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1. A SZABVANYMUVELETI ELOIRAT CELJA

Ezen szabvéinymiiveleti eléirat (a tovabbiakban SZME) meghatdrozza a Szegedi
Tudoményegyetemen foly6 klinikai vizsgalatok végzésének menetét egészségiigyi veszélyhelyzet
esetében, magaba foglalva: szakmai csoport kinevezését, feladatkorét, ideiglenes vizsgalohely
kialakitasat, betegvizitek kivitelezését, dokumentalasat, abbol a célbél, hogy azok eleget tegyenek a
Helyes Klinikai Gyakorlat (Good Clinical Practice, GCP), valamint a hatalyos nemzeti € nemzetkozi

hatdsagi elbirasok kovetelményeinek.

2. AZILLETEKESSEG ES A FELELOSSEG MEGHATAROZASA

| Az SZME k1d01gozasaert felelds: m1nosegb12t051tasi felelos

' Az SZME alkalmazasaért felelds: KVKI szakmai vezetd

Az SZME-ben foglaltak végrehajtasaért felelds: minden klinikai vizsgalatban résztvevd

Az SZME alkalmazasanak ellenérzéséért: KVKI szakmai vezetd

3. FOGALMAK, MEGHATAROZASOK

Az SZME-ben eléfordulé fogalmak a Helyes Klinikai Gyakorlat (Good Clinical Practice, GCP)
iranyelveiben és a Magyarorszigon crvényes, az emberi felhasznalasra keriild vizsgélati
keészitmények klinikai vizsgélatarél és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazaséardl sz6lo 35/2005.

(VIIL 26.) EGM rendeletben meghatérozottak szerint keriilnek alkalmazésra.

Klinikai vizsgilat (clinical trial): barmely olyan emberen végzett orvostudoményi kutatisnak
mindsild, egy vagy tobb vizsgélati helyen végzett vizsgélat, amelynek célja egy vagy t6bb vizsgalati
készitmény a) klinikai, farmakolégiai, illetve farmakodindmiés hatdsainak feltarasa, illetve b) 4ltal
kivaltott nem kivénatos gyoégyszerhatds azonositdsa, illetve c¢) felszivodasanak, eloszlasanak,
metabolizmusénak és kivélasztodasanak tanulmanyozésa, a készitmény 4rtalmatlansaganak,
hatékonysaganak, elénY/kockézat aranyanak igazolasa céljabol; ide nem értve a beavatkozassal nem

Jér6 vizsgéalatokat.

Kritikus allapot: a beteg azon allapota, amely megfelel a stirgds sziikség korébe tartozo egyes
egeszseégiigyi szolgaltatasokrol sz6l6 52/2006. (XII. 28.) EiM rendeletben meghatarozott siirgds
sziikség korébe tartozo, életet veszélyezteté allapotoknak és betegségeknek.
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Szabvanymiiveleti eldiratok (standard operating procedures): meghatarozott tevékenység

egységes elvégzését szolgalo részletes, irasos utasitis.

4. AZ ELJARAS LEIRASA

A kormany 4ltal kihirdetett egészségiigyi veszélyhelyzetben a klinikai vizsgalatokra vonatkozé
teendok leirasat €s azok kategorizalasat a CON10 Klinikai vizsgalatok egészségligyi veszélyhelyzet

esetén cimt SZME tartalmazza.

Egészségiigyi veszélyhelyzet (pl. jarvany) a klinikai vizsgélatok elvégzését is befolyasolhatja: az
addigi vizsgilohelyek lezéarasra keriilhetnek (pl. karantén kialakitisa miatt), csékkenteni kell a
személyes taldlkozdsok szamat, stb. Ilyen esetekben megoldas lehet egy ideiglenes vizsgalohely
kialakitdsa, ahol a klinikai vizsgalatok azon része, amely nem igényel specialis eszkzt, berendezést,
megvaldsulhat. A folyamatban 1év$ klinikai vizsgilatok szervezését, kivitelezését egészségligyi

veszélyhelyzet esetén egy szakmai csoport irdnymutataséval kell megval6sitani.

