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Erintett témakorok:

« Vizsgalati készitmeny fogalma

« Vizsgalati készitménnyel kapcsolatos fogalmak, dokumentaciok
« Vizsgalohelyi szemelyzet feladatai a vizsgalati készitménnyel
« Randomizacio
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A pharmaceutical form of an active ingredient or placebo being tested or used as a reference
Investigational (medicinal) product/ IMP / IP in a clinical trial, including a product with a marketing authorization when used or assembled
(formulated or packaged) in a way different from the approved form, or when used for an
unapproved indication, or when used to gain further information about an approved use.
(Guideline for good clinical practice E6(R2) EMA/CHMP/ICH/135/1995, 1.33)

Vizsgalati készitmeny

Egy aktiv hatbanyagot vagy placeboét tartalmazo gyogyszerforma

1. amely még nem torzskonyvezett keszitmeény és ennek biztonsagossagat és
hatékonysagat vizsgaljuk klinikai vizsgalatban, vagy

2. a gyogyszerformulacio és csomagolas a mar piacon leévd készitményétdl
eltérd, vagy

3. egy mar torzskonyvezett készitmény Uj indikaciéban valo vizsgalata, vagy

4. olyan torzskonyvezett készitmény, amelyet a meglévo indikacioban tovabbi
informaciogyujtés céljabdl vizsgalnak
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Vizsgalati készitménnyel * Protokoll (Protocol)

kapcsolatos ViZSQ alati — Vizsgalati terv, amely tartalmazza a vizsgalat targyat, elrendezését,

dokumentumok modszertanat, statisztikai tervét, létjogosultsagat, lebonyolitasat -
kezelési és felhasznalasi utmutatasokat, 6sszefoglalét a vizsgalati

készitménnyel kapcsolatos eddigi tapasztalatokrol és az IMP jelen
vizsgalatban valé alkalmazasat

* Vizsgalok kézikonyve (Investigator’s Brochure, IB) — IMP
szintl

— Fizikai, kémiai és gyogyszerészeti tulajdonsagok es gyogyszerforma

— Vizsgalati készitmennyel kapcsolatos pre-klinikai eredmények

— Kilinikai vizsgalati eredmények és megfigyelt nemkivanatos
események

— Az eddigi adatok 6sszefoglalasa és utmutat6 a Vizsgalok részére,
lehetséges kockazatok, mellékhatasok, figyelmeztetések és
sztikséges ovintézkedések
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Vizsgalati készitmennyel « IMPD (Investigational Medicinal Product Dossier) — IMP
kapcsolatos vizsgalati szintii

dokumentumok —

(NEKD
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ha egy klinikai vizsgalatot az Eurdpai Unid egy vagy tobb
tagallamaban kivannak futtatni

Vizsgalati készitmény minGségi, gyartasi eés ellenérzési adatait
dsszegezi a nem-klinikai és klinikai vizsgalatokban

Tartalma igazithatd ahhoz, hogy a készitmény melyik fejlesztési
szakaszaban jarunk, mennyi tudasunk van vele kapcsolatban

Alkalmazasi elbirat, mint IMPD, ha a vizsgalati készitmény barmely
EU-tagallamban forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, és
ugyanabban a formaban, ugyanabban az indikacidban és az
alkalmazasi elbirasban szereplé adagolasi rend szerint hasznaljak
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Vizsgalati készitmeénnyel « Pharmacy Manual — protokoll szintii

kapcsolatos vizsgalati — Vizsgalati készitményre vonatkozo kezelesi Utmutato az adott klinikai

dokumentumok vizsgalatban

— A protokoll szerves részét képezi, részleteiben taglalja az IMP-vel
kapcsolatos valamennyi feladatot

— A protokoll hivatkozik ra

* IMP label (cimke) EMEA: GMP / Annex 13 — protokoll szintii
— Alabel tartalmi kdvetelménye szigortan szabalyozott
— Az orszag hivatalos nyelvén kell legyen
— Elsédleges, masodlagos csomagolason is

— Re-labelling — ha a felhasznalhatosadg meghosszabbithatdé —a
vizsgalohelyen a helyi gyogyszerész vagy vizsgaloi személyzet is
elvégezheti indokolt esetben, az orszag helyi szabalyozasanak
megfelelben
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Vizsgalati készitmennyel
kapcsolatos vizsgalati
dokumentumok

KIZAROLAG KLINIKAI VIZSGALAT CELJARA
HASZNALHATO FEL!

