Koordinatorka na volné noze

Mgr. Lucie Spatenkova, Clinical Research Center & CRC Home Care
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6. celostatni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

PFestaveni — Mgr. Lucie Spatenkova

Clinical”
Research
Center

ome Care

V oblasti klinickych studii plisobi od roku 2005 v riznych rolich od pozice monitoru klinickych studii az po reditele mezinarodnich projektd.

Zakladatelkou a jednatelkou spolecnosti Clinical Research Center a CRC Home Care.

Clinical Research Center od roku 2016 rozviji v CR a na Slovensku sit’ 1ékafd, kteff maji zajem o Gcast v klinickych studiich.

Mald znalost procest klinickych studii a vysoky objem administrace jsou hlavni prekdzky, které odstrariuje spoluprace s CRC koordinatory
klinickych studii. Za stejnym ucelem pronajimame nase koordinatory nemocnicim a vétSim zdravotnickym zarizenim.

Dnes spolupracujeme s vice nez 120 Iékarskymi centry.
WWW.Crc-€z.com

Sesterska spole¢nost CRC Home Care je zdravotnické zafizeni se siti zdravotnich sester, které provadéji klinické studie v domacim prostredi
pacienta.

www.crc-homecare.com
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Externi koordinatorky

Koordinator jako Freelancer (koordinatorka OSVC, na volné noze)
Vs.

Koordinator jako ¢len tymu Sité center klinickych studii nebo SMO (Site Management Organization)

Rozdilem je v Siti center klinickych studii a v SMO:
= 100% zastupitelnost ¢lent tymu delegovanych na studii.
= Vybudovany systém kvality - smérnice i pro Iékarska centra.

= Kontinualni vzdélavani.

Centrum si musi uvédomit rozpocet, ktery je ochotné uvolnit na koordinatorku.
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

5 Hop®”

&
s

O\NATO«?
<Ol e

S

Externi koordinatorky

Externi koordinator musi schopen se naucit jakykoli protokol a postupy pro jakoukoli indikaci.

* Primarné je najimana jeji znalost procest klinickych studii.

Jeji kompetence naucit je protokol je ve jakychkoli indikacich je brana jako samozrejmost.

Pokud je koordindtorka soucasti vétsiho tymu (podobné jako v Siti center klinickych studii ¢i v SMO), ma
moznost ziskat znalosti a informace o indikaci od zkusenéjSich kolegg.
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Proc potrebujeme externi koordinatorky ,,na volné noze‘*?

» Klinickd hodnoceni jsou mnohdy pouze doplrfikem k soukromé praxi.

* Lékar je odbornikem v konkrétni indikaci a nema praxi v KH.

 KH kontinualné nenavazuiji a tedy by se nezaplatili mzdové naklady.

* Pro akutni situace jako je audit, ndhlé onemocnéni koordinatorky...
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni
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Kde vidame externi koordinatorky?

- Soukromé praxe lékarda.
* Vypomoc v nemocnicich pouze pro urcité obdobi.
- Vypomoc pred auditem, CRO zadaji o pomoc.

* Vypomoc pro podporu centra
* v urcitém obdobi (napfr. start-up, nabor) i
* pro urcité ukony (napr. e-didr, elektronicka zarizeni pacienta).

* Na centrech na doporuceni CRO i zadavatele.
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtort klinickych hodnocenf

Jak se lisi prace externi koordinatorky?

* Pracovni prostredi

Jako interni koordinator - zaméstnanec centra
vnimate vlastni pracovni stdl, tiskarnu, pristupy do

systému nebo k dokumentim jako bézny standard.

Externi koordinator musi byt pri kazdé cesté na
centrum pripraven na ,,kazdou situaci®.
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Jak se lisi prace externi koordinatorky?

* Nutné kompetence:

 Takt a uméni se zaclenit do tymu.

* Nekonfliktné komunikovat chyby a upozorrnovat na potencialni rizika.
* Uméni planovat minimalné na 3 dny dopredu.

+ Shromazdovat si ukoly, definovat priority a pak je splinit.

- Odpovédnost za své finance at’ uz jako OSVC nebo ¢len tymu Sité center klinickych studii ¢ SMO.
* Platby nechodi za odpovidani na emaily, ale pouze za odvedené navstévy pacient.
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6. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Vlastnosti externi koordinatorky
Qualifications: -

¢ Candidates with a Bachelor’s degree in a scientific, health related, or business administration program,

preferred. At minimum, a candidate must have a Bachelor’s degree.