Egészségiigyi veszélyhelyzet esetén a klinikai vizsgalatokat 3 csoportra kell felosztani:
ideiglenesen leallitisra keriils klinikai vizsgilatok, koltoztethetd, a tovabbiakban az ideiglenes
vizsgalohelyen megvalésulo klinikai vizsgdlatok €s nem koltoztethetd, tovabbra is megvalosuld

klinikai vizsgalatok (részletesebben lasd a CON10 SZME-t).

A Klinikai vizsgalatok csoportositdsat a szakmai csoport végzi az indikaciok, a vizsgalati terv

attanulmanyozésa valamint a vizsgélatvezetdvel/vizsgalé orvossal valé konzultacié segitségével.

Amennyiben a szakmai csoport véleménye szerint a klinikai vizsgalatnak ideiglenesen leallitasra
kellene keriilnie vagy az egészségligyi veszélyhelyzet végéig az ideiglenes vizsgalohelyen kellene
megvaldsitani, a javaslatukrol egyeztetnek a vizsgélatvezetdvel, akinek az egyeztetés utin a kdzosen

meghozott a dontésrél irdsban, e-mailen keresztiil értesitenie kell a megbizot/CRO-t.

4.1. Ideiglenes vizsgdlohely

Az ideiglenes klinikai vizsgalohely engedélyeztetése a Megbizé feladata, mely engedély kérelmet
az OGYEI felé nyujt be, az engedély megérkezésérdl a vizsgaloi csapat tagjait, de legaldbb a
vizsgalatvezet6t irdsban téjékoztatja. Az engedélyt a dokumentaci6 kezelésével megbizott munkatérs
a klinikai vizsgalati dokumentacidban fiizi le. Csak ezt kdvetben indulhat el a klinikai vizsgalatok
betegvizitiének athelyezése az vj, ideiglenes vizsgalohelyre. Az ideiglenes vizsgaléhellyel szemben
tamasztott targyi feltételek, kovetelmények.

Az ideiglenes vizsgalohelyen a kivetkezo helyiségeket és kériilményeket kell biztositani:
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. Betegiranyité fiilke, telefonnal
A betegiranyit6 feladata a betegek fogaddsa, iranymutatés nytjtasa, hogy melyik helyiségben
kertll sor a klinikai vizsgalatra, a vizsgald orvosok/asszisztensek értesitése a betegek
érkezésérél, telefon kezelése.
. Véréterem

A vardtermet ugy kell kialakitani, hogy elegendé ldhely legyen a betegek szamara. Mivel
egészsegligyi veszélyhelyzet esetén az egyik legfontosabb szempont a kontaktus-keriilés, ezért
kis 1étszamra kell kialakitani (2-4 férbhely). A véaréteremben csak a portés 4ltal beengedett,
elbre egyeztetett idSpontra érkezé betegek tartozkodhatnak, hozzatartozék nem.
Mosdé (személyzeti és betegek részére fenntartott)
Mind a személyzeti, mind a betegek szaméra fenntartott mosdéban kell lennie kézmosénak
kézfert6tlenit szerrel, szappannal és papirtorlével, hulladéktaroloval, WC-vel.
Ambulancia
Lehet6ség  szerint legalabb két, kiilon bejarati  ambulanciat kell kialakitani. Az
ambulancidknak a kovetkez felszereltséggel kell rendelkezniiik:

- legaldbb 1 iroasztal 2 székkel,

- szamitogep internet hozzaféréssel, nyomtatdval

- telefon (legalabb mobiltelefon),

- vizsgalo agy,

- szék a beteg részére,

- személymérleg,

- magassagmérd,

- vérnyomasméro,

- polc (dokurrientumoknak, kiteknek)

