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Koordinator novacek:
¢im zacit a jak se nezblaznit

Mgr. Veronika Gabrielov3, Lenka Bartova, Mgr. Helena Moravcova

Czech Stroke Research Network, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, ICRC
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Koordinator novacek:
¢im zacit a jak se nezblaznit

* Predstaveni vyzkumné sité STROCZECH
* Rozsah cinnosti studijniho koordinatora
* Rady pro zacinajiciho koordinatora
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Zamereni vyzkumu: Cévni mozkova prihoda

CMP béhem zivota postihne 1 ze 6 lidi,
kazdych 6 vterin ji nékdo na svété podlehne

V CR postihne CMP kazdy rok témér 30 000 lidi

Preziti bez Invalidita
nasledku 31%
32%

Nasledky: nesobéstacnost, invalidita postizeného, umrti

Naklady na lé¢bu 1 pacienta v pruméru 19 tis. K¢

zdroj: www.zpmvcr
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Oblast vyzkumu: Cévni mozkova prihoda

ruptura cevy
— hemorhagie

12 %
patologicke
ZMena prokrveni
prutoku krve a nasledné
mozku poskozeni
mozku Ischemie
zdroj: www.zpmvcr — infarkt
88 %
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55 CZECH

* Vroce 2020 vznika Narodni vyzkumna iktova sit’ RC

* Hlavni myslenkou bylo propojit fungujici iktova pracovisté
s vyzkumnou infrastrukturou CZECRIN

* (Cil: zvysit kvalitu péce o pacienty s CMP prostrednictvim evidence-based
vysledku klinickych studii a kvalitu jejich zdravi a Zivota

Sit iktovych

o :
VVI CZECRIN Gsrroczecn center v CR
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Tvorba platformy pro akademické klinické studie zamérené na CMP

® Zajisténi vysoké miry koordinace a prevzeti administrativni zatéze p

* Zprocesovani studie u Regula¢ni autority (SUKL) a Etické komise

* Data management n Q@ 5

* Monitoring N e

* Realizace mono- i multicentrickych, o
narodnich i mezinarodnich klinickych studii

* Podpora pfi ziskavani vystup(i

® Konzultacni a poradenska cinnost ’
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Komercni x akademické studie

~_Organizovany vyzkumnymi Ustavy,

univerzitami, zdravot. zarizenimi

LécCivé pripravky
Intervence s pouZzitim zdravot. prostredk
Diagnostické a operacni postupy
Prevence

Nové dUkazy, ktery Iék nebo
léCebna metoda je nejvhodnéjsi
pro pacienta

9 o
\2_;6 Q §
J/\OO»? 1@%
- Organizovany
komercnimi subjekty
— Nove lécive pripravky
Hlavni motivace je
— vynos z prodeje
nového léku
MO MUNI
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Prvni disease- oriented network

Vedouci sité: prof. Mikulik
Celkem 24 zapojenych center

10 studijnich koordinatort/sester

STROCZECH
Qoerec

Czech Stroke Research Network

vChomutov 9Mlada BoIesIav
Hradec Kralovée
Kladnov Praha 9Pardublce

w vKarviné
vPFibram 9 Ostrava
Olomouc
9Pisek VJihlava 9
Vyskov

vfieské Budéjovice wBrno

Komplexni cerebrovaskularni centrum 9 lktové centrum 9
MO MUNI CZECRIN
Masarykiv
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Oblasti vyzkumu CMP

- Rizikové faktory pro vznik cerebrovaskuldrnich ek inctor forfehnemic ok indlude
onemocnéni e @
* Zlepseni stavajici akutni terapie CMP ooy oo e e T
 Sekundarni prevence CMP e Q @ O
* Diagnostika CMP (urychleni, zpresnéni) Duguse  Smoing  Hgh  Colowsclsr  Disbes
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Klinické studie v ramci sité

W Dokoncené studie
W Pfipravované studie

M Realizované studie

Safety and outcome of acute
recanalization treatment
in COVID-19 patients:
an international comparative study”

15128 revaskularizovanych pacientt
z 105 center

O Ndarodni vs. mezinarodni studie 14 : 8 STROCZECH - 1206 pacientd
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Soucast nadnarodnich organizaci

THE INTERNATIONAL GAINS NETWORK
A NETWORK OF NETWORKS

EUROPEAN
STROKE

ORGANISATION

ESOTA

The European Stroke Organisation Trials Alliance

(ESOTA) is a long-term strategic project which aims to
be a key enabler of clinical trials in Europe

ESOTA is a Network of Networks and supports

researchers in finding research partners for
successfully conducting a trial
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Studijni koordinator

FAKULTNI ®
NEMOCHNICE . . .

KARIERA 0O NAS BENEFITY KONTAKTY VOLNE POZICE
U SV. ANNY _
V BRNE

Co bude naplni Vasi prace?