At minimum, candidates must have at least two years of experience in a clinical research environment.

Preferred candidates will have three or more years as a clinical research professional (certification as a
CCRC is desired).

Zdroj: Prijimaci formular Iékarského centra klinickych studii v Portlandu, USA.
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Vlastnosti externi koordinatorky

¢ Knowledge of medical terminology, clinical medicine, clinical trials and GCP concepts

¢ Detail-oriented and meticulous in all aspects of work

e Strong follow-through skills and ability to proactively identify and solve problems; demonstrated
initiative is imperative

¢ Must have professional demeanor and strong communication skills with the public as well as
physicians/researchers

e Ability to work well independently as well as in team environment
Strong interpersonal, customer service, and multi-tasking skills are critical

e Must be proficient in Microsoft Office Word and Excel, electronic health systems and databases used in
research environment, or have a willingness to learn and demonstrate proficiency within six months of
hire

¢ Ability to be flexible, organized, detail-oriented and tenacious in follow-through

e Possess the ability to work well under pressure, multi-task and manage deadlines

¢ Knowledge of GCP, federal, state, and local regulations, including HIPAA policies and procedures
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Vlastnosti externi koordinatorky

Physical Requirements

e Physical Requirement - Feeling (sensing textures and temperatures) (Frequently)

e Physical Requirement - Fine Motor Skills (pinching, gripping, etc.) (Frequently)
Physical Requirement - Hearing (Frequently)
Physical Requirement - Pushing/pulling (Occasionally)
Physical Requirement - Reaching (Occasionally)
Physical Requirement - Sitting (Frequently)
Physical Requirement - Standing (Frequently)
e Physical Requirement - Stooping/crouching/kneeling/crawling (Occasionally)
e Physical Requirement - Talking (Frequently)
e Physical Requirement - Tasting/smelling (Occasionally)
e Physical Requirement - Walking (Frequently)
e Physical Requirement - Near Vision (Constantly)
e Physical Requirement - Color Discrimination (Occasionally)
¢ Physical Requirement - Use of keyboard, mouse and/or computer equipment (Constantly)
¢ Physical Requirement - Lift up to 35 pounds without assistance (Occasionally)
e Occupational Exposure/Risk Potential - Inside office environment (Applicable)
e Occupational Exposure/Risk Potential - Airborne communicable diseases (Applicable)
e Occupational Exposure/Risk Potential — Blood-borne pathogens or bodily fluid (Applicable)
e Occupational Exposure/Risk Potential - Fumes or airborne particles (Applicable)
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Zaverem

Cesky trh si teprve zvyka na rizné moznosti podpory pFi provadéni klinickych hodnoceni.
Lékari zatim neumi s touto podporou pracovat a ani néktera CRA se jesté zcela neorientuji v nabidce trhu.

Vérim, ze i Ceska centra, pokud budou chtit byt efektivni v klinickych studiich a profilovat se jako
profesionalni centra, pochopi prfidanou hodnotu koordinatora - externiho nebo interniho - jako klicového
¢lena tymu.
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Dekuji Vam za pozornost!

Lucie Spatenkovd, Clinical Research Center & CRC Home Care

lucie.spatenkova(@crc-cz.com, +420 733 532 512
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Piiprava studie v daném centru,
véetné& Uvodnich $koleni zada-
vatele klinického hodnoceni.

Koordinace pacientt dle pri-
slusného studijniho protokolu.

Zpracovani dokumentace a
- zadavani dat do zaznamovych
v - listli pacienta.

——h Udriovani Gplnosti aktudlniho /

Sanonu zkousejiciho (ISF).

itk

Spoluprace a komunikace s
monitory €i auditory, ktefi za-
jistuji dohled nad spravnym
provadénimstudie.

CRC
70%

Rozdéleni ¢innosti na centrech

s podporou tymu CRC

'
Lékarsky
tym

hlageni.

e

Clinical®
Research
Center

Cinnosti lékafského tymu

“ souvisejici s vykonem studie:
w c Nabor pacienta z vlastnidatabaze.
na +

* Lécba pacienta.
* Odbérvzor(a jina méfeni.
« Zajisténi bezpedi pacienta.

Zpracovani vzorki biologického
materidlu za Gcelem farmakokine-
tické, farmakodynamické a farma-
kogenetické analyzyve spolupraci
se zdravotnickym personalem.

Ohlaseni nezadoucich ucinka
etické komisi a jina zakonna
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