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Altaldnos bevezetés

A PTE Transzldcids Medicina Kézpont (TMK) egyik f& célkitizése, hogy segitséget nyUjtson

klinikusoknak és/vagy alapkutatdknak klinikai vizsgdlatok megtervezésében, inditdsdban,

lebonyolitdsdban, az eredmények kiértékelésében és publikdlasaban. A PTE TMK

segitsége a klinikai vizsgdlat teljes folyamatdra kiterjed, beleértve;

a klinikai vizsgalat elinduldsa elott:

e a megvaldsithatosag felmérése
e megfeleld metodika kivdlasztdsa

e a kutatdsi protokoll, az adatgyUjtés modjanak kivalasztdsa

e Dbiostatisztikai elemszdmbecslés
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e szUkséges magyarorszagi hatdsagi/etikai engedélyek beszerzése
e az engedélyben foglalt anonimitds és adatvédelmi jogszabdlyok garantdldsa
e q vizsgdlat nemzetkdzi regisztracioja

e a pre-study publik&cid dsszedllitdsa

a klinikai vizsgdlat alatt:
e q vizsgdlatok monitorozdsa
e az elemsz&dmok, aktivitds monitorozdsa
e az adatok biostatisztikai kdvetése

e hazai és kUlféldi centrumok bevondsat, a klinikai vizsgdlat kiterjesztése

a klinikai vizsgalat lezardsa utan:
e a megfeleld hatdsdgi/etikai jelentések elkészitése
o statisztikai elemzés

e publikdciods segitség
A magyar jogszabdlyozdas és a GDPR

A PTE TMK az (nem-intervencios €s intervencios) klinikai vizsgalatok lebonyolitasat
mindenkor a hatdlyos magyar jogszabdlyi kdrnyezetben vegzi el (235/2009. évi
Kormdnyrendelet 1. cim: Az emberen végzett orvostudomdanyi kutatdsok engedélyezése
€s 23/2002. évi EUM Rendelet).
e AKklinikai vizsgdlatban résztvevd személyek minden esetben részletes, szobeli
tajekoztatast kapnak a klinikai vizsgdlatban valod részvétel eldnyeirdl éshatranyairdl,

a randomizdldas folyamatardl, esetleges placebo alkalmazdasardl.

e A betegekrészvételi szandékukat a Beleegyezd Nyilatkozat aldirasaval fejezik ki.
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e A PTE TMK alapvetd segitseéget nyUjt a hatdsdgi/etikai bizottsdgiengedélyezés

dokumentumainak begyUjtéséhez és benyujtdsdhoz.

Emellett a PTE TMK a 2018. mdjus 25-én életbelépett dltaldnos adatvédelmirendelet

(GDPR) szerint garantdlja a betegek személyes adatainak kezelésére és védelmére

vonatkozd szabdlyok betartdsat:

e A beteg adataihoz csak az adatkezelSk (orvosok, névérek) és adatfeltdltdk

(adminisztratorok) férhetnek hozzd, azokat mds személyek nem lathatjdk.

Il. Roviditések, személyek ismertetése, magyardzat, elérhetéségek

VK Vizsgdlatvezetd kutatd

SK Stratégiai konzulens trials@tm-centre.org

KVK | Klinikai vizsgdlat koordindtor trials@tm-centre.org

IT Informatikus it@tm-centre.org

BIOS | Biostatisztikus biostatistics@tm-centre.org

AMV | Adatmenedzsment csoportvezetd | datamanagement@tm-centre.org
EM Etikai menedzser ethics@tm-centre.org
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VK: Vizsgdlatvezetd kutato: A vizsgdlat [étrehozdsdnak és fenntartdsdnak szakmai
vezetése. A vizsgdlat 'motorja’.

SK: Stratégiai konzulens: A vizsgdlat struktUrdjat és tdmogatdsat érinté dontések
meghozatala. Stratégiai déntések elbkészitésének tdmogatdsa. Vizsgdlatinditdsok statuszanak
monitorozdsa, kommunik&cié elésegitése.

IT: Infformatikus csoportvezetd: Elektronikai felUlet fejlesztésének, tesztelésének és
karbantartdsdnak koordindldsa. Kapcsolattartds az informatikai fejleszté csoporttal.
BIOS: Biostatisztikus csoportvezetd: Adatbdzislétrehozdsdval és elemzésével kapcsolatos
statisztikai kérdések koordindldsa (elemszdmbecslés, adatok rendszerezése, statisztikai
elemzések).