Protokoll#:
Vizsgalborvos:

Tartalom: vagy placebo <xx> mg kapszula

Szajon at alkalmazando
Vizsgalati alany#:
Az lived kapszulat tartalmaz

Gyartasi sz.: XXXX

Lejarati datum: dd-Mmm-yyyy
15-25°C kbdzotttarolandd
Gyermekektdl elzarva tartandol

Megbizo:
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Vizsgalati készitmennyel * IMP logok és formok — protokoll szinti
kapcsolatos ViZSQ alati — Acknowledgement of receipt
dokumentumok — Master inventory log

— Subject accountability log

MANUFACTURER PACKAGER

o, — IMP preparation form

+ Amount ll
factured * received
#.’ . Sn?alﬂ;lu\si(f;: A\ i Amount packaged . . .
D> - e — IMP administration form
analytical, etc. + Rejected/Destroyed

* Rejected/Destroyed + Amount released to
warehouse, depot or

+ + — |IMP Return form

WAREHOUSEDEPOT . cmmmees, # _—_': ::: ., SITES

| ) .
L S fde — IMP destruction form
3 &. g A‘?E;f:gz;:';ased * il | : ;Eil::;:::ts‘i’gned per
by Kit & and Si atiery
G — Temperature Log

Elte-tn-waF\:\num-m-slm 5 » Date returned
distribution -.‘_-_‘_ _‘:,_":___'_j,. * Qty returned .
: ' — Temperarure excursion form
WAREHOUSE/DEPOT ENVIRONMENTAL WASTE

MANAGEMENT

Return # (including site
and kit £) Pounds of waste
oy N (( L. . -
L Az IMP teljes életutjat a vizsgaldhelyen megszakitas néelktl nyomon kell
tudni kdvetni!

Certificate of
destruction

A vizsgalati résztvevok complaince-t kévetni, szamolni, dokumentalni kell!

Forrds https://sidneykimmelcancercenter.jeffersonhealth.org/
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Vizsgalati készitménnyel + IXRS (Interactive Voice and Web Response System )

kapcsolatos vizsgalati — Elektronikus webfelllet a keszitmény érkeztetéseére, randomizaciora,
dokumentumok gyogyszerkiadasra, készletellenGrzésre, készletkarbantartasra,
kodfeltorésre stb

 IXRS quick referenceguide

— Leirasok a kuldnb6zd hozzaférési szintekhez: drug supply manager, PI,
vizsgalodorvos, koordinator/néver

Egyeéb fogalmak:

QP: Qualified person: olyan gyogyszerész, biolégus vagy kémikus, akinek jogosultsaga van a legyartott és elkészitett IMP
felszabaditasara, annak igazolasara, hogy a gyartas a vonatkozo eléirasoknak megfelel6en tortént és a készitmény felhasznalhato; QP
release: a készitmény QP altali felszabaditasa

GMP: Good Manufacturing Practice / Helyes Gyogyszergyartasi Gyakolat minéségbiztositasi és ellenérzési rendszer minden egyes
gyartasifolyamatra, helyiségre, felszereltségre, képzettségre stb. vonatkozé szigoru kdvetelményrendszer

CoA: certificate of analysis: hivatalos min6séget igazolé dokumentacid, minden egyes Lot-hoz
CoC: certificate of conformance: gyartasi megfelel6ségi bizonyitvany

