ROLE STUDINIHO KOORDINATORA V KLINICKEM YYZKUMU VE ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENICH

Snahou této prace je:

B zmapovat soucasné postaveni studijniho
koordinatora ve zdravotnickych zafizenich,

®m  zvysit povédomi o ¢innostech zastdvanych
studijnim koordinatorem,

B zjistit poptavku po vzdélavani pro roli
studijniho koordinatora.

Studijni koordinatofi hraji klicovou roli
v realizaci klinickych studii, pficemz jejich pra-
covni napln a zafazeni se vyrazné lisi napfic¢
zdravotnickymi zatizenimi v Ceské republice.
Jejich role a odpovédnosti stale nejsou jasné
definovany a formalni uznani jako odbornika
v Ceské republice stale chybi, prestoze zajistuji
dualezité ukoly pfi provadéni klinickych studif
a podili se na dodrzovani standard( kvality.
Cilem tohoto vyzkumu bylo detailné zmapo-
vat rozdily v instituciondlnim zafazeni, popisu
pracovnich pozic a vzdélavacich potfebach
studijnich koordinatord.

Za timto Ucelem byly provedeny dva ty-
py dotaznikového Setfeni v obdobi 06/2023 -
02/2024. Prvni dotaznik, tzv. instituciondlni, byl
rozeslan do 170 zdravotnickych zafizeniv Ceské
republice. Jeho navratnost byla 35,5%. Druhy,
tzv. individudIni dotaznik, obdrzelo 200 studij-
nich koordinétor( a navratnost byla 60%. Data
zobou dotazniki byla porovnana a agregovana
tak, abychom ziskali co nejkomplexnéjsi udaje.

Z dotaznikl vyplynulo, Ze ze 42 zdravot-
nickych zatizeni, kterd jsou zapojena do pro-
vadeéni klinickych studii, ma pouze 29 zdra-
votnickych zafizeni formalizované oddéleni
klinickych studii (OKS). Zejména se jedna o fa-
kultni nemocnice.

Jednim z hlavnich zjisténi individudlnich
dotaznik je fakt, ze u studijnich koordinatord
pfevazuje zdravotnické vzdélani, a to celkem
v 59% pfipadu. Pfesto je 40% studijnich ko-
ordinatorl zafazeno dle katalogu praci do
nezdravotnickych kategorii, nej¢astéji na
pozici technickohospodaiského pracovnika
(THP). Pracovni agenda vystihujici nejlépe
pracovni pozici studijnich koordinatord by-
la uvddéna s nasledujici ¢etnosti, s moznosti
volby vice odpovédi. Studijni koordinator/ka
(administrativni a koordinatorska ¢innost) —
51% (102), data manazer/ka (zadavani dat do
databaze zadavatele) - 30,5 % (61), start-up
koordinator/ka (agenda pfipravy klinickych
studii a administrativa) - 20 (40 %), studijni/
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vyzkumnad sestra (pfimé péce o pacienta) —
11,5% (23), manazer klinickych studii (vedou-
ci pracovnik) - 9,5% (19). Z dotaznikového
Setfeni vyplynula vyraznd potfeba inovativni-
ho a pfizplsobeného vzdélavaciho programu
pro studijni koordinatory.

Vysledky naznacuji potfebu vys$si miru
zaclenéni studijnich koordindtord do struktur
zdravotnickych zafizeni a rozvoje specifickych
vzdélavacich programd, které by Iépe reflek-
tovaly jejich klicovou roli v klinickém vyzkumu
IéCiv nebo zdravotnickych prostiedkd. Ddraz na
kontinualni profesni vzdélavani a uznaniriizno-
rodosti roli by mohl podstatné prispét k zefektiv-
néni realizace klinickych hodnoceni a zkousek.

Soucasny stav

V poslednich dekadach dochazi k vyrazné-
mu nardstu poctu a slozitosti klinickych hod-
noceni a zkousek (dale jen klinické studie), coz
klade stéle vyssi naroky na kvalitu a efektivitu
jejich provadéni. Realizace klinickych studii
je stéle komplikovanéjsi, ndro¢néjsi a vysoce
kompetitivni (1). Zaroven se zpfisiuji i legisla-
tivni a regula¢ni pozadavky, které jsou nezbyt-
né pro zajisténi bezpecnosti pacientd a inte-
grity dat (2, 3). V tomto kontextu predstavuji
studijni koordinatofi klicové ¢lanky v fetézci
klinického vyzkumu, nebot zajistuji koordi-
naci klinickych studii, komunikaci s G¢astniky
a management dat (4, 5).