AMV: Adatmenedzsment csoportvezetd: Képzés megszervezése a vizsgdlat menetét
biztositd kollégdk (klinikai kutatdsi adminisztratorok, vizsgdlatban részt vevé névérek és
orvosok) részére. A betegbevonds helyi megszervezése. Beérkezd adatok ellenérzésének
megszervezése, adatmindség-ellendrzés.

EM: Etikai menedzser: Etikai engedélyeztetés folyamatdnak ismertetése, az engedélyhez
szUkséges dokumentdcio beszerzése, elkészitése és bekUldése az adott hatdésdgokhoz.
Egyeztetés a VK-val a folyamat sordn.

KVK: Klinikai vizsgalat koordinator: A klinikai vizsgdlat megvaldsuldsdnak tdmogatdija,

részt vesz a vizsgdlat minden (nem szakmai) [€pésében a tervezés elsé pillanatdtol a

vizsgdlat lezardsat kdvetd adminisztrdcios feladatok befejezéseig.
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lll.  Menetrend az Gjonnan indulé vizsgdlatok esetén

1. A felvetett klinikai kérdés szakmai megvitatasa (Prekoncepcio és

megvaldsithatdsag vizsgdlata)

A vizsgdlat céljdnak nagyon pontos meghatdrozdsa, megfogalmazdsa, annak eldéntése,
hogy vajon a klinikai kérdés megvdalaszoldsdra az obszervdcios/intervencios klinikai
vizsgdlat-e a legmegfelelbbb valasztds.

Amennyiben nem a klinikai vizsgdlat a megfeleld kutatdsi eszkdz a kérdés
megvdlaszoldsara, a kérdésfelvetés atiranyitdsa a regiszter- vagy meta-analizis-
koordindtorhoz térténik.

VK+KVK+SK

Eredmény: megvaldsithatdsdqg vizsgdlata

2. Protokoll elkészitése

A protokoll révid bemutatdsa a kutatdsi téma irodalmi hatterérdl, a klinikai vizsgdlat
célkitUzéseirdl, a varhatd eredményekrdl illetve annak elényeirdl. Emellett egy
folyamatdbra (flowchart) elkészitése, ami a klinikai vizsgdlat folyamatdat bemutatja.
VK+KVK

Eredmény: Osszefoglald és folyamatdbra

3. Elemszdmbecslés

Statisztikus elvégzi a bevdlasztandd betegekre vonatkozd elemszédmbecsiést és a

statisztikai tervet a vizsgdlati valtozok ismeretében.
VK+KVK+BIOS
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Eredmény: a vizsgdlat megvaldsitdsdhoz szUkséges javasolt elemszdm

4. Végs6 dontés a klinikai vizsgdlat inditasardl

Az SK bevondsaval a végsé vizsgdlati tipus elddntése ((i) klinikai vizsgdlat, (ii) regiszter vagy
(i) meta-analizis).
Feladatok:

e Aklinikai kérdésfelvetés véglegesitése.

e A bevonandd betegszadm meghatdrozdsa.

e A vizsgdlat sikerességéhez szUkséges idotartam meghatdrozdsa.

e A bevdlasztdsi és kizardsi kritériumok pontos definidldsa.

e A vizsgdlat megvaldsithatdésdgdnak személyi (kutatdk, adminisztratorok) és targyi
(labor, fagyasztd, centrifuga, képalkotd eljdrdsok, IT hattér...) feltételeinek
megbeszélése.

e Az adatgyUjtés mddszerének meghatdrozdsa.

e Alehetséges résztvevd centrumok kivdlasztdasa.

e A pénzigyi forrds dtbeszélése.

e Szerzodéskotés a VK és a TMK kdzott.

VK+KVK+SK+BIOS+AMV

Eredmény: dontés a vizsgdlat részleteirdl

5. A vizsgdlati protokoll megirdsa, kérddivek megszerkesztése

A vizsgdlati protokoll leirja, hogy a vizsgdlat soran mely adatok begyUjtése szUkséges:

laborparaméterek, kepalkotd eljardsok, szubjektiv skaldk, kikérdezés alapu kérddivek...
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Az aktudlis Utmutatd atbeszélése (equator network). A javasolt Utmutatd ellendrzé
listGjanak kitdltése, az angol nyelvU protokoll elkészitése.

