6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf

Podpora studijnich koordinatoru

v CR: Co se podarilo a co nas ¢eka?
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
Yoy W

Co se podarilo ...

e v oblasti vzdélavani

e v oblasti podpory a propagace KH
e harmonizace v oblasti provadéni KH

Co nas ceka ...

e harmonizace v oblasti vzdélavani a provadéni KH
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
Yoy W

Co se podarilo ... ve vzdelavani ...

e CK Koordinator KH na NCONZO Brno

e od roku 2013, celkem jiZ 259 absolvent(, z toho 169 zdravotniku
e [etos v terminu 9.-11.2023, stale moznost se prihlasit, www.nconzo.cz

e Czecrin Academy - rozsireni moznosti a harmonizace vzdélavani v oblasti KH

e LFMU Brno, studijni program ,,Verejné zdravotnictvi“
navazujici magistersky SP, kombinovana forma studia, od roku 2022
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf
Yoy W

Co se podarilo ... ve vzdelavani ...

e Jednorazové vzdélavaci akce - prezendnii on-line format

e pod hlavi¢kou riiznych subjektt napt. ACRO-CZ, AIFP, SUKL

e Odborné staze na akreditovanych pracovistich - OKS

e uzavifena smlouva o odborné stazi, zpoplatnéno dle ceniku nemocnice
e délka i napln dle individualnich poZadavku stazist(
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Co se podarilo ... v oblasti podpory a propagace KH ...

Pravidelna setkavani koordinatoru od roku 2012

* Mezinarodni den klinickych studii (od roku 2016)

* FB skupina,,Koordinatori KH*

* informovani o aktualitach, vyméné zkusenosti, hledani spolupracovnikd
 zalozena v roce 2017, k datu 1.9.2023 ma 270 clend
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1. Setkani studijnich koordinatoru v Brng, 20.4.2012
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1. Setkani studijnich koordinatoru v Brng, 20.4.2012

SETKANI KOORDINATORU KLINICKYCH HODNOCENI — DISKUZE
program rizené diskuze

vvhodnoceni dotaznikt (prezentace, dotazy, komentare, ...)
certifikovany kurz pro koordinatory klinickych hodnoceni (NCONZO Brno)

moZnosti pribézZného $koleni/trénovani élenti studijnich tym@ v ramei CR
(GCP, RECIST 1.1, NCTC 4.0, e-CRF databaze, apod.)

zrizeni pristupu k aktualnim informacim/kontakttim pres webovou platformu:

- R S L N B ol o g B g o )

plan dalsiho setkavani koordinatori KH (studiovych sester, ...)

navrhy reseni a aktivni spoluti¢asti na rozvo]jl profese ze strany tc¢astnikti
setkani



1. Setkani studijnich koordinatoru v Brng, 20.4.2012

SETKANI KOORDINATORU KLINICKYCH HODNOCENI — DISKUZE
vvhodnoceni dotaznikua — zpusob organizace klinickych studii

koordinator lékar study nurse
investigator meeting 45% B6% 23%
iniciaéni schizka T 0% 63%
protokol F 306 5% 270
plian l&éEby 549% 73% 239%
ledukace ZP 50% 54% 9%
ledukace pacienta 32% 91%% 23%
screening SO% B32% 23%%
randomizace 41 % B2% 9%
monitoring B64% B58% 27%
piiprava na audit 64% T3% 1354
kontakt s pacientem 4.5% 91%% B68%
méieni FF 13% 23% P
zjistowvani AE 925 91 425
erading AE 1395 22% A%
soubéina medikace 18%: 91% A%
hlaseni SAE 471 % 26% 425
lodbér biolog.materialu 13%% A0 735
zpracovani biol.mat. 54%6 14% A1 %
piiprava medikace 18% 27% 36% llekarna
podani medikace A% 27% S59%
RTG vysledky 459% 27% 4%
zapis do CRF 41 % S54% A%
reseni gueries S4% 0% 2%




1. Setkani studijnich kordinatort v Brné, 20.4.2012

SETKANI KOORDINATORU KLINICKYCH HODNOCENI — DISKUZE
vyhodnoceni dotaznikua — zpusob organizace klinickych studii

CO ZTOHO VYPLYVA?

