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KURZPROTOKOLL
SAL-AML Register

Klinisches AML-Register und Biomaterialdatenbank

AML-Register und Biomaterialdatenbank der Studienallianz Leukamie (SAL)
SAL-AML Register

multizentrisch, prospektiv, Therapiestudie, offen/unverblindet, einarmig, Register, nicht-
interventionelle Studie, Investigator Initiated Trial (11T)

nicht zutreffend

Blut: Akute myeloische Leukédmie (AML): Neu diagnostiziert / de novo

Erfassung epidemiologischer Daten zur AML: Alter, Eingangs- und Prognosefaktoren,
Subgruppenverteilungen. Indzidenz und Altersverteilung werden mit den Daten der
bevolkerungsbezogenen Tumorregister abgeglichen

Erfassung der wichtigsten patientenrelevanten klinischen Endpunkte (Outcomes):
rezidivfreies Uberleben (RFS)/ Zeit bis zum Rezidiv (TTR), Berechnung der
kumulativen Rezidivinzidenz (CIR) und des Gesamtiberleben (OS)

Erfassung weiterer patientenrelevanten klinischer Endpunkte (Outcomes): komplette
Remission (CR), therapieassoziierte Sterblichkeit (TRM), therapieassoziierte
Morbiditat (Grad-4-Toxizitéaten)

die Erfassung und Evaluation der Qualitat von Therapie und Diagnose anhand von
Qualitatsindikatoren

die Validierung publizierter prognostischer Faktoren an der Registerkohorte und die
Suche nach neuen méglichen prognostischen Faktoren

die Korrelation von klinischen Endpunkten mit der gewahlten Therapie

Erfassung und Beschreibung neuer Therapieformen und neuer supportiver
MaRnahmen

18 Jahre und alter
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Links Studiendokumente zum Download (roXtra)
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