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1. DOTAZNIKOVE SETRENI PRI REGISTRACI

« Vysledky ziskané od 130 respondentd

» Cilem bylo ziskat uceleny prehled o skladbe studijnich
sester a koordinatoru napric celou CR

e Definovat napln ¢innosti jednotlivych kategorii
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Dotaznik pro ucastniky — predregistracni

Jak se nazyvé vaSe pracovni pozice ve vztahu ke klinickym studiim?
start-up koordinator

data manazer

studijni koordinator

studijni sestra

jing, uvedte: ......cocvvviiiinnnns

Jaké je Vase nejvyssi dosazené vzdélani? Prosim, specifikujte v€. oboru studia:
stfedoSkolské, ...............

vySSiodborng, .................

vysokoSkolské: bakalarské / magisterské / doktorandské ..................

Indikaéni skupina studii, které se provadi na Vasem pracovisti — vyberte i vice:
Onkologie / Respiracni / Alergologie / Zdravi dobrovolnici/ Neurologie / Pediatrie /

Kardiovaskularni systém / Revmatologie / Psychiatrie / Diabetologie / Infekéni /

Urogenitalni nemoci / GIT / Hematologie / Metabolické vady+Endokrinologie /

Dermatologie / Transplantace / Ophtalmologie / Gynekologie / ORL / ARO /

Bolest / VySetfovaci metody / Interna/ O¢kovani / Ostatni, uvedte ..................

Pracujete i s pacienty pod 18 let véku?
Ano Ne

Zaskrtnéte hlavni €innosti, které jsou soucasti vasi naplné prace (vice moznosti):
Agenda akademickych KH / Kontakt s etickou komisi / Kontakt s regulacnimi autoritami /

Viybér klinickych studii / Administrativni pfiprava klinické studie / Vyjednani smlouvy /

Vyjednani rozpodtu / Ugast na iniciaéni schiizce / Viyhledavani vhodnych pacient pro studii /

Edukace pfi procesu ziskavani informovaného souhlasu / Plan screeningu a Ié¢by /

Kontrola vstupnich a vystupnich kritérii / Randomizace / Administrativni koordinace pribéhu studie /

Odbér biologického materialu / Odesilani vzorku do centralni laboratore / Odesilani CT pfes webové rozhrani /

Pravidelny osobni kontakt s pacientem / Follow-up vizity, telefonicky kontakt s pacientem /

MASARYKUV Méfeni fyziologickych funkci / EKG / Aplikace hodnocenych IéGivych pfipravkl / Zadavani dat do e-CRF /

M OU ONKOLOGICKY USTAV Ucast na monitorovaci navitévé / Komunikace se zadavatelem (CRO)/
Edukace NZLP ( jiného zdrav. personalu nemocnice)
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Méte vytvoreny/pouzivate na VaSem pracovisti SOP (standardni pracovni postupy)

specifické pro KH?
Ano Ne

Probihaji na VaSem pracovisti akademicka klinicka hodnoceni?

Ne

Ano, pracovisteé je centrem KH

Ano, pracovisté je zadavatelem KH

Ano pracovisté je centrem i zadavatelem KH

Ugastnil(a) jste se certifikovaného kurzu Koordinator klinického hodnoceni NCO NZO?

Ano Ne

Ugastnil(a) jste se jiného certifikovanéhol/specializaéniho studia ve vztahu ke KH?

Ano SPECITIKUILE: ©vvvveveeiee e
Ne

Ugastnil(a) jste 1. setkani koordinatort v Brné v roce 20127?

Ano Ne




2. SKLADBA RESPONDENTU
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PRACOVNI ZARAZENI

jiné P
13% nezdravotnik
38%

vyzkumny
pracovnik
14% 4

NLZP
58%

THP
15%

zdravotnik

62%
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PRACOVNI ZARAZENI

« 58% respondentu je zarazeno jako NLZP = pozitivum, je to vétSina
zdravotnickych pracovniku

« nadpolovicni vétsinu pracovnikl ve vyzkumu mame sanci béhem
nékolika let legalizovat

‘ utvorit novou kategorii pracovnika — studijni
sestra/koordinator a zakotvit ji v katalogu praci
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NEJVYSSI DOSAZENE VZDELANI

stfedoskolské VOS
36%

DOKTORANT

SS, JINA NEZ Sz§

SZ5+PSS

sz8
vyssi odborné
2%

BC.

vysokoskolské
62%

MGR.
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NEJVYSSI DOSAZENE VZDELANI

e 40% pracovnikd v KH ma vystudovany obory mimo
zdravotnictvi, jsou to napr. tyto:

— Pravo

— Ekonomie

— Veterinarni lékarstvi

— Pedagogika, Specialni pedagogika, Patopsychologie
— Molekularni biologie a ekologie

— Antropologie, Andragogika, Sociologie, Politologie
— Informacni technologie ve vzdélavani

— Zdravotnicka technika a informatika
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DALSI VZDELAVANI VE VZTAHU KE KH

« 65% pracovniku v KH absolvovalo néjakeé dalsi
vzdelavani ve vztahu ke KH, napr. tyto:

Investigator‘s Meeting 62
NCO NZO, Certifikovany kurz, Koordinator KH 40
GCP 22
Monitor KH 11
Firemni Skoleni (Neox, Quintiles, BMS, GSK, DUX) 10
Certifikat klinické studiove sestry 2
‘ Vytvorit jednotny systém vzdélavani
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ZASTOUPENI JEDNOTLIVYCH PRACOVIST

