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Considere:
Y = Prazo de reteste
X = periodo abrangido por dados de longo prazo especificos para o loteem estudo
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(10) Se apoiado por
relevantes. dados apoio:
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(6) Andlises estatisticas Y maximo = 1,5X, mas ndo
usualmente superior a
desnecessarias X + 6 meses, OU, se

refrigerado,
Y maximo = X + 3 meses
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(7) Y maximo = 2X, mas ndo (9) Se apoiado por anal. estat. e
superior a X + 12 meses, relev. dados apoio :
OU, se refrigerado, Ymaximo = 2X, Mas n&o superior a
Y maximo = 1,5X, mas néo X + 12 meses, OU, se
superior a X + 6 meses refrigerado, Ymaximo = 1,5X, mas

nao superior a X + 6 meses

Fluxograma 18. Extrapolagdo de dados de longo prazo para proposicdo de prazo de reteste. Fonte: ICH, Guia Q1E (2003)
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