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2. ORGANIZÁCIA KLINICKÉHO SKÚŠANIA 

 
Sponzor: 

 

Zástupca sponzora: 

 

Monitor: 

 

Miesto (a) štúdie: 

 

Štatistik: 

 

Termíny klinickej štúdie: 

 

Dátum začatia štúdie: 

 

Posledný dokončený pacient: 

 

Dátum ukončenia štúdia: 
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3. VYHLÁSENIE O SÚLADE A SCHVÁLENIE SPRÁVY 

 

 

Táto štúdia bola uskutočnená v súlade so zásadami VICH správnej klinickej praxe opísanými vo VICH 

GL9, správna klinická prax, jún 2000 (CVMP / VICH / 595/98 - FINAL).  

Správa predstavuje presný a úplný záznam získaných výsledkov. 

 

 

 

Autor správy:              

                                                ...........................................................    ............................................ 

                                                               MVDr.  X Y                                       Dátum 

 

 

Zástupca sponzora (schválenie správy): 

 

                                                ...........................................................    ............................................ 

                                                                          ZQ                                       Dátum 

 

 

 

 

 

 

 

6. VYHLÁSENIE MONITORA KLINICKÉHO SKÚŠANIA 
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Toto vyhlásenie o monitorovaní sa týka klinického skúšania s kódom: XXXXXXXXX 

 

Názov klinického skúšania:  XXXXXXX XXXXXXX   XXXXXXXXXXXX 

 

 

Túto štúdiu sponzoroval XXXXXXXXXXX. Sponzor delegoval všetky povinnosti a funkcie súvisiace so 

štúdiami sponzora na XXXXXXXXXXXXXX vrátane sledovania štúdie. 

Monitorovací program bol zriadený v súlade so zásadami VICH správnej klinickej praxe opísanými vo 

VICH GL9, správna klinická prax, jún 2000 (CVMP / VICH / 595/98 - FINAL). 

Vykonali sa audity všetkých fáz štúdie a prvotné údaje sa preskúmali s cieľom overiť integritu 

vykazovaných výsledkov. 

Týmto vyhlasujem, že štúdia bola vykonaná podľa postupov opísaných v protokole. 

Všetky zmeny, doplnky a odchýlky od protokolu boli zdokumentované. 

 

Prehľad monitorovacích návštev: 

 
Dátum návštevy Miesto klinického skúšania Dôvod návštevy 

   

   

   

   

   

   
 

Monitor: 

 

                                    .......................................................           ...................................... 

                                             MVDr. XY                                             Dátum 
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7. VYHLÁSENIE O ZABEZPEČENÍ KVALITY / OSVEDČENIE O AUDITE 

 

Názov klinického skúšania:  XXXXXXX XXXXXXX   XXXXXXXXXXXX 

 

Dolu podpísaný audítor zabezpečovania kvality (QA) skontroloval predmetnú štúdiu a svoje zistenia a 

pozorovania oznámil projektovému manažérovi a vyšetrovateľovi / riaditeľovi štúdie v nižšie 

uvedených dátumoch. 

 

 

Dátum inšpekcie: Opíšte, čo bolo skontrolované 
alebo fáza / segment štúdie, 

ktorá bola predmetom 
inšpekcie: 

Dátum hlásení o zistených 
skutočnostiach: 

xx.xx.xxxx Hodnotenie protokolu xx.xx.xxxx 

xx.xx.xxxx Audit priebehu klinického 
skúšania 

xx.xx.xxxx 

xx.xx.xxxx Hodnotenie údajov xx.xx.xxxx 

xx.xx.xxxx Tabuľky pre zadávanie údajov  xx.xx.xxxx 

xx.xx.xxxx Audit začiatku hodnotenia xx.xx.xxxx 

xx.xx.xxxx Audit správy o klinickom 
skúšaní 

xx.xx.xxxx 

  

 
Meno audítora QA (tlačeným): ...................................................................... 
 
 
Názov: Zmluvný audítor QA 
 
 
Podpis:  ............................................................................................... 
 
Dátum:  ......................................................... 
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 8. VYHLÁSENIE VYŠETROVATEĽA 

 

 

Táto štúdia sa uskutočnila pod  mojím priamym dohľadom a v súlade so správnou klinickou praxou, 

VICH GL9 (jún 2000). 

 

Pokiaľ nie je uvedené inak, táto štúdia sa uskutočnila v súlade so schváleným protokolom (a 

prípadnými zmenami a doplneniami), ktoré poskytol zadávateľ štúdie. 

 

Pôvodné údaje zo štúdie sa poskytli XXXXXXXXXXXXXXXX. Pokiaľ je mi známe, táto dokumentácia je 

presným a úplným záznamom o postupoch a výsledkoch dosiahnutých v priebehu štúdie. 

 

 

 

 

.....................................................................       ............................. .................................. 
                Podpis vyšetrovateľa                                                        Dátum 
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20.1 Počet zvierat - Vývojový diagram  

Vývojový diagram pre randomizovanú klinickú štúdiu s paralelným dvojramenným dizajnom. Pre iné 

typy dizajnu je diagram potrebné prispôsobiť . 

 

 
Hodnotené pre zaradenie  (n=  ) 

Vylúčené  (n=   ) 

   Nespĺňajúce kritériá zaradenia (n=  ) 

   Iné dôvody (uviesť dôvody) (n=  ) 

Hodnotené  (n=  ) 

 Vylúčenie z hodnotení (uviesť dôvody) (n=  ) 

Nesledované (uviesť dôvody) (n=  ) 

Prerušenie ošetrenia (uviesť dôvody) (n=  ) 

Pridelenie k ošetreniu XX (n=  ) 

 Aplikovanie prideleného ošetrenia (n=  ) 

 Neaplikovanie prideleného ošetrenia (uviesť 

dôvody) (n=  ) 

Nesledované (uviesť dôvody) (n=  ) 

Prerušenie ošetrenia (uviesť dôvody) (n=  ) 

Pridelenie k ošetreniu YY (n=  ) 

 Aplikovanie prideleného ošetrenia (n=  ) 

 Neaplikovanie prideleného ošetrenia (uviesť 

dôvody) (n=  ) 

Hodnotené  (n=  ) 

 Vylúčenie z hodnotení (uviesť dôvody) (n=  ) 

 

Pridelenie 

Hodnotenia 

Post terapeutické sledovanie 

Randomizované (n=  ) 

Výber zvierat 


