniciály s datem opravy. Nepoužívejte gumu, korekční pásky nebo bělítka. 
       Správně:                                              


|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|

5. Pokud některá pole nejsou použitelná, proškrtněte celé pole a uveďte, že není aplikovatelné uvedením zkratky „NAP“
	8. infekce
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano            ( Ne                         ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                      ( Ano - Délka:    |__|__| Dnů                    


6. Diagnózy by měly být přednostně uvedeny v českém jazyce. Použití latinských názvů je taktéž akceptovatelné.
	Návštěva 1 - základní údaje o účastníkovi

	Datum návštěvy  
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)

	Datum podpisu informovaného souhlasu 
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)

	Informování o spracování osobních údajů
	Subjekt poučen:                               ( Ano                         ( Ne

Formulář podepsán:                   ( Ano                                    ( Ne

	Pohlaví                     
	( Muž                                                      ( Žena

	Věk v čase aktuální návštěvy 
	|__|__|  Let

	Výška a hmotnost subjektu
	Výška:         |__|__|__| Cm                                          (neznámá
Hmotnost: |__|__|__| Kg                                              (neznámá



	Kuřácký status
	( Kuřák                                               
( Ex-kuřák             

( Nekuřák


	Návštěva 1 – Vstupní kritéria

	Do studie mohou být zařazeni pouze pacienti splňující všechna z níže uvedených kritérií: 

	        ( Ano              ( Ne

        ( Ano              ( Ne

        ( Ano              ( Ne

        ( Ano              ( Ne
        ( Ano              ( Ne

        ( Ano              ( Ne


	Žena, nebo muž ve věku 18 a více let;

Zdokumentovaný výskyt bronchiálního astmatu alespoň 12 měsíců před zahájením podávání přípravku IMUNOR(; 

Zdokumentovaný výskyt recidivujících infekcí dýchacích cest (≥ 3 epizody léčené ATB, nebo vyžadující si klidový režim ≥ 3 dny za posledních 12 měsíců před zahájením podávání přípravku IMUNOR();

Indikace k léčbě perorálním imunomodulačním přípravkem IMUNOR( vycházející ze zdravotního stavu pacienta a nezávislá na možné účasti a to na:

a) Návštěvě 1, nebo

b) ( 1 měsíc před vstupem do studie v případě dostupnosti výsledků:

· rutinně vykonaného spirometrického vyšetření realizovaného na Oddělení klinické imunologie a alergologie FN Olomouc do 30 dnů před zahájením podávání přípravku IMUNOR(;

· rutinně vykonaného vyšetření imunologických parametrů realizovaného v Ústavu imunologie FN Olomouc do 30 dnů (nebo alespoň zahájeného v daném čase) před zahájením podávání přípravku IMUNOR(;

Schopnost pacienta spolupracovat a podepsat formulář   informovaného souhlasu

Dostupná zdravotní dokumentace zahrnující období 12 měsíců před 

vstupem do studie


	Návštěva 1 – Vylučovací kritéria

	Do studie nemohou být zařazeni pacienti splňující jedno nebo více z níže uvedených kritérií: 



	        (  Ano               (  Ne

        (  Ano               (  Ne
       (  Ano               (  Ne
       (  Ano               (  Ne
	Použití jakékoliv imunomodulační léčby v průběhu 6 měsíců před 

vstupem do studie;

Poznámka: používání potravinových doplňků s možným imunomodulačním účinkem, lokálně aplikovaných kortikosteroidů, jako i celkové podaní kortikosteroidů z důvodu akutního zhoršení dýchání, není tímto kritériem dotčeno;

Žena ve fertilním věku s potvrzeným, nebo suspektním těhotenstvím;

Známá anamnéza hypersenzitivity na IMUNOR®;

Předchozí účast v této studii.



	Návštěva 1 - Osobní anamnéza

	Bronchiální astma

	Datum stanovení diagnózy 
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)

	Fenotyp bronchiálního astmatu 

(dle GINA 2018)    
	( Alergické astma  

( Nealergické astma     

( Astma s pozdním nástupem 

( Astma s fixním omezením průtoku vzduchu 

( Astma s obezitou

( Neznámé


	Klasifikace astmatu dle tíže nemoci
	( Mírné (lehké) astma  

(symptomy > 1x týdně, ale < 1x denně, exacerbace může ovlivnit aktivitu a spánek, noční astmatické symptomy > 2x za měsíc, PEF nebo FEV1 > 80% předpokladu, variabilita 20-30%)

( Středně závažné astma  

(symptomy denně, exacerbace ovlivňuje aktivitu a spánek, noční astmatické symptomy > 1x týdně, denní užívání rychle působících beta2-mimetik, PEF nebo FEV1 60-80% předpokladu, variabilita > 30%)

( Těžké astma  

(kontinuální symptomy, časté exacerbace, časté noční astmatické symptomy, fyzická aktivita je limitovaná astmatickými symptomy, PEF nebo FEV1 s variabilitou > 30%)



	Klasifikace astmatu dle intenzity léčby
	( Lehké  
(  Středně těžké 
(  Těžké 

(  Neznámé  
	

	
	Poznámka: Detaily ohledně užívané antiastmatické léčby uveďte na stránce “Průvodní léčba”

