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Shared Investigator Platform
 Systém Shared Investigator Platform byl vyvinut ke zjednodušení komunikace mezi zkoušejícími a 

sponzory klinických studií - Roche, MSD, BMS, Eli Lilly, Amgen, Pfizer a Boehringer Ingelheim. 

 Spuštěn v USA v r. 2016 

 Plánování, zahájení a činnosti spojené s prováděním studie 

 Cílem byla eliminace množství přístupů do vendorů, zjednodušení komunikace, vzájemné uznávání 
tréninků a certifikátů, sdílení dokumentů.
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Historie SIP v ČR

 Rok 2018- zahájeno se 4 zadavateli

 Rok 2022- 7 zadavatelů

 V současnosti 252 registrovaných center a 4 922 uživatelů (od loňského roku přibylo 804 uživatelů)

2018

• Eli Lilly
• MSD
• Pfizer
• Roche

2020

• + Noví sponzoři:
• BMS
• Amgen
• Boehringer

Ingelheim

2022

• Bez dalších 
nových 
zadavatelů

• Roche
implementaci 
v ČR 
pozastavil
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Životní cyklus studie v SIP
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1.Vytvoření účtu uživatele
 Zadavatel, nebo již aktivní uživatel musí zaslat „pozvánku“ do SIP.

 Aktivační email s kódem (časově omezená platnost)

 Nutné pro všechny členy studijního týmu

 Platnost hesla cca 2 měsíce

 Nastavení security questions

 Manuální přepis životopisu, nahrání GCP certifikátu, přiřazení k facility a department

 Nutné vytvořit profil „Facility manager“

Zjednodušení 
procesu od 7/2022-

pouze jeden 
ověřovací email



Výhody: při pečlivém 
nastavení v úvodu, 
získáme kompletní CV s 
detailními informacemi.

Nevýhody: nutné ruční 
zadávání a přepisování 
veškerých informací z 
papírového CV; prakticky 
pro účely studie využívají 
pouze 2 sponzoři.
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2. Vytvoření profilu centra
 Profil nemocnice + profily všech zapojených pracovišť (laboratoř, kliniky, lékárna, etická 

komise, radiologie)

 Detailní informace, včetně nahrávání dokumentů- nutnost aktualizací





Výhody: zcela kompletní 
informace o centru na 
jednom místě, které lze 
využít pro účely 
feasibility.

Nevýhody: prakticky 
využívají pouze 2 
zadavatelé. Technické 
specifikace jednotlivých 
studií jsou natolik 
podrobné, že vždy je 
nutné detailněji probrat 
se sponzorem.
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3. Feasibilita
 Momentálně pouze od 2 sponzorů v SIP

 Nevýhodou je nutnost nahlášení jména PI ještě před začátkem feasibility- nesoulad s běžným postupem 
na MOU

 Zjednodušení procesu (částečné využívání již vyplněných informací)



5. celostátní setkání studijních sester a koordinátorů klinických hodnocení3. Feasibilita



5. celostátní setkání studijních sester a koordinátorů klinických hodnocení

Výhoda: 
zjednodušení 
procesu

Nevýhoda: 
nevyužívají všichni 
sponzoři
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4. Akceptování studie a delegování managera studie

Výhoda: velké ulehčení práce studijnímu týmu
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5. Start-up proces

Nevýhody: nejednotnost napříč sponzory. 
Někdo chce zadávat např. i laboratoře, někdo 
si vystačí pouze s nastavení study staff.
Duplicita názvů, mírně matoucí.

Výhody: systém access request- při změně 
SC, PI, SI lze uživatele a přístupy do IWRS, 
eCRF jednoduše změnit. Přidáním nového 
člena study staff volíme přístupy dle potřeby.



Nevýhoda: přenos činnosti na centra. 
Bez použití SIPu tuto agentu provádí 
monitoři studie.
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spravování účtu



Výhoda: Susary na jednom místě

Nevýhoda: lékař prakticky vůbec neví, jak se 
do systému dostat a jak informaci o 
SUSARech „acknowledge“.



Výhoda: žádné papíry navíc, 
dokument uložen v systému, 
kdykoliv k nahlédnutí.



5. celostátní setkání studijních sester a koordinátorů klinických hodnocení

Nevýhody- souhrn
 Velká nejednotnost požadavků a míry zapojení napříč sponzory, a zároveň jejich nízký celkový počet, 

znemožňuje dosáhnout původního cíle SIP

 Spamování emailových schránek studijnímu týmu, často nadbytečné emaily, které neobsahují přímý link 
do SIP, kde je nutné/možné úkol splnit

 Absence kontaktní osoby při technických problémech na straně SIP (zvýšené opatření nemocnic v rámci 
kyberbezpečnosti)

 Častá změna hesla, security question

 V praktickém provozu centra nereálné, aby si účet spravovali sami zkoušející (nízká motivace z důvodu 
nepřehlednosti a chybějících uživatelských výhod).

 Nejednoznačnost při nastavování kontaktních adres
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Nevýhody- souhrn

 Desítky až stovky otevřených „task“ v jednotlivých profilech uživatelů, které se řeší až na podmět 
monitora studie, dle priority, zkoušející nemá šanci se zorientovat

 Ani po 4 letech nedošlo k zprovoznění všech avizovaných funkcionalit 

 Ve výsledku administrativní nárůst pro agendu centra, zejména studijní koordinátory

 Absence přímého kontaktu na platformu SIP + možnosti proškolení na užívání systému
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IT vs. SIP - ukázka

Z mailu správce sítě MOÚ při řešení nefunkčnosti stránky SIP
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Výhody
 2 sponzoři používají CV a GCP ze SIPu (umožní to ale i nová legislativa s požadavkem SÚKL na podpis?)

 2 sponzoři používají SIP pro feasibility dotazník- mírné zjednodušení procesu feasibility

 Snadnější přístup k SUSARům

 Osvědčilo se delegování SIP managera za celé centrum (pro něj ovšem časově náročná agenda – úvazek?)

 Možnost spravovat profil i ze strany CRO – nastaví centrum
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Poměr KH s náborem v MOÚ dle SIP a nonSIP zadavatelů (v %)
 Počet studií se SIP zadavateli: 15 (KH s náborem   k 31. 8. 2022)

 Počet studií s nonSIP zadavateli: 21 (KH s náborem k 31. 8. 2022)

 Maximální využití SIPu pouze pro 2 sponzory

 Absence dalších velkých sponzorů neumožňuje centru nastavit 
jednotný proces

42%

58%

SIP sponzor nonSIP sponzor
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Dotazníkové šetření o využívání SIPu na centrech
 Krátké dotazníkové šetření uveřejněné na FCB stránkách koordinátorek klinických studií

 Více než 90% respondentů (celkem 15) – studijní koordinátorky

 66 % respondentů z fakultních nemocnic

 20 % centrum specializované péče

 14 % soukromé zdravotnické zařízení

 Všichni respondenti užívají SIP
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Shrnutí
 Oceňujeme dobrou myšlenku při zavedení SIPu, která by při plném využití funkcionalit a plném 

akceptování napříč sponzory byla velkou úsporou času.

 Bohužel existuje více podobných portálů na úrovni jednotlivých sponzorů – pro centra tak vzniká 
roztříštěnost a nutnost vést administrativní agendu mnoha způsoby

 Otázkou zůstává, zda je reálné najít v budoucnosti jeden portál, pro všechny zadavatele klinických studií?


