A KLINIKAI VIZSGALATOKKAL KAPCSOLATOS, VESZELYHELYZET MIATTI INTEZKEDESEK A
DEBRECENI EGYETEM BELKLINIKA , A” EPULETEBEN

I. El6zmények

Dr. Kasler Miklés miniszter 2020. marcius 14-én a kovetkezd intézkedések haladéktalan
végrehajtasat rendelte el.

“2020. marcius 16-atél a veszélyhelyzet megszlinéséig halasszon el minden, az
egészséglgyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 3.§ i) pontja szerinti nem slirgds szlikség
szerinti, vagy azonnali egészségligyi ellatast nem igényl6 beavatkozast.”

(Surg6s szikség: az egészségi allapotban bekovetkezett olyan valtozas, amelynek
kovetkeztében azonnali egészségligyi ellatas hidanyaban a beteg kozvetlen életveszélybe
kerilne, illetve sulyos vagy maradandd kdrosodast szenvedne. EG.Tv.)

Il. A szabalyozas altalanos iranyelvei

A klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatos veszélyhelyzeti szabalyozast a mindenkori hatdsagi
allasfoglaldas (OGYEI) maximdlis betartasaval kell megalkotni. A Szponzor/CRO és a
Vizsgdlatvezet6 gondos rizikdbecslése (risk assessment) alapjan vizsgalatonként kell dontést
hozni. A Szponzor dontéséhez képest a vizsgalatvezetd ,konnyitést” nem alkalmazhat,
ugyanakkor a betegek biztonsaga érdekében - az adott helyzet gondos mérlegelése alapjan -
hozhat szigorubb dontéseket. A betegek gondos tdjékoztatdsat kovetben - fentiek
figyelembevételével - a beteg dontését el kell fogadni.

lll. A szabalyozas konkrét intézkedései

Munkacsoportunk elkotelezett a COVID’19 terjedésének maximalis gatldsa irant, ezért a
személyes megjelenés(i viziteket - lehet6ség szerint - telefonos vizitekkel kivanja
helyettesiteni.

Amennyiben a beteg — bar részt vesz a vizsgdlatban — de mar vizsgdlati készitményt nem
szed, akkor - a személyes megjelenés helyett - minden esetben telefonos vizitet végziink.

llILLA. A vizsgdldhelyen a személyes megjelenés feltétlen sziikséges

Amennyiben a vizsgalatvezet6 megitélése szerint az adott vizsgdlatban fennadll a slirgGs
szilkség esete, és a személyes megjelenésl vizit feltétlen szikséges, illetve rendelkezik a
Szponzor egyetértésével, akkor a személyes megjelenés( vizit lefolytathaté. Minden ilyen
esetben egy el6zetes telefonhivas kapcsan fel kell mérni a beteg COVID’19 rizikdjat (és
esetleges hatdsagi vagy onkéntes karantén fennalldsat) és csak alacsony rizikd esetén
keriilhet a beteg behivasra. A beteg vizsgaldhelyre torténé utazdsa soran kerilni kell a
tomegkozlekedést. A vizsgalohelyen vald tartézkodast és a kontaktok szamat minimalizalni
szilkséges. A higiénés szabdalyok betartdasa vonatkozasdban az altalanos betegellatdsnal
alkalmazott elvek az irdnyaddak. Hangsulyozandd, hogy a vizit soran szikséges bizonyos
kérdések feltétele és azok megvalaszoldsa - lehetGség szerint - a személyes megjelenés el6tti
(vagy utani) telefon segitségével tisztazanddk. Kozepes vagy magas COVID’19 rizikd esetén
ismételt mérlegelés sziikséges a Szponzor értesitése mellett. A mérlegelést kovetd dontés, az
esetleges specialis dvintézkedések meghozatala a vizsgalatvezet6 felelGssége.



lI1.B. A vizsgalohelyen a személyes megjelenés nem feltétlen sziikséges

Amennyiben a beteg személyes megjelenése nem feltétlen sziikséges, vagy a beteg a viziten
személyesen nem tud megjelenni, akkor a vizsgdlatvezet6 és a szponzor kozds gondos
mérlegelése szlikséges annak vonatkozasdban, hogy a személyes megjelenés( viziteken
betervezett kiegészité vizsgalatok (labor, képalkotds, EKG) halaszthatdak-e, vagy feltétlen
sziikségesek-e — elsésorban a betegbiztonsdg miatt — a terapia folytatasa érdekében.
Amennyiben ezen vizsgalatok nem nélkilozhet6ek, ebben az esetben csak ezen eredmények
birtokaban folytathaté a vizsgalati készitmény tovdbbi alkalmazasa. Ha a feltétlen sziikséges
vizsgalatok nem végezhetdek el, akkor a vizsgdlati készitmény alkalmazdasat a betegnek abba
kell hagynia, mely esetben a Szponzor/CRO haladéktalan értesitése szlikséges.

