Tudnivaldk klinikai vizsgalohelytinkrél

1. Feasibility menete

A vizsgalati megkereséshez kapcsolddd, valamint a vizsgalat el6készité folyamatokat a vizsgaldhelyen
start-up menedzser koordinalja. Start-up menedzser a hozza érkez6 megkereséseket a kompetens
vizsgdlatvezetének tovabbitja, és és egyezteti, hogy a rendelkezésre 4all6 informdcidk alapjan a
vizsgdlatvezets részt kivan-e venni a vizsgalatban. Ezt kdvetSen visszajelez a megbizdnak a részvételi
szandékrdl. Start-up menedzser koordindlja a vizsgdlathoz kapcsolédd titoktartdsi nyilatkozatok
vizsgalatvezet6 altali aldirdsat, visszaklildését a megbizd részére, illetve tdmogatja a megvaldsithatésagi
kérddiv kitoltését. Amennyiben a megbizé mdashogy nem rendelkezik, Ugy a kérdGiv visszakiildésének
hatarideje a megérkezést kévetd 5. naptari nap.

A megvaldsithatdsagi kérdbiv visszakildését kovetGen start-up menedzser segiti a a vizsgaldhely
kivalasztasi folyamatait, amennyiben a megbizd erre igényt tart, Ugy telefonos vagy személyes
szelekcids vizitet (site selection visit, SSV) el6készit, lebonyolit.

A start-up folyamatok menetérél vizsgaldhelylinkdn a Klinikai vizsgalat el6készitése cim(i szabvany
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mtiveleti elGiras rendelkezik.

2. Szerz6déskotés

A klinikai kutatasok végzésére a KomplexLabor Kft-vel, mint vizsgaléhellyel irdsban szerzédést kell kotni.
A kutatas elvégzésére kizardlag egy szerz6dés keriil megkotésre a Szponzor (és/vagy a meghatalmazasa
alapjan a Szponzor érdekében eljaré6 CRO) és a vizsgalohely kozott (,Egyszerzédéses modell”).
Amennyiben a protokoll szerint elvégzend6 laboratériumi vagy diagnosztikai vizsgalatok a
KomplexLabor Kft-ben keriilnek elvégzésre, Ggy azon vizsgalatokat is dijazassal egylitt a vizsgaldohelyi
szerz8désben sziikséges feltlintetni.

A szerz6déskotés soran a Szponzorral vagy az érdekében eljaré CRO-val a vizsgaldhelylinkon start-up
menedzser tart kapcsolatot. A szerz8déseket KomplexLabor Kft. részérél egészségiigyi jogasz, valamint
adatvédelmi jogasz is attekinti, akik prioritasként kezelik a vizsgdldhelyi szerz6dések véleményezését
révid hatdridével.

A szerz8dés aldirasara a KomplexLabor Kft. részérél ligyvezetS jogosult. A megbizd ilyen irdnyu kérése
esetén digitdlis aldirdas alkalmazdsdra van lehetGség. Papiralapu szerz6dés esetén abbdl a
KomplexLabor Kft. részére egy példany sziikséges.

A klinikai vizsgdlatokra vonatkozé vizsgalohelyi szerz6dések, valamint a KomplexLabor altal megbizott
vizsgdldhelyi személyzet szerz6déseinek megkotésérdl Klinikai vizsgalati szerz6déskotési szabalyzat
rendelkezik.

3. Betegadatbazis (betegutak, betegszamok)

A paciensek bevondsdra elsédleges forrds a KomplexLabor sajat adatbazisa, azaz a korabban
egészségligyi intézményilinkben megjelent paciensek. Emellett a hatékony betegbevonas segitésére
referadldsi rendszert épitlink, melynek keretében a vezet6 allami és maganegészségligyi intézmények
szakorvosai teljes beteganyagukkal részt vehetnek vizsgaléhelylink klinikai vizsgdlataiban. Ennek
eredményeképpen lehetdGséget kapnak mas intézmények szakorvosai vizsgdlatvezetGként vagy
vizsgdldként a klinikai vizsgdlatokba bekapcsolddni, ami altal ezen szakorvosok teljes beteganyaga is



bevonhato klinikai vizsgalatainkba. Harmadik f6 forrasunk a hataron tuli, hatarkozeli (Szerbia, Romania)
paciensek, akik elérése érdekében hatarokon atnyulé regionalis halézatot épitiink.

A paciensek bevondsanak moddozatairdl vizsgaldhelyinkon a Vizsgalati alanyok toborzasa cimdi

77

szabvany miiveleti elGiras rendelkezik.

4. Betegtdjékoztatds hataron tuli betegek részére

A hataron tuli betegek esetében mindenkor a hatalyos jogszabdlyok és ajanldsok szerint jarunk el,
figyelembe véve tobbek kozott az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendeletét, valamint a
35/2005. (VIII. 26.) EiM rendeletet. Ennek megfeleléen minden esetben biztositjuk, hogy szdban és
irdsban, a személy anyanyelvén, vagy a személy altal ismertként megjel6lt mas nyelven (azaz altala
jol értett nyelven) biztositott legyen a tdjékoztatds. Ahol szlikséges, ott a vizsgdléorvos mellé tolmacsot
biztositunk a fentiek biztositasa érdekében.

