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Vyznam a role studijniho koordinatora
z pohledu zkousejiciho lékare

Jana Katolicka

FN u svaté Anny, Brno
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Studijni koordinator/ka

S je specializovany vyzkumny odbornik pracujici s hlavnim zkousejicim, je primarne podrizen hlavnimu
zkousejicimu a pod jeho vedenim .....

podporuje,

usnadnuje

koordinuje

kazdodenni Cinnosti klinického hodnoceni

Hraje klicovou roli pri provadéni studie
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Studijni koordinator/ka

* Je zodpovédna za klinické hodnoceni po jeho zahajeni
* Je povinna pIné se sezndamit s protokolem studie a vSemi procedurami.
* Tvori dulezity ¢ldnek v komunikaci mezi jednotlivymi ¢leny studijniho tymu, tedy zkousejicimi 1ékafri,

radiology, farmaceuty, nelékarfskym zdravotnickym persondlem a na strané druhé se zastupci zadavatele
a CRO.

- Je napomocna pfi vybéru a zarazovani subjektt hodnoceni

* Ve znacné mite se podili na edukaci pacientd.

- Na zakladé pokynu zkousejiciho provadi koordinatorka randomizaci a nasledné je zodpovédna za
spravnou organizaci péce o studioveho pacienta dle protokolu
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Cela rada ukoll a povinnosti......

+ Vedeni zdkladnich dokumentu;

* Vytvareni formular pro sbér dat specifickych pro studii;

¢ Planovani studijnich ndvstév ucastnik(;

* Sprava ucastnickych dotaznikd pro sbér dat;

* Vydej studijni medikace;

+ Zdaznam Zivotnich funkci;

* Odebirani patologickych vzorkd ;

* Vkladani shromdazdénych informaci do zabezpeclenych systému elektronického sbéru dat, které se pozdéji pouziji pro analyzu;

¢ Poradani pravidelnych monitorovacich schizek;

+ Koordindtofi jsou odpovédni za pribéh klinického hodnoceni podle protokolu studie;;

- Jejich spolecnd prace s ostatnimi ¢leny tymu studie zajiSt'uje bezpecnost Ucastnikl a integritu shromazdénych dat;

Mgsawk_ﬁv' U1 CZECRIN @ PrAarRMAROUND
ggg?lloglcky M E D W INFAASTRUCTURE NETWORK



A o
SV,

o ATog o
9 bt

<Ol )e

6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Pracovni pozice

* Kde jednoznacné pozorujeme feminizaci

Pocetni prevaha zen

Proc je tato pracovni pozice tak nepfitazliva pro muze 222
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Kdo je studijni koordinator ...

© obecné se vSak jedna nejcastéji o nelékarského zdravotnického pracovnika, ktery poskytuje Siroké
spektrum Cinnosti v ramci klinické studie,

- strfedoskolského, bakalarského nebo plné ukonceného vysokoskolského studia,

- znalost anglického jazyka.

* nutné je i dalsi vzdélavani — zejména pravidelné absolvovani kurzu Spravné klinické praxe (GCP).
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf
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Co obnasi péce o studijniho pacienta - vyber

navstévy, klinické vysetreni
procedury,
nezadouci pfihody,

* soubézna medikace,

+ spravné podani studiové 1éCby,
dotazniky kvality Zivota,
deniky,
laboratorni odbéry,

EKG a pod.

Zadavani dat ze zdrojové dokumentace

v

ReSeni zpétnych dotaz( zadavatele.
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Lotrando a Zubejda......

,Dr Nec a
Dr Vostép!”

Lotrando

Pane Hali, jestli byste chtél védét, kdo by moh bejt moje prava ruka, tak je to tady ucenej Lotrando.”
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Prava ruka naseho studijniho tymu. ...

Pani Mgr. Pavlin(k)a Prosecka

Stredni zdravotni skola — vSeobecna sestra 1997
Bc: obor oSetrovatelstvi 2006

Mgr: socidlni pedagogika 2013

26 let praxe

11 let praxe koordinatora klinickych studii
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Zdravotnickeé vzdelani - velky prinos

Pro reseni

nezadoucich prihod,

* soubézna medikace,

spravné podani studiové |éCby,

provedeni a zhodnoceni laboratornich odbérd,

- provadeéni EKG a pod.

komunikace s jinymi odbornostmi

Mgsawk_ﬁv' U1 CZECRIN @ PrAarRMAROUND
ggg?lloglcky M E D W INFAASTRUCTURE NETWORK



TKANI
%?" LS

g

o
OO)I }Y&&%

\ﬂ ATog G
¢ Ham\\&\

6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf

Zdravotnickeé vzdelani - velky prinos

Koordinace s ostatnimi Iékarskymi odbornostmi studijniho tymu

* patologie,

laboratore,

urologie,

interni obory,

zobrazovaci metody,
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Vyhoda zdravotnického vzdélani...

Velka pomoc pfi feseni klinickych problému

poradi si s FeSenim mirnych pfiznak( a symptomd

zvlada jejich FeSeni sama.

