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Souhrn:

Diplomova prace se zabyva problematikou tucasti vSeobecnych sester v klinickém
vyzkumu. V teoretické ¢asti jsou uvedeny ucelené informace z oblasti klinického vyzkumu,
konkrétné v roving€ klinickych studii a ve vztahu k sestrdm. Zmifiuje se zde nezbytna eticka
odpovédnost prace v souladu se spradvnou klinickou praxi. Uvadi se v ni hlavni role sester,
které zaujimaji v rdmci svého pisobeni v klinickych studiich, a dédle se poukazuje na
moznosti jejich vzdélavani v tomto oboru. Praktickd ¢4st prace obsahuje smiSeny design
vyzkumu. Zabyva se piedevSim zjisStovanim toho, jaké mély sestry povédomi o rozsahu
prace v klinickych studiich, mapuje rozsah a napln jejich prace, hlavni motivace a pfipadné
problémy, s nimiZ se pfi svych Cinnostech potykaji. Hlavnim cilem prace je analyzovat
situaci a uvést piehled aktudlnich informaci z oblasti klinického vyzkumu, konkrétné
v rovin¢ klinickych studii, a vytvofit uceleny prehled soucasnych poznatki 0 moznostech
uplatnéni v§eobecnych sester v oblasti klinického vyzkumu. Na zdklad¢ zjiSténych informaci
bude vypracovin edukacni materidl ureny (nejen) sestrdm, které se budou, nebo by se chtély

podilet na praci v klinickych studiich.



Abstract
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Number of pages — numbered: 93

Number of pages — unnumbered: 52
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Summary:

This diploma thesis deals with the issue of participation of general nurses in clinical
research. In the theoretical part, comprehensive information from the field of clinical
research is presented, specifically in the level of clinical trials and in relation to nurses. The
necessity of ethical responsibility of work in accordance with appropriate good clinical
practice is mentioned here. Special focus is put on the main role of nurses that they have
within their participation in clinical trials. Furthermore, the possibilities of further education
of nurses in this area are dealt with. The practical part of this thesis contains a mixed design
research. This part concentrates on the determination of the nurses” awareness of their scope
of work in clinical trials, mapping the scope of their work and the workload, their main
motivation and possible problems they encounter in their activities. The aim of this thesis is
to analyze the situation and to provide an overview of up-to-date information in the area of
clinical research, especially in the level of clinical trials, and to provide a comprehensive
overview of current knowledge about the possibilities of general nursing in the area of
clinical research. Based on the gathered information, the aim of this work is to elaborate a
set of resource materials intended (not only) for nurses who will be or would like to be

involved in clinical trials.
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UVOD

Klinicky vyzkum se svymi vysledky tvoii v nasi zemi zdklady mediciny zaloZené na
dikazech. Mezi hlavni projekty tohoto vyzkumu patii klinickd hodnoceni 1éCiv ¢i
zdravotnickych prostfedka. Klinickd hodnoceni, nazyvana také klinické studie, by se bez
spoluprice vieobecnych sester nikdy neobesly. Cinnost sester v systému této prace je zcela
specifickd, umoZznuje jim Siroky thel zapojeni do celého procesu a pfinasi jim v jejich praci

zcela unikatni dimenzi.

Vseobecné sestry se dle protokolu studii transformuji do pozice tzv. studijni sestry,
n¢kdy také nazyvané jako sestry vyzkumné. BohuZel takové oznaCeni sester je v nasem
systému nelékatskych zdravotnickych pracovnikil nezaregistrované a neni aktudlné zatazené
do katalogu praci. Nejsou tedy ani pfesné¢ vymezené jejich kompetence, rozsah a naplné
prace. Diisledkem v praxi je tedy fada nesrovnalosti, s nimiZ se sestry pii své praci potykaji.
Ruazna pracovisté studijni sestry zapojuji odliSnym zptisobem. RovnéZ pravomoci sester se
v jednotlivych institucich mohou diametrédlné liSit, zejména v kontextu druhu jejich zapojeni

a zafazeni ve studijnim tymu.