A Szponzorral tortént el6zetes egyeztetés és engedély birtokdban az egyszerlibb
diagnosztikai eljarasok (pld. vérvétel) a beteg otthonaban elvégezheték. A Szponzor
engedélye esetén a vizsgalatok mds szolgaltatdknal is elvégezheték (pld. a lakéhelyen
elérhetd labor).

Amennyiben az aktualis vizitnek nem részei a fent nevezett kiegészit vizsgdlatok, vagy azok
a Szponzorral egyetértésben halaszthatdak, akkor a klinikai vizsgdlat folytatasanak
érdekében torekedni kell arra, hogy a vizsgalati készitmény — szabalyozott korilmények
kozott - a vizsgaldhelyrdl a beteg otthonaba jusson

A konkrét folyamatot az adott vizsgalat Szponzordval el6zetesen egyeztetni sziikséges,
melyet a kés6bbiekben részletesen dokumentalni kell.

Munkacsoportunk — Szponzori hozzdjarulds esetén — a vizsgdldi csoport altal torténd
kiszallitast részesiti elényben. Amennyiben a jelenlegi vizsgaldk ezt a feladatot nem tudjak
ellatni, akkor a vizsgaldi csoport kib8vitését tervezzik: a vizsgdlatvezetd altal oktatott,
tovabbi személyzet keriil regisztrdlasra a ,kiszallitds” folyamatara a Delegation Log-on.
Torekedni kell arra, hogy a vizsgalati készitményt a beteg otthondban, a beteg személyesen
vegye at.

Kifejezett Szponzori kérés esetén megfontolhaté a vizsgaléhely bejaratanal térténd vizsgalati
készitmény atvétel vagy engedélyezett szallitd céggel torténd szallitas lehetbsége is, de
gondos mérlegelés utan ezeket csak nagyon kivételes esetekben és a Szponzor nyomatékos
kérése esetén tamogatjuk.
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A VIZSGALATI KESZITMENY KISZALLITASANAK RENDJE A DEBRECENI EGYETEM BELKLINIKA

,,A” EPULETEBEN ZAJLO KLINIKAI VIZSGALATOK VONATKOZASABAN

l. El6zetes telefonos egyeztetés a beteggel

1. Kapcsolatfelvétel a beteggel telefonon.
2. Erdekl6dés a beteg hogylétérdl, kiilonds tekintettel az esetleges SAE-rél, AE-rél.

3. Erdeklédés a beteg altal szedett gydgyszerekrdl, azokban tortént esetleges
valtozasokrol.

4. Erdekl6dés a beteg COVID’19 rizikéjardl, esetleges hatdsagi vagy dnkéntes karantén
fennallasardl. A vizsgalati készitmény kiszallitdsa kizarolag alacsony COVID’19 riziko
esetén végezhet6. A COVID’19 rizikdfelmérés kilon kérdGiven torténik.

5. Magas vagy nagyon magas COVID’19 rizikd esetén ismételt gondos mérlegelés, a
Szponzorral ismételt egyeztetés sziikséges. A végs6 dontés a vizsgalatvezets felelGssége.

6. Tdjékoztatds a vizsgdlati szer kiszallitdsdnak a lehetGségérdl.

7. A beteg igénye esetén az atadas helyének (pontos cim) és idejének, a szdllitast végz6
személynek a tisztazasa.

8. A beteg megkérése, hogy az otthondban levé vizsgalati készitményt csomagolja dssze,
mert az elszallitasra keril az 0] vizsgdlati készitmény kiszallitasaval egyidében.