Prikladem je toxicita stupné 1 — nevolnost, prlijem, Gnava, nechutenstvi.....

M{iZu se spolehnout na jeji pristup ;

,,Pokud je to néco jednoduchého, pak se o to postaram ja ... Kdyz si nejsem uplné jist3, tak zavolam."
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Pomoc pri preventivnich opatrenich

Priklad — hematologicka toxicita — leukopenie, neutropenie

upozornovat pacienty ve studiich na opatreni:

- Rikdm jim, aby nosili €epici nebo atek, kdyz jdou ven.

- Rikdm jim, aby byli opatrni u ostatnich lidi, ktefi maji infekce a nachlazeni, zejména v zimnim obdobi.

Reakce na telefonické dotazy
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf
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Pro praci koordinatora je dulezité

spokojenost s praci;

motivace;

dlvéryhodnost;

oddanost ciliim;

Spolupracuje Je ochotna délat

na dosazeni cil( navic
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Ocenuji angazovanost

* Angazovanost : zahrnuje oblast motivace, oddanosti a spokojenosti

> spokojenosti

A

motivace

angazovanost

A

oddanosti

- vynaklada vyssi pracovni nasazeni ne proto, ze musi, ale proto, Ze chce.

- vykazuje emocionalni angazovanost — hrdost na svou organizaci, vidi smysl, vyznam jeji existence a fungovani.
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Covim....

adaptabilni: hleda v krizi skryty potencial ;

je kreativni a inovuje;

soucinnd — vi ze komunikace nesmi smérovat pouze jednim smérem;

uvédomuje si souhru celého tymu;

zretelnost — poskytuje pravdivé informace;

stavi se aktivné k problémuam;

neodklada neprijemna rozhodnuti nebo informace;
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Vénuje pacientovi individualni pé&ci

* Neni to jen otazka medicinska

- Casto s nim hovofi o jeho dal$ich problémech, coZ pro pacienta m@ze znamenat ulevu pfi velkém
psychickém stresu, ktery vyplyva z onemocnéni a [éCby.

- Je ddleZity pacienttv advokat, kdy hajf jeho préva.
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Prace s lidmi

Extroverze — mezilidskd interakce

Privétivost — kvalita mezilidskych vztah
Svédomitost

Emocionalni stabilita
Intelekt
Otevrenost
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Pohled pacienta...

Extroverze: s kazdym vyjde, je presvédciva,

Privétivost: laskava, ochotna, vstricna, mila, pomaha mi, mam ji rad

Svédomitost: vSe vyridi, nezapomene na me&, zavola mi, nic neponecha bez odezvy

Emociondini stabilita: usmévava, laskava, nekrici, neni nevrla, nepoznate, Zze ma starosti

poda privétivé a srozumitelné

Otevrenost: nelze mi,

Intelekt: vi si se vSim rady, jednodusSe mi vSe vysvétli, pouziva slova kterym rozumim, i Spatnou zpravu mi
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Pohled pacienta ..(Emoiji pribéh)

necitim se dobre
mam suché ruce

mam nevolnost

mam prijem | S ...... poradime si

jak nejlépe umime

..a jajsemjiny
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Ceho by se koordinator nemél dopustit

inadaptabilnost — nepfizplsobivy, neni kreativni, neinovuije;

nesoucinnost — komunikace nesmi smérovat pouze jednim smérem, vSe neni jenom o ném, ale o souhre
celého tymu;

nezretelnost — neposkytovat pravdivé informace, nepostavit se resitelnym problémuam;

nejistota — v krizi nelze odkladat nepfijemna rozhodnuti;

nestabilita —-méni pravidla za pochodu, nema plan a nevi, co déla;
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Ceho by se koordinator nemeél dopustit

Chybou je motivace pouze financni, je potfeba mit srdce — jsme v mediciné
* Work-life balance

sladéni pracovniho a soukromého zivota

dochazi ke stabilite, vysokému pracovnimu vykonu v zaméstnani a spokojenosti v osobnim zivoté

zkvalitnéni podminek pro vykon prace, snizeni absence, redukce stresu, vyssi spokojenost a vyssi kvalita
zivota. Spokojeny zaméstnanec je vice kreativni, inovativni, loajalni, flexibilni.
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Prinos prace koordinatora..... Zaverem

* pozice koordinatora studie musi zahrnovat jak pecovatelskou slozku , tak samostatné analytické uvazovani

zvySuje pocet pacient( v klinickych studiich,
zvysuje spokojenost pacienta pri lécbé v klinické studii,

snizuje pocCet odchylek od protokolu,
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Moudro na zaveéer

° ,,kazdodenni provadéni jakéhokoli klinického hodnoceni zije nebo zemre na vykon koordinatora“

* ,,prvni a nejvice‘ dalezitou praci [|ékart-zkousejicich] je v€asny, peclivy vybér koordinator(i klinickych
studii

Eaton a Pratt 1990
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Dékuji za pozornost
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