- veszélyeshulladék-tarolo.
Betegmegfigyel6 ambulancia (parenterdlis készitmények beadasara és a betegek tovabbi
obszervacidjara)
Betegmegfigyeld ambulanciaként t6bb kiilonallé helyiségre van szitkség, ahol 1-2 4gyas
szobdk berendezésére van lehetéség, kiilon mosdéval és zuhanyzéval. Legalabb 3 4gy
sziikkséges, dgynemiivel (matrac, parna, takard, lepeds, parna- és takaréhuzat).
Zéarhato raktarhelyiség(ek) (dokumentumoknak, kiteknek, vizsgélati készitményeknek,
mintaknak)
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A raktarhelyiségnek polcokat kell tartalmaznia (dokumentumokhoz és kitekhez), valamint 2-
8°C-os hiitdszekrényt és -20°C-os fagyasztét, vagy kombinalt hiitéberendezést, hémérokkel
(esetleg 1 db -80°C-os fagyasztét, amennyiben a szakmai csoport felmérése szerint van olyan
klinikai vizsgalat, amelyhez sziikség van r4).
A fentieken kiviil, az ideiglenes vizsgaléhelyen sziikség van még:
- 1 db. 12 elvezetéses EKG berendezésre,
- 1 db. infuziés pumpara,
- 1 db. siirgbsségi Gjraélesztd taskara,
- defibrillatorra,
- 3 db. mobil oxigénpalackra reduktorral,
- 3-5db. infuziés allvanyra,
- aszakmai csoport altal feltart egyéb eszkozre, berendezésre.
Az ideiglenes vizsgalOhelyen hasznalt berendezéseknek az INSO1 A klinikai vizsgalatokban
alkalmazott miiszerek &s eszkdzok cimii szabvanymiiveleti eléiratban megfogalmazottaknak
megfelelden ellendrzotteknek kell lenniiik, minden sziikséges dokumentéciéval rendelkezniiik kell.

Ennek biztositasa, 6sszegylijtése a mindségbiztositasi felelés feladata.

411 Aé ideiglenes vizsgdlohellyel szemben tdmasztott személyi feltételek

Az ideiglenes vizsgilohelyen egyidejiileg a lehetd legkevesebb személy tartézkodhét. A
nyitvatartasi idejét a betegvizitek szamanak alakuldsa hatirozza meg. Nyitvatartdsi idében 1
betegiranyitonak/névérnek folyamatosan ott kell tartézkodnia

A betegviziten a lehetd legkevesebb személy vehet részt: mindenképpen ott kell lennie az
orvosnak, esetleg a névémek - hozzatartozd semmiképpen sem mehet be a betegvizitekre
egészsegligyi veszélyhelyzet esetén (kivételt képez a kiskorl'lak, valamint a részben vagy teljesen
cselekvOképtelen felndttek esetében a sziild/gondviseld, amelyet a vizit id6pontjanak foglalasakor
jelezni kell a GEN03-A1 tabl4zatban).

A szakmai csoport javaslatanak megfeleléen (lasd GEN10) koordinator sem vesz részt a viziten,
azonban a vizitre valo felkésziilésben részt kell vennie, szilkség esetén telefonon segitséget kell

nyyjtania a vizsgalé orvosnak a vizit soran.

4.1.2. Az ideiglenes vizsgdlohely miikodési rendje
A betegiranyitonak minden esetben 1 nappal elére tudnia kell a betegvizitek masnapi beosztésat.
Egyszerre annyi betegvizit torténhet, ahany ambulancia van (ideslis esetben kettd, nagyobb szamu

ambulancia kialakitdsa sem célszerli, a létszdm és a személyi kontaktus leheté legkevesebbre
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csokkentése miatt). A betegvizitek beosztdsinak egyeztetése a vizsgélati koordinatorok feladata. Ezt
telefonon a portassal kell lefoglalni. A vizitbeosztast a GEN03-A1 Vizitheosztas tablazaton kell
vezetni napi szinten, amelyen fel kell tiintetni a protokollszdmot, a vizsgald orvos és a vizsgalati névér
nevét, a vizit kezdetének és befejezésének id6pontjat, valamint a beteg nevét. Az elére lefoglalt
id6pontokhoz mindenkinek szigortian tartania kell magat. Két betegvizit kozott legalabb 10 perc
sziinetnek kell eltelnie, amikor a helyiséget ki kell szellztetni, a hasznalt eszkdzoket fert6tleniteni
kell - ezen feladatok elvégzése annak az orvosnak/névérmek a feladata, aki befejezte a vizitet.
Csak ezek utén kezdddhet meg a kovetkezd betegvizit. A betegvizitek sordn az orvosoknak és
névéreknek a legszigoribban be kell tartaniuk az egészségvédelmi elbirasokat.