	Počet astmatických záchvatů    a spotřeba záchranné léčby v průběhu posledních 12 měsíců před indikací přípravku IMUNOR(  
	1. počet astmatických záchvatů za posledních 12 měsíců
       Počet:         |__|__|__|                                            ( neznámý

2. Počet užití záchranné léčby za posledních 12 měsíců?

       Počet:         |__|__|__|                                            ( neznámý

	Hospitalizace kvůli astmatu v průběhu 12 měsíců před indikací přípravku IMUNOR(  
	Počet hospitalizací:    |__|__|                                 ( neznámý

Celkové trvání:             |__|__|__|  Dnů                        ( neznámé


	Návštěva 1 - Osobní anamnéza

	Přítomnost imunodeficitu (dle MKN-10)

	( Ne             ( Ano, prosím Specifikujte diagnózu       Poznámka: Máte možnost výběru více možností
  ( D80 - Imunodeficience s převahou poruch protilátek 
   ( D80.0 - Dědičná Hypogamaglobulinemie

   ( D80.1 - Hypogamaglobulinemie rodinně se nevyskytující

        ( D80.2 - Selektivní defekt imunoglobulinu A [IgA]

        ( D80.3 - Selektivní defekt podtříd imunoglobulinu G [IgG]

        ( D80.4 - Selektivní defekt imunoglobulinu M [IgM]

        ( D80.5 - Imunodeficience se zvýšením imunoglobulinu M [IgM]

   ( D80.6 - Imunodeficience s téměř normálními imunoglobuliny nebo hyperimunoglobulinemií
   ( D80.7 - Přechodná hypogamaglobulinemie v dětství

   ( D80.8 - Jiné imunodeficience s převahou poruch protilátek 
   ( D80.9 - Imunodeficience s převahou poruch protilátek NS

  ( D81 - Kombinované poruchy imunity
   ( D81.0 - Těžké kombinované imunodeficience [SCID] s retikulární dysgenezí

   ( D81.1 - Těžké kombinované imunodeficience [SCID] s nízkými počty T a B buněk

   ( D81.2 - Těžké kombinované imunodeficience [SCID] s nízkým nebo normálním počtem B buněk
    ( D81.3 - Nedostatek adenosindeaminázy [ADA]

   ( D81.4 - Nezelofův syndrom

   ( D81.5 - Nedostatek purinnukleosidfosforylázy (PNP)

   ( D81.6 - Defekt  exprese hlavního histokompatibilního komplexu (MHC) I. třídy

   ( D81.7 - Defekt exprese hlavního histokompatibilního komplexu (MHC) II. třídy

   ( D81.8 - Jiné kombinované poruchy imunity

   ( D81.9 - Kombinovaná porucha imunity NS 

  ( D82 - Imunodeficience spojené s jinými velkými poruchami
   ( D82.0 - Syndrom Wiskottův-Aldrichův

   ( D82.1 - Di Georgeův syndrom

   ( D82.2 - Imunodeficience s dysproporčním trpaslictvím

   ( D82.3 - Imunodeficience provázející dědičnou chybnou odpověď na virus Epsteina–Barrové [EBV]

   ( D82.4 - Syndrom hyperimunoglobulinemie E [IgE]

   ( D82.8 - Jiné imunodeficience spojené s velkými poruchami nezařazené jinde

   ( D82.9 - Imunodeficience spojená s velkými poruchami NS

  ( D83 - Běžná variabilní imunodeficience (CVID)

   ( D83.0 - Běžná variabilní imunodeficience s převahou abnormalit v počtu a funkci B buněk
   ( D83.1 - Běžná variabilní imunodeficience s převahou imunoregulačních poruch T buněk
      ( D83.2 - Běžná variabilní imunodeficience s autoprotilátkami proti B nebo T buňkám
   ( D83.8 - Jiné běžné variabilní imunodeficience 

   ( D83.9 - Běžná variabilní imunodeficience NS

  ( D84 - Jiné poruchy imunity

   ( D84.0 - Defekt leukocytárního funkčního antigenu 1 [LFA-1]

   ( D84.1 – Defekt v systému komplementu

   ( D84.8 - Jiné specifikovalené imunodeficience (sem uvést poruchy buněčné imunity 

                              nespecifikované jinde)

   ( D84.9 - Imunodeficience NS

  ( D89 - Jiné poruchy imunity nezařazené jinde (sem uvést poruchy imunity 

                              způsobené vnějšími faktory (k diagnóze D89.9))

   ( D89.0 – Polyklonální hypergamaglobulinemie

   ( D89.1 – Kryoglobulinemie

   ( D89.2 – Hypergamaglobulinemie NS

   ( D89.8 – Jiné určené poruchy imunity nezařazené jinde

   ( D89.9 –Porucha imunity NS

               Byla porucha imunity vyvolána vnějšími faktory?                (  Ne        ( Ano, prosím specifikujte:       

                   ( Léky (např. imunosupresiva, cytostatika)
                   ( infekcí (např. HIV)
                   ( ionizujícím zářením (např. radioterapie)


	

