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Feasibility kérddivek kitoltési
segédlete

Feasibility kérdGivben gyakran felmeriil6 kérdések

Utmutat6 a valaszadashoz

Altalénos

kérdések

Pl neve:

Klinikai vizsgalohely neve:

Elérhetségek - telefonszam:

P1, SI, SC, tovabba aki kitéltotte

Elérhet6ségek - e-mail cim:

PI, SI, SC, tovébba aki kitoltotte

Szakmai kérdések

Pl vizsgélati szakterulete(i), ha van:

Pl/vagy site 6sszes studyja (elmult 5 év dltalaban):

fazist, indikaciot, vizsgdlat statuszat is altaldaban meg kell adni

Pl/vagy site dsszes studyja az adott indikacioban (elmult 5 év altalaban):

fazist, indikdciot, vizsgélat statuszat is altaldban meg kell adni

SI/SC megadésa:

Esszer(itlen megadni a vizsgalat elGkészitésének ilyen korai fazisdban, inkdbb érdemes tgy
nyilatkozni, hogy rendelkezésre all a megfelel6 szamu emberi eréforras.

Varhatdéan bevonhaté betegek szama:

Nagyon fontos, hogy itt mar ténylegesen olyan szamot adjunk meg, amit a vizsgalohely el
tud érni, hiszen a vallalt betegszamok nem teljestlése nagyon rossz mutaté késébb a
vizsgalohelynek.

A study indikacidjdban ellatott betegek szdma egy hénapban :

A study indikaci6jaban ellatott betegek szama egy évben :

Varhatdan hany beteg felelne meg ebbél a bevonasi/kizérasi kritériumoknak?

Hany beteget lehetne bevonni a bevonasi id6 alatt?

On szerint van-e felmeriil6 probléma a protokoll alapjén a bevonast tekintve pl. kritériumok,
bevondsi id6 stb.?

Miutdn a protokoll itt még nem végleges, érdemes a felmeriil6 problémakat ténylegesen
felsorolni, mert annak fényében még valtoztathatjdk még a protokollt.

Standard eljarasok az adott indikacidban, azaz ahogyan alapelldtasban a leggyakrabban
kezelik a betegséget:

Inspekcidk/auditok a vizsgaldhelyen, illetve azok eredményei:

A monitor/auditor hogyan kap hozzaférést az elektronikusan kezelt forrdsdokumentécidéhoz?

A kérdés dltalaban az eMedsol rendszerre vonatkozik, amennyiben az a
forrasdokumentacid részét képezi.

Sajat felhasznaldi hozzaférést nem kaphat a monitor, de arra van lehet8ség, hogy a vizsgald
orvos belép a sajat felhasznaloi hozzaférésével, az 6 jelenlétében megnézheti a monitor az
elektronikus betegadatbazist, az adott betegre vonatkozdan.

Javaslat: a eMedsol-ban elég annyit megjelentetni, hogy az adott beteg, az adott
vizsgalatban az adott betegviziten megjelent, és egy kulon akar a koordinator, akér az
orvos, akar a monitor (szponzor) éltal elre elkészitett forrds template alapjan készulhet el

Hogyan készul a vizsgalohelyen a forrasdokumentacio?

a papir alapu forrdsdokumentdcio, és a kettd egyutt kinyomtava valik érvényessé.

Nagyon fontos, hogy itt a ténylegesen rendelkezésre allé eszkézoket, miszereket adjunk m
rendelk e, akkor a vi nyitasaig még be tudja a vizsgalohel

Vizsgalohely targyi infrastrukturajara vonatkozo kérdések
eg, a késébbi problémak elkertlése érdekében. Amennyiben valamely eszk6z még nem all

szerezni, vagy megprdbalhatja a szponzor segitségét kérni ebben.

Study room (vagy az adott indikdcié ambulanciaja, vagy kinevezett study szoba) van-e?

|Monitori szoba (ahol majd a klinikai vizsgalat monitorozasa térténik) van-e?

Study-s gydgyszertar (kifejezetten a klinikai vizsgdlati szerek taroldsara kialakitott raktar,
ahol ellenrzott, logolt-e a hémérséklet leolvasds, és a belépés van-e?

Vannak-e kalibrélt h(it6k/fagyasztok vizsgélati szereknek és mintanak is illetve tartozik-e
mindegyikhez sajat kalibralt h6mérg?

Van-e napi h6mérséklet leolvasas? (min, max stb.)

Van-e kalibrélt 12 elvezetéses EKG? (ami kiértékeli és kinyomtatja az eredményt)

Van kalibralt laboratériumi inkubator?

Van-e kalibralt centrifuga?

Van-e kalibralt temperalhaté centrifuga?

Van-e kalibrélt testsuly mérleg?

Van-e kalibralt magassagmérg?

Van-e kalibralt testhémérs?