A nap végén, betegvizitek befejeztével az egész vizsgalohelyet ki kell takaritania és fertétlenitenie

az SZTE alkalmazasaban 4116 takarité szolgalat munkatarsainak.

4.1.3.  Vizsgdlati készitmények, kitek, mintdk és dokumentumok szdllitdsa és tdroldsa

Amennyiben egy klinikai vizsgdlat teljes egészében 4tkoltozik az ideiglenes vizsgalohelyre, a
MOVO1 Vizsgaléhely koltoztetési szabalyzat cimi SZME-ben leirtaknak megfeleléen kell
dokumentalni és megszervezni a koltoztetést. Amennyiben erre nincs lehetdség vagy szikség, csupan
az esedékes betegvizitekhez sziikséges felszerelés, dokumentacid, vizsgalati készitmény és/vagy
minta keriil atvitelre, azok dokumentalasa a kovetkezd jegyzbdkonyveken kell, hogy torténjen:

- dokumentumok esetén a GEN03-A2 Dokumentum 4tszallitasi jegyzdkonyv,

- kitek esetén a GENO03-A3 Kit 4tszallitasi jegyzokonyv,

- vizsgalati készitmények esetén a GEN03-A4 Vizsgalati készitmény atszallitasi jegyzékonyv,

- mintak esetén a GEN03-A5 Minta &tszallitési jegyz6konyv.

A vizsgélati készitményeket és mintikat meghatarozott hémérsékleti tartomanyon beliil kell
tarolni, ennek megfelelSen a szallitas soran is ezeken a hdmérsékleti tartomanyokon beliil kell tartani,
¢s ezt le kell dokumentalnia a szallitassal megbizott, erre a feladatra delegalt személynek. Ehhez egy
kalibralt, minimumot és maximumot is mutaté hémérére van szilkség, amely az atszallitas sordn végig
méri a h(’imérsékletet. A mérés a hiitébdl valo kivétel utan azonnal indul, a szallitds soran mért
legalacsonyabb ¢és legmagasabb homérsékletet a GEN03-A4 és GEN03-AS formanyomtatvinyokon
ugyanezen személynek rdgzitenie kell, majd a megérkezést kovetden a készitményeket azonnal a

megfelelé koriilmények koz€ kell helyeznie (pl. hiitbe, fagyasztoba).
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GENO03-A2  Dokumentum 4tszallitasi jegyzokonyv
GENO03-A3  Kit atszallitasi jegyz6konyv
GENO03-A4  Vizsgalati készitmény atszallitasi Jjegyzékdnyv
GENO3-A5  Minta atszallitasi jegyzOkonyv
MOV01 Vizsgalohely koltoztetési szabalyzat
INSO1 A Klinikai vizsgélatokban alkalmazott miiszerek és eszkozok
A dokumentum kédja: GENO3 Oldal: 9/9

Ervénybelépés idépontja: 2020.04.27. Valtozat: 1.




“T1BZONBA LT ¥0°070T ‘effuodopr sodojeqAusary

“/ TePIO TV-EONED :2fpos WJUSWI{op v
3A3u o[8[3039] J03uocdopl z 3A9U 5939 A3 JIJAQU N)B[BBSZI 9AJU SOAIO O[e3SZI UIBZS[[0Y{0)01 (210d:e19) (v10d:e19)
ole[o0}9] op1 ZY 1og PAQU JB[BOSZIA OI¥SSZIA BZS[[0Y d 2594 NZIA 0)3pZ3Y NZIA
L KL PR PRRTTTLIRLTI: ;rive'Ye
SYLZSOH41IZIA
BUIBZS
: : Yaod] O TYNIQIOO
He[epIO I OTY ). | mmu...,__,wmwmﬁﬂ
:efiuod
LTVO0T | ogoaiomin LVOLVTYOSZIA IVINITY]
T oo WALIXDTANYIWOAN],
efi
IV-EONTD oD IAADAZS