* Koordinace aktivit v ramci akademickych klinickych studii pro iktova centra

* Administrativni podpora studijnich tyma podle instrukci
hlavniho zkousejiciho daného klinického hodnoceni

* Prace s riznymi elektronickymi systémy a databazemi
(CRF, IWRS) - zaznamendvani klinickych dat

* Realizace studijnich navstév pacient(

* Aktivni ucast na iniciacnich, monitorovacich a zavérecnych
navstévach klinickych studii

MO (ELE CZECRIN ©) raaroow

Onkologlcky W NFRASTRUCTURE NETWORK
Ustav
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Osobnostni predpoklady
pro praci studijniho koordinatora

*  Dobré komunikacni dovednosti

*  Peclivost

* Samostatnost
*  Chut se vzdélavat a sledovat novinky

* Znalost Anglického jazyka

* Schopnost se rychle zorientovat v IT problematice
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Jakeé vyzvy stoji pred
novou koordinatorkou?

MO

/) Masarykiy MUl CZEC“RIN @ PrnARMAROUND
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Jaké vyzvy stoji pred novou koordinatorkou
(nejen) sité STROCZECH?

Dostudovat medicinsky obor,

Zorientovat se ve zkratkach . : 1
ve kterém se studie provadi

a cizich nazvech

Naucit se s eCRF

v 1 .. ke kazdé studii
kazdé nemocnici

Nastavit si komunikaci

s |ékari v kazdé nemocnici

Kompletace a znalost
dokumentace
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Jaké vyzvy stoji pred novou koordinatorkou
* Absolvovat co nejvice kurzl, napf. NCO-NZO Q
(vkurz koordinatora) ‘_;':::
* Skoleni od Czecrin _—
- Online vzdé&lavani C—
* Odborné staze =
* Knihy: napr. Martinakova et al: Pfirucka pro vyzkumné sestry
Svobodnik et al: Klinické studie v praxi
MO (ELE cZEcRE ©) rronarou
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Jaké vyzvy stoji pred novou koordinatorkou

* BOZP, KPR, rizena dokumentace
* GCP, IATA Training

* Certifikacni kurz pro sestry v péci
0 pacienta s CMP — Angels initiative
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

A jaka je realita? ...
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Obsah prace studijniho koordinatora sitée STROCZECH
 Studijni sestra
odbeéry biologickeho materialu

* Studijni koordinatorka

* Data manazerka

» Startup koordinatorka (nékteré z nas)

ustav



%CZ Q ZZ“T 5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
Obsah prace studijniho koordinatora sité STROCZECH
 Studijni sestra
i .. schizky,
* Studijni koordinatorka support
studijniho tymu, monitoring
* Data manazerka prabéhu
S pacienty
* Startup koordinatorka (nékteré z nas)
Mg‘”‘ﬁguﬂ’;‘é‘&y m E Ig l (;(ZECRIN @@ Pgﬁﬁy_AROUND
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Obsah prace studijniho koordinatora sitée STROCZECH
 Studijni sestra
* Studijni koordinatorka
. . pre-screening a screening
Data manazerka pacient(, zadavani dat do
elektronickych databazi
* Startup koordinatorka (nékteré z nas)
Mg‘”‘ﬁg&'ﬂé‘&y m E Ig l (;(ZECRIN @@ PE%MAROUND



Zi Q z{f 5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtoru klinickych hodnoceni
Obsah prace studijniho koordinatora sité STROCZECH
 Studijni sestra
* Studijni koordinatorka
* Data manazerka
priprava potrebnych
» Startup koordinatorka (nékteré z nas) materiald,
podani zadosti na etickou
Mg‘”‘ﬁg&'ﬂé‘&y m E Ig l (;(ZECRIN @@ PH%EMJAROUND
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Priprava jedné studie

Iniciativa z centra
(vétsinou)

Prezentace Design studie
na védecké radé Pr?vefjltfelnvc?st v Fentrech
Pravni nalezitosti - smlouvy

Priprava studijnich

Podani na etickou Tvorba protokolu a
Sanont

komisi ostatnich dokumentu

‘ Realizace studie

Iniciaéni schizka

1 hlavni koordinatorka pro

studii
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Jak se z toho nezblaznit?

* Urdit si priority — co je tfeba umeét a védét hned
Q ? ® c r

Byt trpélivy — at’ jde o vlastni vzdélavani nebo pripravu studie
A Dohleddvat si samostatné informace

Pravidelné (online) meetingy s kolegy — pomoc a podpora
Nebat si fict o pomoc a ptat se na nejasnosti
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Jak se z toho nezblaznit?

O/ ? 'Q VSe nestoji jen na nds — dulezita je spoluprace studijniho tymu
&

Nestresovat se neuspéchy a chybami

(
[

Stale se vzdélavat a potkavat kolegy z jinych pracovist

Mit nadhled nad absurditou neékterych narizeni a regulaci

... mit dobry pocit, ze prace ma smysl!
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Dékujeme za pozornost!

Mgr. Veronika Gabrielov3, Lenka Bartova, Mgr. Helena Moravcova
Czech Stroke Research Network, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, ICRC
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