Studijni sestra jako klicovy
clen tymu

lva Buchtova a kolektiv Oddéleni klinickych studii,
Fakultni nemocnice Brno

2. celostatni setkani studijnich sester a koordinatoru klinickych hodnoceni
8. ¢ervna 2017 Brno (LF MU)

IﬁCZECRIﬂ

CIECH CLNICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE NETWORK ()

FAKULTNI
: NEMOCNICE %
o BRNO :



Studijni sestra jako klicovy ¢len tymu

e (Osnhova

» Ndépln prace studijni sestry
v’ Zahdjeni studie
v’ Pacient, komunikace s pacientem
v’ Spolupréace s ostatnimi ¢leny studijniho tymu
v’ Spoluprdace se zadavatelem/CRO/ monitorem studie
v’ Data, zdrojova dokumentace
v’ Studijni medikace
v’ Zajisténi biologického materialu
v Ukonéeni studie, uzavfeni centra

» S jakymi problémy se muze potykat
» Jaké jsou predpoklady
» Zavér: co studijni sestra tymu prinasi



Studijni sestra jako klicovy ¢len tymu
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Napln prace — zahajeni studie

Selekcni navstéva
Investigator meeting
IniciaCni navstéva
Sestaveni planu |écby

Vybeér subjektu do studie



Napln prace — komunikace se subjekty
studie

Edukace v celém prabéhu studie
Informovany souhlas, karti¢ka pacienta, kompenzace nakladd, ...
Design studie, plan navstéy, vysetreni

Studijni medikace, zpUlsob uzivani/aplikace, vraceni prazdnych Ci
nevyuzitych blistrd, ddvody neuziti medikace

Dotazniky kvality Zivota, skaly, diare (elektronické)

|1 Zakdzana medikace, doprovodna medikace, NU, hospitalizace



Napln prace — spoluprace s ostatnimi
cleny studijniho tymu

Zkousejici — nastaveni spoluprace, kompetenci, co od nas ocekava?
» Podpora s administrativou studie
» Spolupréce pri vyhodnocovani AE, SAE
» Kontrola Inc./ Exc. kritérii
» IWRS

Farmaceut

» Prevzeti, ulozeni, kontrola, IWRS, priprava, transport na pracoviste,
likvidace, dokumentace

Radiologie, patologie, laborator
Komunikace s klinikou/oddélenim, na kt. studie probiha

Dalsi specialisté ©



Napln prace — spoluprace se
zadavatelem/CRO, monitorem studie

Priprava dokumentace k monitoringu
Redeni problém0 a pozadavk( v pribéhu studie
Zprostredkovani komunikace mezi monitorem a studijnim tymem

Ptiprava dokumentace k auditu/inspekci



Napln prace — data, zdrojova
dokumentace

e Spoluprace na vedeni a udrzovani zdrojové dokumentace — v ramci svych
kompetenci:

» Protokolem pozadované procedury
» Studijni medikace

» Kontrola nezadoucich ucinkd (AE), hlaseni zdvaznych nezadoucich
ucinka (SAE)

» Opravy

e Zapis do CRF

» Kompetence v rdmci tymu
> Reeni diskrepanci (query)



Napln prace — studijni medikace

IWRS

Edukace subjektu hodnoceni

UloZeni, ptiprava, vyzvedavani/predani na pfislusné pracovisté
Aplikace nebo podani studijni medikace

Edukace personalu

Zdokumentovani



Napln prace — zajisténi biologického
materialu

Laboratorni manual

Priprava lab.kit0

Odebirani a zpracovani biolog.materialu

Spoluprace s lokalni laboratori, centrifugace, zadanky
Zapujceni tkani pro CL (spoluprace s patologii)

Transport



Napln prace — ukonceni studie,
uzavreni centra

Priprava dokumentace
Vraceni/likvidace studijni medikace
Vraceni poskytnutého vybaveni, el.diard, ...

Archivace dokumentace dle legislativy a pozadavk( zadavatele



S jakymi problémy se muze studijni
sestra potykat ...

Jazykova bariéra - anglicky jazyk

Pozice v ramci zdravotnického zarizeni, kliniky, oddéleni
Podcenovani vyznamu prace

Casovd naroénost

Nedostatecné vzdélani ve vyzkumu



Jaké jsou predpoklady pro praci
studijni sestry ...

Komunikativnost, iniciativnost, organizacni dovednosti, zodpovédnost,
samostatnost, motivace k praci

Vzdélani
GCP
Ochota ucit se novym vécem, ucastnit se skoleni, seminars

Jazykové znalosti, znalost prace na PC



Zaver: Co studijni sestra tymu pfrinasi ...

e Ovliviuje velkou mérou cely pribéh studie (v¢. naboru subjekt(, vlastni
spolupraci subjektl, organizace, ...)

I

e Kvalita provedeni studie v¢.ziskanych dat

i

e Prestiz centra, zdravotnického zarizeni

i

e Stava se nezbytnym clenem studijniho tymu.
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