"TIBZO)BA

"LT'%0°020T ‘efiuodgpr sadoraqhusarg

~/ TePIO TV-€ONHD :Bfpod] WIuownsop v
(9pr ‘wnyep) . (opt ‘wnyep)
SBAIBIY AIN efuodgpr SBR[V AIN E__mﬂ.w.w_-_: H ..%M:MW efuodgpr
[erezoTEzZSSIA TOP NOMIFZSY sevzSYY
00 e a0 s s et smeresoseneteestserinearesesresosssrs ssorcnsrsecesoeteesreceoneseossnteeesssesceonesssseeesnoses nQEs—Q %—Q-ﬁ@mﬂwwg> WQGQMWMQvH
G0 00060000 C00 00000000 00RBCINSERBERNISRNINIRINNRIRERIPOEEOEROIRRREREEORCGRARONERRRINICIRININIRBRDOIIDIBNRIDIGEIPRASIOIITS HQE\—Q %—Qﬁﬁ@—wwwﬁ>
E0 G RSO BB P LGP OOCESIOIPIEIERBIONOINOEOIOSOTOERRNOEDSN "“EﬂNm ——cxoﬂokg Mﬁﬂ—.lﬂmem>
AKugygzASof 1se)PZsIE WnyuewS O
. BWBZS
T VaodI OTYNITIOOY]
efiuod
LTHOOTOT | ogosataonns LVMOLVTYOSZIA IVINITY
. nmEme
I Jezoypn WILIADIANYINOAN]L,
el
TV-SONTD >Po IAAOAZS

-usWNNOp Y




"LT'$0°070T ‘efuodopr sedoraqhugalg

"THBZONBA
/[ IePIO TV-E0NED ‘Bipoy wyuewns{op
(9pr ‘wrmep) , . (op1 ‘wnyep)
SBIPY AN efuodgpr SBR[ AIN E:ﬁwﬁ.ﬂz H nmomw Mvm efjuodopr
[EyezOqBZSSIA ¥ NOp NONNEZSIY SEAEzSIV
. 1BUIRZS
Je[epIO VAou] Q'TYNIGIOO ]
‘efiuod
LTVO0LT | g mm LYMOLVTYDSZIA IVMINITY]
. BUIRZS
I JezONEA WALIXADIANYIWOAA],
el
TV-CONTD oo T IAIDAZS

-USWIOp Y




THRZONEA
/”TepIO

"LT'¥0°020¢ ‘efuodopr sodajoqhugasg

EV-EONHED efpoy wmuswnyop v

(unygp) eloyisouoze AEEwE
211 A AIN efyuodopr SeaIg[y AN o elyuodopy

HAP NOUIBZSYY

[BIBZOYBZSSIA

SEMIIYZS)Y

G 000 0000000000000 000000000000000000000000008000000000000000e0000000080000000006000sc000b000S00B8C00OC00O0ROCOCOROGS

A A A R R A N N

L R Y N N N T S N HNEWNM ——Q&Oﬁchﬁm mﬂ@—ﬂmem\’

AKueyozABal 1seynezs)y 3]

PwI APYOIBSszIA soud[SIap]
oud A[PYQ[e3szIA

. ‘BWIRZS
erePIO VAOU[ OTYNIQIOO ] i
o7 mesne “m.—wQOQ@ 1 ,,...ML‘, yauedsay |ty
LTPOOT0T | gogoroacummy LVIOLVTYOSZIA IVINITY Y
‘BUIpZS

T

1BZOJ[BA EHHHWUH%O ang,

EV-CONTD

'efpoy wm

woumyop IAIDAZS




"TIRZONBA "LT¥0°070T -efuodopr sodojeqiugaryg
/ IEPIO EV-EONHD :elpoy wnjuemnjop y
(unygp) efoysouoze (unygp)
SBAIRIY AIN efjuodopr SBAIPIY AIN O — efyuodopr
[erezoyezssip _ ' e SBMI¥ZS)YY
‘eurezs
: o vVaod] OTYNITIOO
Ae[ePIO 1 OTY ). |
. e ‘efuodgpr
LTPO0T0T | (oqorog, fuonig LYIOLVIVOSZIA IVIINITY
‘BuIRZS
I JEZONBA, WALIXADIANVINOANT,
‘el
EV-EONID | oot 1AADAZS