MOU BRNO
FN HRADEC KRALOVE

FN USA BRNO

FN BRNO

FN OLOMOUC

FN MOTOL

VFN V PRAZE

PRIVATNI ZARIZENI
REVMATOLOGICKY USTAV
FN OSTRAVA

UHKT, PRAHA

NEMOCNICE NA HOMOLCE
LF MU BRNO

FN KRALOVSKE VINOHRADY
FN PLZEN

NUDZ, PRAHA

IKEM

VZP

KN TOMASE BATI, ZLIN

TN PRAHA
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ZASTOUPENI JEDNOTLIVYCH PRACOVIST

 Nejvétsi obecné zastoupeni z FN, MOU jako poradatel
e 7 privatnich zarizeni:

— CCBR Czech, a.s.

— Clinical Research Center, s.r.0.

— Medical Plus, s.r.o

— MediTrial, s.r.o.

— PV-Medical, s.r.o.

« Chybi ndm zastoupeni z kraji mmm) | ziskat kontakty
— Karlovarsky, Ustecky, Liberecky, Vysocina
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3. JAK SI RIKAME? CO VSE DELAME?

\..

Start upkoor lnator’?

CLINICAL
DATA
MANAGER

* W *

BECAUSE
BADASS

MIRACLE WORKER
ISN'T AN OFFICIAL JOB TITLE

Studnice informaci?

Call centrum?
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NAZEV PRACOVNI POZICE

jiné
datamanazer 9%
4%

studijni sestra
start-up 25%
koordinator

8%

studijni sestra
+ koordinator

studijni 7%

koordinator
47%
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o Studijni koordinator

e Studijni sestra

o Start-up koordinator

« Datamanazer

o Jiné:
— Manazer KH
— Projektovy manazer
— Vedouci pracovnik KH

=

sjednoceni terminologie




NAZEV PRACOVNI POZICE

» Dalsi profese podilejici se na KH:

— Ekonom

— Pravnik, referent pravniho oddéleni
— Interni auditor, Quality Controlor

— Posuzovatel
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ADMINISTRATIVNI KOORDINACE PRUBEHU STUDIE 9g
UCAST NA INICIACNT SCHOZCE ag

UCAST NA MONITOROVACI NAVSTEVE a6
PRAVIDELNY OSOBNI KONTAKT S PACIENTEM
ODESILANI VZORKU DO CENTRALNI LABORATORE
KOMUNIKACE SE ZADAVATELEM (CRO)

FOLLOW-UP VIZITY, TELEFONICKY KONTAKT S PACIENTEM

ZADAVANI DAT DO E-CRF

RANDOMIZACE

Z— U >2

PLAN SCREENINGU A LECBY 69
EKG 66

MERENI FYZIOLOGICKYCH FUNKCI

ODBER BIOLOGICKEHO MATERIALU

KONTROLA VSTUPNICH AVYSTUPNICH KRITERII
ADMINISTRATIVNI PRIPRAVA KLINICKE STUDIE
EDUKACE PRI PROCESU ZISKAVANI IS

EDUKACE NZLP { JINEHO ZDRAV. PERSONALU NEMOCNICE)
VYHLEDAVANI VHODNYCH PACIENTU DO STUDIE
APLIKACE HODNOCENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
AGENDA AKADEMICKYCH KH

ODESILANI CT PRES WEBOVE ROZHRANI

KONTAKT S ETICKOU KOMISI

m O >0 U

VYBER KLINICKYCH STUDII
KONTAKT S REGULACNIMI AUTORITAMI

VYJEDNAVANI ROZPOCTU
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INDIKACNI SKUPINA STUDIi NA PRACOVISTI

METABOLICKE VADY + ENDOKRINOLOGIE
PSYCHIATRIE

GYNEKOLOGIE

ZDRAVI DOBROVOLNICI

DIABETOLOGIE

PEDIATRIE
HEMATOLOGIE/HEMATOONKOLOGIE
REVMATOLOGIE

RESPIRACNI

KARDIOVASKULARNI

ONKOLOGIE 22

0 50 100 150 200 250 300

mSUKL, pocet béZicich studii ~ mGcastnici setkani
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INDIKACNI SKUPINA STUDIi NA PRACOVISTI

e V grafu je znazornén pomer

— Ucastniku setkani pracujicich v dané indikacni
skupiné
— pocet studii bézicich v CR pro danou indikaci

* slozeni Ucastniku setkani napric¢ indikacnimi skupinami
odpovida rozlozeni probihajicich studii v ramci CR
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A NA ZAVER?

CHAL FWGE

« Jaké jsou pred nami vyzvy?

» sjednoceni specificke terminologie v KH
> definice kategorii pracovniku v KH
> vymezeni cinnosti pro jednotlivé kategorie
> ziskat dalsi kontakty v chybéjicich regionech
> vytvorit jednotny systéem vzdelavani
... a mnoho dalsich ...
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Dekuji vam za pozornost

Masarykuv onkologicky ustav
Zluty kopec 543/7
656 53 Brno

® +420543 13 6241 | Prezentace umistény na strankach www.pharmaround.cz

@ sarka.selvekerova@mou.cz ﬁ skupina Koordinatori klinickych studii
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