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Témakorok

« Hattéer — miért fontos
— GCP vonatkozasok

» Megvalosithatdsag (feasibility) és a kivalasztas
legfontosabb szempontjal

* Vizsgalohelyek minositése




A vizsgaldhely kivalasztas egy allasinterjuhoz hasonlit — mind vizsgaloi, mind
szervezGi oldalrol
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Have a seat

The IKEA Job Interview
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The Data- How are we really doing?

of clinical trials complete on time

www.fda.gov

of trials are delayed > 1 month because of unfulfilled enrollment

Lamberti, "State of Clinical Trials Industry", 292

Only 39% of sites meet enrollment target. 11% fail to enroll even 1 patient.

Tufts CSDD, 2011

Clinical trials last longer than expected in Phase |, longer in Phase Il & beyond

planned deadlines in Phase Il because of recruitment delays

Beasely, "Recruiting". 2008
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Leggyakoribb hibak
auditok/inspekcidk
kapcsan:

A megfelel6 centrum
kivalasztassal
biztosithato

e |nvestigator
compliance

® Proper monitoring

e A vizsgalat legfontosabb
hatarideinek betartasa

e Protokoll és hatdsagi
kovetelmények betartasa

e Tervezett betegszam elérése
e Magas adatmindség
e Kbltséghatékony kivitelezés
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GCP referenciak

1. Glossary

Szamos alapvetd definicio itt talalhatdo meg

3. IRB/IEC

Bar Magyarorszagon alapvet6en csak kozponti etikai eljaras sziikséges, fontos az intézményi
eljardsrend ismerete és annak részletes megbeszélése, és a helyi etikai bizottsag szerepkorének,
eljarasrendjének tisztazasa

4. Investigator

4.1.1: qualification! — sajat és minden résztvevo kolléga!
4.2: megfelel6 er6forrasok
4.4: kapcsolattartas a helyi etikai bizottsaggal

4.6: IP — fontos elbre tisztazni a technikai feltételeket és a személyi kovetelményeket
(blinded/unblinded team stb)

4.9: dokumentacié — R2-ben nagyon hangsulyos szerepe van
4.10: progress reports (pl. helyi etikai bizottsag elvarasai AE/SAE/SUSAR tdjékoztatds kapcsan)

5. Sponsor (CRO)

5.6: investigator selection
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GCP referenciak

* 6: Protokoll
e /:IB
— 7.3.7.: Summary of data and guidance for the investigator

e &: Essential documents

— 8.2: Before the clinical phase of the trial commences
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Centrum kivalasztas folyamata és
fobb szempontjai




Megvalosithatosagi felméreés folyamata

Elsé telefonos
tdjékozddas vagy
email

Titkossagi nyilatkozat

Megvaldsithatésagi
kérddiv (esetleg
draft protokoll)

Szelekcids vizit

Ertesités a dontésrdl,
hatdsagi és
szerz6déskotési
folyamat
megkezdése
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A (sikeres) megvalosithatosag fobb tényezoi

Kompetitiv vizsgalatok vs
vizsgaldhelyi er6forrasok

Betegbevonasi stratégia Terapias terilet/indikacio

Feasibility

Vizsgaldhely
Monitorozas/adatkezelés tapasztalata/korabbi
maodja (RBM?) mutatoi

Protokoll kovetelményei
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Terapias terulet/indikacio

Mennyire esik egybe a vizsgaldhely profilja, ellatasi tertilete az adott

indikacioval?

— Van-e elegendd ilyen tipusu beteg (bevonasi ES kizarasi kritériumok figyelembe
vételével)

— Ha nincs, milyen lehetéség van nem sajat ellatasi teruletrdl erkezo beteg
bevonasara (bevonasi stratégia keszitése)

« Krénikus vagy akut ellatas (referalas, betegut feltérkepezése)

« Erdforras igény korai felmérése (etikai véleményt, koltségvetést befolyasolhatja)
Mennyire esik egybe a protokoll altal megkivant ellatasi/kezelési sema
(beleértve a korabbi kezeléseket, hattérterapiakat) a hazai illetve az adott
centrum gyakorlataval

— Onkologiai kezelések, biologiai terapia, ritka betegségek, placebo szakasz,
specié)lis diagnosztika elérhetésége (vagy ezek biztosithatok-e, ha nem a rutin
reszei
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Vizsgaldhely tapasztalata, korabbi mutatol

* Amegbizo kérheti ennek igazolasat, ha sajat adatbazisaban
nem szerepel, vagy nincs elég adat

— Onéletrajzban is fel kell tiintetni, hatésagi kovetelmény is

— Ha az adott vagy specialis indikacioban nincs elegendo, akkor
megfelelo tarsvizsgalo bevonasa merlegelheto

— Fontos a még elegendod, de titkossagot nem sertd informacié adasa
— Korabbi auditok, inspekciok
» Legfontosabb korabbi mutatok, parameéterek
— Atlagos centrum specifikus ciklusid® (féleg szerzé8déskotési)
— Bevont vs tervezett betegek szama
— MinGsegi mutatok

e —  Nemzeti
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Protokoll kdvetelmenyek

. Altalanos szempontok
— Bevonasi, kizarasi kritériumok
— Diagnosztika és egyéb procedurak
« Specialis eszk0z igények, eszkdz mindsités
— Logisztika (vizitek gyakorisaga, hossza, eszk6zok, kerddivek stb)
— Ambulans vagy bent fekvd vagy hibrid (megoldhat6?)
* Az 0rddg sokszor a reszletekben rejlik
— Vizsgalati keszitmeny tarolas, kezelés, kiadas (kell esetleg ktiloén csapat?)
— Kell-e kulsd szakértbé bevonasa
. Més szakorvos
» Ertékel6
— Lehetnek tébb oras, akar fél napos vizitek
« Megoldott a beteg elhelyezése?
+ Jelentdsen limitalhatja a betegszamot
« Milyen korosztalyt céloz meg vizsgalat (iskolai, munkahelyi tavollét?)

