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Clanek se zaméFuje na zmapovani souc¢asného postaveni studijniho koordinatora ve
zdravotnickych zafizenich v Ceské republice. Hlavnim cilem je zvysit povédomi o ¢in-
nostech, které studijni koordinatofi vykondvaji, a identifikovat potreby jejich vzdélavani.
Studie rovnéz zkouma poptavku po formalnim vzdélavacim programu, ktery by podpofil
profesni rozvoj této klicové role v klinickém vyzkumu. Vysledky dvou dotaznikovych
prizkum, kterych se aktivné zicastnilo 42 zdravotnickych zafizeni a 120 studijnich
koordinatord, ukazuji, ze pouze 45 % zafizeni ma formalizované oddéleni klinickych
studii. Priblizné 40 % studijnich koordinatord je zafazeno do nezdravotnickych kategorii,
coz komplikuje jejich odpovidajici pracovni zafazeni. Studijnim koordinatordm chybi
uceleny systém pregradudlniho i postgraduélniho vzdélavani. Zavéry zdlraznuji potrebu
formalizace této pracovni pozice véetné vytvoreni profesni organizace, ktera by sjed-
nocovala metodické pokyny a posilila institucionalni podporu studijnich koordinatord.

Kli¢ova slova: studijni koordinator, klinické studie, vzdélavani, zdravotnicka zafizeni.

The Role of the Clinical Research Coordinator in Healthcare Institutions -

A Cinderella Among Clinical Trial Experts?

The article focuses on mapping the current status of clinical research coordinators in
healthcare institutions in the Czech Republic. The main objective is to raise awareness
of the tasks performed by clinical research coordinators and to identify their educational
needs. The study also examines the demand for a formal educational program that would
support the professional development of this crucial role in clinical research. The results
of two surveys, involving 42 healthcare institutions and 120 clinical research coordinators,
show that only 45% of institutions have a formal Clinical Trials Unit. Approximately 40%
of clinical research coordinators are classified in non-healthcare categories, complicating
their appropriate job classification. Coordinators lack a comprehensive system for both
undergraduate and postgraduate education. The conclusions emphasize the need for
formalizing this position, including the establishment of a professional organisation to
unify guidelines and strengthen institutional support for clinical research coordinators.
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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
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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.

www.klinickafarmakologie.cz
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Metodika

Vyse zminénou pracovni skupinou byly
vytvoreny dva anonymni dotazniky v Google
forms v ¢eském jazyce. Instituciondlni dotaznik
byl urceny pro zdravotnicka zatizeni a druhy
individualni dotaznik byl urcen jednotlivcim
(studijnim koordinatorGim). Dotazy byly navr-
zeny a revidovéany vsemi ¢leny pracovni skupi-
ny, dokud se nedoséhlo spole¢ného konsenzu
tak, aby se predeslo nedorozuméni a jakym-
koli pochybnostem pfi porozuméni otazkam.
Oba dotazniky tvofi pfilohu €. 1 (institucional-
ni) a ¢. 2 (individuadlIni) tohoto ¢lanku.

Institucionalni dotazniky byly e-mailem ro-
zeslany na véechna zdravotnickd zafizeni na se-
znamu MZ CR a po dvou tydnech byla zaslana
upominka tam, odkud dosud schéazela odpovéd.

Individualni dotaznik byl distribuovén na
konferenci studijnich sester a koordinatord
v roce 2023, a prostfednictvim QR kédu by-
lo mozné vyplnit dotaznik on-line, déle byl
zaslan e-mailem s Zadosti o jeho rozeslani na
dalsi studijni koordinatory.

Sbér dat probihal v obdobi 9/2023 - 02/2024.

Data byla kontrolovéna dvéma nezavisly-
mi odborniky, jak v individualnich, tak insti-
tucionalnich dotaznicich a byly odstranény
duplicity.

Data byla zpracovana prostifednictvim
MS Excel pro Windows a SAS 9.4 softwaru.
Jednotlivé proménné byly vyjadieny ¢iselnou
hodnotou a procenty. Vysledky byly diskuto-
vany na uzavienych jednani pracovni skupiny

s cilem zvyseni jejich srozumitelnosti.