VK+KVK

Eredmény: kérddivek elkészitése, a pre-study protokoll dsszedllitdsa

6. ITAB (International Trial Advisiory Board) diszkusszid

A vizsgdlat tervezetének birdlata egy nemzetkdzileg elismert szakértékbdl allé csoport és a
vizsgdlatban résztvevd hazai kollégdk dltal. A birdldk javaslatait figyelembe véve a
protokoll véglegesitése, a szakmai diszkurzus lezdrdsa. A nemzetkdzi ITAB-ra a VK tesz
javaslatot.

VK+ KVK+a nemzetkozi és a magyarorszagi szakértok

Eredmény: végsd konszenzus

7. Pdrhuzamosan végezhetd |épések

7.1Informatikai fejlesztés

A CRF/eCRF véglegesitése. Adatgyujtés fejlesztése. A végleges betegtdjékoztatd és
betegbeleegyezd nyilatkozat elkészitése.

Altaldban egy centrumos, kis elemszamu vizsgdlatok esetében célszer( excel-ben
gyUjteni az adatokat, mig multicentrikus, nagy elemszamu vizsgalatokndl indokolt lehet
egy kUIon elektronikus felUlet Ieétrehozdsa.

VK+IT

Eredmény: CRF/eCRF, betegtdjékoztatd és betegbeleeqgyezd nyilatkozat
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7.2 A magyar nyelvi dokumentumok elkészitése, forditdsok

A klinikai vizsgdlat lebonyolitdsdhoz szUkséges dsszes dokumentdcio leforditdsa angol és
magyar nyelvre. A vizsgdlat sordn szUkséges haszndlati Utmutatdk, hasznos informdcidk
Osszedllitdsa.

VK+KVK

Eredmény: dokumentumok véqglegesitése

7.3 Az engedélyhez szUkséges dokumentdcio elékészitése, engedély beaddsa

Az engedélyeztetéshez szUkséges teljes dokumentdcios csomag dsszedllitdsa. Nem-
intervenciods klinikai vizsgdlatok esetén az engedélyezd az ETT TUKEB, mig intervencids
klinikai vizsgdlatok esetén az engedélyezd az orszagos tisztiféorvos, de emellett az ETT
TUKEB szakhatdsagi allasfoglaldsa is szUkséges.

VK+KVK

Eredmény: telies dokumentdcié az engedélyeztetéshez, engedélyezietés

7 .4Nemzetkdzi regisztrdcio

A vizsgdlat egy ismert, széles korben elfogadott nemzetkdzi regiszterbe (pl.: ISRCTN)
térténd bejegyeztetése.
VK+KVK

Eredmény: nemzetkdzi reqiszirdcid
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7.5Pre-study publikacioé

A SK segitséget nyUjt a protokollt megjelenitd folydirat kivalasztasaban is. A kivalasztott
folydirat kdvetelményeinek megtekintése (VK+KVK). A pre-study publik&cio elkészitése
(VK).

VK+KVK

Eredmény: pre-study publikdcid beklldése

7.6Haszndlati Utmutatdk, gyakorlati segédanyagok megirdsa

A klinikai vizsgdlat preciz kivitelezését segitd haszndlati Utmutatdk és segédanyagok
elkészitése, amelyek arésztvevd orvosok, névérek és adminisztrdtorok munkdjat segitik.

VK+KVK

Eredmény: segédanyagok elkészitése

8. A Kklinikai vizsgdlat teszt-periddusa

A vizsgdlatot indité centrum prébabetegek bevdlogatdsaval teszteli a protokoll, a
haszndlati Utmutatok, az adatfeltdliés és kiertekelés mindségét. Esetleges problémadk
esetén modositasok bevezetése torténik. A teszt-periddus alatt a centrum adminisztracios

csoportjianak képzése is folyik.

VK+KVK+AMV

Eredmény: gyakorlatban is kiprobdlt klinikai vizsgdlat
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9. Tréning a vizsgdlat minden résztvevdjének, minden centrumban

Tajékoztatdé megbeszélés megszervezése a vizsgdlat menetét biztositd kollégdk részére,
ahol a centrumok delegdltjai alapos, minden részletre kiterjedd informdaciét kapnak a
vizsgdlati lépések preciz kivitelezésérdl. A kollégdk megkapjdk a vizsgdlat kivitelezésehez

szUkséges segédanyagokat is.