» silné postaveni zkousejicich

» koordinator ma ¢asto na starost spise administrativni ukony
» procedury s pacientem zajistuje vetSinou study nurse

» relativné malé procento koordinatora vyplinuje CRF

» do diskuse: role start-up koordinatora a data manazera



6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf

Vyhodnoceni registracnich formularu

6. setkani studijnich koordinatoru a studijnich sester, Brno, LFMU -
7.9.2023

* Registrovano 215 ucastniku v¢. prednasejicich a zastupcu sponzoru
* Registracni formular vyplnilo Uplné nebo ¢astecné 188 respondentt
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Zastoupeni pracovist’ (n=183)

MOU BRNO

FN BRNO

FN OLOMOUC

FN USA BRNO

PRIVATN{ ZARIZENI{

FN MOTOL, PRAHA

FN OSTRAVA

VFN, PRAHA

REVMATOLOGICKY USTAV, PRAHA
LF MU BRNO

FN HRADEC KRALOVE

FN PLZEN

FN KRALOVSKE VINOHRADY, PRAHA
UHKT, PRAHA

NUDZ, PRAHA

FN BULOVKA, PRAHA

VYCHODOSLOVENSKY ONKOLOGICKY USTAV,...

UNIVERZITNA NEMOCNICA L. PASTEURA, KOSICE (SK)
NEMOCNICE CESKE BUDEJOVICE, A.S.

IKEM, PRAHA

FAKULTNi THOMAYEROVA NEMOCNICE, PRAHA
ONKOLOGICKY USTAV SV. ALZBETY, BRATISLAVA (SK)
NARODNY ONKOLOGICKY USTAV, BRATISLAVA (SK)
KN TOMASE BATI, ZLiN

FNSP ZILINA (SK)

FN TRNAVA (SK)

22

10
10

10 15 20 25

30

V jaké oblasti mediciny pracujete? (n=160)

s |
Napric Hematologie,
kImH:;/ml FN hematoc:’nkologie M Interni obory,
M Klinické ° 6% kardiologie,
studie obecné plicni,
10% nefrologie, GIT,

alergologie

4 Onkologie
39%
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf

Pod jakou organiza¢ni jednotku spadate? (n=157)

Jiné
0,

Klinika/oddéle 22
ni

34%

OKS
61%

Pracovisté se samostatnym OKS (n=155)

M Ne
7%

93%
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Zajem o dalsi vzdélavani (n=155) Jakého zaméreni je vase vzdélani (n=153)

L Iékarské ostatni
farmaceutické o o
,v p— Yerské 1% 3%

KURZY, SEMINARE, KONFERENCE S OSOBN/{ UCASTI 5% manazerske ‘\ NLZP -
3 N\ 0
L. zdravotni

ekonoomlcke sestra

MAGISTERSKY PROGRAM V KLINICKEM VYZKUMU 7% 49%
humanitni
8%

SPECIALIZACN| VZDELAVANI V KLINICKEM VYZKUMU
(NLZP)

WEBINARE
NLZP - jiné

- o 10%
BAKALARSKY PROGRAM V KLINICKEM VYZKUMU

NEMAM ZAJEM O DALSI VZDELAVANI

prirodovédné
14%

0 10 20 30 40 50 60 70
Mgsarykuv MUNI C_ZECRIN PrnarmAROUND
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Ktera z uvedenych ¢innosti nejlépe vystihuje vasi praci? (n=154)

Data manaZer/ka (prevazuje
zadavani dat do CRF)
8%

4 Manazer klinickych studii,

vedouci pracovnik \
10%

hd Start-up koordinator/ka
(pFevaZuje agenda pfipravy KHa
administrativa)

12%

M Studijni koordinator/ka
(pfevazuje administrativni a
koordinacni cinnost)
49%

M Studijni/vyzkumna sestra\
(pfevaZuje pFima péce o
pacienta)
21%
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
>I W

pritomni zastupci z vice nez 30 pracovist, z toho 6 ze Slovenska

59% respondent( jsou zdravotnici, 20% pribuzné obory (prirodovédné, farmaceutické),
21% ostatni obory

- ve vétSich nemocnicich je jiz standardem zfizené pracovisté OKS, zajistujici koordinaci a
podporu KH

o,

* 61% koordinatord pracuje na OKS, 34% je zaméstnanci klinik, 5% spada pod pracovisté
jiného typu
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zastoupeni napfic klinickymi obory: onkologie, imunologie, kardiologie, revmatologie

vétSina respondentli ma zajem o dalsi vzdélavani, 1/3 ma zajem i o kvalifikacni vzdélavani

napln ¢innosti: u 49% respondentu prevazuje koordinatorska Cinnost, u 21% sesterska Cinnost

definice kompetencije na danych pozicich v rukou zaméstnavatele a poji se Uzce s kvalifikaci
uchazece