Vysledky

Z celkové 170 oslovenych zdravotnickych
zafizeni, vyplnilo instituciondlni dotaznik cel-
kem 60 zdravotnickych zafizeni (35,3 %), z nichz
42 % tvorily privatni nemocnice (25), 35 % kraj-
ské ¢i méstské nemocnice (21) a 23 % statni ne-
mocnice (14), z nichz bylo 9 fakultnich nemoc-
nic, 5 statnich nemocnic jiného typu (Graf ¢. 1).

Instituciondlni dotaznik byl vypInén ve
22 % vedoucimi pracovniky oddéleni klinic-
kych studii (13), ve 20% naméstky a ndmést-
kynémi pro osetfovatelskou péci (12). V 10%
vypliovali dotaznik 1ékafi (6), v 8 % feditel
nemocnice (5), v 7% vrchnimi sestrami (4).
Z 33% respondenti dotazniku méli jinou ro-
li ve zdravotnickém zafizeni (personalista,

management nemocnice aj.) (20) (Graf ¢. 2.).
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Graf 1. Rozdéleni zdravotnickych zarizeni dle typu dle instituciondiniho dotazniku
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Graf 2. Role respondenta u instituciondIniho dotazniku
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Tab. 1. Rozdéleni zdravotnickych zarizeni, kde je ustanoveno OKS

Soukromé zdravotnické zartizeni

Fakultni nemocnice

Statni zdravotnické zatizeni jiného typu

Agel FN Brno

IKEM

CCR Prague FN Bulovka

MOoU

G-CENTRUM Olomouc s.r.o.

FN Hradec Krélové

Nemocnice Milosrdnych sester
sv. Karla Boromejského v Praze

Gyneko spol.s . 0. FTN NUDZ

Kardiologie Vinohrady s.r.o. FN KV Revmatologicky Ustav Praha
Krajsk&d nemocnice Liberec, a.s. FN Olomouc UHKT

Krajskd zdravotnf a.s. FN Ostrava

MediTrial s.r.o FN Plzen

Multiscan s.r.o. FNUSA

Oblastni nemocnice Kladno a.s. VFN

Ordinace Hradebni s.r.o. FN Motol

Pratia Czech Republic

Ze zdravotnickych zatizeni, ktera vyplnila
dotaznik (n = 60), klinické studie realizuji celkem
ve 42 nemocnicich (70 %), z nichz oddéleni pro
klinické studie je zavedeno pouze v 19 (45 %),
zejména ve fakultnich nemocnicich.

Individualni dotaznik vyplnilo celkem 120
respondent( z celkem 38 zdravotnickych za-
fizeni, z nichz vétsina (77 %) uvadi, ze ve zdra-
votnickém zarazeni, kde pUsobi, je ustanoveno

oddéleni klinickych studii. Z individualniho
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dotazniku vyplyva, Ze OKS je zavedeno u 21
poskytovatelli zdravotni péce. Z institucional-
niho dotazniku vyplyva, ze OKS je zalozeno
u 19 poskytovateld zdravotni péce. Po agre-
gaci dat z institucionalnich a individudlnich
dotaznikd vyplyva, ze Oddéleni klinickych
studii je zaloZeno celkem ve 29 zdravotnickych
zafizeni. Tabulka ¢. 1 uvéadi vsechna zdravot-
nicka zafizeni, ve kterych se nachazi Oddéleni
klinickych studii.
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Graf 3. Pozice studijniho koordindtora zaméstnaného ve zdravotnickém zartizeni dle instituciondiniho
dotazniku
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Graf 4. Pozice studijniho koordindtora zaméstnaného ve zdravotnickém zatizeni dle individudiniho
dotazniku
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Graf 5. Zafazeni studijniho koordindtora ve zdravotnickém zafizeni dle instituciondIniho do-
tazniku
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Zafazeni a pozice studijniho
koordinatora ve zdravotnickém

ského pracovnika (THP) (15), zahrnuijici pozici
administratora ¢i vyzkumnika, témér v 12%

zafizeni

Zinstitucionalniho dotazniku vyplynulo, ze
studijni koordinator je ve 49 % pripadd zamést-
nany jako NLZP (sestra, jiny NLZP pracovnik)
(20), ve 35% ma pozici technickohospodar-

tuto roli zastaval lékaf ¢i farmaceut (5) a v 5%
pfipadt (2) slo o jiné nez vyse uvedené zafazeni
dle Katalogu praci, coz reflektuje Graf ¢. 3.
Data z individuaIniho dotaznik( ukazuji, ze
ve vétsiné pripadu jsou studijni koordinatofi
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zaméstnani na pozici THP (32%) a dale pak
jako nelékafsti zdravotnicti pracovnici (31 %).
Ostatni respondenti jsou vedeni jako vyzkumni
pracovnici (11 %), nebo pracuji na pozici lékare,
ktery vykonava soucasné praci studijniho koor-
dindtora (2,5 %), nebo se jedna o zaméstnance
soukromych spole¢nosti (18 %).