Ve své praci bychom radi poukdzali na to, jaké druhy roli miZe sestra ve studijnim

tymu klinického vyzkumu zaujimat a co vSechno obnési systém této prace v praxi.

z Nz

V teoretické ¢4sti budeme charakterizovat a uvadét souhrn aktudlnich informaci
z oblasti klinického vyzkumu, konkrétné¢ v roviné klinickych studii. Budeme poukazovat
nejen na informace obecné, ale také na konkrétni, které se tykaji napi. systému price
studijnich sester a moznosti jejich vzdélavani. Praktickou ¢ast prace zamétfujeme na vyzkum,
jehoz design bude smiSeny. Vyzkumny zdmér bude spjaty se sestrami a jejich uplatnénim

v oboru klinickych studii.

V teoretické Casti vychdzime z nejnové¢jsi dostupné literatury a elektronickych
zdrojii, které nejsou star$i deseti let. ReSerSni Cinnost byla provedena v prvni fazi ve
spolupraci s odbornikem ze Studijni a védecké knihovny Plzeniského kraje. Vlastni reSerSni
¢innost byla déle provedena v licencovanych elektronickych databazich. Algoritmus reSerSni

¢innosti je soucésti piflohy této prace.
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TEORETICKA CAST

1 KLINICKY VYZKUM

Klinicky vyzkum je jednim z odvétvi medicinského vyzkumu, jehoZz cilem je
zjistovani bezpecnosti a ucinnosti 1€kd nebo zdravotnickych prostiedkll. Cilem vyzkumu
muze byt také zjiStovani bezpecnosti diagnostickych postupli a oveéfovani ucinnosti 1éCby,
které jsou urcené lidské populaci a maji slouzit k preventivnim ¢i 1é€ebnym opatifenim
riznych onemocnéni. Pokud se dané postupy v klinické fazi vyzkumu ovéfi, mohou byt poté
zavedeny do klinické praxe. Hlavnim projektem klinického vyzkumu jsou klinické studie,
nazyvané téZ ekvivalentnim terminem klinické hodnoceni. Tykaji se zejména testovani
huménnich 1é¢ivych pfipravkti ¢i zdravotnickych prostfedkii. Termin klinickd studie
odpovidd vice zahrani¢ni terminologii. Pfi jednani s tfady v Ceské republice (CR) se ale
oficidlné pouZziva termin klinické hodnoceni, zejména ve spojitosti pfi jedndni s trady
schvalujicimi proces klinického vyzkumu. (Martindkova, 2015, s. 22 — 23; Svobodnik, 2014,
s. 15)

Klinické studie zahrnuji mezi své acastniky predevsim osoby z fad dosp¢€lé populace.
Tento vyzkum je nezbytny také u déti k ziskdni informaci potfebnych pro 1écbu
pediatrickych pacientii. Pozadavky na kvalitu z hlediska bezpec¢nosti a i¢innosti musi byt
totoZzné jako u dospélych. Evropskd i naSe legislativa dale presn¢ definuje, za jakych

podminek Ize vyzkum u déti provadét tak, aby byla zarucena jejich zvySend ochrana.

Zadavatelem klinické studie jsou komer¢ni ¢i nekomer¢ni instituce. Komercni
klinické studie obvykle zad4vaji farmaceutické firmy. Nekomer¢ni, tzv. akademické studie,
iniciuji rizné védecko-vyzkumné instituce, nemocnice ¢i univerzity. Podporu akademickym
klinickym studifm v Ceské republice zajistuje eskd ndrodni infrastruktura s nidzvem
CZECRIN (Czech Clinical Research Infrastructure). Navazuje na nadnarodni evropskou sit’
klinicko - vyzkumnych infrastruktur tzv. ECRIN - ERIC (European Clinical Research
Infrastructure - European Research Infrastructure Consortium), kterd koordinuje
a fidi nezavisly, transparentni, mezindrodni klinicky vyzkum. Dlouhodobé se zamétfuje na
podporovani akademickych mezindrodnich klinickych studii v Evropé. CZECRIN
napomdhd akademickym klinickym studiim v oblasti organizace a administrativy tak, aby
vSe probihalo v souladu s platnou legislativou, spravnou klinickou praxi, Helsinskou

