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 Žádnýá člověk studie není ostrov sám pro sebe, 
každý á je kus nějakého kontinentu týmu, část 

nějakého pevniny zdravotnického zařízení… 
 

        John Donne (1624) 

klinická 
studie 

hlavní zkoušející 

pacient 

koordinátor 
studijní sestra 

farmaceut sponzor 

SÚKL 

Etická komise 

právník 

ekonom 

vedení 
nemocnice 

data manažer 

radiolog 

NLZP 

zkoušející 

….? 



Motivace k provádění studií 

Pro zadavatele Pro 
zdravotnické 

zařízení 

Pro 
zkoušejícího 

Pro 
koordinátora 

Pro pacienta 

Získat data, na 
základě kterých 

úspěšně 
registruje účinný 
a bezpečný léčivý 

přípravek a 
uvede jej na trh. 

Možnost zapojit 
se do 

mezinárodního 
klinického 

výzkumu, prestiž, 
ekonomický 

benefit. 

Vyzkoušet si 
moderní léčiva v 
praxi, nabídnout 

pacientům 
nadstandardní 

léčbu, publikační 
činnost, finanční 

motivace. 

Zajímavá práce 
kombinující práci 
s pacientem, 
management a 
výzkum 
 
(zkouška pevných 
nervů a výdrže) 

Možnost získat 
nejmodernější 

nadějnou léčbu s 
mnohaletým 

časovým 
předstihem. 
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Aby byly všechny strany spokojeny… 

Zadavatel by měl… Zdravotnické 
zařízení by mělo… 

Zkoušející by měl… Pacient by měl… 

znát české prostředí a 
specifika jednotlivých 
typů ZZ 
poskytnout 
profesionální 
součinnost a spolehlivé 
monitory 
nedemotivovat tým 
nadbytečnou agendou 

 

 vědět, jak studie fungují 
a proč se lpí na daných 
postupech 
Nastavit pravidla a 
organizaci KH, SOP… 
zapojit a edukovat 
příslušná oddělení 
poskytnout zdroje 
chápat, že aby mělo ze 
studie přínos, musí jednat 
rychle a efektivně 
 

 chápat, že studii 
provádí jako 
zaměstnanec ZZ a 
respektovat jeho 
pravidla 
zajistit funkční 
studijní tým a edukovat 
dotčená pracoviště 
umět najít vhodné 
pacienty 

být správně poučen a 
edukován i v průběhu studie 
chápat, proč je nutné 
dodržovat pokyny studijního 
týmu 
spolupracovat 

 

Koordinátor (oddělení klinických studií) by měl (o)…. 
 

…musí spolupracovat a znát pohled ostatních… 
 



Aby byly všechny strany spokojeny… 

Koordinátor by měl…. 
…spojovat všechny zúčastněné… 

 
(přeloženo: být zároveň IT expert, hacker, psycholog, psychiatr, telefonní 

operátor, vědma, skladník, běžec na krátké tratě, sekretářka, lékař, 
radiodiagnostik, vztahový kouč, personalista, pokladník, hlasový imitátor, 

workholik bez nutnosti čerpat dovolenou, to vše v jednom a většinou v 
angličtině) 

…musí spolupracovat a znát pohled ostatních… 
 



 
Rizikové body:  

co nejčastěji nefunguje a jak to může 
ovlivnit studijní koordinátor/oddělení 

klinických studií 

1. Špatný výběr studií 
2. Dlouhá příprava 
3. Chybí pacienti 
4. Špatná spolupráce a komunikace, nízká motivace 
5. Jak ,,prodat práci“ koordinátora? 

 
 



1. Špatný výběr studií 
 
Problém:  
 chaotický výběr studií (,,bereme vše!“), akcentován jen 

medicínský pohled a nikoliv organizační, špatné plánování (stále 
častější kompetitivní studie apod.), chybí evidence studií 

 
Řešení: 
 multidisciplinární výběr řízený oddělením klinických studií (role 

start-up koordinátora), dobrá evidence probíhajících i 
připravovaných studií, zvážení všech aspektů (design, populace 
pacientů, délka náboru, kompetitivní studie, zkušenost se 
zadavatelem/CRO, finanční aspekty, lidské zdroje), písemné 
postupy ZZ (Směrnice, SOP apod.) 

více ve fokusní skupině Start-up koordinátoři 
 

 
 



2. Dlouhá příprava (start-up) 
Problém:  
 dlouhé vyjednávání smlouvy a rozpočtu, obtížná administrativa = 

méně času na nábor, který je kompetitivní  
 
Řešení: 
 Ideál: start-up max 3-4 měsíce 
 centralizace přípravy v rámci oddělení klinických studií, opět 

klíčová zprostředkovatelská role start-up koordinátora: smlouva, 
rozpočet, essential documents 