- proskoleni nového pracovnika v ¢innostech spojenych s koordinaci KH je stale z velké ¢asti na
bedrech zaméstnavatele

* nynijiz pévné ukotvena pozice start-up koordinatora, datamanazera a nové manazerské pozice
— vedouci OKS
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% 6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf
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Co se podarilo ... v oblasti harmonizace KH ...

Zavedeni SOP na jednotlivych pracovistich OKS

MOU jako pilotni pracovisté
prvni verze SOPU jiz v roce 2008
v roce 2016 prepracovani, revize, zaveden system kvality

od roku poskytujeme ostatnim OKS na vyzadani startovaci balicek, slouzi
jako metodicky pokyn a inspirace pro tvorbu vlastnich SOP

» k dne3nimu ma dni OKS MOU celkem 60 SOP pro rlizné oblasti
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Co se podarilo ... v oblasti harmonizace KH ...

Iniciativa Koordinator
pracovni skupina zastupct ACRO-CZ, AIFP, CZECRIN

snaha o zmapovani poctu pracovist provadéjicich v CR KH a také o zjist&ni po&tu pracovnikd
vykonavajicich ¢innosti koordinatora KH

zahajila cinnost v kvetnu 2023

prosba o vyplneni dotazniku - QR kdd na letacich k predsali a ve FB skupiné

« Roadmap
* iniciativa CZECRIN

« snaha o podrobné zmapovani moznosti provadeni klinického vyzkumu napfric zarizenimi
primo rizenymi MZCR
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf

Vystupy studie AIFP - Analyza vyzkumu léciv v CR (2021)

* PoCet KH je viceméné nemeénny, méni se struktura a charakter studii

* Vyrazné vzrostl pocet onkologickych studii, druhou dominujici oblasti je imunologie

- Roste pocet studii ve 2. klinické fazi
* Pocet zapojenych pacientl pribézné kles3
* PocCty zapojenych Iékarskych tymu postupné klesa ve vSech oblastech az na onkologii

- Uspory prostfedk(l vynaloZenych platci péle na zdravotni péci (1,1% = 3,4 mld. v roce
2020)
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf

Ke zvy3eni atraktivity CR je dle AIFP tfeba:

* Zrychleni a zjednodus$eni pripravnych administrativnich procest — start-up faze
- Optimalizace a harmonizace procesu spojenych s provadénim KH
- vytvorenim standardizovanych metodickych pokyn( na narodni drovni
- podporou OKS a institutu studijniho koordinatora na narodni urovni
* Edukadni programy pro cleny studijnich tymu i dcastniky KH a jeho podporu statem
* Elektronizace ZZ - priprava modulu pro KH v novych/aktualizovanych NIS
* Home care — moznost SirSiho vyuziti domaci péce v KH

- Aktivni podpora setkavani kompletni platformy vSech klicovych partnert
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf

Stale je co zlepsovat ...co nas ceka...v oblasti harmonizace KH

« spolecné s ACRO, AIFP, CZECRIN prosazovat ukotveni pozice/funkce
studijniho koordinatora na narodni urovni

* vzdeélavaci a profesni ramec na narodni drovni, snizeni fluktuace na pozicich studijnich
koordindtoru

* spolecné se podilet na vytvoreni podkladu pro harmonizaci provadéni KH u
poskytovatel pé&e v MZCR pfimo Fizenych organizacich
narodni strategi 17 poMmoci vité C
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf
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Co nas ceka ... v oblasti harmonizace prostredi KH

- zvazit zalozeni profesni organizace/spolku
pomtuZe prosazovat zajmy skupiny
zlepsi ,visibilitu” vsech aktivit na narodni urovni
navaze spolupraci s obdobnymi organizacemi v zahranicni
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf

Dekujeme za pozornost

Regina Demlova
e-mail: demlova@mou.cz

Oddéleni klinickych studii, MOU, Brno

Sarka Selvekerova

e-mail: sarka.selvekerova@mou.cz

Oddéleni klinickych studii, MOU, Brno
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