Z dat z institucionélniho dotazniku je pa-
trné, Ze studijni koordinator je zafazen v 60 %
pod klinikou (24), kde se provadi klinické stu-
die. Pouze ve 28 % je zaméstnancem oddéleni
klinickych studii (14), v 7% ma kombinovany
uvazek pod klinikou a oddélenim klinickych
studii soucasné (3) a v 5% si nemocnice najima
externi studijni koordinatory, poskytované
soukromymi spole¢nostmi (2) (Graf ¢. 5).

V individualnim dotazniku, studijni koor-
dinatofi uvadéli, Ze jsou v 39% zaméstnanci
klinik, v 38 % zaméstnanci oddéleni klinickych
studii, v 10% maji kombinované zarazeni, ve
13 % jsou zaméstnanci soukromych spolec¢-
nosti, coz je uvedeno v Grafu ¢. 6.

O ptijeti studijniho koordinatora rozho-
duje ve 42 % pripadech vedeni nemocnice, ve
34 9% vedeni kliniky, ve 4 procentech samotny
zkousejici, IékaF a ve 20% vedouci oddéleni
klinickych studii.

Z odpovédi instituciondlniho dotazniku
vyplynulo, Ze v danych zdravotnickych zafi-
zenich pracuje celkem 213 studijnich koordi-
nator( bez ohledu na vysi Gvazku. V piipadé,
Ze ve zdravotnickém zafizeni neni ustanovena
role studijniho koordinatora, jeho praci vy-
kondva ve vétsiné pfipadl pridélend sestra,
v ojedinélych pfipadech zajistuji vie zkousejici
Iékafi sami.

Vindividualnim dotazniku, studijni koordi-
natofi uvadeéli jako nejcastéjsiagendu své pra-
ce administraci a koordinaci klinickych studii
(42 %). U ¢tvrtiny pfipadu pfevazuje zadavani
dat.V 16 % pfipadu jsou koordinatofi zapojeni
do pfipravy klinické studie ¢i jsou pfimo ma-
nazery klinické studie (8 %). U 9% studijnich
koordinator( prevazuje péce o pacienty, coz

zminuje Graf ¢. 7.

Vzdélani studijniho koordinatora
Nejcastéjsi forma vzdélani studijniho ko-
ordindtora dle institucionalniho dotazniku,
je zdravotnické vzdélani (sestra, farmaceut,
laborant, 1ékar), a to v 59 % pfipadd, ve 21 %
pfipadl se jedna o pfirodovédné vzdélani,
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v 10% ma studijni koordinator jiné vysoko-
Skolské vzdélani a v dalsich 10% dosahl jiného
stredoskolského vzdélani nez zdravotnického,
znazornéno v Grafu ¢. 8.

Nejcastéjsi forma vzdélani studijniho koor-
dindtora dle individudlniho dotazniku je zdra-
votnické vzdélani (sestra, laborant, farmaceut,
lékar), a to v 50% pfripadd, v 18 % pripadl se
jedna o pfirodovédné vzdélani, v 15 % ma stu-
dijni koordinator jiné vysokoskolské vzdélani
nez zdravotnické vzdélani, v 7 % dosahl jiného
stfedoskolského vzdélani nez zdravotnického
ave 10% ma vzdélani ekonomické, zobrazeno
v Grafu ¢. 9.

Z individualniho dotaznik(i vzesla jasny za-
jem o dalsi vzdélavani v oboru klinickych stu-
dii na pozici studijniho koordinatora. Graf ¢. 10.
zobrazuje, ze 99 % respondentd ma zajem
o daldi vzdélavani v oboru klinickych studii
pfizpisobené roli a potfebdm studijnich ko-
ordinator(, vCetné zavedeni vysokoskolského
vzdélani v oblasti klinickych studii.