deklaraci a jinymi mezindrodné uznavanymi dokumenty. Spolupracuje také se Stdtnim
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tistavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Zajistuje tak ochranu a bezpeénost pacientt & zdravych
dobrovolnikti v maximdlni mozZné mife. Velky piinos pfichdzi ve spojitosti se
zjednodusenim realizace mezinarodnich projektii, do kterych se Ceska republika zapojuje.
Cinnost CZECRIN soustied’uje svou ptisobnost do nékolika oblasti. Zabyva se kontrolou
a zajisténim kvality pomoci tvorby zdkladnich standardli operacnich postupti. Vyhleddva
finan¢ni zdroje pro uhradu ndkladi, napomdha s pifipravou studijni dokumentace
a shromazd’uje odborniky, ktefi poskytuji pomoc v oblasti data managementu a statistiky.
Optimalizuje monitoring projektli a konzultuje aktivity sprdvného reportingu. V ramci
legislativy teSi problematiku pojiSténi odpovédnosti a dalS$i pravni servis. Vlastnimi
vzdélavacimi aktivitami poskytuji maximdlni moZzné mnoZstvi informaci potiebnych
v problematice klinického vyzkumu. Celou svou snahou usiluje o vysokou kvalitu
akademicky iniciovanych klinickych studii a také o co nejvetsi zapojeni Ceskych klinicko -
vyzkumnych pracovist’ do klinického vyzkumu. Narodni koordinaé¢ni jednotku CZECRIN
predstavuji dv€ pracovisté: Masarykova univerzita a Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné.
Masarykova univerzita je primarnim kontaktnim pracovistém pro zahranici. Prostfednictvim
svych fakult koordinuje spolupraci mezi jednotlivymi univerzitami. Fakultni nemocnice
u sv. Anny je sidlem mezinarodniho klinického vyzkumu (FNUSA - ICRC) a koordinuje

spolupraci mezi zapojenymi zdravotnickymi zafizenimi. (Svobodnik, 2014, s. 217 — 222)

1.1 Klinické studie

Klinické studie tvoii stéZejni Cast klinického vyzkumu. Projekty se zaméfuji na
klinické hodnoceni 1é¢iv a zdravotnickych prostiedki. Zkoumaji také ucinnost
a bezpecnost diagnostickych, preventivnich a 1é¢ebnych metod. Na zdkladé¢ takto ziskanych
dat a diikazii se 1é¢iva a terapeutické postupy implementuji do klinické praxe. Taktka Zadny
medicinsky vyzkum se bez klinickych studii neobejde. Vysledky randomizovanych

prospektivnich studii totiz tvoii zdklady mediciny zalozené na dikazech neboli evidence

based medicine (EBM). (Martinakova, 2015, s. 24; Svobodnik, 2014, s. 15)

Kazdy 1écivy ptipravek tedy projde pied svou registraci peclivym a detailnim
systtmem hodnoceni v klinickych studiich. Nejcast€ji jsou iniciovdny ze strany
farmaceutickych firem, které sleduji své komercni zajmy. Po zavedeni piipravku do klinické
praxe miiZe byt ale celd fada nezodpovézenych otdzek, na které je vhodné hledat odpovéd,