Vannak-e egyéb mas site/vagy indikacid specifikus kalibralt eszk6zok:

Aramkimaradas esetén van-e hattér arramforras, sajat generator?

Van-e slirgésségi készlet? Ha igen, hol taroljak?

Milyen kozel van az intenziv osztaly a vizsgaldhelyhez?

[Milyen az Internet elérhet6ség mindsége (high speed)?

Ehhez sokszor kiilon kérdgivet kiildenek.

Van-e direkt faxvonal?

A faxhoz direkt vonal sziikséges, amin lehet majd az EKG eredményeket is tovabbitani a
szponzor felé.

Gydgyszertarra vo

natkozé kérdések

A site-on vagy a kozponti gydgyszertarban torténik-e a vizsgalati szer tarolasa, kiadasa?

Van-e kulon gyogyszerraktar, ahol ellendrzott, logolt hémérséklet leolvasas torténik
hétvégén is? A h6mér6k megjegyzik az adatokat? Riasztas van-e?

Laminaris box van-e a site-on, ahol el lehet késziteni sziikség esetén a vizsgalati szert (pl.:
infuziot)?

Ezt csak gydgyszerész csindlhatja.




Etikara vonatkozd kérdések

Helyi vagy kdzponti etika van-e?

Szponzoralt klinikai vizsgalat esetén a szponzor vagy a CRO a hatésagnak (OGYEI) adja be az
engedélyre a kérelmet, amit a hatdsag kild tovabb a szakhatdsagnak, az ETT KFEB-nek
(beavatkozassal jaro vizsgalatok esetén). A hatdsagnak és a szakhatdsagnak egyuttesen 75
nap a rendelkezésre allé elbiralasi ideje. Az ETT KFEB mint kozponti etika engedélyét kapjak
meg a site-ok, ezt kdveten a A klinikai vizsgalatok kapcsdn a vizsgélatvezetd felelGssége az
JIKEB szamara az intézményi befogadashoz a sziikséges beadvanycsomag 6sszeallitasa.

Etikai Ulés gyakorisaga:

A Helyi Etika havonta Ulésezik, az lések idGpontja megtaldlhatd itt:
http://www.klinikaikutatas.hu/hu/kutatasetika/bizottsagi-uelesek-idopontjai.html

Helyi etika elérhetéségei:

Prof. Dr.Wittmann Tibor

Elnok

Szegedi Tudomdnyegyetem

Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

Regionalis Human Orvosbiolégiai Kutatasetikai Bizottsaga
6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

+36 62/545-997

Helyi etika kontakt személy:

Szentgyorgyi Erzsébet, office.rkeb@med.u-szeged.hu, +36 62/545-997

Helyi etikdhoz beadandd dokumentumok:

I A Vizsgalat magyar nyelv( 6sszefoglaléja

|- Betegek toborzdsahoz hasznalt hirdetés (ha van ilyen)

|- Magyar nyelv(i betegtdjékoztato, és beleegyez6 nyilatkozat (az Gsszes)

| FelelGsségbiztositas masolata (ha révid idén belll lejar, akkor a kévetkezd is)

| OGYEI hatarozat, ha az 6ta van médositas, akkor az eredeti is, ahol a centrumok, és
vizsgalatvezet6k neve fel van sorolva.

|- ETT (KFEB) szakhatdsagi engedély

A beadast mindekor a Site késziti el és adja be. Tovabbi részletek:

http://www klinikaikutatas.SO[-1]hu/hu/kutatasetika/az-szte-szakk-regionalis-es-
intezmenyi-human-orvosbiologiai-kutatasetikai-bizottsag-funkcioi.html|

Szerz8déskotésre vonatkozo kérdések:

Intézményi szerz6dés esetén kontakt személy:

dr. Pozsonyi Krisztina, pozsonyi.krisztina@rekt.szte.hu, +36 62 54 6823

SzerzGdési idG (alairatds, egyeztetés):

Az intézményi és szolgaltatoi szerz6dések egyetetési ideje a KVKI részérél 3 munkanap,
minden egyes Uj tervezet megérkezésekor. Természetesen a teljes szerz6désegyetetési idé
a szerz8dés szponzornal/CRO-nal eltéltétt idejétdl is nagyban fuigg. Az alairdsi idé
maximum 14 nap.

Egyéb szerz6déskotéssel kapcsolatos kérdések:

Minden szerz&déskaotéssel kapcsolatos részletes informacié megtaldlhato itt:
http://www.klinikaikutatas.hu/hu/szerzodeskotesi-informaciok/hasznos-informaciok.html

Labor/ egyéb szolgéltatokra (pl.: patoldgia, képalkotd, genetika) vonatkozé kérdések

Kontaktok az egyes szolgéltatokhoz:

Ihttp://www.innikaikutatas.hu/hu/vizsgalohelyek/szolgaltatokAhtmI




