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TORTENETUNK

A jelenlegi Klinikai Kutatdsokat Koordinalé Kézpont elédje 2007-ben jott étre, amikor a Szent-
Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont megalapitotta a klinikai kutatasokkal foglalkozé szervezeti egysé-
gét. A Klinikai Kutatasokat Koordinalé Kézpont célja ekkor Dr. Kemény Lajos elndk vezetése alatt
az intézményi szerz8dések kezelése volt. A klinikak kozil kevés rendelkezett sajat menedzsment
illetve koordinaciés csapattal ez id6ben, ennek ellenére, jelentds szamu, 60-80 vizsgalat futott
egyetemi szinten 2007 -2010 kozétt. A vizsgalatok magas szama, és a klinikak klinikai kutatasi fej-
lesztési igénye szliikségessé tette a menedzsment szervezet tovabbi fejlesztését.

2010-t68l Prof. Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tanar elndkletével és Dr. Bende Balazs
operativ vezetésével 0j alapokra keriilt a Klinikai Kutatasokat Koordinalé Kézpont. A Kézpont m-
kodése orszagosan egyediilallé koncepcié mentén alakult at: az orvos és gyogyszerészhallgatdk
részmunkaid8s foglalkoztatasaval az intézményi szerz6déskotés ellatasan tal egy komplex koordi-
naciés szolgaltatast is kinalva a vizsgalatokat lebonyolito klinikdknak. Ezen feltl 2010-2015 kozott
a vizsgalatokhoz kapcsol6dé menedzsment feladatok ellatasat is folyamatosan bévitette Kézpon-
tunk. A 2010-es egy intézményi szerz6déskotéseket lebonyolitdé munkatérshoz képest jelenleg 6
menedzsment munkatarsat, és tdbb mint 15 hallgaté koordinatort foglalkoztatunk. Az intézményi
szerz8déskotések szdma az elmilt 6t év alatt megharomszorozédott, melyhez Kézpontunk miiko-
dése jelentésen hozzajarult.

OUR HISTORY

The predecessor of the currently operating Clinical Research Coordination Center was established
in 2007, when the Szent-Gyoérgyi Albert Clinical Center founded its division concerned with clinical
trials. Back then, the aim of the Clinical Research Coordination Center was to handle institutional
contracts with the leadership of Prof. Dr. Lajos Kemény. Although there were few clinics having
their own management and coordination team at that time, a significant number of studies, namely
60-80 were on-going 2007 -2010 at the university level. The high number of on-going studies
and the need for improving clinical trials of the clinics made it necessary to further develop the
clinical trial management system.

In 2010 the Center was reorganized, Prof. Dr. Lajos Kemény became its chairman and Dr. Balazs
Bende its operative leader. The operation of the Center also changed by applying a nationally
unique conception: with part-time employment of medical and pharmacy students, beyond
handling the institutional contracts, the Center became able to provide a complex coordination
service for clinics conducting clinical trials. Apart from the improvement of the coordination system
of the Center, our management system developed a lot 2010-2015. In comparison with 2010 when
only one person was responsible for the institutional contracts, now 6 management colleagues
and more than 15 students as coordinators are employed. The number of institutional contracts
has tripled in the past 5 years to which the operation of our Center has significantly contributed.



Kézpontunk célja, hogy a nyujtott koordinacios és menedzsment
szolgéltatasainkkal hatékonyan segitsiik a Szegedi Tudomany-
egyetemen folyé vizsgélatok gyors és pontos lebonyolitasat vala-
mint az egyetemen futd vizsgalatok szamanak névelését. Hisszlk,
hogy a koordinacié igénybevétele minden vizsgélatban részt vevd
személy szadmara el8nyds, hiszen az orvosok és névérek leterhelt-
ségének csokkentésével, tébb vizsgalat lebonyolitasara nyilik lehe-
t8ség.

A Kézpont altal képviselt legfontosabb értékeink a szponzorok igé-
nyeinek kielégitése, megelégedettségiik folyamatos névelése, a be-
tegek gydgyuldsanak elSsegitése, bizalmuk megerdsitése, a klinikai
kutatasok tarsadalmi elfogadottsdganak novelése, az egészségiigyi
alkalmazottak anyagi és erkdlcsi megbecsiilésének tdmogatésa, a
munkavéllalék szakmai tudasanak folyamatos fejlesztése.