5. A beteg Utja a vizsgalohelyen

A vizsgaldhelylinkon egy a betegellatastol kiilonallo részleg keriilt kiépitésre, nem keresztezve mas
betegutakat. Az itt kialakitott rendel6ben (,,study szoba”) kizardlag klinikai vizsgalati paciensek ellatasa
torténik. A rendel6 betegdggyal, magassagmérével, mérleggel, testhémérbvel, vérnyomasmérével,
EKG-vel, spirométerrel, szaturaciémérbvel és vércukormérével felszerelt, emellett két munkadllomas
kerdlt a helységben kialakitasra. A study szoba mellett elkiilonitett mintavételi helyiség, klinikai
vizsgdlati archivum, valamint klinikai vizsgalati kit- és gydgyszeraktar is kialakitasra kerdlt.

6. Informatikai hattér

A KomplexLaborban a Global X informatikai rendszerben torténik a paciensek és a megjelenéseik
nyilvantartdsa. A klinikai vizsgalatokra vonatkozé irdnyelvek alapjan tovabba folyamatban van egy uj,
klinikai vizsgalati modul fejlesztése a rendszerhez, mely biztositja legmagasabb szint(i adatvédelemre,
nyomonkovethetdségre, visszakereshetGségre vonatkozé elvarasok teljesitését. A fejlesztés alatt allé
modulban a lehetdség nyilik klinikai vizsgdlatonkénti vizit segédletek, valamint riportok készitésére is.

Vizsgdlati forrasokra vonatkozé szabvany miiveleti elGirasunk értelmében, amennyiben az adat az
elektronikus betegnyilvantartasi rendszerben kerl el6szor rogzitésre, akkor az igy késziilt forrast ki kell
nyomtatni, az vizsgaldorvosnak ala kell irnia és datummal el kell latnia.

7. Klinikai vizsgalati eszkdzpark
Vizsgalohelyliinkon a klinikai vizsgalatokhoz sziikséges eszk6zok rendelkezésre allnak, az eszkoz
tipusatol figgben kalibraltan, hitelesitve. Klinikai vizsgalati eszkdzparkunk f6 elemei a kdvetkez6k:

e Fagyasztd (-20°C)

e Fagyasztd (-80°C)

e HGmérs (-20°C)

e HGmérs (-80°C)

e HGmérs (2-8°C)

e HGmMérs (szobahém.)
e H(ithet6 centrifuga

e H(itGszekrény (2-8°C)
e H(itGszekrény, kombinalt (2-8 és -20°C)
e Infuzids pumpa

e Inkubator

o Lazméré

o Magassagméré

e  Mérleg - gyogyszertari



e  Meérleg magassagmeérdvel
o EKG

8. Képalkotas

Hazon beliil, varakozas nélkiil elérhet6. Szenior radiolégus szakorvosok, f6allasban, allandd
elérhet6séggel, illetve azonnali RECIST 2.0 formatumu leletezéssel segitik a gyors és preciz
diagnosztikat. Elérhet6 képalkotd vizsgdlataink:

e RTG

o DEXA

e Ultrahang
e (T

e MRI

9. Laborvizsgalatok

A KomplexLaborban hazon beliil, a klinikai vizsgdlati study szoba szomszédsagaban vérvétel elérhetd,
minden munkanap gyakorlott vérvételes névér kbzremiikodésével. A mintdk feldolgozdsa helyi labor
szlikségessége esetén a KomplexLabor szerz6déses partnere altal, a Szegeden miikédé HR-Pharma Kft.
altal torténik, ahol tébb mint 200 mérhetd laborparaméter gyors és pontos vizsgdlata elérhetd. A HR-
Pharma Kft. a klinikai vizsgalatokhoz tartozo laborvizsgdlatokat prioritdsként kezeli, ahol a vizsgalati terv
elGirja, azokban az esetekben a 2-3 6rdn beliili eredményt biztositja.

10. Min@ségbiztositas

klinikai vizsgdlatok végzésére vonatkozd ISO 9001 rendszer teszt-id6szaka 2024 november 15-én
elindul, a szabalyozasi dokumentaciéban a klinikai vizsgalatok végzésére vonatkozé SOP-k a
kovetkez6k:

e Szabvanymoliveleti el8iratok készitése és kezelése

e Vizsgdldhelyi személyzet feladatai és felel§ssége

e Klinikai vizsgalati mUszerek és eszk6zok kezelése

e Aklinikai vizsgalatok el6készitése

e Vizsgalati alany tdjékoztatdsa és beleegyezés folyamata
e Bels6 monitorozas

e Vizsgalati forrasok készitése és kezelése

e Klinikai vizsgalati szallitmanyok kezelése

e Vizsgalati készitmények és orvostechnikai eszk6zok kezelése
o Felkésziilés a klinikai vizsgalatot lezaré ellenérzésre

e Az archivdlas folyamata

e Vizsgdlati alanyok toborzdsa

11. Archivalas

A GCP és az EMA implementdcids irdnyelvek szerinti, szabdlyozott hozzaférés(i klinikai vizsgalati
archivalé helyiség hazon belll kialakitdsra kerilt. Az archivum tlzbiztos ajtdval, tlzjelzével,
fUstjelz6vel, paramérbvel, bogdr- ragcsaldirtoval felszerelt. A klinikai vizsgdlati dokumentdciét a
vizsgdlat lezarasat kovet6en ezen archivumban tervezziik tarolni, azzal, hogy kapacitasok kimerilésével
a legaldabb egy éve lezart vizsgdlatok dokumentacidjat tdvarchivalassal tervezziik tovabb &rizni, erre
megfelel6 szolgaltatoval kotott megallapodds alapjan, amennyiben az adott vizsgdlat megbizdja ezt
nem ellenzi.