Ackoli se role studijniho koordinatora mezi
rlznymi staty lisi, ve vétsiné pfipadu zajistuje
studijni koordinator péci o ucastniky klinickych
studii a komunikaci s nimi, organizaci klinické
studie na pracovisti véetné zadadvani dat, dohlizi
na spInéni etickych standard(, v¢etné pozadav-
ka spravné klinické praxe a pozadavkU na kvalitu
(6, 7), asistuje zkousejicimu pfi realizaci klinické
studie. Studijni koordinator svou praci vyznam-
né prispiva k proveditelnosti klinické studie na
daném centru a s tim souvisejicim vysledkiim
klinického vyzkumu.V ndvaznosti na to, se zasa-
zuje o zlepSeni péce o pacienty prostiednictvim
mediciny zalozené na dikazech (8).

Z predchozich prizkum vyplyva, ze studij-
ni koordinator se v priméru staré o 6 klinickych
studii soucasné a 80 Ucastnikui za rok (8-10).

Z vyzkumu hodnoticiho kvalitu klinickych
studii jednoznac¢né vyplynulo, Ze klinické stu-
die, na jejichz realizaci se podili studijni koordi-
nator, jsou kvalitnéji zpracované, koherentnéjsi,
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sméné nedostatky ve srovnani se studiemi, na
kterych se studijni koordinator nepodilel (11).

RoztfiSténost v nazvu,

postaveni a ¢innosti studijniho

koordinadtora/sestry

V Ceské republice je situace studijnich
koordinatort komplikovana zejména nejed-
notnosti v pojmenovani pozic a jejich roz-
dilnym zafazenim v ramci zdravotnickych
zatizeni. V dnesni dobé se mizeme setkat
s rdznym oznacenim pro studijniho koordi-
natora v klinickych studiich - studijni sestra,
vyzkumnd sestra, studijni koordinator, start-
-up koordindtor, manazer klinickych studii,
pfipadné nespravné oznacovany data ma-
nazer. Pro zjednoduseni budeme v tomto
¢lanku véeobecné pouzivat oznaceni studijni
koordinétor, ktery bude zastifesovat viechny
vyse zminéné role.

Stejné tak jako neexistuje jednotnost v po-
jmenovani pracovni pozice, neexistuje dosud
ani harmonizace v postaveni studijniho koor-
dinatora ve zdravotnickém zafizeni. Existuji
tfi zakladni zpUsoby vedeni klinické studie ve
zdravotnickém zafizeni, z ¢ehoz pak vyplyva
zpUsob zarazeni studijniho koordinatora:

1. Hlavni zkousejici si organizuje a vede kli-
nickou studii sdm. Studijni koordinatofi
jsou pfimymi zaméstnanci soukromych
ambulanci nebo klinik a pracuji pfimo pod
vedenim zkousejiciho.

2. Studijni koordinator je zaméstnan soukro-
mou spolec¢nosti ¢i samostatné jako externi-
sta (napt. jako osoba samostatné vydéle¢né
¢innd) a je najaty zdravotnickym zafizenim
k praci na jedné ¢i vice klinickych studiich.

3. Ve zdravotnickém zatizeni je zfizeno od-
déleni klinickych studii (OKS), které admi-
nistruje pravni a finan¢ni zajisténi studie.
Studijni koordinator je veden pod OKS.
Pokud vyvstane pozadavek od zkouse-
jiciho, studijni koordinator je na danou
klinickou studii alokovan.

Tento nedostatek a zejména nejednotnost
organizovaného prostiedi mize snizit efek-
tivitu a naopak, zvysit pocet rizik spojenych
s realizaci studii.

Za posledni desetileti se role studijniho
koordindtora zna¢né zménila a vyvinula (5).

V urcitych ohledech mézeme o studijnich