Z nejcastéjsich prekazek v oblasti klinické-
ho hodnoceni zdravotnicka zafizeni uvadéji
nedostatek koordinatord, nedostatek zkuse-
nych uchazec, nizkou odbornost a neznalost
prostiedi klinickych studii. Déle je zminéna
vyznamna narocnost samotné prace spojena
nejen s intenzivni administrativou, ale i zodpo-
védnosti, znalost anglického jazyka a obecné
vysokd kompetence studijniho koordinato-
ra. Z finan¢nich aspektl nemocnice uvadély
omezenou kapacitu Uvazkl na klinikach ¢i
na oddéleni klinickych studii, ale sou¢asné
zminuji i nizké platové ohodnoceni vychazejici
ze zafazeni studijniho koordinatora do neod-
povidajici kategorie v katalogu praci.

Diskuze

Podle nam dostupnych informaci se jedna
o prvni dotaznikovy prizkum mezi poskytova-
teli zdravotni péce mapuijici postaveni studijnich
koordinatoru a jejich zafazeni ve zdravotnickych
zafizenich napfi¢ celou Ceskou republikou.

Mira ndvratnosti odpovédi u individual-
niho dotazniku, 35,5 %, je porovnatelnd s ob-
dobnymi dotaznikovymi studiemi, které byly
provedeny v Itlii (35,9 %) &i Svycarsku (43,4 %)
mezi poskytovateli zdravotni péce (18, 19).

Jednim z hlavnich zjisténi dotaznikového
prazkumu mezi zdravotnickymi zatizenimi

je, ze oddéleni klinickych studii je zalozeno
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Graf 6. Zarazeni studijniho koordindtora ve zdravotnickém zatizeni dle individudiniho dotazniku
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Graf 7. Agenda studijiniho koordindtora dle individudiniho dotazniku
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Graf 8. forma vzdeéldni studijniho koordindtora dle instituciondiniho dotazniku

o Nelékarské zdravotnické vzdélani —
sestra (vSeobecnd, détska, porodni
asistentka)

M Lékarské vzdélani
B Farmaceutické vzdélani

M Jiné nelékarské zdravotnické vzdélani

12%

9%

m Pfirodovédné vzdélani

Jiné stfredoskolské

pouze u 29 z 42 poskytovatell zdravotni pé-
Ce, ktefi se vénuji realizaci klinickych studif,
coz vniméame jako velky prostor pro zlepseni.

Primarné se jedna o fakultni nemocnice a né-

kterd statni zdravotnicka zafizeni, u 7 z nich,
se jedna o soukroma zdravotnicka zafizeni,
ktera vnimaji dilezitost, ale i finan¢ni profit

z realizace klinickych studii.
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Graf 9. Forma vzdéldni studijniho koordindtora dle individudiniho dotazniku

Graf 10. Potieba dalsiho vzdéldvdniv oboru

40; 15%
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Z podobné prace, zamérené na onkologic-
ké centra, jednoznacné vyplynula souvislost
mezi pfitomnosti oddéleni klinickych studif
ve zdravotnickém zafizeni a vy$sim poctem
realizovanych klinickych studii a sou¢asné
pritomnosti studijniho koordinatora. V ne-
mocnicich, kde probihalo vice jak padesat
klinickych studii v dané dobé, byly pfitomni
alespon tfi studijni koordinatofi (19).

Studijni koordinator je pfimym zamést-
nancem oddéleni klinickych studii v 38%
pfipadd a v 39% pfipadl je zaméstnancem
kliniky, kde klinicka studie probiha. Soucasny
trend umoznuje optimalizaci distribuce prace
mezi koordinatory a dal$imi ¢leny studijniho
tymu. OKS predstavuje misto, kde mohou
studijni koordinatofi sdilet své zkuSenosti
a prohlubovat své znalosti oproti pfipadim,

m Nelékarské zdravotnické vzdélani - sestra
(v8eobecnd, détskd, porodni asistentka)
Lékarské vzdélani

M Jiné nelékarské zdravotnické vzdélani

W Pfirodovédné vzdélani

W Jiné vysokoskolské

m Ekonomické

Jiné stredoskolské

B Kurzy s osobni Ucasti

m Online webinare

W Specializa¢ni vzdélavani (NLZP)

84;33%

B Magistersky program v
klinickém vyzkumu

M Bakaléfsky program- klinicky
vyzkum

O dalsi vzdélavani nemam zdjem

Angli¢tina v oboru klinickych
studii

kdy je koordindtor zaméstnany klinikou, ¢asto
v ojedinélé roli, kde muze sdilet své zkusenosti
¢i ziskat radu ¢i navrhy na zlep3eni své praxe
od kolegli (20) jen stézi.