	JinÉ onemocnění spojené s postižením imunitního systému

	  ( Ne                ( Ano, prosím Specifikujte diagnózu       Poznámka: Máte možnost výběru více možností
  ( D70 - Agranulocytóza (sem uvést i neutropenii)

  ( D71 - Funkční poruchy polymorfonukleárních neutrofilů (garnulocytů)
  ( D72 - Jiné poruchy bílých krvinek

  ( J30 - Vazomotorická a alergická rýma (rhinitis) 

  ( H10.4 - chronická konjunktivitida

  ( L20 - Atopická dermatitida

  ( L23 - Alergická kontaktní dermatitida

  ( T78.4 - alergie NS (sem uvést i histaminovou intoleranci) 

  ( Z91 - Alergie na uštknutí hmyzem

  ( Z91 - Alergie jiná než na léčiva a biologické látky v osobní anamnéze
  ( Z88 - Alergie na léky‚ léčiva‚ návykové a biologické látky v osobní anamnéze
  ( Autoimunitní onemocnění 

       ( systémové, prosím specifikujte: __________________________________________________

       ( orgánově-specifické, prosím specifikujte: __________________________________________

  ( Jiné, prosím specifikujte: ___________________________________________________________




Poznámka: název, trvání, dávkování a formu podávání léčby reportovaných onemocnění, užívaných v průběhu sledování, uveďte na stránkách „PRŮVODNÍ LÉČBA“

	Návštěva 1 - Osobní anamnéza

	Infekce dýchacích cest 12 měsíců před indikací přípravku IMUNOR(

	Celkový počet infekcí dýchacích cest
	|__|__|                                          ( neznámý

	1. infekce
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano            ( Ne                         ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                      ( Ano - Délka:    |__|__| Dnů                    

	2. infekce
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano            ( Ne                         ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                      ( Ano - Délka:    |__|__| Dnů                    

	3. infekce
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano            ( Ne                         ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                      ( Ano - Délka:    |__|__| Dnů                    

	4. infekce
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano            ( Ne                         ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                      ( Ano - Délka:    |__|__| Dnů                    

	5. infekce
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano            ( Ne                         ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                      ( Ano - Délka:    |__|__| Dnů                    

	6. infekce
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano            ( Ne                         ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                      ( Ano - Délka:    |__|__| Dnů                    

	7. infekce
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano            ( Ne                         ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                      ( Ano - Délka:    |__|__| Dnů                    

	8. infekce
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano            ( Ne                         ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                      ( Ano - Délka:    |__|__| Dnů                    

	Poznámka: název, trvání, dávkování a formu podávání známé léčby reportovaných infekcí uveďte na stránkách „PRŮVODNÍ LÉČBA“.


	Návštěva 1 - Osobní anamnéza

	Jiné relevantní onemocnění přítomné 12 měsíců před indikací přípravku IMUNOR(

	Diagnóza
	Datum začátku / stanovení diagnózy

(dd/mmm/rrrr)
	Datum ukončení  

(dd/mmm/rrrr)
	Léčba

	
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo       ( pokračující
	( Ano              ( Ne               ( Neznámé                                     

	
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo       ( pokračující
	( Ano              ( Ne               ( Neznámé                                     

	
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo       ( pokračující
	( Ano              ( Ne               ( Neznámé                                     

	
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo       ( pokračující
	( Ano              ( Ne               ( Neznámé                                     

	
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo       ( pokračující
	( Ano              ( Ne               ( Neznámé                                     

	
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo       ( pokračující
	( Ano              ( Ne               ( Neznámé                                     

	
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo       ( pokračující
	( Ano              ( Ne               ( Neznámé                                     


Poznámka: název, trvání, dávkování a formu podávání léčby reportovaných onemocnění, užívaných i v průběhu sledování, uveďte na stránkách „PRŮVODNÍ LÉČBA“.

	Návštěva 1 – Kvalita života

	Vyplnil pacient dotazník kvality života 
	( Ano, prosím specifikujte níže                                                                          ( Ne     

	počet astmatických záchvatů za poslední měsíc 
	|__|__|__|                                                                ( Neuveden

	Spotřeba záchranné léčby  

za poslední měsíc 
	|__|__|__|   Vdechů                                                 ( Neuveden

	Omezení denních aktivit

za poslední měsíc 
	|__|__|__|   Omezení                                                   ( Neuveden

	Noční příznaky astmatu

za poslední měsíc 
	|__|__|__|   Probuzení                                                ( Neuveden

	celkové trvání infekcí dýchacích cest za posledních 12 měsíců
	Celkové trvání:  |__|__|__| Dnů                            ( Neuvedeno



	Celkový počet dnů PN / nemožnosti studovat z důvodu infekcí dýchacích cest a/nebo astmatu za posledních 12 měsíců
	Celkové trvání:  |__|__|__| Dnů                            ( Neuvedeno

	Reportované skóre na stupnici 0 - 10
	|__|__|                                                                        ( Neuvedeno


	Návštěva 1 – Indikace přípravku IMUNOR(

	Datum indikace
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)

Poznámka: Datum indikace nesmí být po datu podpisu informovaného souhlasu 

	Datum zahájení užívání
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)

	Indikované dávkování 
	( 4 dávky jednou týdně  

( 8 dávek jednou týdně     

( 12 dávek jednou týdně     

( 16 dávek jednou týdně     

( Intenzifikované dávkování (v průměru > 1 dávka týdně)
( Dlouhodobé podávání

( Nepravidelné podávání

( Jiné podávání, prosím specifikujte: ___________________________

Poznámka: trvání, dávkování a formu podávání, přípravku IMUNOR( jako i jiných imunomodulačních přípravků užívaných v průběhu sledování, resp. 12 měsíců před indikací IMUNOR(, uveďte na stránce „PODÁVÁNÍ IMUNOR®“. 

