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Faze klinického vyvoje léciv

Doplnite definice jednotlivych fazi do modrych a oranzovych poli

LECivo je béiné
srovnavano se
standardni lECbou
v podminkdch
jeho zamysleného
pouziti

U nového léCiva je Jsou hodnoceny
hodnocena dlouhodobé
primarné Ucinky u velkého
bezpecnost, mnozstvi pacienty
farmakokinetika u po dlouhou dobu
zdravych sledovdni
doborovinikd

Bezpecnost a
Uc¢innost nového

Vybér kandid&td 1€k

léku je
hodnocena u

Pivotni studie

pacienty

Proof of concept

Exploratorni studie




Cross over vs paralelni design

y Cross over design
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Statistické zhodnoceni

UrCete, kterd z nasledujicich tvrzeni jsou pravdiva:

A. Randomizace se pouziva v klinickych studii k zamezeni
predpojatosti

B. Analyza dat formou per protokol zohlednuje pouze subjekty,
ktefi absolvovali vse radné dle protokolu

C. U superiorniho typu studie je nutné, aby hodnocené IECivo
bylo alespon stejné ucinné jako kompardtor

D. Placebo je aktivni kompardator

Vyberte jednu z variant

o A,B, CaDjsouspravne

o AaD jsouspravné, B a C jsou Spatné

o B aDjsouspravné, A a C jsou Spatné

o. A aBjsou spravne, C a D jsou Spatné
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GCP principy

Spojte spravné nadpisy s principy GCP.

Informovany souhlas Hodnoceny IECivy priravek § Zodpoveédnost
Protokol a vyzkum Kvalita a integrita dat Kontrola a jisténi kvality

_______________________________________________

_______________________________________________

Etické provadéni klinickych hodnoceni
Vyhody ospravedIiuiji rizika

Prava, bezpecnost a blahobyt subjektu
prevazuji

_______________________________________________

_______________________________________________

Klinickd studie zohlednuje data z
preklinickych test0 a klinické informace
Kompliance s védecky podlozenym
protokolem

_______________________________________________

Schvaleni EK pfed zahajenim

Lékarska rozhodnuti kvalifikovanym lékafem
Kazdy jedinec ma kvalifikaci (vzdélani, Skoleni,
zkuSenosti) pro plnéni ukold

_______________________________________________

_______________________________________________

9. Dobrovolné udéleny kazdym
subjektem pred zarazenim

_______________________________________________

10. Presny reporting, interpretace a
ovérovanil/verifikace
11. Ochrana divérnosti zaznamu

_______________________________________________

_______________________________________________

12. Odpovida spravné vyrobni praxi a
je pouzit v souladu s protokolem

_______________________________________________

13. Systém s postupy zaijistujici kvalitu
v kazdém ohledu studie



Role v klinickych studii

Spoijte role a definice UCastniky v klinickych studiich

Investigator/ SUKL /EMA Eticka komise Zadavatel

Medical Zkousejici
writter

Nezavisly orgdn zodpovédny za — —
jist&ni ochrany lidskych subjektl Osoba ucastnici se
UCastnicich se klinické studie Klinicke studie,
prostiednictvim revize predlozené dostavajici hodnoceny
dokumentace a reportingu. lek Ci komparafor

Fyzick& osoba, Osoba zodpovédnd
spolecnost, organizace za konftrolu Osoba,
zodpovédnd za zadanych dat, Osoba zodpovédnd za
organizaci, iniciaci, compliance s GCP, zodpovedna za vznik protokolu,
realizaci a financovani reporting zadavateli realizaci klinicke ktery zahmuje cile,
klinické studie. studie v miste design,
naboru subjektu metodologii, sbér a
glelelglelelclyl vyhodnoceni dat,
organizaci studie.

Subjekt oprdvnény regulovat,
kontrolovat predlozenou klinickou
studie a provddét inspekce