(NEKD
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Vizsgalati készitmennyel
kapcsolatos teendodk a
vizsgaldhelyen

az IMP vizsgalohelyre érkezesének
els6 pillanatatdl a vizsgalat lezarultaig
minden id6pillanatban pontosan tudni
kell az 6sszes valaha, a vizsgalohelyen
megfordult IMP statuszat (nem-
hasznalt, hasznalt, karatén alatt all,
visszakuldott, megsemmisitett)

(NEKD
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Feladatok:

Vizsgaldi személyzet tagjainak delegalasa az IMP-vel kapcsolatos
feladatokra (delegation)

IMP érkeztetése (IMP receipt)

IMP megfelel6 taroldhelyre helyezése

Erkeztetés dokumentalasa

Tarolasi kortlmények folyamatos ellendrzése (storage)
IMP kiadasa a betegnek (dispensation)

IMP el6készitése (preparation)

IMP beadasa a betegnek (administartion)

IMP visszavételezése (return)

IMP visszakuldése (return)

IMP megsemmisitése (destruction)
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Vizsgélati személyzet ° P!delegal

delegélasa  Vizsgalati személyzetnek trénelve kell lennie az adott feladatra,
amire delegaljak, a tréninget dokumentalni kell (Site Initiation Visit,
online vagy személyes trening — ha a tréniget a vizsgalati

SSDL — feladatok: személyzetbdl valaki végzi, annak trenelésre kell jogosultsaga

IMP management legyen)

*  IMP handling o Afeladatkoroket csak az arra képzett és a study keretében trénelt és
- IMP reception delegalt vizsgalati szemely lathatja el

« IMP storage condition Gyodgyszerész
« IMP accountability = (Pharmacist)
« IMP dispensation
 IMP administration

* IMP return/destruction

Study Nurse
( ! ) sl \/izsgdldorvos

(Investigator)

Koordinator
(study coordinator)

Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség
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IMP érkeztetése Feladatok:

o Temptale (hémérseékletlogger) leallitasa és ellenbrzése, hogy van-e
rajta riasztas vagy nincs — szallitas korulményeinekellenérzése
A csomag (shipment) tartalmanak ellendrzése:

« IMP, megfeleléencsomagolva T , * FEitolfuggetlend

«  Hémérsékletmérs (altalaban) L - az IMP mennyiségének ellenérzése: dsszevetés aszallitolevél

« Szallitolevél e tartalmaval, rendelt mennyiséggel

*  Proformainvoice - Az IMP minéségiellenérzése: van-e sériilés, a készitmény

« Batch release (altalaban) ranézeésre €s a cimkén lévo informaciok alapjan megfelel-e annak
. Erkezést Visszaigazo|é |ap a kéSletménynek, amit vartunk

*  Accountability Log - (esetleg) - Az IMPtarolasanak megkezdése az eléirasoknak megfeleléen

= Ha barmiféle eltérést észlelink, a készitményt QUARANTINE /
DO NOT USE vagy egyeéb feliratokkal el kell latni mindaddig,
mig a jelentést kovetben a készitmeény felhasznalhatosagarol
dontés nem szuletik

- Az IMP megeérkezésének jelentésepapiron, emailen, faxon vagy
elektronikusan, IXRS-ben

(NEKU
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IMP érkeztetése

Displayed Information

Sample n..'nm'ng dj'spiaj.r na alarm
s Zh/

5T

Sample stopped display:; wrtl'? alarm
X‘ @

235 |

TIME IIF[I}HH;]“T_M
aNEKU
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P

0. Total Eme abovedbedow alarm limis

nofe [ pa=

7. Aarm triggemed & HGH! W LOW
i
A

Pharmacy manual-ban minden részletesen megtalalhatd kell legyen

- Mikorra és mennyi vizsgalati készitmény varhatd az elsd kuldeményben
(shipment), kell-e rendelni vagy a project management vagy CRA intézi

- Kell-e avizsgaloi személyzetnek Ujrarendelni akar IXRS-en, akar CRA-n
keresztul vagy az tovabbi kildemények automatikusan érkeznek a
lejelentett felhasznalas fliggvényeben