	Výskyt nežádoucích účinků od zahájení podávání IMUNOR( 
	( Ne                                               ( Ano                                ( Není aplikovatelné                    

Poznámka: Pokud ano, vyplňte prosím “formulář hlášení nežádoucí příhody” .  V případě podezření na možnou souvislost s přípravkem IMUNOR(, událost nahlašte do 24 hodin na SafetyImunomedica@primevigilance.com       

	Návštěva 1 – Spirometrické vyšetření

	Spirometrické vyšetření
	Užití antiastmatické léčby ráno před vyšetřením

( Ne                                                          ( Ano                       ( Není aplikovatelné

Realizace a výsledky spirometrického vyšetření

( Ne                                              ( Ano, prosím  specifikujte: 

Vitální kapacita:           |__|,|__|__|  L                            ( neznámá

FEV1:                             |__|,|__|__|  L                                ( neznámé

FEV1/FVC:                  |__|,|__|__|  %                               ( neznámé

PEF:                             |__|,|__|__|  L/s                               ( neznámé



	Návštěva 1 – Konec návštěvy

	Pacient i nadále souhlasí s účastí ve studii 
	( Ano               

( Ne, další údaje o pacientovi nesbírejte 

	Dohodnutý termín další návštěvy
	Pacient požádán aby přišel na další návštěvu a ráno neužil antiastmatickou, antialergickou a protizánětlivou léčbu (s výjimkou záchranné léčby v případě nutnosti)
( Ano                                                   

( Ne                        

( Není aplikovatelné       




	Návštěva 2 – Kontrola po 1 měsíci 

	Datum návštěvy  
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)

	Výskyt nežádoucích účinků od předchozí návštěvy 
	( Ne                                                          ( Ano    

Poznámka: Pokud ano, vyplňte prosím “formulář hlášení nežádoucí příhody”.  V případě podezření na možnou souvislost s přípravkem IMUNOR(, událost nahlaste do 24 hodin na SafetyImunomedica@primevigilance.com       

	Změna léčby od předchozí návštěvy                
	( Ne                                                                                                          ( Ano 

Poznámka: Detaily ohledně indikované dávky a délky užívání uveďte na stránkách “Podávání IMUNOR® A PRŮVODNÍ LÉČBA”



	Infekce dýchacích cest od předchozí návštěvy
	( Ne                                                                                                          ( Ano , prosím specifikujte: 

Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano           ( Ne                          ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                     ( Ano - Délka:     |__|__| Dnů                    

	
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano           ( Ne                          ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                     ( Ano - Délka:     |__|__| Dnů                    

	Astmatické záchvaty a jiné symptomy od předchozí návštěvy 
	( Ne                                                                                                          ( Ano , prosím specifikujte: 

Počet záchvatů:                                  |__|__|                    ( neznámý
Počet užití záchranné léčby:         |__|__|                    ( neznámý

Počet omezení denních aktivit:    |__|__|                    ( neznámý 

Počet nočních probuzení:                  |__|__|                    ( neznámý 



	Hospitalizace kvůli astmatu v období od poslední návštěvy
	Počet hospitalizací:    |__|__|                                  ( neznámý

Celkové trvání:             |__|__| Dnů                             ( neznámé

	Spirometrické vyšetření
	Užití antiastmatické léčby ráno před vyšetřením

( Ne                                                          ( Ano                       ( Není aplikovatelné

Realizace a výsledky spirometrického vyšetření

( Ne                                              ( Ano, prosím  specifikujte: 

Vitální kapacita:           |__|,|__|__|  L                            ( neznámá

FEV1:                             |__|,|__|__|  L                                ( neznámé

FEV1/FVC:                  |__|,|__|__|  %                               ( neznámé

PEF:                             |__|,|__|__|  L/s                               ( neznámé



	Návštěva 2 – Krevní obraz a CRP 

	Bylo provedeno vyšetření krevního obrazu a/nebo CRP

     ( Ne                                                      ( Ano, uveďte prosím výsledky vyšetření a jejich hodnocení 

        Datum vyšetření:          |__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)


	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	Erytrocyty
	
	x1012/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Hemoglobin
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Hematokrit
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Leukocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neutrofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Lymfocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Eosinofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Basofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Trombocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CRP
	
	Mg/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(


	Návštěva 2 – Imunologické vyšetření 

	Bylo provedeno vyšetření imunologických parametrů

     ( Ne                                                      ( Ano, uveďte prosím výsledky vyšetření a jejich hodnocení 

        Datum vyšetření:          |2|1| / |M|A|Y| / |2|0|2|0|         (dd/mmm/rrrr)


