TAJEKOZTATO
A PTE KK KLINIKAIN ES INTEZETEIBEN FUTO KLINIKAI VIZSGALATOK
MENEDZSELESEROL A COVID-19 (koronavirus) alatt
PTE Operativ Stab 33/2020. (111. 17.) hatarozata alapjin

1. KLINIKAI VIZSALATOK FOLYTONOSSAGANAK BIZTOSITASA
A mar felmeriilt és a tovabbiakban varhat6 korlatozasok (karantén, latogatasi tilalom az
egészségligyl intézményekben, az egészségiigyi ellatorendszer fokozott leterheltsége,
esetleges gyogyszer — IMP és non-IMP — ellatasi problémak, stb.) figyelembevételével
el kell végezni a folyamatban levd 1évé vizsgalatok alapos kockazatértékelését, és
olyan intézkedéseket kell bevezetni, amelyek prioritassa teszik a betegek
biztonsagat és az adatok validitasat. E két cél konfliktusa esetén a betegek
biztonsagat kell elényben részesiteni.
Az OGYEIL, mint engedélyezd szakhatosag betegellatisi érdekbdl kiemelten
hangsiulyozza a klinikai vizsgalatok folyamatossaganak biztositasat.
A vizsgélati alanyok kezelésiik részeként vizsgélati készitményt kapnak, mely csak a
PTE erre delegalt egészségligyi személyzetén keresztiil biztosithatdé szdmukra.
Sziikséges a Pl-ok utasitisa arra vonatkozéan, hogy valamennyi a
vizsgalatvezetésiikkel zajlo klinikai vizsgalatban koriiltekintéen mérlegeljék a
vizsgalati alanyok egészségiigyi allapotat és ettdl fiiggéen dontsenek (ha lehetdség
van ra Szponzor /CRO-val valé konzultacidt kovetden), hogy az alanyok kezelését
miként kivanjak folytatni. A kezelést - amennyiben erre a vizsgalati protokoll
lehetdséget ad - felfliggesztik, vagy azt indokolt betegbiztonsagi okbol folytatjak. A
miniszteri rendelkezés értelmében csak siirgds sziikség (életveszély vagy tartos
egészségkarosodas elkeriilése érdekében) esetén Kkeriillhet sor egészségiigyi
ellatasra, 2020. marcius 16. napjat kovetoen.
Az OGYEI véleménye szerint koronavirus altal kiilonosen veszélyeztetett kockazati
csoportok (immunszuppresszans kezelés, 60 év feletti életkor, kronikus betegségek)
esetében kiilonos megfontolast igényel a vizsgalat folytatasa.

2. MONITORI VIZIT

A Klinikai vizsgalatot folytato klinika és/vagy intézet igazgatéja ill. vezetdje biztosit
a klinikai vizsgalat monitora szamara egy, a betegellatastdl teljesen elkiilonitett
helyiséget (pl. konyvtar, targyald) — ahol az orszagos és helyi jarvanyligyi eldirdsok
messzemend betartdsa mellett - a monitori vizit €s/vagy nyitovizit megtarthato.
Amennyiben a klinikai vizsgalattal érintett klinika és/vagy intézet igazgatoja ill.
vezetdje ilyen a fenti célra elkiilonitett helyiséget nem tud biztositani, ugy akkor ezt
koteles a Klinikai Kozpont elndke részére irasban jelezni.




3. BETEGTAJEKOZTATAS

Az OGYEI ajanlasaval a klinikai vizsgalati monitorokat foglalkoztatok szamara
javasolja a halaszthat6 klinikai vizsgalati monitori tevékenységek atiitemezését vagy
mas modon torténd megtartasat (pl.: remote monitoring)

Ezzel 6sszhangban a vizsgalati helyszinen a személyes monitori vizitek szamat, (la
vizsgalat szponzoraval, monitordval tortént elozetes egyeztetést kovetden) az
ésszeriiség és célszeriiség mentén javasoljuk minimalasra csokkenteni, lehetoség
szerint a remote monitoring és alternativ kapcsolattartas (telefon ill. videé hivasok)
elétérbe helyezni.

