KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky)k protokolu

Platnost: od 1.6.1998

Preklad kapitolyé.6 ze Snirnice spravné klinické praxe vydané 1.5.1996 Menidai konferenci pro harmonizaci
(Smernice ICH EB6), ktera stanovi pozadavky na protoKinligkého hodnoceni a jeho dodatky. Textésnice je pouze
pieloZzen, neni nikterak upravovan a slouZi jako poB@KL pro sestavovani protokolu klinického hodnoceni
Protokol klinického hodnoceni je zakladni &asti dokumentace igdkladané a posuzované SUKL a etickymi
komisemi pi zadosti o povoleni klinického hodnoceni.

6. Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k préokolu

Protokol klinického hodnoceni by éinzahrnovat dale uvedené polozky. Informace spadfipro jednotlivad mista
klinického hodnoceni mohou byt uvedeny na zvlaéhi(strance(kach) protokolu nebo obsazeny v satmysta
prilohdch a #které informace, uvedené nize, mohou byt obsazefynyeh dokumentech, jako je napSoubor
informaci pro zkousejiciho, s odkazem na tyto dodwtiyv protokolu.

6.1. Obecné informace
6.1.1. Nazev protokolu, identifikai ¢islo protokolu a datum dané verze. VSechny dodétkymely byt rovnsz
¢islovany a datovany.

6.1.2. Jméno a adresa zadavatele a monitora (p@aicadresa monitora totozna se zadavatelem).
6.1.3. Jméno a titul osoby opréné podepsat protokol a dodatky k protokolu jménaduaxzatele.

6.1.4. Jméno, titul, adresu a telefontfislo(a) odborného léka Wetr¥ stomatologa zodp@dného za klinické
hodnoceni na strarzadavatele.

6.1.5. Jméno a titul zkouSejiciho(cich), ktédyje(jsou) odpowdny(i) za vedeni klinického hodnoceni, adresu a
telefonnicislo mista provaghi klinického hodnoceni.

6.1.6. Jménao, titul, adresu a teleforislo(a) po¥reného lékée (Wetrg stomatologa), ktery je zodpé&dny za vSechna
Iékarska (nebo stomatologicka) rozhodnuti v #hidinického hodnoceni (je-li jimékdo jiny nez zkouSejici).

6.1.7. Iméno(a) a adresu(y) klinické (ych) labdeg(ip a jinych zdravotnickycti technickych oddleni a/nebo zZdzeni
zapojenych do klinického hodnoceni.

6.2. Zakladni informace
6.2.1. Nazev a popis hodnoceného(ychiveyciv).

6.2.2. Souhrn néalézz neklinickych studii, kteréifpadré mohou mit klinicky vyznam, a souhrn néiez klinickych
hodnoceni, ktera maji vztah k dané studii.

6.2.3. Rehled znamych a moznych rizikiiiposi, pokud existuji, pro lidské subjekty.

6.2.4.Popis a Ztvodreni zpisobu podavani, davky, davkovaciho schématu a tiény.

6.2.5. ProhlaSeni, Ze studie bude préwadv souladu s protokolem, Spravnou klinickou peapravnimi pedpisy.
6.2.6. Vymezeni studované populace.

6.2.7. Literarni odkazy a udaje, které se vztahaijklinickému hodnoceni, a kteréepstavuji jeho teoreticky zaklad.

6.3. Cile a el klinického hodnoceni
Podrobny popis adila tEelu klinického hodnoceni.

6.4. Plan klinického hodnoceni
Védecké zdvodreni klinického hodnoceni agwhodnost Uddj z klinického hodnoceni zaviseji podstatma planu
klinického hodnoceni. Popis planu klinického hodsddoy nél zahrnovat:

6.4.1. Konkrétni uvedeni primarnich a ev. sekurigdéraili, které budou v fibéhu klinického hodnoceni sledovany.



6.4.2. Popis typu/planu klinického hodnoceni, ktaré& byt provagnho (nap. dvojité slepé, placebem kontrolované,
paralelni usptadani) a jeho schematicky nakres (diagram) s uvwedéazi klinického hodnoceni a prowych

postupd.

6.4.3. Popis op#&tni ijatych k minimalizaci pedpojatosti vetrg:
a) randomizace
b) zaslepeni

6.4.4. Popis &y behem klinického hodnoceni, davky a davkovaciho settérhodnoceného d&a/lédiv. Zahrnut je
rovrez popis lékové formy, baleni a oziemi hodnocenéhodiva/légiv.

6.4.5. Gekavana dobadasti subjektu v klinickém hodnoceni, popisguti a trvani vSectiasovych period klinického
hodnoceni vetrg piipadného nasledného sledovani.

6.4.6. Popis ,pravidel pro ukeani“ a kritérii pro geruSeni* pro jednotlivé subjekty hodnocetésti studie a celou
studii.

6.4.7. Postupy vykazovani spelty hodnocenéhodi&a, Wetrg placeba a srovnavacihéipravku, pokud
existuji.

6.4.8. Postupy pro uchovavani randortidah kddi klinického hodnoceni a postupyi pdslepeni kédl.

6.4.9. Uvedeni vSech udajkteré se zaznamendvajtimmo do zéznaih subjekfi hodnoceni (tj. bez rd/€jSiho
pisemného nebo elektronického zaznamenanii)iddjteré se povaZzuji za zdrojové Udaje.

