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1997-2023: od Data Office k Oddělení klinických studií



6. celostátní setkání studijních sester a koordinátorů klinických hodnocení

6 historických zastavení (z archivu i současnosti MOÚ)

Informované souhlasy

Vstupní a vylučující kritéria

Studijní procedury

Sběr a kontrola dat

Vendoři

Studijní týmy: evoluce studijního koordinátora



Informované souhlasy: čtení na pokračování
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Konec 90. let: 2 strany

2012: záznam o podpisu IS v ZD



6. celostátní setkání studijních sester a koordinátorů klinických hodnoceníSoučasnost
Příklad aktuálně probíhající studie fáze 3

pro ca prsu (MOÚ):

➢ Pre-screeningový souhlas: 7 stran
➢ Hlavní souhlas: 11 stran

➢ Příloha k hlavnímu souhlasu: 9 stran
➢ GDPR: 4 strany

➢ Volitelná biopsie: 7 stran
➢ Volitelný budoucí výzkum: 6 stran
➢ Volitelný genomický výzkum: 7 stran

➢ Cross over: 10 stran
➢ Sledování těhotenství: 6 stran

CELKEM: 67 stran (51 bez cross over a 
těhotenství)



Zařazovací kritéria: hledání jehly v kupce sena
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Historie a současnost

← rok 1995
6 vstupních 

12 vylučujících kritérií

→ rok 2023
15 -30 vstupních 

30 - 50 vylučujících kritérií

Až 40 % studií má dodatek k 
protokolu, ještě než 

proběhne první vizita, mj. 
častý důvod pro zpoždění KH

30 % z aktuálně otevřených studií 
v MOÚ má úzce profilovanou 

populaci (KRAS G12C, HIF, RET, 
PIK3CA, BRCA, NTRK, FGFR)



6. celostátní setkání studijních sester a koordinátorů klinických hodnoceníDopad na nábor

Zdroj: NIS GreyFox k 25.8.2023
Včetně studií s pokračujícím náborem

• Zahrnuto 339 KHL, zahájených od roku 2000 v MOÚ, celkem 3 690 pacientů

• Průměr screenovaných pacientů na studii za celé období na studii: 11

• Průměrný počet neúspěšně screenovaných pacientů je 20 %, v 
posledních 5 letech už 34 % a dále narůstá

• Jen 3,5 % KH od roku 2000 nezařadilo žádného pacienta

• Screen failure rate kolísá dle typu KH, snižuje ho možnost testování v lokální 
laboratoři
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Studijní procedury: evoluce excelové tabulky
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← Ještě v roce 2014 procedurám v protokolu někdy stačila 1 strana
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Současnost

Flowchart až na 12 stran + PK
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Nárůst procedur

• Větší riziko chyby/deviace protokolu
• Nutnost delšího screeningu
• Vyšší pravděpodobnost screen failure
• Riziko odmítnutí studie pacientem
• Roste počet nestandardních procedur pro 

účely studie, čerstvé biopsie
• Nároky na personál, zvětšující se studijní 

týmy (zejm. laboranti, farmaceuti, sestry, 
koordinátoři, data manažeři)
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Dopad na nábor

• Nábor (recruitment) a udržení (retention) pacientů je zásadním předpokladem úspěchu studie.
• Nedostatečný nábor je nejčastějším důvodem předčasného ukončení studie, až 80 % studií nedosáhne 

cílového počtu pacientů dle plánu (prodloužení studie, nová centra = značně vyšší finanční náklady).**
• 11 % center nezařadí žádného pacienta a 37 % nedosáhne svého náborového cíle * 

Důvody: design protokolů – cílená terapie, problematická in/ex, dlouhý screening, centrální testování, 
schvalování pacientů, kompetitivní studie, horší orientace ve studiích pro více dg., časté změny kohort

,, More importantly, friendly and approachable study 
coordinator, giving sufficient quality time to carefully 
listen and mentor the patients not only improves 
recruitment but also lower dropout rate.“

Desai M. Recruitment and retention of participants in clinical studies: Critical 
issues and challenges. Perspect Clin Res. 2020 Apr-Jun;11(2):51-53. 

Zdroje: 
* Chaudhari N, Ravi R, Gogtay NJ, Thatte UM. Recruitment and retention of the
participants in clinical trials: Challenges and solutions. Perspect Clin Res. 2020 Apr-
Jun;11(2):64-69. 
** Desai M. Recruitment and retention of participants in clinical studies: Critical issues 
and challenges. Perspect Clin Res. 2020 Apr-Jun;11(2):51-53.

V MOU takřka nulový drop-out rate (lost to 
follow-up, stažení souhlasu) – detailní vstupní i 
opakovaná edukace pacientů, kontakt s 
koordinátorkou a zkoušejícím.



Sběr a kontrola dat: papírová nostalgie
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Historie

Papírové CRF

Málo sbíraných dat

Příjemné setkání 
nad kávou s 

monitorem, který 
si odvezl vyplněné 

originály

Zpětné dotazy 
dorazily poštou 

nebo faxem v řádu 
týdnů

Nevýhodou byla 
prostorová 
náročnost
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Současnost

- eCRF
- Časová náročnost vyškolení, kybernetická bezpečnost
- Povinnost vkládat data do 2-5 dnů od vizity
- Vzdálená kontrola dat
- Dedikovaný tým data manažerů



Vendoři: cesta do pekla dlážděná dobrými úmysly 
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Studijní týmy: rozpad superkoordinátora
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Evoluce studijního koordinátora v MOÚ

2000 – 2006: ,,All-in-one“ superkoordinátor

2006: Koordinátor + start-up koordinátor

2011: Koordinátor +  start-koordinátor + data manažer

2012: koordinátor +  start-koordinátor + data manažer + asistentka

2016: koordinátor +  start-koordinátor + data manažer + asistentka + studijní 
laborant

2022: koordinátor +  start-koordinátor + data manažer + asistentka + studijní laborant + studijní sestra



6. celostátní setkání studijních sester a koordinátorů klinických hodnocení

Jak si udržet studijního koordinátora?

Během 23 let jsme zavedli:
6 měsíční 
adaptační 
program checklisty

a pracovní 
postupy

Hrazený 
certifikovaný 

kurz

mentoring44 SOP
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Co ale skutečně pomáhá?

dobrý kolektiv

teambuilding

neformální řízení

kolegialita

vzájemný respekt a pomoc



Děkuji za pozornost.

michaela.hanakova@mou.cz


