Kdo je kdo v klinicke studii:
ve zdravotnickem zarizeni
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Jaka je role zkousejiciho Iékare, studijni koordinatorky a
studijni sestry?



Zdravotnické zarizeni

= tzv. centrum (site) Ci misto klinického hodnoceni

- Vytvari organizacni, personalni a technické podminky pro provadeni
klinicke studie

- Klinicke studie jsou beznou soucasti vsech fakultnich nemocnic i dalsich
Ci mensich zdravotnickych zarizeni vsech typu

- VSechna centra musi splnovat stejné legislativni podminky

v

- Studie béezi podle stejnych pravidel a stejného protokolu na celem svéte
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Studijni tym

= predem definovani, proskoleni a kvalifikovani pracovnici
(zamestnanci) centra (zdravotnickeho zarizeni), s jasné
stanovenymi kompetencemi a rolemi:

e Farmaceut

 Dalsi specialisté dle typu studie, napr.: radiolog, laborant, patolog, kardiolog,
chirurg apod.
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Hlavni zkousejici

* Dle Zakona o |éCivech zodpovédny za cely prubéh studie ve
svém centru

« Vzdy lékar
* Anglicky ,,principal investigator (PI)"
« Zkuseny ve studiich, atestovany, odbornik v diagnoze

 Dohlizi nad prubéhem studie, urCuje své spolupracovniky,
prideluje kompetence, skoli

* VVybér pacientu, posuzovani jejich vhodnosti do studie,
medicinska rozhodnuti, hodnoceni bezpecnosti
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Spoluzkousejici lekar

 Dalsi Clenove lekarskeho tymu
« Anglicky ,,sub-investigators*

« Zastupitelnost = pacient ve studii muze byt v p&ci pouze
vySkolenych |ékaru, ¢lenu studijniho tymu (nékdy nutna zména
oSetrujiciho lekare po zarazeni do studie)

* VVybér pacientu, posuzovani jejich vhodnosti do studie,
medicinska rozhodnuti, hodnoceni bezpecCnosti

—
V CZECH CLINICAL RESEARCH
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Studijni koordinatorka

Byva vzdy Clenem studijniho tymu

Ruzna kvalifikace i napln prace dle zvyklosti
zameéstnavatele

Veétsinou a idealné ,,zdravotnik®, napr.
vSeobecna sestra

Pruvodce pacienta klinickou studii: od _
zarazeni, pres kazdou studiovou navstevu, po
ukoncenli

Obvykle stfedobod studijniho tymu, spojka se
zadavatelem studie = idealni C ovekvna .
jakykoliv dotaz pacienta, vSe zprostredkuje

Siroka napln prace

Planuje vysetreni dle protokolu, pripravuje
navstévy pacienta, komunikuje s nim (uzivané
léky, potize), FeSi dotazniky, pripravuje odbéry
do zahranicni laboratore apod.
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Studijni sestra
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* \/Seobecna sestra, urCena pro
peci o studioveho pacienta

* Odbery krve, podani lecby,
mereni fyziologickych funkci,
EKG a dalsi specializovana
vysetreni

* Vice Ci méne spojeno s funkci
studijni koordinatorky
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