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Sponzor:

Zastupca sponzora:

Monitor:

Miesto (a) studie:

Statistik:

Terminy klinickej Studie:

Datum zacatia Studie:

Posledny dokonceny pacient:

Datum ukoncenia Studia:
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3. VYHLASENIE O SULADE A SCHVALENIE SPRAVY

Tato Studia bola uskutoénena v sulade so zdsadami VICH spravnej klinickej praxe opisanymi vo VICH
GL9, spravna klinicka prax, jun 2000 (CVMP / VICH / 595/98 - FINAL).

Sprdva predstavuje presny a Uplny zaznam ziskanych vysledkov.

Autor spravy:

MVDr. XY Datum

Zastupca sponzora (schvalenie spravy):

6. VYHLASENIE MONITORA KLINICKEHO SKUSANIA
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Toto vyhldsenie o monitorovani sa tyka klinického skusania s kddom: XXXXXXXXX

Nazov klinického skuasania: XXX XXXXXXK XXXXKXXXXKXX

Tato Studiu sponzoroval XXXXXXXXXXX. Sponzor delegoval vietky povinnosti a funkcie suvisiace so
Studiami sponzora na XOXOOOOXXXXXXXX vratane sledovania Studie.

Monitorovaci program bol zriadeny v stlade so zasadami VICH sprdvnej klinickej praxe opisanymi vo
VICH GL9, spravna klinicka prax, jun 2000 (CVMP / VICH / 595/98 - FINAL).

Vykonali sa audity vSetkych faz studie a prvotné daje sa preskimali s cielom overit integritu
vykazovanych vysledkov.

Tymto vyhlasujem, Ze Studia bola vykonana podla postupov opisanych v protokole.

Vsetky zmeny, doplnky a odchylky od protokolu boli zdokumentované.

Prehl'ad monitorovacich navstev:

Datum navstevy Miesto klinického skusania Dévod navstevy

Monitor:

MVDr. XY Datum
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7. VYHLASENIE O ZABEZPECEN{ KVALITY / OSVEDCENIE O AUDITE

Nazov klinického skuasania: XXX XXXXXXK XXXXKXXKXKXX

Dolu podpisany auditor zabezpecovania kvality (QA) skontroloval predmetnu studiu a svoje zistenia a
pozorovania oznamil projektovému manaZérovi a vySetrovatelovi / riaditelovi Studie v niZsie
uvedenych datumoch.

Datum insSpekcie: Opiste, ¢o bolo skontrolované Datum hldseni o zistenych
alebo faza / segment studie, skutocénostiach:
ktora bola predmetom
inSpekcie:
XX XX XXXX Hodnotenie protokolu XX XX XXXX
XX XX XXXX Audit priebehu klinického XX XX XXXX
skusania
XX XX XXXX Hodnotenie Udajov XX XX XXXX
XX XX XXXX Tabulky pre zadavanie udajov XX XX XXXX
XX XX XXXX Audit zaciatku hodnotenia XX XX XXXX
XX XX XXXX Audit spravy o klinickom XX XX XXXX
skusani
Meno auditora QA (tla€enym): ......ccccccervcscssnnnnnrnnnnesssnsssssssssssssssessseesseesse

Nazov: Zmluvny auditor QA

POAPIS: oiieeeeieccceeetirriniirrseeeeeeeeennnn s seeeeeesnnnnnssssssessennnnnnsssssnanenennnnnnns
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8. VYHLASENIE VYSETROVATELA

T4to Studia sa uskutocnila pod mojim priamym dohladom a v sulade so spravnou klinickou praxou,
VICH GL9 (jiin 2000).

Pokial nie je uvedené inak, tato Studia sa uskutocnila v stlade so schvalenym protokolom (a
pripadnymi zmenami a doplneniami), ktoré poskytol zadavatel studie.

P6vodné udaje zo Studie sa poskytli XOOOOXXXXXXXXXX. Pokial je mi zname, tdto dokumentdcia je
presnym a Uplnym zdznamom o postupoch a vysledkoch dosiahnutych v priebehu Stadie.

Podpis vysSetrovatela Datum
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20.1 Pocet zvierat - Vyvojovy diagram

Vyvojovy diagram pre randomizovanu klinickd stddiu s paralelnym dvojramennym dizajnom. Pre iné
typy dizajnu je diagram potrebné prispésobit .

[ Vyber zvierat ]

Hodnotené pre zaradenie (n= )

Vylucené (n= )
+ Nespiriajuce kritéria zaradenia (n= )

\ 4

+ Iné dbévody (uviest dévody) (n= )

Randomizované (n= )

A 4

)

Pridelenie

A\ 4

]
J

Pridelenie k oSetreniu XX (n= )

+ Aplikovanie prideleného oSetrenia (n= )

+ Neaplikovanie prideleného oSetrenia (uviest
dévody) (n=)

Pridelenie k oSetreniu YY (n=)

+ Aplikovanie prideleného oSetrenia (n= )

+ Neaplikovanie prideleného oSetrenia (uviest
dévody) (n=)

A 4

[ Post terapeutické sledovanie ]

A 4

Nesledované (uviest dévody) (n= )

PreruSenie oSetrenia (uviest dévody) (n= )

Nesledované (uviest dévody) (n= )

PreruSenie oSetrenia (uviest dévody) (n= )

[

Hodnotené (n=)
+ Vylu€enie z hodnoteni (uviest dévody) (n= )

Hodnotenia

] A 4
J

Hodnotené (n= )
+ Vylu€enie z hodnoteni (uviest dévody) (n= )