	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	CD3
	1,64
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	71,7
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD3 /

HLA-DR+
	0,07
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	5,4
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD4
	1,31
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	80,0
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD8
	0,33
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	20,0
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD16/56
	0,17
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	7,3
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD19
	0,29
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	12,6
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Tregs
	0,13
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	5,5
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neutrofily
	11,8
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	76,5
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty
	1,10
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	7,1
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	Klasické monocyty
	1,00
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	91,6
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty přechod. typu
	0,05
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	4,1
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neklasické monocyty
	0,05
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	4,3
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD14/TLR2
	2551
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD14/TLR4
	69,8
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR1
	5909
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR2
	16495
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR3
	7,2
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR4
	5312
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CCR4
	31,7
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CCR6
	19,3
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgG
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgM
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgA
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	fagocytární aktivita
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	 Návštěva 2 – Konec návštěvy

	Pacient i nadále souhlasí s účastí ve studii 
	( Ano               

( Ne, další údaje o pacientovi nesbírejte 

	Dohodnutý termín další návštěvy
	Pacient požádán aby přišel na další návštěvu a ráno neužil antiastmatickou, antialergickou a protizánětlivou léčbu (s výjimkou záchranné léčby v případě nutnosti)
( Ano                                   ( Ne                        ( Není aplikovatelné       




	Návštěva 3 – Kontrola po 3 měsících

	Datum návštěvy  
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)

	Výskyt nežádoucích účinků od předchozí návštěvy 
	( Ne                                                          ( Ano    

Poznámka: Pokud ano, vyplňte prosím “formulář hlášení nežádoucí příhody”.  V případě podezření na možnou souvislost s přípravkem IMUNOR(, událost nahlaste do 24 hodin na SafetyImunomedica@primevigilance.com       

	Změna léčby od předchozí návštěvy                
	( Ne                                                                                                          ( Ano 

Poznámka: Detaily ohledně indikované dávky a délky užívání uveďte na stránkách “Podávání IMUNOR® A PRŮVODNÍ LÉČBA”



	Infekce dýchacích cest od předchozí návštěvy
	( Ne                                                                                                          ( Ano , prosím specifikujte: 

Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano           ( Ne                          ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                     ( Ano - Délka:     |__|__| Dnů                    

	
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano           ( Ne                          ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                     ( Ano - Délka:     |__|__| Dnů                    

	Astmatické záchvaty a jiné symptomy od předchozí návštěvy 
	( Ne                                                                                                          ( Ano , prosím specifikujte: 

Počet záchvatů:                                  |__|__|                    ( neznámý
Počet užití záchranné léčby:         |__|__|                    ( neznámý

Počet omezení denních aktivit:    |__|__|                    ( neznámý 

Počet nočních probuzení:                  |__|__|                    ( neznámý 



	Hospitalizace kvůli astmatu v období od poslední návštěvy
	Počet hospitalizací:    |__|__|                                  ( neznámý

Celkové trvání:             |__|__| Dnů                             ( neznámé

	Spirometrické vyšetření
	Užití antiastmatické léčby ráno před vyšetřením

( Ne                                                          ( Ano                       ( Není aplikovatelné

Realizace a výsledky spirometrického vyšetření

( Ne                                              ( Ano, prosím  specifikujte: 

Vitální kapacita:           |__|,|__|__|  L                            ( neznámá

FEV1:                             |__|,|__|__|  L                                ( neznámé

FEV1/FVC:                  |__|,|__|__|  %                               ( neznámé

PEF:                             |__|,|__|__|  L/s                               ( neznámé

	Návštěva 3 – Krevní obraz a CRP 

	Bylo provedeno vyšetření krevního obrazu a/nebo CRP

     ( Ne                                                      ( Ano, uveďte prosím výsledky vyšetření a jejich hodnocení 

        Datum vyšetření:          |__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)


	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	Erytrocyty
	
	x1012/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Hemoglobin
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Hematokrit
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Leukocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neutrofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Lymfocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Eosinofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Basofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Trombocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CRP
	
	Mg/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(


	Návštěva 3 – Imunologické vyšetření 

	Bylo provedeno vyšetření imunologických parametrů

     ( Ne                                                      ( Ano, uveďte prosím výsledky vyšetření a jejich hodnocení 

        Datum vyšetření:          |1|0| / |J|U|L| / |2|0|2|0|       (dd/mmm/rrrr)


	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	CD3
	2,08
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	78,6
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD3 /

HLA-DR+
	0,10
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	5,7
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD4
	1,72
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	82,5
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD8
	0,36
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	17,5
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD16/56
	0,13
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	4,9
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD19
	0,25
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	9,3
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Tregs
	0,14
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	5,4
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neutrofily
	6,9
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	63,6
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty
	0,85
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	7,8
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	Klasické monocyty
	0,78
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	91,2
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty přechod. typu
	0,03
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	3,1
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neklasické monocyty
	0,05
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	5,7
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD14/TLR2
	2614
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD14/TLR4
	81,2
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR1
	5090
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR2
	15147
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR3
	5,6
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR4
	4051
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CCR4
	33,1
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CCR6
	24,5
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgG
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgM
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgA
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	fagocytární aktivita
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Návštěva 3 – Konec návštěvy

