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Co je to studiova navsteva?

* Pravidelna kontrola v nemocnici za ucelem sledovani stavu a podavani
|éCby pacientum zarazenym do klinické studie.

« Pacienti navstevuji studijni koordinatorku a Iékare, kteri jsou Cleny
studijniho tymu dané studie.

* Provadi se diagnosticke a IéCebné procedury, stanovené protokolem
studie.

* Navstevy mohou byt:

 planované (dle protokolu)
* neplanované (pfi potizich v mezidobi)
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Co se muze behem navstevy dit?

S nékterymi z téchto vySetreni se pacienti budou setkavat opakované v prubéhu studie:

 vypliiovani dotazniku kvality Zivota (elektronicky nebo papiroveé)

« odbery krve navic do zahraniCnich laboratofi pro vyzkumné ucely dané studie
« mérfeni vitalnich funkci (TK, P, TT, dech, saturace)

« EKG, ECHO srdce, CT, MRI, UZ, scinti kosti apod. dle pozadavku protokolu

« zaznam nezadoucich ucinkl lIéCby a veskeré soubézné uzivané medikace

* klinicke vysetreni lékarem

 vydani/aplikace/kontrola uzivani studiové medikace

« plan dalsich navstev
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Pravidelne studijni navstevy na centru...

Na co myslet predem...

e Zkontrolovat si v objednavkové karté/amb. zpravé datum a ¢as navstévy.
e Jako prvni navstivit studijni sestru/koordinatorku, dozvim se ¢asovy harmonogram.

e Pokud mam doma denik uzivani studiové medikace nebo studiové léky, vSe beru na
centrum k odevzdani/ke kontrole.

e Pokud jsem si délal zapisky o NU Ié€by nebo uzivani Iék{ dle potFebu, vezmu s sebou.
e Vizitu zacinam vzdy na studijnim oddéleni.

CZECRIN

e | www.czecrin.cz

ACRO CZ |www.acro-cz.cz




Pravidelne studijni navstevy na centru...

Procedury se sestrou/koordinatorkou...

e Jako prvni navstivit studijni sestru/koordinatorku, dozvim se ¢asovy harmonogram.

e Pokud mam ten den vyplnovat dotazniky kvality zivota, dostanu je jako prvni pred
veskerymi ostatnimi studiovymi procedurami.

e Pokud mam doma denik uzivani studiové medikace nebo studiové |éky, vSe beru na
centrum k odevzdani/ke kontrole.

e Pokud jsem si délal zapisky o NU Ié€by nebo uzivani 1ék( dle potfebu, odevzdam.

e Odchdazim na lokalni/centralni odbéry krve, méreni vitalnich fci, pohovor o zdravotnim
stavu v mezidobi.

e VVyplaceni cestovnich nahrad.
e Po vysetreni lékarem objednani pristi vizity a procedur.
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Pravidelne studijni navstevy na centru...

Procedury s lékarem...

Klinické vysetreni, sbér anamnézy z mezidobi.
Zhodnoceni laboratornich vysledk, event. dalSich presetreni.

e Objednani pristi vizity a plan procedur.

e Rozpis/uprava davky/odklad studiové Ié¢by, dle aktualniho stavu pacienta
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Telefonicky kontakt v mezidobi...

S Iékarem/koordinatorkou...

e V pripadé akutnich potizi, nejasnosti mUze pacient kdykoli kontaktovat centrum na
telefonnim Cisle, které dostal pri vstupu do studie.

e Se sestrou/koordinatorem studie muze resit organizacni zalezitosti stran objednavek
vysetreni, terminu kontrol apod.

e Sestra mUze také zprostredkovat kontakt s |ékafem, pokud jej pacient nemuze
zastihnout.

e S |ékarem resi zdravotni komplikace, a event. dalsSi postup pfi potizich.
e Domluva zda je mozno resit potize na dalku nebo je nutné se dostavit na centrum.
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Po ukonceni vizity...

Co se déje na centru po odchodu pacienta...

e Kompletace dat o pribéhu |é¢by z chorobopisu pacienta a jejich prenos do webovych
systému, které shromazduji anonymni data ze vSech center podilejicich se na dané

studii.
e Odesilani biologickych vzorkl do centralnich laboratofi kuryrni sluzbou.
e Zasilani radiologickych vySetreni/EKG elektronicky (web portaly) k centralnimu cteni.

e Asistence u monitoracnich vizit (pravidelné kontroly prace ¢lenu studijniho centra
povérenymi zastupci sponzora — monitory)
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