Site Selection Visit (SSV)
Koordinals Iroda felkésziilési segédlet

Clinical Research Coordination Office

Bevezetd

A szelekcids vizit (tovabbiakban SSV) célja a centrum targyi és személyi feltételeinek felmérése
altaldban és az adott vizsgdlat szempontjabdl, valamint a Pl részletes tdjékoztatdsa az adott
vizsgalatrdl. Az SSV el is maradhat abban az esetben, ha a megbizo és az érintett vizsgaldhely kordbban
mar egylttmdkodtek valamilyen vizsgdlatban, ez esetben egy telefonos vizitet tartanak a személyes
helyett.

Az SSV-n a megbizé részér6l a monitor, esetleg a megbizd altal kuldott mas képvisel6, mig a
vizsgaldhely részérdl a Pl és/vagy a Pl altal erre a feladatra kijelolt vizsgaldhelyi személy(ek) vesznek
részt. A KVKI kijelolt munkatarsai készséggel segitenek az SSV-re valé felkésziilésben.

Az SSV soran a megbizé vizsgalja, hogy a vizsgaldhely rendelkezik-e a sziikséges emberi és targyi
eréforrasokkal, ezen beliil is vizsgalhatja:

e avizsgalatban részt vevs személyek (Pl, SI, névérek, koordinator) szakmai megfelel6ségét,

e 2 vizsgaldhelyen a vizsgalat megfelel6 és biztonsagos lefolytatdsdhoz sziikséges helyiségek
meglétét,

e a vizsgaléhelyen a vizsgalat megfelel6 és biztonsagos lefolytatdsahoz sziikséges eszkozok

e avizsgdlat elvégzésére rendelkezésre all6 id6t,

e avizsgdlati készitmény tarolasdra alkalmas tarold helyek biztonsagat és megfelel6ségét,

o megfeleld szdmu alkalmas vizsgalati alany meglétét,

e avizsgdlatban résztvevl személyzet felkésziiltségét a GCP valamint az intézményi szabalyozds
terén,

e amegbizé altal elvart barmilyen egyéb kovetelmény meglétét.

Alapelvek

Az SSV soran a kovetkezd dontések szilethetnek:

o A vizsgaldhely mind emberi, mind targyi er6forrasok tekintetében megfelel a vizsgdlatban vald
részvételnek.

o A vizsgalohely az SSV soran felmeriilt problémak és/vagy hianyossagok potlasa utan megfelel
a vizsgalatban valé részvételnek.

o A vizsgaldhely emberi és/vagy targyi eréforrasok tekintetében nem felel meg a vizsgélatban
valé részvételnek.

A dontést a meghbizdé hozza meg a monitor kézrem(kddésével. Itt érdemes megjegyezni, hogy nagyon
fontos a valdsagot tiikr6z6 valaszokat megadni, mert ha példaul egy klinikai vizsgalatban a vérmintakat
sziikséges centrifugalni, és azt tarolni -20 fokos hiit6ben, de ezek nem allnak rendelkezésre, az a klinikai
vizsgalat meghilsulasat jelentheti a betegbevonas soran. Ebben a fazisban lehet6ség van arra, hogy a
site jelezze e hidnyokat, és esetlegesen a szponzort kérje meg annak beszerzésére. Ez vonatkozik egyéb
mas targyi eszkozokre is, pld hiiték h6méréi.
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Amennyiben az SSV utan a megbizé dontése értelmében a vizsgdldohely nem felel meg a vizsgdlatban
valé részvételnek, a Pl kotelessége, hogy értesitse a KVKI min&ségbiztositasi felel6s munkatarsat
magardl a dontésrdl és annak okardl (okairdl), amennyiben ez utébbit a megbizd a Pl tudomasara
hozta.

Az SSV soran attekintendd, megvitatando és dokumentalandd részletek

Amennyiben a megbizé mar elkildte a vizsgélati tervet és/vagy a vizsgalok részére Osszedllitott
ismertet6t, a Pl és az SSV-n kdzrem(ikodbk kotelesek azt attekinteni még az ellendrzés el6tt.