"TRZONEA

"LT'%0°020T ‘efuodopr sedoeqhupary

/ TepIO PV-EONAD ‘elpos urmuowmjop v
IPYISRWOY eloyrsouoze
SBIIBIY AIN JOPISIF oY Auguuyzsoy Aupunizsoy ol :&m&w “M_..v vzs
Iuaqzey SEHIYZS A Y eSSz fyuodopt spunyzsy
L e N N R R N R P N I I InmmnmmI "QEmnv %—OJQ—WMWNTV mQQQ—WMO~UH
B0 0 RS0 0000000000000 0080000008R0000 0800000200000 0000000080000 0000000 0000800080 ¢0°000CCCFFICTRRISRCOIIRNOIEOROROOROTRORGOESRCTDS HOEWO %—oac—wwmﬁ> <
[ Z A N RN N A RN RN N NN NN EENENENNNENNRENNNENNNRN] "&E,WN@ _-cv-cﬁchg mwﬁ-ﬂmem>
AKuQYQZASS( 1sey[pzs)e Aupun)izsdy Ne[Y3sZIA
. ‘BwIpzZs
AETEPIO Vaod] OTYNIGI0O]
o e ‘efjuodopr
LTPOOLOT | o yraqcupnrg LVIOLVTIYDSZIA IVINITY
. ‘ewIezs
I yozouEA WALIADIANYNOANL
el
PY-EONED | ool IAADAZS




"LT'H0°0T0T ‘efiuodopr spdafoqhuarg

‘T9ezONEA
/" “TEPIO YV-E0NED ‘BfpoY wnusmnyop v
19PIIsImgY a1pIesIWgY (wmygp)
Su.IIv .
FIFlY N 1eqZeY SENIVZS v y WP | o uodgpr seezsyy
. ‘BuIRzZS
Je[EPIO VAod]J OTYNIQIOO M G~
L sefjuody e BEIEGS
LTPOOLOT | oo émam | LVIOLVTYOSZIA IVINITY m%
] "RUIBZS
I Jezourn WALIADTANYINOANL, J
(] g4
PY-EONID | oot IAADAZS S




SELZT TN

! ‘IBPIO

"LT$0°020T -efuodgpr spdoeqhugaryg
SV-£ONHED ‘efpoy wmuswmnsiop v

searely

o 1OPIRSIPMIQY
N 1U2qZQY SYMIYZS

PRSI WOY
BuIm y

asororel vyury

efyuodopr seyqrvzsyy

(wmgp)

P8 0880000000 0000 000000000000 000000 00000000 000000000800 860000000 C0000 0000 00T ENsOCRIIOEORTIERCEIEcEesscesosssesssnsssncsse uQEWQ %~@H—A\w—.ﬂww~m> WQGQ—WMQHM—”

OB 0088000000000 0Ea0Its o sonattionssnioltitnesoetsctsteristseststesscosntceetsnsceesonscnsnenosssceenoesnessonson

sessressessssstieiesiistieeaaeees pyrpys [[0Y030.0d E[ESSZIA

AKuoy9zZABal 1seyrezs)y Bpuiy

W Q[OIBIRIUT Y

‘ewezs
AE[EPIO

"LTP0°0T0T

‘efjuodopr
mm&mﬁcﬁq\o\cw

VIOA] O TYNIQIOON

LVIOLVITYDSZIA IVIINITY

P LI
Yo% IBWAS UONRLIRIDD)
N Y1easay yeatuy>
g »w

{3

Nt

‘T

BWIRZS
LN

SV-€ONID

‘efpoy wm
-Uownyop v

NWALIADTANYINOAN]T,

IAADAZS




"TIRZONBA

"LT$0°020T ‘efiuodopt sadojeqhupary
SV-EONHD ‘Bfpoy wmusmnyop v

/ 1ePIO
19PYSIWoY 3j3pIISIPWOY © (umyep)
SHIY 4N TUaqZeY SENIYZS ejurm SLEUN | ppuodgpr sermrezsry
\Buaezs
: o VaodJ OTYNIGU0O
Ae[epio LOTY ). | el
. e ‘efiuodgpr
LTHO'0T0T | ooqoroq fuonrg LVIOLVTYODSZIA IVMINITY
. BUIRZS
I — WALAADIANYINOUN],
L 10ADAZS

SV-EONID

-UOTIOP VY