6.5. Vybir a vfazeni subjekthodnoceni
6.5.1. Kritéria pro zgazeni subjekitdo klinického hodnoceni (vstupni kritéria).

6.5.2. Kritéria pro nezazeni subjektdo klinického hodnoceni (vytujici kritéria).

6.5.3. Kritéria pro pectasné ukodeni (Easti subjekd v klinickém hodnoceni (tj. uk@eni podavani hodnoceného
Iéciva/lécby v ramci klinického hodnoceni) a postupy vymeduji

a) kdy a jak pectasre vyiadit subjekt z klinického hodnocenidokasreé ukortit podavani hodnocenéhai¢a.

b) charakter gasovy rozvrh Gddj které maji byt zjifovany u vyazenych subjekt

¢) zda a jak mohou byt subjekty nahrazovany.

d) nasledné sledovani subjiekkteri byli vyiazeni z 1éby hodnocenymipravkem.

6.6. L&ba subjeki hodnoceni
6.6.1. Lé&ba, ktera bude provéda, wetns ndzvi vSech léiv, davek, davkovaciho schématufigpbu podani a doby
Iécby, wetrg doby nasledného sledovani subjefto kazdé hodnocené&ilgo/skupinugi vétev klinického hodnoceni.

6.6.2. DalSi povolena medikacéetn nouzové/zachranné/unikové medikace a nepovolerkaee fed a /nebo v
pribehu klinického hodnoceni.

6.6.3. Postupy sledujici dodrzovanidbnych postujy'spolupréci subjekthodnoceni (compliance).

6.7. Hodnoceni &innosti
6.7.1. Vymezeni paramétdcinnosti.

6.7.2. Metody @&asové rozvrzeni pro zji8vani, zaznamenavani a vyhodnocovani paradndéinnosti.

6.8. Hodnoceni bezpeosti
6.8.1. Vymezeni paramétbezpenosti.

6.8.2. Metody &asoveé rozvrzeni pro zfidvani, zaznamenavani a vyhodnocovéani pardnhezpe&nosti.

6.8.3. Postupy pro ziskavani zprav o nezadouctttogach (v terminologii zakon& 79/1997 Sb. pojmu ,adverse
event* odpovida neekavana fihoda) a interkurentnich onemeéaich Wetrg jejich zaznamenavani a hlaseni.

6.8.4. Povaha a trvani nasledného sledovani sulpekbhezadouciithods.

6.9. Statistika



6.9.1. Popis statistickych metod, které maji bytuzity, et nalasovani planované(ych) tiezneé(ych)
analyzy(analyz).

6.9.2. Planovany pet subjeki, kteti se maji zéastnit klinického hodnoceni. V multicentrickych difigch by nély byt
vymezeny péty zaazenych subjeltt predpokladané pro kazdé misto klinického hodnocenfiv@dnéni pro volbu
velikosti souboru ¥etné Gvahy ¢i vypoétu statistické pikaznosti zasra klinického hodnoceni a klinického
odavodreni jejich vyznamu.

6.9.3. Hladina vyznamnosti, ktera bude pouzita.
6.9.4. Kritéria pro ukoteni klinického hodnoceni.
6.9.5. Postupy pro vystleni chykgjicich, nepouzitych a nespravnych dat.

6.9.6. Postupy pro hlaSeni jakychkoliv odchylekpidtodniho statistického planu (vS8echny odchylky deqaniho
statistického planu by &y byt popsany a Zdrodnény v protokolu a /nebo v zérecné zpra¥ o klinickém hodnoceni).

6.9.7. Vylk¥r subjekt, které maji byt zahrnuty do analyzy (fiapSechny randomizované subjekty, vSechny subjekty,
kterym bylo podano hodnocenécilp, vSechny subjekty, které spifji kritéria pro vstup do studie, vSechny
hodnotitelné subjekty).

6.10. Rimy pristup ke zdrojovym udam/dokumenim

Zadavatel by i zajistit, Ze je v protokolu nebo v jiné pisemreghdd stanoveno, Ze zkousejici/zdravotnické&zni
umozni zabezpenim Fimého pistupu ke zdrojovym Ud&n/dokumenim monitorovani klinického hodnoceni,
audity, dohled etické komise, inspekce kontrolniidmd.

6.11. Kontrola a zaji$hi jakosti

6.12. Etické otazky
Popis etickych zasad souvisejicich s klinickym hamdmim.

6.13. Zachazeni s Udaji a uchovavani zaZnam

6.14. Financovani a poj&ti klinického hodnoceni
Zpusob financovani a pojiEni pokud neni obsahem zvlastniho prohlaSeni .

6.15. Publikani ¢innost
Zéasady publikéni ¢innosti, nejsou-li popsany ve zvlastnim prohlaseni.

6.16. Dophky

(Poznamka: Vzhledem k tomu, Ze protokol a souhrprdéiva o klinickém hodnoceni jsou &smém vztahu, dalsi
vyznamné informace mohou byt nalezeny versigich ICH pro strukturu a obsah souhrnné zpravigimickém
hodnoceni).




