Kedves Hirlevél Olvasé!

A Klinikai Vizsgalatokat Koordinal6 Iroda masodik hirlevelében is szeretnénk bemutatni munkank
egy szeletét és a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos egyetemi jdonsagokat. J6 bongészést!
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Klinikai vizsgalatokhoz kapcsol6dé kintlévéségek felmérése és behajtasa

Irodank a GF Pénziigyi és Szamviteli Iroddval egylttmikddve elkezdte felgdngydliteni a 2011-2018
kozott kiallitott, de az SZTE szamdra ki nem fizetett klinikai vizsgalati szamlakat.

Ennek eredményeképpen ezidaig 8,6 millié Forint behajtasra keriilt, és tovabbi fél millié Forint mar
folyamatban van. A szamlak harmadardl kiderilt, hogy kés6bbi szamldkban kifizetésre keriltek
ugyanazok a vizitek.

A folyamat eredményeképpen jelentdsen csdkkentek a klinikai vizsgdlatok kapcsan a fligg6 szamlak,
és persze folytatjuk a nyomozast a fliggd lgyekben tovébb.

Ezuton is szeretnénk megkdszénni a Pénziigyi és Szamviteli Iroda tdmogatdsdt és segitségét a
folyamatban.

Bels6 monitor munkatarsunk gyakorlati tapasztalatai

MinGségfejlesztési céllal egy kollegank bels6 monitorozast végez egyes klinikai vizsgdlatok
vonatkozasaban, mely tevékenység sordn mar hat klinikdn jart egy vagy tobb futd vizsgalatot
attekinteni.

Szeretnénk megosztani onokkel a leggyakrabban felmerilSé problémakat, hogy azokra kiemelt
figyelmet tudjanak forditani, és ezzel valamennyi klinikai vizsgalat minGsége javulhasson.

- Az egyik leggyakoribb probléma tovabbra is a forrdsadatok pontatlan mdsoldsa. Gyakori észrevétel
volt, hogy az ambulans lapon lév6 adatok nem egyeztek meg az elsédleges forrason 1évé adatokkal
példaul vitalis paraméterek, vizsgalati készitmény azonositdk, vérvételi id6pontok.

- Szintén nagyon gyakori a vizsgdloi aldirdsok, ddtumok, labor kiértékelések elmaradasa a
forrasdokumentacidban, de megesik néha egy-egy vizsgalatspecifikus tevékenység pl. kérddiv, egy-egy
laborminta, vagy EKG mérés elmaradasa is.

- Szeretnénk felhivni a figyelmet az AE-k fokozottabb nyomon kévetésére: rendszeres elmaradas, hogy
nincsenek értékelve, valamint elmaradnak a ,,stop” datumok.

- Célszerl a kévetkezd vizitek pontos datumdt is meghatarozni, mert pl. ,,az egy hénap mulva kontroll”
nem tudatositja a betegben a kdvetkez6 vizit pontos datumat, idejét, és ez Ujabb hiba forrdsa lehet.

Fejlett terapids készitmények vizsgalatai a SZTE-n

Az orszaghban egyetlen vizsgalohelyként, valamint egész Eurdpdban is ritkasagként, fejlett terapias
készitmény (ATMP) klinikai vizsgalata zajlott tobb klinikat érintve, melynek keretében személyre
szabott terapia, valdsulhatott meg. A még gyerekcipGben jard terilet U kihivasokat hozott az
egyetemre. Ehhez a site-ok 6sszehangolt m(ikodése, és komoly csapatmunka volt sziikséges. Prof. Dr.
Olah Judit vezetésével 19 orvos, tovabba szamos névér, koordinator, gydgyszerész dolgozott napi



szinten, heteken keresztiil a csekély szamu beteget szamlald vizsgalatban. Tébb klinika és intézet
munkatarsainak (B6rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika, Anesztezioldgiai és Intenziv Terdpias Intézet,
Csaladorvosi Intézet, Szemészeti Klinika, Patholdgiai Intézet, Kozponti Gyodgyszertdr, Nuklearis
Medicina Intézet, Laboratdriumi Medicina Intézet) komoly dsszefogasa és 6sszehangoldsa jott létre,
mely nélkil nem valdsulhatott volna meg ez a nagyon 6sszetett study.

A vizsgalat nagy szervezést igényld volt, hogy mind a beteg, mind a vizsgalati team mindig a megfeleld
id6ben a megfelel6 helyen legyen, de a vizsgalatban résztvev6k kozotti nagyon jé kommunikdcié
lehet6vé tette, hogy a sok nehézség ellenére megvaldsuljon egy ilyen djszer( vizsgalat, és ezzel a
Szegedi Tudomdanyegyetem egy Uj terlileten emelkedjen ki a site-ok kozdil.

Osszel Ujra indul az eszkdzbeszerzés és a tavarchivalas

A tavalyi évhez hasonldan a Klinikai Vizsgalatokat Koordinald Iroda szeptemberben Ujra megkezdi a
klinikdkon lévé lezart vizsgalatok anyagok tavarchivalasanak tigyintézést. Erre célszerd a nyar folyaman
felkésziilni, és az Iroda altal rendelkezésre bocsajtott dobozokba rendszerezni az elszallitandd klinikai
vizsgalati dokumentacidkat. Olyan vizsgalatok archivalhatdak, melyek mar legaldbb egy éve bezartak,
és még legalabb négy év van hatra a megGrzési idejukbél.

Szintén lehetGség lesz klinikai vizsgalatokhoz kapcsolddd eszk6zbeszerzésekre is kbzponti keretbdl,
melyre idén ismét 300 000 Ft. all rendelkezésre klinikanként, a KVKI szakmai grémium dontése alapjan.

Mindkét esetben kérdéseikkel keressék Rekecki Major Judit mindségbiztositdsi felel6st
(rekecki.major.judit@rekt.szte.hu vagy 06/62-54-6841).

Forrasdokumentdcié készitése

A klinikai vizsgdlatok sordn készil6 forrasdokumentacié kapcsan, a szponzori visszajelzések alapjan az
elektronikus betegnyilvantartasi rendszerben (MedSol) vezetett forrdsdokumentdcié tartalmdt
ajanlott minimdlisra csékkenteni. Bizonyos alapadatokat (pl. hogy a beteg megjelent az adott viziten,
alairta a betegtajékoztatot és a beleegyezd nyilatkozatot, stb.) tovabbra is mindenképpen meg kell
jelentetni a MedSol-os forrasban is, azonban a vizsgdlati tervben szereplG6 vizitek eredményeinek,
valamint a vizsgdld orvos szerinti egyéb, a vizsgdlathoz kapcsoldodd fontos megjegyzések
megjelenitésére inkabb a papir alapu un. vizitsegédletek (Visit template) alkalmazéasat javasoljuk.
Ennek megfeleléen mddositasra kerilt az erre vonatkozo ,Vizsgdlati forrdsok és betegadatlapok
készitése és kezelése” szabvanymliveleti elGiratunk is.

Udvézlettel:

A Klinikai Vizsgdlatokat Koordindld Iroda munkatdrsai!
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