Kézpontunk kiemelkedd megbizéi kézott olyan nagy gydgyszer-
gyarté vallalatok szerepelnek, mint a Regeneron Pharmaceuticals
Inc., Galderma, Durata Therapeutics Inc., Quintiles Parexel Kft.,
Amgen Kft.

he aims of our Center are to help the University of Szeged in

conducting its studies quickly and precisely and to increase
the number of on-going studies at the university by the work of
our coordination and management teams. We believe that the
work of our coordination team is beneficial for every participant
of a study, since by reducing the burdens of the investigators and
nurses, each participant is given the opportunity to take part in
more studies.

Our critical objectives are the followings: fulfilling the needs
of sponsors, continuously raising their satisfaction, helping the
recovery of the patients, strengthening their trust, increasing
the social acceptance of clinical trials, supporting the financial
and moral recognition of medical workers and also constantly
improving the clinical trial participants’ professional knowledge.

Within the most prominent clients of our Center are such huge
medical companies as the Regeneron Pharmaceuticals Inc.,
Galderma, Durata Therapeutics Inc., Quintiles Parexel Ltd.,
Amgen Ltd.
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Kézpontunknak két 16 tevékenysége egyrészt az aktiv site koordinacié, masrészt pedig a
kézponti menedzsment feladatok ellatasa.

A koordinatorok tevékenységtikkel atvallaljak a klinikédkon a vizsgalatvezet&ktél és az alvizsgaloktol
(a szakmai stabtol) a megbizé partnerekkel valé kapcsolattartast, a klinikai vizsgélatok szervezését,
a vizsgalatokhoz kapcsolédd adminisztraciot, ezéltal megkdnnyitve a vizsgalatban résztvevd
orvosok munkajat. Az orvosok igy a korabbinal kisebb leterheltséggel minden eddiginél magasabb
szamu beteget vonhatnak be vizsgalataikba.

A koordinaciés csapat hattértevékenysége altal azonban nemcsak megsokszorozédik a vallalt
betegszam, hanem a munkavégzés pontosabb lehet, a hibdk eléfordulasa lecsékken. Mindezek
el8segitik az egyetem és a klinikak j6 hirének erésitését, vizsgalati szempontbdl keresettségének
ndvekedését mind a hazai mind a nemzetkézi piacon. Mi sem bizonyitja ezt jobban, minthogy a
Kézpont miikodése alatt tobb CRO partner kereste fel a Szegedi Tudoményegyetem klinikait, mint
eddig barmikor, az évenkénti vizsgélatok szama 10 év alatt hisszoroséra nétt.

A koordinaciés modell vivmanyaként a Kézpont minden vizsgalathoz két allandé study koordinatort
delegél az adminisztrativ feladatok ellatasara, valamint természetesen a Kézpont, mint szakmai
fellgyeleti és ellen&rzd szerv folyamatos jelenlétét is biztositja.

A kézponti mendezsment feladatai k6zé elsésorban a klinikai kutatasok el6készitésez,
lebonyolitdséhoz és lezérasahoz kapcsolddo, azok gordiilékeny elérehaladasat segité feladatok
tartoznak. Ezek a teljesség igénye nélkil az aldbbi feladatokat jelentik:

a koordinatori tovabbképzések szervezése és lebonyolitasa,

a vizsgaldi csapatok képzettségének fenntartasara,

belsé min&ségbiztositasi rendszer kialakitasa, miikddtetése és fenntartasa,

az intézményi szerzédések teljeskorli managementje és adminisztracioja,

engedélyeztetési eljaras kezdeményezése a regionélis etikai bizottsag felé,

Osszekottetés biztositasa a kilsd vagy kiszervezett résztvevékkel,

kapcsolattartés a regionalis és intézményi huméan orvosbioldgiai kutatésetikai bizottsaggal,
kapcsolatfelvétel- és tartas a kijelolt kapcsolattartékkal, CRO és CRA partnerekkel,

koordinacids szerep betdltése az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs felé.

Menedzsment tevékenységeinket folyamatosan bdvitjik, azt a célt szem el6tt tartva, hogy a klinikai
vizsgélatok lebonyolitdsa a résztvevd szakmai munkatarsak szaméra még gyorsabb és egyszer(
lehessen. Menedzsment csapatunk jelenleg 6 f6vel dolgozik.
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he two main activities of the Center are the active site coordination and central management
activities.