% —  Nemzeti Egészségugyi
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Monitorozas, adatkezelés

* Legtbbb vizsgalat ma mar RBM = risk based monitoring

— Ritkabb helyszini vizitek, kozben gyakori telefonos egyeztetések (ezek
egy része akar tobb oras)

— GCP altal elvart centrum feladatok jelentos adminisztrativ terhet ronak a
centrum személyzetére (van elegendd study nurse es koordinator?)

« Adatbevitel, kérdések megvalaszolasa

— Tisztaban kell lenni az elvart hataridokkel és megfelelo er6forrast
biztositani

- Atlagosan 4-5 nap, de akar 48 ora is lehet az elvaras adatbevitelre
 Kritikus adattisztitasi idoszakban akar 24 oras valasziddt is elvarnak a megbizok

* |rattarolas
— ROvid es hosszu tavon (vizsgalat alatt eés utan)
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Betegbevonasi strategia

* Van-e elegendd megfeleld beteg a centrumban
— Krdnikus betegségek — adatbazis atnézes (van ra kapacitas,
szamitogepes rendszer alkalmas?)
— Akut betegséegek — betegforgalmi adatok

» Bevonast seqito strategiak atgondolasa
— Referalas betegut alapjan
« Haziorvos? Surgbsségi osztaly? Labor? Képalkotas? Tarszakmak?
— Média toborzas?
— Miben tud a megbizo segiteni?

xxxxxxxxxxxxxxxxx



Kompetitiv vizsgalatok és vizsgalohelyi
eroforras

* Van-e azonos betegcsoportot megceélzo vizsgalat azonos
vagy nagyreszt atfedo idoben

— Van olyan protokoll szempont, ami alapjan meg lehet osztani a
betegeket, vagy teljesen atfed?

— Mi a bevonasi igény? Eleg beteg lehet mindkét vizsgalatban?
— Van eleg kapacitas a vizsgaldhelyen (foleg adminisztrativ)
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Felkészulés a szelekciOs vizitre

Személyes és telefonos vizitek ugyanazt a felkészulést és idoraforditast igénylik!

Projekt vezetés

v’ Training

v' Alapdokumentumok
(Protocol, IB)

v’ ElBzetes koltségvetési
terv

v’ Riport minta

Nemzeti Egészségugyi
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(NEKU

Helyi projekt
csapat

v’ Helyi
informaciok
elGzetes
beszerzése

v Korabbi adatok/
adatbazisok
atnézése

Vizsgalohely

v ElSzetesen megkulildott
dokumentumok alapos
tanulmanyozasa

v" Protokoll megvaldsithatdsaga, el6zetes

betegszam tervezés (tényeken,
adatbazison alapuld)

Technikai, miszeres és egyéb erdforras
feltételek (RBM? tarsszakmak, laborok,
képalkotas)

v' Intézményi engedélyezési és
szerz6déskotési eljarasrend

v' Megfeleld id6keret biztositasa

v' Bonyolult vizsgalatoknal sziikséges lehet
a technikai feltételek részletes
ellen6rzése, résztvevé mas részlegek
meglatogatasa is

v’ Vizsgaldhelyi dokumentacios
gyakorlat (R2 kovetelmények!)

18
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Ha pozitiv a dontés

* Folyamatosan kovetni kell a varhatd centrumnyitas
datumat
— Milyen tisztazatlan vagy megoldatlan kérdések maradtak a
szelekcids vizit utan?
— Mit kell a centrum részeérdl el6keésziteni, biztositani (megbizo,
Intézmeny szamara)
— Vizsgaloi csapat véglegesitése, kepzéesenek elkezdese

— Potencialis betegek el azonositasa (nyitas el6tt 1-2 héttel mar
a megbizo is kérhet Un. pre-screening log-ot)

xxxxxxxxxxxxxxxxx



A vizsgalohelyek minositése




Vizsgalohelyek minositéese

* Folyamatos, az adott vizsgalati szakasznak megfelel6en
— El6keészitd fazis (megvaldsithatésagtol a centrum nyitasig)
— Aktiv vizsgalat szakasza

— Zaras, archivalas, utdlagos ertékelések
* Nemzetkozi hatdsagi ellendrzes altalaban ebben a fazisban varhato

Nemzeti
- Kutatasi Ugynokség



A minosites szempontjai

e Ciklusidék * Protokoll betartasa
* Szerz6déskotés * Screen failure
* Nyitastdl elsé betegig * NKE jelentés
* Adatfeldolgozas e GCP és dokumentacios
* Adatbevitel kdvetelmények
o Adattisztitas * Audit/inspekcié eredményei

e Aktualis vs vallalt betegszam
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KO0szOnOm szépen a figyelmet!