9. A beteg tovabbi kérdéseinek megvalaszolasa.
10. A telefonhivason elhangzottak irdsos dokumentaldsa.

Il. A vizsgalati készitmény elGkészitése

1. Az IWRS hivasa, a vizsgalati készitmény kikérése.

2. A kiadasra kerul6 vizsgalati készitmény kivalasztasa, a rajta szerepl6 jel6lések ismételt
ellen6rzése.

. A vizsgalati készitmény kiszallitasa

1. A szdllitasra alkalmas doboz, tdska, h(it6taska (jégakku) el6készitése majd
szdllitéeszkdozbe tortén6é helyezése, a protokoll valamint a Trial Material Manual
maximalis figyelembevételével.

2. A vizsgalati készitményt a vizsgaldi csapat tagja kézvetlen Uton a lehet6 legrévidebb id6
alatt a beteghez eljuttatja és személyesen atadja a beteg lakasdban. Ebben az esetben
irdsos ataddas-atvétel nem torténik.

3. Kivételes esetben kerlilhet csak sor arra, hogy nem a beteg, hanem egy dltala
el6zetesen megjelolt személy veszi at a vizsgalati készitményt. Ebben az esetben rogziteni
kell az atvev6 nevét, és adatait, majd az atvevének az aldirdsa is sziikséges. Kivételes
esetben kerllhet csak sor arra, hogy az atvétel nem a beteg lakdsa/tartozkodasi helye,
hanem mas helyszin. Az ilyen eseteket sziikséges az el6zetesen irdsban dokumentalni.

4. A vizsgaldhely és a beteg otthona kozotti szallitast a vizsgalati protokollban, illetve a
Trial Material Manualban meghatarozott hémérsékleti tartomanynak megfelelGen
végezzilk. A hémérséklet monitorozasat nem tartjuk sziikségesnek, mivel a vizsgalati
készitmény kiaddsa a vizsgaldhelyen torténik, és a készitmény szallitasa a beteg kérésre, a
kordbbi gyakorlattal azonos mdédon torténik



V.

Amennyiben ehhez a szponzor mégis ragaszkodik, akkor a h6mérséklet ellenérzését min-
max. h6méré segitségével végezziik.

5. irdsban dokumentaljuk, hogy a vizsgalati készitmény mikor hagyta el a vizsgald helyet,
ki és milyen eszkozzel szallitotta, illetve a beteg azt mikor vette at. Amennyiben nem a
beteg, hanem az dltala kijelolt személy vette 4t a vizsgdlati készitményt, akkor ezen
atadasi-atvételi jegyz6konyv archivalasa is szlikséges.

6. Az Uj vizsgalati készitmény atadasdval egyid6ben az el6z6 viziten kiadott vizsgalati
készitmények visszavétele is megtorténik, mely a vizsgaldhelyre visszaszallitandé.

7. Amennyiben a vizsgalati készitmény kézbesitése nem lehetséges (a beteg, vagy annak
képvisel6je a megbeszéltek ellenére nem elérhetd), akkor a készitmény a site-ra miel6bb
vissza kell szallitani. Ennek tényét, illetve a visszaérkezés idejét szlikséges rogziteni.

8. Késbbbi sikeres kapcsolatfelvétel esetén a kiszallitasi folyamat megismétlésre kerdil.

9. Ismételt sikertelen kiszallitds esetén a részletes dokumentacido mellett a
Szponzort/CRO-t értesiteni szlikséges.

10. A folyamat részletes dokumentaldsa kiemelt jelent6ség, kiilonos tekintettel annak a
feljegyzése, hogy a beteg hozzdajarult és kérte a kiszallitast.

Utdlagos telefon egyeztetés a beteggel

1. Tajékozddas a kezelés sordn szerzett tapasztalatokrél, a kezelés eddigi betartasardl

2. Ismételt érdekl6dés az AE, SAE elGfordulasaral.

3. Az aktudlis teendGk részletes ismertetése, azok megerdsitése, kiilonos tekintettel a
vizsgalati készitmény alkalmazasanak maodjara.

4.Tajékoztatas az alkalmazott terdpiardl, a vizsgalati készitmény alkalmazasanak maodjardl.
5. Beteg aktualis kérdéseinek részletes megvalaszolasa.

6. Fentiek rogzitése a forrasdokumentumban.

Fenti szabdlyozas egy adott vizsgdlatban kizdrdlag a szponzor jovdhagydsa esetén
alkalmazhatd. A szabdlyozas azonnal hatdlyat vesziti, amennyiben a hatésdg (OGYEI)
Ujonnan megjelend ajanlasa fentiekkel ellentétes informaciot tartalmaz.
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