
 
 

Srovnání modelů provádění  
klinických studií                                       

v České republice  

Helena Linhartová 

FN Hradec Králové 

http://www.google.cz/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&docid=YD6IEsbZ5OLLFM&tbnid=aPVvsBxK2y3BIM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.fnhk.cz/pacient-a-jeho-blizci/cekaci-doby-na-nektera-vysetreni-a-operacni-vykony/informace-pro-pacienty&ei=-6VzUtu7OYPdtAbFnoHwDw&bvm=bv.55819444,d.bGE&psig=AFQjCNG4YgIZLxaY2E74dXpNuV6_cyUq2w&ust=1383397115257814


Proč provádět klinická hodnocení? 

pacient lékař 

Nemocnice  
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Výchozí data 

KOLIK  
JAK 

KDO 

Průzkum 6 zdravotnických zařízení zaměřený 
na ORGANIZACI KH, MODELY jejich provádění 

a KOMPETENCE členů studijních týmů  
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Klinická hodnocení rok 2016                                                           
počet uzavřených smluv ke KH 
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Klinická hodnocení - fáze 
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Oddělení KH 

koordinace 
lab/rad 

rozdělení 
odměn 

IIT 

kalkulace 
nákladů 

smlouva 

směrnice 
SOPs 

databáze 
KH 
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Studijní tým – nejčastější modely 

Studijní sestra současně 
jako koordinátor 

 +  

PI  

(Start-up koordinátor )+ 

Studijní koordinátor + 

studijní sestra+  

PI 

Studijní sestra + 

PI  jako datamanažer 
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Studijní tým – jak ho vnímáme? 

Studijní koordinátor -
koordinuje léčbu pacienta, 
spolupráce s monitorem, 
lékařem a dalšími členy 

týmu, administrativa 

Studijní sestra – práce s 
pacientem, odběry 

laboratorních vzorků, 
medikace, vitální funkce 

Data manager – 
zaznamenává data do CRF 
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Studijní tým: 
 

jaká je realita?  
 



Kompetence : 
zahájení klinického hodnocení 

  

SK PI SS Jiná 

os. 

Investigátorský meeting         

Iniciační schůzka          

Výběr subjektu          

Kontrola vstupních/výstupních kritérií         

Edukace pacientů         

Podpis IS         

FARM. 
CELÝ TÝM 

SK studijní koordinátor; PI principal investigator; SS studijní sestra  
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Kompetence : 
odběry/studijní medikace  

  

SK PI SS Jiná 

os. 

Odběr biologických vzorků  
        

Zprac. a transport biologických vzorků 
        

Vyzvedávání studijní medikace 
        

Příprava studijní medikace  
        

Aplikace studijní medikace  
        

Záznam o podání medikace  
        

LAB 

F A
 R

 M
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Kompetence : 
průběh klinického hodnocení 

  

SK PI SS Jiná 

os. 

Vitální funkce 
        

IVRS/IWRS 
        

Kontrola a záznam souběžné medikace  
        

Průb. kontrola záznamů ve zdroj.  dok. 
        

Koordinace vyš. v rámci návštěvy, obj.  
        

Zjišťování AE + grading  
        

Hlášení SAE  
        

Řešení queries  
          

Zapisování do CRF  
          

Vedení studijních šanonů 
          

FARM 

DM 
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Kompetence: ostatní činnosti 

  

SK PI SS Jiná 

os. 

Příprava a účast na monit. návštěvě 
          

Příprava na audit/inspekci 
          

Účast u auditu 
        

Archivace stud. + zdroj. dokumentace 
          

FARM 
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Na závěr 

• Nárůst administrativy, vyšší nároky, složité protokoly –
SS, SK se stávají nepostradatelnými členy týmu 

• Existuje několik dobře fungujících modelů KH v 
závislosti na organizační a personální struktuře klinik a 
ZZ 

• Jednoznačný vliv zkušených studijních týmů s 
vyjasněnými kompetencemi na kvalitu provádění KH 
(naše zkušenost) 

• Přerozdělení některých kompetencí směrem k SS, SK, 
aby na zkoušejících v ideální případě zůstala pouze 
medicínská rozhodnutí a činnosti, které mohou 
vykonávat pouze lékaři  
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Poděkování spolupracujícím ZZ 
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Děkuji za poz 

Děkuji za pozornost 
Centrum transferu biomedicínských technologií 

FN Hradec Králové 
Sokolská 581 

500 05 Hradec Králové 
 

 
• www.fnhk.cz 
• www.ctbt.eu 
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