A protokoll el6zetes attekintése lehetdséget ad a site részére, hogy az esetlegesen felmeril6 kérdések
megvalaszolasra kertljenek a [atogataskor. A protokoll — tekintve, hogy az atfogo elvek alapjan késziil,
nem feltétlenl alkalmazkodik akdr az orszag, akar a vizsgaldhely sajatossagaihoz. Fontos, hogy ezek a
kérdések mihamarabb tisztdazédhassanak.

Az SSV sorén fel kell késziilni a kbvetkezGkre:
A kovetkezd helyiségek bejarasa:

e a vizsgalati alanyok kivizsgdlasdara és kezelésére haszndlatos helyiség(ek): study
room/ambulancia

e avizsgdlati készitmény elkészitésére haszndlatos helyiség,

e gyobgyszertar,

o helyiség az esetleges siirgGsségi eset(ek) ellatasara,

e avizsgdlati készitmény(ek) taroldhelye,

e alabor KIT-ek taroléhelye,

e avizsgdlati dokumentdcid taroldhelye,

e archivum,

e monitori szoba, ahol a CRF kit6ltése biztositott, illetve a monitori vizitek lefolytathatok,

e informatikai hattér (szamitdgépek, internet kapcsolat),

e abioldgiai mintak el6készitésére, kivizsgalasara és taroldsdra hasznalatos helyiségek.

A kovetkez6 dokumentumok bemutatasa:

e aszabvanymdveleti elGiratok — KVKI minGségbiztositasi felelds segitséget tud nyujtani

e avizsgdlat lefolytatdsdhoz sziikséges eszkozok kalibralasi jegyz6kdnyvei,

e avizsgdlat lefolytatasahoz szlikséges eszkdzok karbantartasi utasitasai,

e azegyes helyiségekben [évé hémérséklet ellenérz6 adatlapok,

e a vizsgalatban részt vevé személyek (Pl, SI, névér, koordinator) képzettségét igazold
dokumentumok (CV, GCP képzés, szabvanymliveleti elGiratok ismerete, klinikai vizsgalathoz
kapcsolddo tréningek).
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A kovetkez6 részleteket ajanlott megbeszélni és dokumentalni az SSV soran:

a kapcsolattartasi személyek és azok elérhet6ségei (mind a vizsgaldhely, mind a megbizé
részérdgl),

a szerz6dés tipusa (egy- vagy tobbszerzédéses- ez mindenképp a Pl dontése), az intézményi és
vizsgaldi szerz6dés kozotti arany (30/70) a szerz6dés folyamata, alairatasi rend, alairatasi id6
— KVKI szerz6déskotési referens segitséget tud nydjtani

a bioldgiai mintak kezelését (tarolas, el6készités, tovabbitds), a laboratoriumi vizsgalatok
helyszinét (helyi vagy kézponti), kontaktadatokban pld a laborok elérhetdségei, szintén a KVKI
segitséget tud nyujtani

a vizsgaldhely megnyitasakor a vizsgdlati személyzet oktatdsat,

a monitorral vald kapcsolattartas formajat és gyakorisagat,

a vizsgalati tervet (egyeztetés legalabb a Pl-al),

a vizsgalati személyzet szamanak meghatdrozdsa — ebben a fazisban mar fontos néhany
alapinfot tisztdzni: hogy a vizsgalat hany f6t igényel, pld van e sziikség unblinded (Iatd)
személyzetre, van-e szikség gyodgyszerészre, van-e sziikség back up (helyettes)
névérre/koordinatorra/stb.? De tekintve, hogy az SSV és a nyitd vizit kozott akar egy év is
eltelhet, még nehéz meghatarozni a klinikai vizsgalat konkrét személyzetét

a vizsgalat lefolytatasaban részt vevé személyek esetleges kérdéseit a vizsgalati tervvel
kapcsolatban — ahogy fentebb mar emlitettiik, mindenképp fontos ezek miel6bbi tisztazasa,

a vizsgdlat varhaté id6beni lefutdsat, kilonos tekintettel a kovetkezd kulcsdatumokra:
vizsgalok taldlkozasa (Investigators’ Meeting), nyitdvizsgalat, a vizsgalati készitmény
elérhetdsége, a betegbevonas vége,