	Pacient i nadále souhlasí s účastí ve studii 
	( Ano               

( Ne, další údaje o pacientovi nesbírejte 

	Dohodnutý termín další návštěvy
	Pacient požádán aby přišel na další návštěvu a ráno neužil antiastmatickou, antialergickou a protizánětlivou léčbu (s výjimkou záchranné léčby v případě nutnosti)
( Ano                                   ( Ne                        ( Není aplikovatelné       




	Návštěva 4 – Kontrola po 6 měsících 

	Datum návštěvy  
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)

	Výskyt nežádoucích účinků od předchozí návštěvy 
	( Ne                                                          ( Ano    

Poznámka: Pokud ano, vyplňte prosím “formulář hlášení nežádoucí příhody”.  V případě podezření na možnou souvislost s přípravkem IMUNOR(, událost nahlaste do 24 hodin na SafetyImunomedica@primevigilance.com       

	Změna léčby od předchozí návštěvy                
	( Ne                                                                                                          ( Ano 

Poznámka: Detaily ohledně indikované dávky a délky užívání uveďte na stránkách “Podávání IMUNOR® A PRŮVODNÍ LÉČBA”



	Infekce dýchacích cest od předchozí návštěvy
	( Ne                                                                                                          ( Ano , prosím specifikujte: 

Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano           ( Ne                          ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                     ( Ano - Délka:     |__|__| Dnů                    

	
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano           ( Ne                          ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                     ( Ano - Délka:     |__|__| Dnů                    

	Astmatické záchvaty a jiné symptomy od předchozí návštěvy 
	( Ne                                                                                                          ( Ano , prosím specifikujte: 

Počet záchvatů:                                  |__|__|                    ( neznámý
Počet užití záchranné léčby:         |__|__|                    ( neznámý

Počet omezení denních aktivit:    |__|__|                    ( neznámý 

Počet nočních probuzení:                  |__|__|                    ( neznámý 



	Hospitalizace kvůli astmatu v období od poslední návštěvy
	Počet hospitalizací:    |__|__|                                  ( neznámý

Celkové trvání:             |__|__| Dnů                             ( neznámé

	Spirometrické vyšetření
	Užití antiastmatické léčby ráno před vyšetřením

( Ne                                                          ( Ano                       ( Není aplikovatelné

Realizace a výsledky spirometrického vyšetření

( Ne                                              ( Ano, prosím  specifikujte: 

Vitální kapacita:           |__|,|__|__|  L                            ( neznámá

FEV1:                             |__|,|__|__|  L                                ( neznámé

FEV1/FVC:                  |__|,|__|__|  %                               ( neznámé

PEF:                             |__|,|__|__|  L/s                               ( neznámé

	Návštěva 4 – Krevní obraz a CRP 

	Bylo provedeno vyšetření krevního obrazu a/nebo CRP

     ( Ne                                                      ( Ano, uveďte prosím výsledky vyšetření a jejich hodnocení 

        Datum vyšetření:          |__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)


	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	Erytrocyty
	
	x1012/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Hemoglobin
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Hematokrit
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Leukocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neutrofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Lymfocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Eosinofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Basofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Trombocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CRP
	
	Mg/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(


	Návštěva 4 – Imunologické vyšetření 

	Bylo provedeno vyšetření imunologických parametrů

     ( Ne                                                      ( Ano, uveďte prosím výsledky vyšetření a jejich hodnocení 

        Datum vyšetření:          |0|4| / |S|E|P| / |2|0|2|0|       (dd/mmm/rrrr)


	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	CD3
	2,25
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	79,8
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD3 /

HLA-DR+
	0,08
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	4,1
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD4
	1,83
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	81,2
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD8
	0,42
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	18,8
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD16/56
	0,15
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	5,2
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD19
	0,27
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	9,7
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Tregs
	0,18
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	6,4
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neutrofily
	7,8
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	64,7
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty
	0,92
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	7,6
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	Klasické monocyty
	0,84
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	91,4
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty přechod. typu
	0,03
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	3,0
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neklasické monocyty
	0,05
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	5,7
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD14/TLR2
	1366
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD14/TLR4
	42,4
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR1
	3608
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR2
	13166
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR3
	6,9
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR4
	2768
	MFI
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CCR4
	31,3
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CCR6
	12,2
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgG
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgM
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgA
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	fagocytární aktivita
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Návštěva 4 – Konec návštěvy

	Pacient i nadále souhlasí s účastí ve studii 
	( Ano               

( Ne, další údaje o pacientovi nesbírejte 

	Dohodnutý termín další návštěvy
	Pacient požádán aby přišel na další návštěvu a ráno neužil antiastmatickou, antialergickou a protizánětlivou léčbu (s výjimkou záchranné léčby v případě nutnosti)
( Ano                                   ( Ne                        ( Není aplikovatelné       




	Návštěva 5 – Kontrola po 12 měsících 

	Datum návštěvy  
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)

	Výskyt nežádoucích účinků od předchozí návštěvy 
	( Ne                                                          ( Ano    