4. BETEGBEVONAS

A Kklinikai vizsgalatokba torténé betegbevonas tovabbra is prioritas, amennyiben
az a beteg érdekét szolgalja és a vizsgalatba torténo bevalogatasa ill. az abban valé
részvétele nem jelent infekcids veszélyt.

A betegbiztonsag elsdédleges szempont kell, hogy legyen a betegbevonas soran, a
bevalasztasi és kizarasi kritériumoknak a beteg mindenképpen meg kell, hogy feleljen.
Nehezitd ill. kizar6 koriilményt jelenthet a betegbevonas soran, hogy az ezekhez
sziikséges diagnosztikai eljarasok elérhetdsége limitalt lehet a jarvanyligyi helyzetben.
Mindezek koriiltekinté mérlegelése is sziikséges a betegbevonas megkezdése elbtt.

5. KLINIKAI VIZSGLATBA BEVONT BETEGEK TAJEKOZTATASA
A mar futo klinikai vizsgalatokba bevont betegekkel amennyire lehetséges szilikséges a
személyes talalkozéasok csokkentése, a kapcsolattartas elsédlegesen telekommunikacios
eszkozon torténjen.
Amennyiben a vizit megtartasa elhalaszthatd, ugy - lehetdség esetén a vizsgalat
szponzoraval, monitoraval tortént elézetes egyeztetést kovetden — ezt a megoldast kell
valasztani.
A betegekkel torténé kommunikacio és a vizitek belsé jarvanyiigyi szabalyokhoz
igazitottan torténd megszervezése és lebonyolitasa a Vizsgalatvezetd és vizsgalati
team tagjainak feladata.

6. VIZSGALATI KESZITMENY KEZELESE
A PTE KK Gydgyszertaraba érkez vizsgalati készitmények atvétele az erre kijelolt,
elkiilonitett atvevé helyen biztositott. A kozvetleniil a vizsgalohelyre torténd
széllitas esetén a vizsgalati készitmények atvétele az_atvétel helyén, a jelen
veszélyhelyzetre” kialakitott klinikai szabalyok szerint torténik. Ez utobbi esetben
a vizsgalati készitmény klinikai atvétele és kezelése az 0j jarvanyiigyi helyzettel
Osszehangolt eldirasokkal egyeztetett klinikai eljarasi rendnek megfeleléen kell

elvégezni, melynek kialakitasa a Vizsgalatvezet6 felelossége.

Javasoljuk a Pl1-oknak, hogy az indokolt kezelések fenntartasa érdekében a jovobeni
bizonytalan szallitasi lehetdségekre is figyelemmel esetleges megnovekedett vizsgalti
készitmény igényiiket jelezzék a vizsgalat Szponzora/CRO felé, a tobblet vizsgalati
készitmények tarolasa a PTE-n biztositott.



7. KOTELEZO VIZSGALTVEZETOI ADATSZOLGALTATAS

Utasitandok a Vizsgalatvezetok, hogy irasban igazoljak vissza (a kvkk@pte.hu
valamint a kk.elnoki.hivatal@pte.hu e-mail cimekre), hogy ezen rendelkezéseket és
javaslatokat tudomasul vették, egyuttal irasban nyilatkozzanak arrél, hogy van-e
olvan vizsgalati alanyuk (ha igen mely vizsgélatban (protokollszim megadasa) és
hany f6) akinek klinikai vizsgalat keretében torténd, protokoll szerinti ellatasa nem
fiiggesztheté fel, ill. az 1. pontban leirtakra figyelemmel betegbiztonsagi okbol
tovabbra is indokolt.

Tovabbi folyamatosan frissiilé informaciok:
https://ogyei.gov.hu/tajekoztatas klinikai vizsgalatok folytonossagarol
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