napf. bezpeCnost a ucinnost piipravku u béZzné populace, nebo specifickych skupin
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nemocnych pacientd, interakce s jinymi uZivanymi 1éky apod. Takova hodnoceni obvykle
probihaji z akademicky iniciovaného prostfedi, které je nezdvislé na zdjmech
farmaceutickych firem. Klinické studie mohou byt také intervencni nebo neintervencni.
Intervencni typy studii se zabyvaji nestandardnimi 1é¢ivymi postupy napt. pouziti 1éku v jiné
indikaci nebo davkovani. Neintervencni studie fesi standardni 1éCivé postupy dle registrace,
napf. marketingové observacni studie. Kazd4 sestra se ve své praxi miZe setkat s riznymi
typy klinickych studii, at’ uz pracuje v ambulantni sféte, ¢i piimo u ltizka. Studie mohou
probihat ve stitnich a nestdtnich zdravotnickych zafizenich. K nejzndméjSim a nejveétSim
institucim  zabyvajicimi se klinickym vyzkumem v CR patii Institut klinické
a experimentalni mediciny (IKEM) v Praze, Mezinarodni centrum klinického vyzkumu pii
Fakultni nemocnici u svaté Anny v Brn¢ (FNUSA - ICRC) ¢i Masaryktv onkologicky tstav

v Brné.

V Plzni probiha klinicky vyzkum napft. ve Fakultni nemocnici Plzen, kde v prosinci
roku 2017 vzniklo samostatné Centrum klinickych studii. KaZzdorocné se zde uzaviraji
smlouvy na cca 30 — 40 komerc¢nich a cca 10 akademickych klinickych studii. Aktudlng ve
FN Plzen (k datu 1. 3. 2019) probiha 98 aktivnich klinickych studii. Kazda klinicka studie
piinasi dsporu za jednoho pacienta aZ nékolik desitek tisic korun. Jedna z nejpiinosnéjSich
klinickych studii uspofila za 6 mésict 1écby u 7 pacienti 6 miliént korun. DalSim
pracovistém v Plzni, které se zabyva klinickym vyzkumem, je nestatni vyzkumna spolecnost
CEPHA s. r. 0. Tato organizace, kterd je centrem pro farmakologii a analytiku, se zamétuje
predevSim na klinickd hodnoceni generickych 1€Civ, tzv. bioekvivalen¢ni studie. Cilem
téchto studii je prokazat, ze generické 1éCivo ma stejné farmakokinetické vlastnosti jako 1ék
originalni. Ugastnici téchto klinickych studif jsou v naprosté vétsiné zdravi dobrovolnici
nebo nemocni dobrovolnici v ptipad¢, pokud by podédni 1éCivé litky bylo neetické pro
dobrovolniky zdravé (napf. cytostatika). Spole€nost byla zaloZena v roce 1992 a za dobu jeji
existence zde probéhlo vice nez pét set klinickych studif (informace platnd k 1. 2. 2019).

(Svobodnik, 2014, s. 15; fnusa-icrc.org, © 2011 — 2018; Liska, 2018)

Registr viech klinickych hodnocent, ktera probihaji na izemi Ceské republiky, ma
ve své databdzi Stitni dstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Seznamy jsou vefejné dostupné na
webovych stankach udstavu: sukl.cz. Prostfednictvim internetovych stranek jsou vefejné
pristupné rovnéz registry klinickych hodnoceni v Evropské unii: clinicaltrialsregister.eu
nebo ve Spojenych statech americkych (USA): clinicaltrials.gov. (Svobodnik, 2014, s. 15;
fnusa-icrc.org, © 2011 — 2018)
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Klinické studie, tak jak je zndme dnes, ovlivnila fada historicky vyznamnych
okamzikid. Skotsky lékai James Lind je povazovén za prvniho lékate, ktery provedl prvni
kontrolovanou klinickou studii moderni doby. Na palub¢ vojenské lodi, v kvétnu 1747, svym
pokusem poukézal na to, jak by se daly kurdéje tspesné 1é¢it citrusovou a pomeran¢ovou
Stdvou. I pfesto, Ze vysledky byly zfejmé, trvalo téméf padesat let, neZ ndmotnictvo zavedlo
jako povinnou sou¢dst vybavy citrusovou $tdvu. 20. kvéten, kdy Lind svou slavnou studii
zahdjil, se stal Mezindrodnim dnem klinickych studii a je uzndvan celosvétoveé. Trvalo
dalsich sto let, nez doslo k dal§imu objevu a vyznamnému milniku moderni klinické studie,
a sice placebu. Poprvé jej vyuZzil roku 1863 v klinické studii americky 1ékat Austin Flinn,
ktery porovndval faleSny 1€k s aktivni 1é¢bou. Ve Velké Britanii, roku 1943, probé&hla prvni
dvojité zaslepend kontrolovana studie. Z pohledu sestry bylo zajimavé, Ze zaslepena byla
pro lékafe a pacienta, nikoliv vSak pro sestru. Ta byla osobou, kterd pfisn¢ stiidavym
zpusobem rozhodovala o ptidéleni 1écby. DalSim historicky vyznamnym posunem se stala