Poznámka: Pokud ano, vyplňte prosím “formulář hlášení nežádoucí příhody”.  V případě podezření na možnou souvislost s přípravkem IMUNOR(, událost nahlašte do 24 hodin na SafetyImunomedica@primevigilance.com       

	Změna léčby od předchozí návštěvy                
	( Ne                                                                                                          ( Ano 

Poznámka: Detaily ohledně indikované dávky a délky užívání uveďte na stránkách “Podávání IMUNOR® A PRŮVODNÍ LÉČBA”



	Infekce dýchacích cest od předchozí návštěvy
	( Ne                                                                                                          ( Ano , prosím specifikujte: 

Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano           ( Ne                          ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                     ( Ano - Délka:     |__|__| Dnů                    

	
	Diagnóza: ___________________________             ( neznámá

Použití antibiotik:   ( Ano           ( Ne                          ( neznámé

Hospitalizace:           ( Ne                     ( Ano - Délka:     |__|__| Dnů                    

	Astmatické záchvaty a jiné symptomy od předchozí návštěvy 
	( Ne                                                                                                          ( Ano , prosím specifikujte: 

Počet záchvatů:                                  |__|__|                    ( neznámý
Počet užití záchranné léčby:         |__|__|                    ( neznámý

Počet omezení denních aktivit:    |__|__|                    ( neznámý 

Počet nočních probuzení:                  |__|__|                    ( neznámý 



	Hospitalizace kvůli astmatu v období od poslední návštěvy
	Počet hospitalizací:    |__|__|                                  ( neznámý

Celkové trvání:             |__|__| Dnů                             ( neznámé

	Spirometrické vyšetření
	Užití antiastmatické léčby ráno před vyšetřením

( Ne                                                          ( Ano                       ( Není aplikovatelné

Realizace a výsledky spirometrického vyšetření

( Ne                                              ( Ano, prosím  specifikujte: 

Vitální kapacita:           |__|,|__|__|  L                            ( neznámá

FEV1:                             |__|,|__|__|  L                                ( neznámé

FEV1/FVC:                  |__|,|__|__|  %                               ( neznámé

PEF:                             |__|,|__|__|  L/s                               ( neznámé

	Návštěva 5 - klasifikace bronchiálního astmatu 

	Změnila se klasifikace bronchiálního astmatu v porovnání z Návštěvou 1 
	( Ne                  ( Ano, Pokud Ano specifikujte níže 

	Fenotyp bronchiálního astmatu 

(dle GINA 2018)    
	( Alergické astma  

( Nealergické astma     

( Astma s pozdním nástupem 

( Astma s fixním omezením průtoku vzduchu 

( Astma s obesitou



	Klasifikace astmatu dle tíže nemoci
	( Mírné (lehké) astma  

(symptomy > 1x týdně, ale < 1x denně, exacerbace může ovlivnit aktivitu a spánek, noční astmatické symptomy > 2x za měsíc, PEF nebo FEV1 > 80% předpokladu, variabilita 20-30%)

( Středně závažné astma  

(symptomy denně, exacerbace ovlivňuje aktivitu a spánek, noční astmatické symptomy > 1x týdně, denní užívání rychle působících beta2-mimetik, PEF nebo FEV1 60-80% předpokladu, variabilita > 30%)

( Těžké astma  

(kontinuální symptomy, časté exacerbace, časté noční astmatické symptomy, fyzická aktivita je limitovaná astmatickými symptomy, PEF nebo FEV1 s variabilitou > 30%)



	Klasifikace astmatu dle intenzity léčby
	( Lehké     

(  Středně těžké 

( Těžké

( Neznámé




	Návštěva 5 – Užívání přípravku IMUNOR(

	Celkový počet dávek přípravku IMUNOR® užitých v průběhu sledování
	|__|__|__|                                                                ( Neznámý

	Pokračuje pacient v užívání přípravku IMUNOR(  i po ukončení účast v studii?
	( Ano                                                   ( Ne

	Zhodnocení spolupráce pacienta lékařem
	( Vynikající, pacient užíval léčbu dle doporučení   
( Velmi dobrá, pacient ojediněle vynechal léčbu 

( Dobrá, pacient často vynechal léčbu 

( Špatná, pacient užíval léčbu jenom ojediněle 

( Velmi špatná, pacient nebral léčbu 




	Návštěva 5 – Krevní obraz a CRP 

	Bylo provedeno vyšetření krevního obrazu a/nebo CRP

     ( Ne                                                      ( Ano, uveďte prosím výsledky vyšetření a jejich hodnocení 

        Datum vyšetření:          |__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)


	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	Erytrocyty
	
	x1012/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Hemoglobin
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Hematokrit
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Leukocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neutrofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Lymfocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Eosinofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Basofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Trombocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CRP
	
	Mg/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(


	Návštěva 5 – Imunologické vyšetření 

	Bylo provedeno vyšetření imunologických parametrů

     ( Ne                                                      ( Ano, uveďte prosím výsledky vyšetření a jejich hodnocení 

        Datum vyšetření:          |__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|       (dd/mmm/rrrr)


	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	CD3
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD3 /

HLA-DR+
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD4
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD8
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD16/56
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD19
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Tregs
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neutrofily
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Parametr
	Hodnota
	Jednotka
	v normě
	Snížená hodnota
	Zvýšená hodnota
	Neděláno

	
	
	
	
	nesignif.
	signifik.
	nesignif.
	signifik.
	