Coordinators take over the duties from investigators and sub-investigators (the study team
members). They keep in touch with Sponsors, organize studies and are in charge of the
administrative tasks of studies. As a result of their work, investigators can enroll more patients in
the study without extra workload.

Due to the supporting work of the coordination team not only does the number of enrolled
patients increase, but the work processes can also become more precise and error occurrence can
decrease. All of these help to strengthen the good reputation of the university and to enhance its
popularity among sponsors in Hungary and internationally, as well. Nothing can prove our success
more than that since the Center started operating, more CRO partners has contacted us than ever
before, and the recent number of annual studies is twenty times as high as that was 10 years earlier.

As an innovation of the coordination model, two permanent study coordinators are delegated
into each study to execute administrative duties with the professional supervision and control of
the Center.

The main activities of the central management are primarily connected to the preparation,
conduction and closing procedures of a study in order to help its smooth and fast execuation.
These activities are mainly the followings:

organising and holding postgraduate courses for coordinators,

maintaining the professional expertise of the study team members,

development, implementation and maintainance of the inner quality assurance system,
full management and registration of institutional contracts,

initiation of permission processes towards the local ethics committee,

keeping in touch with external or outsourced participants,

getting and keeping in touch with the regional and institutional human medical biological
research ethics committees,

keeping in touch with the contact persons, CROs or CRAs,

coordination role towards the Medical Academic Council.

We constantly extend our management activities with the scope to make it easier and quicker for
the study team to conduct trials. Our management team currently has six members.
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1. A KOORDINALT VIZSGALATOK EREDMENYEI

vizsgaldi csapat
leterheltsége

bevont betegszém

vizsgélatok szama

feladatkorok

vizitek hatékonysaga

megvalodsithatdsagi kérddiv
kezelése

az egészségligyi dolgozdk er6sen adminisztrativ segitséggel

leterheltek

tulterheltség és alulmotivaltsag
miatt alacsonyabb

az orvosok tovabbi feladatnak
latjak, ezért lassan névekszik

vegyes munkakérék

nincs koordinatori el6készités,
minden az egészségligyi dolgozd
feladata, igy kevés idé jut egy
betegre

sok kézrem(ik6dé kézott
elveszhet, nem célorientalt,
lassabb atfolyast

jelentésen csékkennek a terhek

a terhek csékkenésével megné a
bevont betegszém

a motivacié névekedésével
gyorsabban névekszik

pontosan definialt feladatk6rék

a koordinatorok vizit
elSkészitésének kdszénhetSen
a lebonyolités gyorsabb mégis
emberkézpontibb

egy kézben tartva gyorsabb
atfolydsu

2. A KLINIKAI KUTATAS SORAN VEGZETT FELADATOK

site initiation visit lebonyolitasa

vizsgalat elSkészitése

(szerz6dések, koltségvetés, stb.)

kapcsolattartas a megbizéval

etika Ugyintézés
adminisztracios feladatok
vizitek lefolytatésa

logisztika

audit, inspekcié, monitori vizitek

koordinacidja
etikai zaras

archivalas
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Pl/ orvos

PI

orvos/névér

Pl/orvos

orvos/néveér

orvos

orvos/névér

PI

PI

PI

Kézponti menedzsment
Kézponti menedzsment
koordinator

Kézponti menedzsment
koordinator

vizsgald

Kézponti menedzsment
koordinator

Kézponti menedzsment

Kézponti menedzsment



1. THE RESULTS OF STUDIES WITH COORDINATION

the burden of the study team

number of enrolled patients

number of studies

tasks

efficacy of visits

handling feasibilities

medical workers are heavily
overloaded

lower because of the high
workload and undermotivation
of investigators

the doctors consider it as a
trying task, therefore, the
number grows slowly

mixed tasks

there is no preparation by the
coordinator, and every task is
carried out by the medical team
members, therefore, little time is
left for a patient

it can be lost because of the high
number of participants, not goal-
oriented, the process is slower

workload can be significantly
reduced by the administrative
help

by reducing the workload of
investigators, the number of
enrolled patient grows

by the growth of motivation, it
grows quicker

precisely defined tasks

as a result of the preparation
tasks of the coordinator,
conducting the visit is quicker
and more humane

it is in one hand, therefore, it
is quicker to process

2. TASKS CONDUCTED DURING A CLINICAL TRIAL

conducting the Site Initiation
Visit

preparation for the trial
(contracts, budget, etc.)