- Melyik futar cég, ki a kontakt személy
- Szallitasi korilmeények

- Teend6k az IMP megérkezésekor

Temperature display ndlcaior
Running

Start-up detay

Marked point

Alzrm Status

W = alarmis), v/ = no samis)
Current temperature {pre-programmed fo
dispiay °C o °F)

Stopped reconding
AvyMIn/Ny, femperaires recorded
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IMP tarolasa
Tarolasi korulmeények (Storage condition)

o (Gydgyszertarban vagy a vizsgalohelyen (Intéezmeényi FOgyogyszerész
szerepe)

o Korlatozott hozzaférhet6seg (restiricted access)

 Folyamatosan ellen6rzott hémérséklet (kalibralt és mindsitett eszk6zok)

e Folyamatos, automatikus hdmeérséklet rogzités

e Min-max héméré hasznalata, a napi minimum, maximum, adott
idopontbeli hdmérséklet kézi dokumentalasa (a hdmeérseklet érzékel6
elhelyezésére oda kell figyelni)

e Sziinetmentes aramellatas
e Riasztas hémérséklet kiugras esetén

e HOmérsékleti eltérés jelentése (Temperature excursion reporting)

(NEKU
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INVESTIGATIONAL PRODUCT TEMPERATURE LOG
Temperature log Month: At | Year:

Sponsor: _ Site Number: Vvizsgalsh eLg aZownosttd
; .. ; Protocol No: St%dﬁ AZOWOSLED  Principal Investigator:
egy tarOIaSI egyseg Refrigerator Location: Pontos té VOLéSL M €L Required Storage Temp: 2-8°C[35.6-464°F

egy eredeti hbmérséklet log MU MLOX AZ0NOSIED SZEa Thvroldst némLméwg

Instructions: Required storage temperature: 2 - 8°C / 35.6 - 46.4°F. Any temperature excursions longer than 15 minutes should be immediately reported to Almac
Clinical Services using the Temperature Excursion Form and CRA must be informed. Pre-filled syringes should be protected from light and stored in a secure
temperature controlled refrigerator clearly labeled with project identification. See Pharmacy Guide form more instructions.

Temperature should be checked and recorded on each business day by authorized study personnel. It is recommended that temperature is checked in the morning to
allow sufficient time for excursion reporting and assessment. Min/max thermometers are preferred but not required.

ennek masolasa az egyes vizsgélatok pay | TIME TEMP in DERFORMED BY IS TEMPERATURE INITIALS
Széméra 0°C or O°F (INITIALS OR WITHIN LIMITS? IF NO, RECORD ACTIONS TAKEN
SIGNATURE)
Actual Min./Max. (v/m)
1
a masolatokra rairni: 2
protokoll szam 3
z s z 4
készitmény :
alairas es datum =
7
8

(NEKD
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| Py
g

Vizsgalati Készitmény készletnaplo
Drug Accountability Log/ Inventory
Mindenpillanatoan a valés allapotot Rell mutassa! :/\