VK+AMV

Eredmény: vizsgdlatinditdshoz szukséges ismeretek dtaddsa

10. A vizsgdlat ideje alatt

Vizsgdlat inditasakor és a vizsgdlat teljes ideje alatt fontos, hogy mindenki betartsa azokat
a kronoldgiai, etikai és ellendrzési lépéseket, melyek a szabdlyos mUkddést, az
adatvédelmet és a szerzdi jogok teljes kor( érvényesUlését biztositjdk!

A VK figyelemmel kiséri a bevont centrumok aktivitdsat, meghatdrozott idékdzénként
jelentést kUld az aktudlis betegbevondsrél. Az aktivitds fenntartdsdban, informdcidk
megosztasaban a VK munkdjat a KVK segiti.

A vizsgdlat ideje alatt az AMV folyamatosan kapcsolatban dall a cenfrumok
adminisztratoraival. A biostatisztikusok elvégzik az interim elemzéseket, ha szikséges
modositd javaslatot tesznek a klinikai vizsgdalat fovabbi menetére. A monitor felelds a
klinikai vizsgalat mindsegbiztositasaéert.

A klinikai vizsgdalat aktudlis allasardl a bevont cenfrumok delegdltjai részére a TMK Steering
committee meetingeket biztosit.

VK+AMV+KVK+BIOS

Eredmény: a vizsgdlatok szakmai, etikai és statisztikai kdvetése
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11.Vizsgdlat zardsa

Jelentések elkUldés a megfeleld hatdsagnak/etikai bizottsdgnak. A biostatisztikai analizis
és a kapott eredmények alapjdn a kézlemény megirdsa. Folydirat kivalasztasa.
VK+IT+BIOS+KVK+SK

Eredmény: a vizsgdlat hivatalos zardsa és publikdcid

IV. Publikacios szabalyok

e Teljes tfranszparencia a vizsgdlat minden szerepldje részérdl

e A kutatdst végzdk hatdrozzdk meg az elsé és utolsd szerzdt, azonban a PTE TMK —
teljes transzparencia mellett — jeldlhet tarsszerz6ket a betegszém illetve a vizsgdlat
sikerén dolgozdk kdzUl.

e A kdszonetnyilvanitdsba a PTE TMK dltal megnevezett, a projekt megvaldsitdsban

részt vevd pénzigyi tdmogatdst biztositdokat fel kell tintetni.

V. A vezetd kutaté kotelezettségei

Az a kutato, aki klinikai vizsgdlatot indit, teljes feleldsseget vdllal a vizsgdlat lebonyolitasaért.
Vdllalja, hogy a vizsgdlatot folyamatos szakmai kontroll alatt tarfja, biztositja a vizsgdlat
aktivitasat a teljes vizsgdlati idétartam alatt, eleget tesz hatariddn belUl a TMK felé tértend
adminisztrativ elvdardsoknak (pl, eCRF/excel adaptdldsa, az Urlapok/adatok mielSbbi

infernetes feltdltése...), tovdbbd a vizsgdlat lezdrtdval a vizsgdlat eredményeirdl

kdzleményt készit. Emellett rendszeresen részt kell vennie a Multidiszciplindris Kutatdécsoport
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megbeszélésein (Skype-on vagy személyes megjelenéssel), ahol lehetéség nyilik az addig
elért eredményeket, esetlegesen felmerUlé problémdkat megvitatni. A VK koteles a
steering committee tagok k6zé egy PTE TMK munkatdrsat megvdlasztani egyetértésben a
SK-val.

A PTE TMK-nak a klinikai vizsgdlatot inditd kutatdk mellett az adatfeltdltdk érdekeit is
képviselnie kell. A PTE TMK jogosult arra, hogy a vdllalt szakmai feladatot nem teljesitd
vezetd kutatd helyére az adatokat feltdéltd centrumokkal egyeztetve ddntsdn Uj vezetd

kutatordl!

Vdaltoztatdsok megitélése: Természetesen eléfordulhat, hogy szUkség van vdltoztatdsokra,
akdr a protokolloan akdr a kérddivben stb. Minden felmerild vdaltoztatdsrdl KVK-t értesiteni

kell. A SK tudja segiteni a déntést ebben a helyzetben, hogy indokolt-e etikai bejelentés a

modositdsrol.
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