keeping in touch with the
Sponsor

ethical submission
administrative tasks
conducting visits

logistics

audit, inspection, coordination
of monitoring visits

ethics closure

archiving

Pl/ investigator
PI

investigator/nurse
Pl/investigator
investigator/nurse
investigator
investigator/nurse
PI

PI

PI

Central management
Central management
coordinator
Central management
coordinator
investigator
Central management
coordinator
Central management
Central management
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Klinikai Kutatasokat Koordinalé Kézpont a site-koordinacién és a klinikai kutatasok egyetemi

menedzsmentjén tul szdmos olyan orszdgos szint(i tevékenységben vesz részt, melyek hosszu
tévon elSsegitik a magyar klinikai kutatasok eredményességének novelését. Hissziik, hogy ezen
tevékenységeinkkel hozzajarulhatunk a Szegedi Tudoményegyetem presztizsnévekedése mellett
az orszagos klinikai kutatasi munka el6mozditaséhoz is. Ezen orszagos szintl tevékenységeink a
kovetkezdk:

K+F tevékenységekhez kapcsolodd
palyazatok kivitelezése,

koézremiikddés a Szegedi Tudomanyegyetem
gyégyszerkutatasi és fejlesztési
stratégidjaban,

kozremiikodés a Szegedi Tudoményegyetem
orvosi eszkoz és segédeszkoz fejlesztési
stratégiaban,

komplex klinikai vizsgélatok tervezése és
kivitelezése,

GCP tanfolyamok felkért eladasai,
oktatasok,

orszagos és eurdpai szintli szakértdi
tevékenység koordinécié témaban,
ECRIN/HECRIN tevékenység,

gradudlis képzési tantargy fejlesztése,

sajat felh alapd, hatésag altal (FDA)
min&sitett, adatkezel rendszer fejlesztése,
specidlis minSségiranyitasi rendszer
kidolgozasa, Magyarorszagon elsé akadémiai
vizsgéléhelyként (2007), fejlesztés és
adaptalasi tervezetek (2013-2014).

B eyond site coordination and full management services, the Center takes part in such national
activities and programmes that facilitate the effectiveness of the Hungarian clinical trials. We
believe that these activities can contribute to increase the prestige of the University of Szeged,
and also to promote the clinical research work countrywide. These countrywide activities are the
following:

performing R&D tenders,

cooperation with the University of Szeged in
the development of its medical research and
improvement strategy,

participation in the development of
medical device and medical aids strategy
of the University of Szeged,planning and
conducting complex clinical studies,

representation in the Hungarian Clinical Trial
Management Society (CTMS),
initiating educational program modules

within the confines of the National Institution
of Pharmacy and Nutrition,

5 KNOWLEDGE
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giving lectures at GCP tranings,

counselling on coordination in clinical studies
at natinal and European levels,

ECRIN/HECRIN activity,

developing university courses on clinical
studies,

developing our own cloud based, FDA-
qualified data management system,

developing a special quality assurance
system as the first academic site in Hungary
(2007), its development and adaptation plans
(2013-2014).






tébb mint 600 randomizélt beteg 2010 6ta
tébb mint 70 klinikai kutatédsban vald részvétel

jelenleg is tébb mint 15 koordinator hallgatéval dolgozunk, a nalunk végzett hallgaték az aladbbi
cégeknél helyezkedtek el: Amgen, Parexel, Abbvie, INC, Covance, PRA, Chiltern

a Szegedi Tudoméanyegyetemen 9 klinikajan aktiv koordinédciés és menedzsment tevékenység

Klinikai Kutatasokat Koordinalé Number of studies under the supervision of
Kdzpont futé vizsgalatainak szama the Clinical Research Coordination Center

B Futé vizsgalatok / Ongoing studies

2010 20M 2012 2013 2014 2015

1. szem.
Tstsem.

more than 600 randomised patients since 2010
participation in more than 70 clinical trials

currently working with more than 15 student coordinators, our previously employed students are
now working at the following companies: Amgen, Parexel, Abbvie, INC, Covance, PRA, Chiltern

active coordination and management activities at 9 clinics at the University of Szeged
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