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ROLE STUDIJNIHO KOORDINATORA V KLINICKEM VYZKUMU VE ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENICH

koordinatorech mluvit jako o expertnich ma-

nazerech klinického vyzkumu.

Rozsah jejich ¢innosti zdaleka presahuje ad-
ministrativu klinickych studii (12). Jednou z kli-
¢ovych oblasti prace studijniho koordinatora je
zadavani dat do elektronickych Zaznamovych
listG pacienta (eCRF). Management klinickych
dat predstavuje v dnesni dobé vysoce odbor-
nou ¢innost, a to jak z pohledu obsahového,
takitechnického. Soucésti této agendy je i né-
kolikastupnova kontrola a zodpovidani zpét-
nych dotazl. Navic je potfeba zdlraznit, ze
i v ceském prostredi je znac¢na ¢ast komunikace
vedena v anglickém jazyce.

Bylo definovéano celkem 5 oblasti, které tvo-
fi napln prace studijniho koordinatora (8, 13):
1. klinickd prace (zpracovani biologickych

vzorkl véetné uchovavani a zaslani vzor-

kd do centralni laboratore, zadavani dat
véetné dotazll, podpora naboru, podil na
udrzeni pacientd ve studii - retention),

2. koordina¢ni prace (naplanovani navstév
a jednotlivych vysetteni, kontrola zasob/
objednani hodnocenych Iécivych pfiprav-
ka ¢ komparator(, laboratornich kit(, ad-
ministrativa (vCetné investigatorské doku-
mentace), zajisténi certifikatd a zivotopisd
¢lent studijniho tymu),

3. fizeniklinické studie (U¢ast na monitorova-
cich navstévach, komunikace se studijnim
tymem a zastupci zadavatele, projektovy
management - reporting, sledovani ter-
mina),

4. ochrana Ucastnikd klinické studie (komuni-
kace s pacientem, znalost protokolu, eduka-
ce pacienta, hldseni nezédoucich udalosti),

5. pfispivani k védecko-vyzkumnym ¢innos-
tem (Ucast na konferencich, odborné kon-
zultace k protokolu, podil na odbornych
publikacich).

Cinnosti studijnich koordinatord se lisi na-
pfi¢ jednotlivymi klinikami, studijnimi centry,
mésty, ale i staty. V nékterych zemich jsou
studijni koordinatofi vice zapojeni do dalsich
odbornych ¢innosti napf. i do ziskavani infor-
movanych souhlasg.

Vzdélavani

Zéakladnim predpokladem pro vykon pra-
ce studijniho koordinatora je znalost Spravné
klinické praxe (SKP ¢i GCP), kterou lze ziskat

na skolenich rdzného rozsahu a formy (14).
Skoleni byvaji organizovéna Statnim Usta-
vem pro kontrolu lé¢iv (SUKL), smluvnimi
vyzkumnymi organizacemi (CRO), samotnymi
farmaceutickymi spole¢nostmi nebo napf.
zdravotnickymi zafizenimi, ktera si obvykle
najmou na tuto ¢innost externi spole¢nost.
Dalsi moznosti je kurz ,Spravné klinické pra-
xe pro zkousejici a ¢leny studijnich tyma:
GCP a specifika provadéni klinickych studii
v Ceskych zdravotnickych zafizenich”, ktery
porada Asociace inovativniho farmaceutické-
ho prdmyslu ve spolupraci (AIFP) s Asociaci
smluvnich vyzkumnych organizaci (ACRO-
CZ), Karlovou univerzitou a Masarykovou uni-
verzitou (MUNI). Tento kurz je dvoudenni, je
zakoncen testem a Uspésni absolventi ziskaji
certifikat (15). Skoleni mohou mit prezenéni
nebo distan¢ni/on-line formu a samotnym
rozsahem se také lisi. Néktera je mozné ab-
solvovat do 2 hodin, jind jsou tfeba i dvou-
denni. Néktera Skoleni jsou ukoncena tes-
tem, u jinych ucastnik ziska certifikat o ucasti.
Doklady o znalosti SKP (certifikaty) toto ¢as-
te¢né reflektuji a podle toho se lisi i jejich
platnost. U kratsich skoleni je obvykle certi-
fikat platny 2 roky, u komplexnich Skoleni az
3 roky. U zkusenych pracovnik v klinickém
vyzkumu, je mozné se po skonceni platnos-
ti certifikatu ucastnit kratsiho Skoleni, tzv.
refresher kurzu. Bohuzel skoleni SKP urcené
pro potieby studijnich koordinator(, které
by bylo dostupné kdykoli, a jesté v ¢eském
jazyce, zde stale chybi.