Pfitomnost studijniho koordinatora ve
studijnim tymu ma pfitom vyznamny vliv na
dodrzovani etickych, regulacnich a pravnich
pozadavki vcetné etickych principt (21).

Studijni koordinator jako kli¢ovy ¢len stu-
dijniho tymu je nejcastéji v kontaktu s paci-
enty, ucastniky klinické studie, a tak mdze ja-
ko prvni odhalit pfipadna rizika, kterd mohou
ohrozit jejich bezpedi ¢i celkové blaho (22).

Rozvoj role studijniho koordinatora v Ceské
republice vSsak omezuje mnoho faktor(, napf.
dosud nezavedené povoléni v Katalogu praci,
atudiz nejednoznacné uchopené zafazeni per-

sonalisty ve zdravotnickych zafizenich. Dalsim
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nedostatkem je chybéjici vzdélanizamérené na
potteby a specifika prace studijniho koordina-
tora, stejné tak nejednotnost v popisu zakladni
pracovni ndpIné, kterou vétsina studijnich ko-
ordindtoru zajistuje. Vysoké naroky, naro¢nost
prace, stresové prostiedi a nedostate¢na od-
ména vedou k ¢astym zméndm studijnich koor-
dinatord. Vysoka fluktuace na této pozici, ktera
v kombinaci se souc¢asné ¢asove velmi naro¢nym
zaskolenim vede k nedostatku studijnich koor-
dinatord. Velka fluktuace na pozici studijniho
koordindtora pfitom muze negativné ovlivnit
provedeni, kvalitu, ale i vysledky klinické studie.

Studijni koordindtor pIni podstatnou roli
nejen pfi ochrané ucastnikd, ale i jejich eduka-
ci ainformovanosti, a tak zajistuji vysoky etic-
ky standard v klinickych studiich (6).

Jednim z benefitd prace studijniho koor-
dinatora je jeji riznorodost a pestrost. Fakt,
ktery potvrdi asi vsichni studijni koordinatofi
je, ze kazda studie je jind a den co den se ob-
jevi néco nového, s ¢im je potieba si poradit,
coz prispiva k ziskavani dalsich zkusenosti
a neustalému zvysovani odbornosti. Tim je
také prace studijniho koordinatora zajimava
a pestra. O to dulezitéjsi je potieba vzajemné-
ho sdileni zkusenosti a vytvoreni optimalnich
podminek. Resenim mize byt zminéna plat-
forma pro sdileni a pravidelné setkavani (20).

Zaveér

Systematicky jsme analyzovali sou¢asné
postaveni, ale i potieby studijnich koordinato-
r(, jak na individualni, tak institucionalni Grovni.

Vzhledem k rostouci dulezitosti a redlné
potiebé cinnosti studijniho koordinatora,
doporucujeme, aby tato pozice byla zave-
dena do katalogu praci, méla tak zajisténou
stabilnéjsi a ukotvenou pracovni pozici ve
zdravotnickych zafizenich. Zvlasté se to tykd
téch koordinatord, ktefi jsou v souc¢asné dobé
zafazeni za nejméné odpovidajicich a vhod-
nych podminek, tedy jako THP. Koordinatofi
s nelékaiskym zdravotnickym vzdélanim, ktefi
v rdmci své ¢innosti v klinickych studiich po-
skytuji ¢aste¢né i odbornou zdravotnickou
¢innost, by méli byt soucasné zafazeniidealné
dle své kvalifikace, tedy jako NZLP.

Z nasich zjisténi vyplyva, ze dosavadni
dostupné vzdélavani v narodnim jazyce neni
dostacujici a je zajem o vytvoreni komplexni-

ho vzdélavaciho programu.
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Doporucujeme, aby bylo zavedeno konti-
nualni, komplexni, a pfedevsim prizpisobené
vzdélavani pro studijni koordinétory v oblasti
klinického vyzkumu.
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