 Rámcová smlouva nebo jednotný templát 
 Vytvoření databáze dokumentů a certifikátů (CV, GCP, CRF 

tréninky, certifikáty nemocnice, přístrojů a laboratoře apod.) 
 

více ve fokusní skupině Start-up koordinátoři 

 
 



3. Chybí pacienti 

Problém:  
 nedaří se naplnit náborový cíl, dlouho se čeká na 1. pacienta, 

tlak zadavatele, neuspokojivý ekonomický výsledek, nevyužitá 
příprava 

 
Řešení: 
 pečlivý výběr studií zejm. s ohledem na kompetitivní studie 

(běžící a zejm. připravované – evidence studií i feasibilit!), reálný 
odhad screen failure rate, náborová strategie (refferals?), dobře 
sestavit týmy (zdroje pacientů, vztahy mezi PI/SI…), informovat 
lékaře (vhodná forma i načasování, připomínat váznoucí studie), 
reálně odhadnout náborový cíl ve smlouvě (lepší příjemně 
překvapit, než nesplnit očekávání) 

 



Jak vidí aktivní studie lékaři v MOÚ (na ,,1 klik“ v NIS) 

Bližší 
informace 

ke KH 
Hlášení SAE 

Možnost filtrovat 
dle dg 

Administraci zajišťuje studijní 
koordinátorka OKH 

Přehled 
zařazených 
pacientů 

Kontakt na 
koordinátora 



4. Špatná spolupráce a komunikace 
Problém:  
 Neochota okrajových, ale důležitě dotčených pracovišť, neznalost 

problematiky KH, chyby v provádění v důsledku špatných 
informací 

Řešení: studijní koordinátor/sestra může: 
• Srozumitelně vysvětlovat, o co ve studiích obecně jde a proč se jich 

nemocnice účastní (možnost pro pacienty, úspora, odměny…) – interní 
semináře, workshopy pro NZLP i lékaře… 

• Vysvětlit, proč se studie odchylují od praxe a zažitých postupů: dodržování 
časů, termínů, vše se dokumentuje… (bezpečnost pacienta) 

• Systematicky edukovat, podávat cílené informace, udržovat dobré vztahy 
s pracovišti i jejich vedoucími pracovníky 

• Ukázat návaznosti a propojenosti – horší motivace u dílčích úkonů 
• Pozitivně motivovat a chválit, ale i vysvětlit rizika porušení protokolu a 

smlouvy 

 
 
 





5. Jak prodat práci koordinátora? 
Nejčastější mýty: 
 
1. Je to jen administrativní 

pracovník, podpůrná síla na 
přepisování dat, nemá žádnou 
odpovědnost a nepotřebuje 
velkou kvalifikaci ani 
zdravotnické vzdělání 
 

2. Pro nemocnici je to zbytečný 
,,luxus“ 
 

3. ,,Na studiích, tam máte 
pohodu: spoustu peněz a málo 
práce…“ 

 
 

 Management nemocnice a 
lékaři/zkoušející by měli vědět i 
vidět, že:  

 
 Více ,,full time“ koordinátorů = 

více studií = rozsáhlejší výzkum, 
širší nabídka pacientům i příjmy z 
KH 
 

 Více kvalifikovaných koordinátorů 
s většími kompetencemi = méně 
zátěže pro lékaře, spokojenost 
pacientů 

 
 Povinné ,,adaptační programy“ na 

OKH pro lékaře i sestry? 

 



49% 

20% 

12% 

9% 
10% 

Kdy jste se rozhodl(a), že do klinické studie 
vstoupíte?  

Ihned, co jsem dostal(a) 
informaci od svého lékaře 

Po rozhovoru se studijní 
koordinátorkou 

Po přečtení informovaného 
souhlasu 

Po diskusi s rodinou 

Po vyhledání dalších informací a 
zodpovězení dalších dotazů 

46% 

54% 

Procentuální zastoupení množství informací 
získaných 

od lékaře a od koordinátorky 
. 

Lékař 

Koordinátorka 

Vyhodnocení motivace a spokojenosti pacientů 
účastnících se klinických studií  
v Masarykově onkologickém ústavu (Anna Skoupá, 
2015, 48 respondentů – účastníků KH) 

 

Má to smysl!! 

Pacientka MOÚ (57 let): 
 „Oceňuji šetrnější způsob léčby v KH. Vždy velmi 
příjemný rozhovor s koordinátorkou, která působí, 

že na rozhovor má dostatek času.“ 



Děkuji za pozornost a spolupráci! 

Děkuji za pozornost! 
  
  

 Prezentace umístěny na stránkách www.pharmaround.cz 

 skupina Koordinátoři klinických studií 

 

michaela.hanakova@mou.cz 
studie@mou.cz 
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