	Klasické monocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Monocyty přechod. typu
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	Neklasické monocyty
	
	x109/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD14/TLR2
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CD14/TLR4
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR1
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR2
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR3
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CXCR4
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CCR4
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	CCR6
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgG
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgM
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	IgA
	
	g/L
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	fagocytární aktivita
	
	%
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Návštěva 5 – Kvalita života

	Vyplnil pacient dotazník kvality života 
	( Ano, prosím specifikujte níže                                                                          ( Ne     

	počet astmatických záchvatů za poslední měsíc 
	|__|__|__|                                                                ( Neuveden

	Spotřeba záchranné léčby  

za poslední měsíc 
	|__|__|__|   Vdechů                                                 ( Neuveden

	Omezení denních aktivit

za poslední měsíc 
	|__|__|__|   Omezení                                                   ( Neuveden

	Noční příznaky astmatu

za poslední měsíc 
	|__|__|__|   Probuzení                                                ( Neuveden

	celkové trvání infekcí dýchacích cest za posledních 12 měsíců
	Celkové trvání:  |__|__|__| Dnů                            ( Neuvedeno



	Celkový počet dnů práceneschopnosti / Nemožnosti studovat z důvodu infekcí dýchycích cest a/nebo astmatu za posledních 12 měsíců
	Celkové trvání:  |__|__|__| Dnů                            ( Neuvedeno

	Reportované skóre na stupnici 0 – 10
	|__|__|                                                                        ( Neuvedeno


	Návštěva 5 – Konec návštěvy

	Ukončil pacient účast ve studii
	( Ano                                                   

( Ne  (uveďte v případě, že u pacienta je potřeba dosledovat 

                nežádoucí příhodu, těhotenství nebo předávkování přípravkem 

                IMUNOR®)



	Zhodnocení zdravotního stavu pacienta lékařem
	( Výrazně zlepšen   

( Zlepšen 

( Bez významné změny

( Zhoršen

( Výrazně zhoršen

   


	
podávání IMUNOR®

	Název léku nebo Aktivní látka 
	Léčebné schéma
	Datum zahájení podávání

(dd/mmm/rrrr)
	Datum ukončení podávání 

(dd/mmm/rrrr)
	celkový počet podaných dávek 

	IMUNOR®
	( 4 dávky jednou týdně  

( 8 dávek jednou týdně     

( 12 dávek jednou týdně     

( 16 dávek jednou týdně     

( Intenzifikované dávkování  

( Dlouhodobé podávání

( Nepravidelné podávání

( Jiné podávání
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	|__|__|__|

	IMUNOR®
	( 4 dávky jednou týdně  

( 8 dávek jednou týdně     

( 12 dávek jednou týdně     

( 16 dávek jednou týdně     

( Intenzifikované dávkování  

( Dlouhodobé podávání

( Nepravidelné podávání

( Jiné podávání
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	|__|__|__|

	IMUNOR®
	( 4 dávky jednou týdně  

( 8 dávek jednou týdně     

( 12 dávek jednou týdně     

( 16 dávek jednou týdně     

( Intenzifikované dávkování  

( Dlouhodobé podávání

( Nepravidelné podávání

( Jiné podávání
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	|__|__|__|


Pokud subjekt v průběhu sledováni přeruší léčbu přípravkem IMUNOR®, další léčebnou kúru uveďte v samostatném řádku. 

	JINá Průvodní léčba (1/5)

	Název léku nebo Aktivní látka 
	Dávka      (1 podání)
	Jednotka
	Frekvence
	Cesta podání
	Datum zahájení podávání

(dd/mmm/rrrr)
	Datum ukončení podávání 

(dd/mmm/rrrr)
	Indikující diagnóza 

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	


V tabulce prosím uveďte i imunomodulační léčbu užívanou v průběhu 12 měsíců před vstupem do studie. POZOR: pacient nesmí užívat žádnou imunomodulační léčbu 6 měsíců před Návštěvou 1
	JINá Průvodní léčba (2/5)

	Název léku nebo Aktivní látka 
	Dávka      (1 podání)
	Jednotka
	Frekvence
	Cesta podání
	Datum zahájení podávání

(dd/mmm/rrrr)
	Datum ukončení podávání 

(dd/mmm/rrrr)
	Indikující diagnóza 

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
	|__|__| /  |__|__|__| / |__|__|__|__|

nebo      ( pokračující
	


V tabulce prosím uveďte i imunomodulační léčbu užívanou v průběhu 12 měsíců před vstupem do studie. POZOR: pacient nesmí užívat žádnou imunomodulační léčbu 6 měsíců před Návštěvou 1
	JINá Průvodní léčba (3/5)

	Název léku nebo Aktivní látka 
	Dávka      (1 podání)
	Jednotka
	Frekvence
	Cesta podání
	Datum zahájení podávání

(dd/mmm/rrrr)
	Datum ukončení podávání 

(dd/mmm/rrrr)
	Indikující diagnóza 

	
	
	
	
	
	|__|__| / |__|__|__| / |__|__|__|__|
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