V soucasné dobé nejsou pro studijniho
koordinatora ¢i studijni sestru v oblasti kli-
nického hodnoceni definovany pozadavky
na odborné vzdélavani mimo zminéné SKP.

Jedinym ucelenym vzdélavanim, cilenym
na studijni koordinatory, je tfidenni certifiko-
vany kurz Koordinator klinického hodnoceni
|éCiv, ktery Narodni centrum oSetfovatelstvi
a nelékarskych zdravotnickych obort (NCO
NZO) v Brné nabizi od roku 2013, a jehoz teo-
retickou a praktickou &asti proslo jiz nékolik
stovek koordinatord. Individualni staze dlou-
hodobé nabizi také Masarykdv onkologicky
Ustav (MOU). Dal3i moznosti, kde ziskat ak-
tualniinformace a novinky z oblasti klinickych
studii cilené na potreby studijnich koordina-
tor(, je ucast na konferenci studijnich sester
a koordinatord, ktera se kazdoro¢né porada
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ve spolupraci s MOU, MUNI, Velkou vyzkum-
nou infrastrukturou CZECRIN a pod zastitou
nadacniho fondu PharmAround (16).

Ostatni vzdélavaci prilezitosti v oblasti
klinickych studii byvaji velmi obecné nebo
zaméiené bud na potreby zkousejicich, ¢i
naopak na potieby zastupcl zadavatele, at
uz projektovych manazert ¢i monitorQ kli-
nickych studii.

Celkové v Ceské republice chybi ucelené
komplexni pregradudlni vzdélani v oblasti kli-
nického vyzkumu uréené pro studijni koordi-
natory. Tento vzdélavaci program je pfitom
na zahrani¢nich univerzitdch dostupny pro
bakaldre nebo magistry, limitaci vsak zdsta-
va anglicky jazyk, nutnost cestovani a také
znacné finan¢ni naklady. Asociace profesi-
onald v klinickém vyzkumu (ACRP) zajistuje
odborné prezkouseni studijnich koordinatort
v 15 evropskych zemich, Spojenych statech
americkych a Asii, bohuzel do této iniciativy
Ceska republika zapojena neni (17).

Chybéjici systém vzdélavani tak musi ¢asto
zajistovat sami zaméstnavatelé — zdravotnicka
zafizeni. Zaskolovéani novych studijnich koor-
dinétor( je proto ¢asové a organiza¢né velmi
naro¢né a k jejich plnohodnotnému zapojeni
do klinickych studii dochazi az v fadu mésict
po nastupu.

V nadvaznosti na potfebu zvysit povédomi
o roli studijniho koordinatora, zlepsit jejich
postaveni a zmapovat jejich potifebu spe-
cidlniho vzdélavani, byla ustanovena pracov-
ni skupina slozena se zastupcl akademické
sféry (CZECRIN) a zastupcd pramyslové sféry
ACRO-CZ a AIFP. Tato pracovni skupina vni-
ma dulezitou roli, avsak soucasné nelehké
postaveni studijnich koordinatorq, a tak spo-
le¢né vytvofili instituciondlni a individualni
dotazniky, distribuovali je mezi respondenty
a nasledné analyzovali odpovédi. Tento do-
taznikovy prazkum slouzi jako podkladova
analyza pro daldi jednani s klicovymi partnery
v oblasti klinickych studii. Svym spole¢nym
usilim se jednak pracovni skupina snazi tuto
problematiku zviditelnit, sjednotit postaveni
studijniho koordinatora, zlepsit moznosti
vzdélavani, vytvofit platformu pro setkavani
avzajemné sdileni zkusenosti, ale pfedevsim
vytvofit podminky pro usnadnéni prace téch-
to dllezitych ¢lend studijniho tymu, ktefi
ovsem stoji nepravem v pozadi.
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