VI ] ALs TRAARA IR Y Y Y Y e

- /\
Master Investigational Product Inventory Log
PRA PROJECT ID: NDO0OO7- SPONSOR: New Discovery PROTOCOL NUMBER: INVESTIGATOR NAME: Dr. SITE NUMBER: 201
XX007 NDS4795MMD John Smith
SITE ADDRESS: Dallas University Hospital, Mill Run Road IP DESCRIPTION: 1 Box containing 3 Bottles with 30 OTHER: Temperature
27. 57798 Texas. USA capsules each, 20 mg of IP. Regimen dose is one capsule per  storage requirement for IP is
day. 22°C - 27°C.
P [ IP Return to Supplier
IP Receipt Information Condition IP Dispensing Verified by CRA Information
P4 Destruction Information
Exciry Dat ke B0 Date Dat Verified Dat Returned / Comments
Date Received 4 xpiry Uate Batch Received orD as e Subject Dispensed ale ae Used
dd-Mmmyyyy [ NUTEET L immyyyy  Number By (Initials) gﬁ«m dz;f:::w Number by (initials)  G.Mmm-yyyy {In:i:ls] dd-Mmmyyyy YN gﬁm;f;
20-Jan-2015 31551 27-May-2017  TS444/12  CL A 26-Jan-2015  201-001 cL 20-Feb-2015  BR 27-Jul-2015 Y cL See comment section
20-Jan-2015 31560 27-May-2017 TS444/12 CL A 30-Jan-2015 201-002 CL 20-Feb-2015 BR 27-Jul-2015 Y CL Same as above
20-Jan-2015 31575 27-May-2017 TS444N12 CL A 12-Mar-2015 201-003 CL 21-Apr-2015 BR 27-Jul-2015 Y CL Same as above
20-Jan-2015 31600 27-May-2017 TS444/12 cL B | m—— 27-Jul-2015 BR 27-Jul-2015 N CL This IP was not used as it was
damaged (broken).

(NEKU
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A

Vizsgalati Készitmény készletnaplo .
Drug Accountability Log/ Inventory

MLwdeprLLawatbaw avalds aLLapo’co’c kell mutassal 8

VTIDIVI WALG. SUU vy yyy -~

Subject Investigational Product Accountability Log
PRA PROJECT ID: NDO0O0O7- SPONSOR: New Discovery PROTOCOL NUMBER: INVESTIGATOR NAME: Dr.  SITE NUMBER: 201
XX007 NDS4795MMD John Smith
SITE ADDRESS: Dallas University Hospital, Mill Run Road IP DESCRIPTION: 1 Box containing 3 Bottles with 30 OTHER: Temperature
27.57798 Texas. USA capsules each, 20 mg of IP Regimen dose is one capsule per  storage requirement for IP is

day. 22°C - 27°C.
SUBJECT ID NUMBER: 201-001

[ 1P Return to Supplier

IP Dispensing Information IP Returned by Subject Information Verified by CRA aemeion Comments

X] Destruction Information

Expiry Date  Batch # Units Dnsg::\ese il. 2 Re?:::e g HUnits % Retumed  Date By U’:gtd Date By
bar dd-Mmm-yyyy Number Dispensed dd-Mmm-yyyy (Initials) dd-Mmm-yyyy Returned Compliance to (Initials) dd-Mmm-yyyy (initials) Uniits dd-Mmm-yyyy (initials)
1 boin?:‘o} 27 May-2017  TS444/12 30 26-Jan-2015  CL  16-Feb-2015 9 100% CL  20-Feb-2015 BR 9 27-Jul-2015 CL  CRA verified on IMV1
2 S, 27May2017 TS444/12 30 16-Feb-2015 CL  12-Mar-2015 7 92% cL 21-Apr-2015  BR 7 27-Jul-2015 CL  CRA verified on IMV2
a 3155 srmavo017  TS4san2 30 12:Mar-2018 CL  07-Aor-2015 1 111.6% cL 21-Aor-2016  BR 1 27-Jul-2015 CL  CRA verified on IMV2

(NEKU

—  Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség




Vizsgalati készitmények kezelése, tarolasa, felhasznalasa, megsemmisitése; Adatgydijtés és randomizacioés rendszerek

Ha az IMP el6készitéstigényel:
Y,z re r » Kell-e hozza specialis szaktudas, képesités (gyogyszerész, szakképzett
IMP el&készitése A pesites (gyoay P
IMP preparation . Elkészitése koriilményei: aszeptikus, steril, normal, elszivo fiilke alatt ...sth

