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L.S.

Ondanks de tropische temperaturen en de naderende vakantieperiode, draait de SONIA-
studie op volle toeren. Hartelijk dank voor uw enthousiasme en inzet!

Er zijn op dit moment 106 patiénten geincludeerd en 51 van de 76 deelnemende centra zijn
open voor inclusie. Er wordt hard gewerkt om ook de overige centra zo snel mogelijk open te
stellen. Indien u hierbij onze hulp kunt gebruiken, dan horen wij dat graag. Dat geldt
natuurlijk ook voor centra die opengesteld zijn, maar waarbij het tot op heden niet gelukt is
om patiénten te includeren. Onze contactgegevens vindt u in deze nieuwsbrief en op de
website: www.sonia-studie.nl.

NIEUWS:
o Inmiddels is de 100¢ patiénte geincludeerd, wederom een belangrijke mijlpaal binnen
de studie!

o U kunt met al uw vragen vanaf juli weer terecht bij de vaste studiecooérdinator,
Annemiek van Ommen — Nijhof.

AANDACHTSPUNTEN:

o Bij het invullen van het randomisatieformulier is het van belang dat de

stratificatiefactoren juist worden ingevuld. Voor wat betreft de viscerale metastasen:
we definiéren deze als metastasen die betrekking hebben op de organen. Dat wil
zeggen hart, longen, maag, darmen, lever, pancreas, milt, nieren en hersenen. Ook
pleuravocht en ascites scharen we onder viscerale metastasen. Huid, botten en
lymfeklieren worden niet tot de viscera gerekend.
Indien er sprake is van viscerale metastasering, moet er op het randomisatieformulier
onder het kopje ‘Stratification’, ‘Site of disease’, gekozen worden voor optie 1
(‘visceral’). Ook wanneer er zowel viscerale als non-viscerale metastasen aanwezig zijn,
moet er gekozen worden voor optie 1.

Zonnige groeten,

Het SONIA-studieteam

Contactgegevens:

Monitoring, datamanagement (IKNL): trialbureau@iknl.nl

Medisch inhoudelijke vragen (Annemiek van Ommen — Nijhof): a.nijhof@nki.nl, 020-512 9068
Financiering, contracten (BOOG; Jeany Rademaker — Lakhai): j.rademaker@boogstudycenter.nl
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