helyi etikaval vald kapcsolattartas, illetve a feléjiik beadandé dokumentumok ( etikai kérelem;
éves jelentés; protokollmddositas jelentése; SAE jelentése; lezaré dokumentum) felelGsének
megnevezése,

a varhatdéan bevonhatd betegek szamat — itt érdemes visszaemlékezni a feasibilityben
»igért”szdmokra,

a betegtajékoztatassal és beleegyezéssel kapcsolatos kovetelményeket,

az egyes adatlapok (pl. CRF) kitoltési hataridejeit,

a forrasadatok tarolasi médjat — azaz hol kerlilnek tarolasra a vizsgdlat ideje, és lezardsa utan
(pl. vannak-e zarhatd szekrények?)

annak meghatdrozasat, hogy mit tekintlink a vizsgdléhelyen forras dokumentacidnak,

az adatok titkositasat,

az esetleges siirgds kodfeltorés folyamatat,

a varhato ellendrzéseket, auditokat, beleértve a kilfoldieket is,

a vizsgalati tervnek megfelel6 publikalasi elveket — altaldban az intézményi szerzédésben is
rogzitésre keril, de fontos a tisztazasa,

a vizsgalathoz kapcsolddd tevékenységek elvégzését, beleértve azokat is, amelyeket mas
osztalyokon végeznek (pl. rontgen, ECG, stb.) — mar az SSV soran nagyon fontos felmérni, hogy
az adott vizsgalatba milyen bels6/kiilsé szolgaltatok, vagy milyen mas szakmak, pld mas
indikacidéval foglakozé szakorvosok bevonasa sziikséges,

a megbizo és/vagy a monitor elvarasait a vizsgaldhellyel szemben a Nemkivanatos esemény, a
Sulyos nemkivanatos esemény, és a Sulyos nemkivanatos jelentésének tekintetében,
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a vizsgdlati készitmény karanténba helyezésének korilményeit, az ezzel kapcsolatos tovabbi
teenddket,

a vizsgdlat soran lejart és a vizsgdlat befejezése utan fennmaradt vizsgdlati készitmények
tovabbi kezelését (visszakiildését, esetleges megsemmisitését) — az Egyetem allaspontja
szerint az SZTE nem tudja vallalni a helybeni megsemmisitését, melyrél mar ebben a fazisban
érdemes a megbizot tdjékoztatni,

a vizsgalatarchivaldssal kapcsolatos kérdések, pld helyi vagy tavarchivalast hasznal a site.

A fentiek atbeszélését akkor is ajanljuk, ha arra a megbizé egyes pontokra nem tér ki, hiszen a
tovabbiakat nagyban megkonnyiti, ha ezek mar az SSV sordn tisztazasra keriilnek.

A felsoroltakon kiviil a monitor az SSV soran vizsgalja:

vizsgalatvezet6 megfelel6 képzettséggel, gyakorlattal és tapasztalattal rendelkezik az adott
terapias teriileten, valamint a klinikai vizsgalatok teriiletén és ez a tény az 6néletrajzaban is
dokumentalt.

a vizsgalatvezetének megfelel6 eszkozok és id6 all rendelkezésére a vizsgalat elvégzéséhez,
valamint nem vesz részt mas olyan klinikai vizsgalatban, mely a betegbevonas tekintetében
kompetitiv vizsgalatnak min&siil — azonban ez nem feltétlentl jelenti azt, hogy a kompetitiv
vizsgalat miatt az U] vizsgalat nem indithaté.

Az SSV utdn a vizsgaléhely megnyitasarol a megbizé a monitor véleményét figyelembe véve hoz
dontést, amely dontésrdl irasban értesiti a PI-t. A Pl vagy az dltala megbizott személy kotelessége a
dontés tovabbitasa a KVKI min&ségbiztositasi felel6s munkatarsanak, a kézhez kapdstdl szamitott 7
napon beldl.

Tovabbi hasznos informaciok:

http://www.klinikaikutatas.hu/hu/szerzodeskotesi-informaciok/hasznos-informaciok.html
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