. o s L — meghatarozza, hogy hol végezhet6
Drug accountability: ha az el6irasok masképp nem

rendelkeznek a hasznalt IMP dvegcset, tarolodobozt Minden egyes Iépést dokumentalni kell, legtdbbszér egy személy késziti elé
...Stb ellendrzesig meg kell 6rizni, megsemmisiteni a készitményt beadasra, egy masik ellenérzi és a ,preparation form’-t
csak a CRAvagy a Szponzor engedélyevel lehet mindketten alairjak.
Altalaban nem kell megérizni: Eassimiahedt
. IV beadast kovetben a hasznalt infuziés zsakot, .
Sze re | é ket Subject ID Number: Site Number:
o IM Vagy bOlUS esetén a haSZI’lé"Z feCSkend(,jt DOSE 1 (Randomization/First Dose) DoseDate: __/___/____
” ry 7 e v ” Format: DD/MMM/YYYY
«  IMP elkészitést kdvetden a maradék anyagot, ha format ooy
Je s r as _ Final Concentration =
az veszélyes anyagnak minésdil st seigreavone | See Ny | oo °"(‘!E“’T“,‘it§5§‘{§“
mg _mL _ mg/mL

I confirm that Sterile Water for Injection used for reconstitution of IP and 0.9% Sodium Chloride Injection for dilution of IP are

A d ru g aCCO u ntabi I Ity médj ét mi n d e n esetbe n e I 6 re within expiry and hold valid manufacturing licenses in this country. [ YES I NO
. Ve . Dose prepared in an area not accessed by blinded study personnel. O YES [0 NO
tisztazni kell

Date Prepared: __/___/____ Time Prepared:
Prepared by Unblinded person (Signature): Date:__f___ /o
Checked by Unblinded person (Si ): Date:__/___/____

(NEKU
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IMP b e ad é.S a Vizsgalattol fuggoben:
IMP administration 1. Abetegsajatmagaszediakészitményt—szamara az IMP kiadas

megtorténik, sziikséges instrukciokkal (hogyan kell szedni, hogyan kell
tarolni, mit tegyen ha elfelejti, mit tegyen ha elvesziti ... stb) ellatjuk. A
forrasdokumentacioban ennek nyoma kell legyen. IMP kiadas

IMP beadasa elott: dokumentélasa a forrasban és az accountabilitylogon, a beteg pedig

- beteg allapotanak ellenérzése a protokoll szerint naplottolt az otthonaban

* IMP kikérése (IXRS-bdl, gyogyszeresztdl, 2. Abetegavizsgaldhelyen kapjameg akészitményt—IMP kikérés,
taroldhelyrdl) elkészités és beadas, ennek dokumentalasa a forrasdokumentacidban,

vy e e s . . accountability logon, preparation és administartion logon
* |IMP el6készitése (ha van ilyen lépés) ylogon, prep g

3. Amennyiben a kett6s vak vizsgalatrél van szo, de a vizsgalati
készitmény és a komperator megjelenésében nemteljesen egyforma
(pl. biosimilar vizsgalatoknal), akkor a készitmény el6készitését az
unblinded csapat végzi, szigorian tgyelve a vaksag fenntartasara. Az
unblinded csapat az unblinded dokumentacidértfelel, az 6 IMP-vel
kapcsolatos munkajukat unblinded CRAellendrzi (és unblinded auditor
auditalja), mig a vizsgaloi csapat részére csak blinded informacié (IMP
azonositd szama, az IMP el6készités pontos idépontja, a lejarati
datuma ... stb) keril tovabbitasra és munkajukat blinded CRA ellenérzi

Es még szamos variacio ...
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Vizsgalati készitmények kezelése, tarolasa, felhasznalasa, megsemmisitése; Adatgydijtés és randomizaciés rendszerek

IMP visszahozas/visszakuldés

IMP return
IMP return dokumentalasa:
IMP return’ kétfélejelentése: . Drug accountabi"ty |og
1. a beteg altal, a neki kiadott készitmény dobozanak és « IMP return form
a maradék készitménynek a visszahozasa a
vizsgalbhelyre

2. ,used’, ,quarantine’ és/vagy ,unused’ készitmények
visszakuldése egy kozponti helyre final drug
accountability-re és megsemmisitésre

Compliance szamitas

= Kutatasi Ugynokség
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IMP megsemmisitése IMP destruction :

IMP destruction « Lehet helyi megsemmisités (helyi korhazi megsemmisités vagy
kuls6s cég altali)

» Lehet kdzponti megsemmisités

Kapcsolodé dokumentumok:

« A megsemmisitést igazoldé dokumentacio, aminek tételesen
tartalmaznia kell a megsemmisitett vizsgalati készitmenyeket
(destruction certificate)

« Kozponti megsemmisités esetén elegendd lehet a kozponti
megsemmisitd helyre valo beérkezés visszaigazolasa

A zarovizitet kovetben vizsgalati készitmeény a vizsgalohelyen nem
maradhat (erre kell mindenképp térekedni)
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RANDOMIZACIO

Klinikai vizsgalatba bevont szemeélyek véletlenszer( elosztasa kezelési és kontrol csoportokba.
A modszer célja a befolyasolhatdésag (bias) cstkkentése.

ICH: E 6 (R2): Guideline for good clinical practice

4.7. Randomization Procedures and Unblinding

The investigator should follow the trial's randomization procedures, if any, and should ensure that the code
Is broken only in accordance with the protocol. If the trial is blinded, the investigator should promptly
document and explain to the sponsor any premature unblinding (e.g., accidental unblinding, unblinding due
to a serious adverse event) of the investigational product(s).

1. Kettds vak vizsgalatban

Sem az orvos, sem a paciens nem tudja, hogy melyik készitményt vagy placebot kapja a paciens
2. Vakositott vizsgalat

az orvos tudja, hogy mit kap a paciens, a paciens nem
2. Nyilt vizsgalatban

Mind az orvos, mind a paciens tudja, hogy melyik készitményt kapja az dnkéntes
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RANDOMIZACIO

rovid betekintés

Hogyan valésithatd meg a randomizacio?

Randomizacios listaval, ami megmondja, hogy
a soron kovetkezb paciens melyik jelzes
készitményt kapja
A lista lehet

— blokkositott vagy egyszerq,

— startifikalt vagy nem startifikalt

— Paciens vagy készitmény randomizalasa

Kodtorés
— Online
— On-site: kodtord boriték

EKU
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Egyszerl randomizacio: mintha érmét
dobnank fel, nagy léetszam esetén
megbizhato

Blokkositott randomizacio: mikor adott
letszamu csoportokon beldl (blokk) adott
aranyban kapjak a készitmeényt, a blokkok
random vannak kiosztva; kis letszamnal is
mUkodik

Startifikacio: mikor a paciens jellemzéi
befolyasolhatjak a kezelés hatékonysagat,
a vizsgalat megbizhatosagat, mint pl az
életkor, testsuly, adott betegség
sulyossaga (ezek a stratifikacios faktorok)
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RANDOMIZACIO
IMP MASZKOLASA

1. Vizsgalati készitmény (kulonbozb ddzisai) és a komperator és/vagy placebo
megkulonbdztethetetlen — kett6s vaksag fenntarthato

2. Vizsgalati keszitmény és a komperator és/vagy placebo felismerhetd, de
felnasznalasra el6készités utan nem beazonosithatd — kett6s vaksag ugy
tarthato fenn, ha felall egy unblinded gMP-t készit el6) és egy blinded csapat
(IMP-t ad be és minden mast is csinal

3. Vizsgalati készitmény és a komperator és/vagy placebo beadaskor is
felismerhetd pl eltérd szine miatt — kettds vaksag ugy tarthato fenn, ha

1. felall egy unblinded (IMP-t készit el6 és bead) és egy blinded csapat (mindent csinal,
csak IMP-t nem kezel, paciens sem nézheti)

2. Dummy IMP is van — minden paciens megkapja mindegyik készitmennyel megegyezo
IMP-t, de kdzllik csak az egyik tartalmaz aktiv hatéanyagot
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