v roce 1923 mySlenka randomizace, kterou jako jeden z prvnich aplikoval ve svém vyzkumu

v USA roku 1947 sir Bradford Hill a jeho tym. (Bhatt, 2010)

1.2 Stadia klinického vyzkumu

Diive, nez se dostane nov¢ vyvinuty 1ék nebo prostfedek k pacientiim, musi projit
fadou klinickych zkousek. Nésledné je zaregistrovan a miZe byt aplikovan v klinické praxi.
Cely proces vyvoje jednoho piipravku trva primérné 10 — 15 let a ndklady na cely proces
dosahuji fddové 1 miliardy americkych dolarti. Z publikovanych vysledkl se ale dozvime,
Ze toto c¢islo miZe byt ve skutecnosti daleko vyssi. V letech 1997 — 2011 investovalo 12
nejvétSich farmaceutickych firem celkem 802 miliard dolari do klinického vyzkumu.
Vysledkem byla registrace 139 novych 1é¢iv, tudizZ naklady na vyvoj jednoho z nich tvofily
pramérné 5,8 miliard dolarti. 40 % z téchto ndkladt vycCerpaji klinické studie faze III. Vysoké
ndklady na vyzkum a vyvoj jsou dany technickou naro¢nosti a rozsahlosti klinickych studif,
také pomérné vysokou miru nedspéchu. Z 50.000 testovanych molekul projde cca 500 do
faze preklinické studie, 5 z nich pak postoupi do klinické studie, ale pouze jedna se nakonec
ukdze byt dostatené¢ uc¢innd a bezpeCnd natolik, aby byla zaregistrovdna

a uvedena na trh. (Svobodnik, 2014, s. 17, 39)
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Vyvoj léku zac¢ind zdkladnim vyzkumem v laboratofi, v tzv. stddiu in silico, kde
dochézi k vyhledavani vhodné molekuly s vysokym lé¢ebnym ucinkem a zaroven nizkou
toxicitou. Molekula se zkouma za riznych stresovych podminek a hledd se pro ni idedlni
lékova forma. VSechny testy musi probihat v souladu se sprdvnou laboratorni a vyrobni
praxi. VSechny vysledky jsou fddné zdokumentovdny a tvoifi soucdst podkladli pro
naslednou registraci. Pokud se molekula v testech osvéd¢i, postupuje do dalSiho stadia, tzv.
preklinického vyzkumu, ktery probiha na dvou drovnich experimentu, in vitro a in vivo.
In vitro se latka testuje na izolovanych buiikach a tkanich. Sleduji se dalsi farmakologické
a toxické vlastnosti 1éCiva. In vivo experimenty probihaji na zdravych zviratech, vzdy
minimalné na dvou zvifecich druzich. NejCastéji jsou to hlodavci (mys, kiecek, potkan,
morce) a nehlodavci (kréalik, kocka, pes, prase). V tomto stidiu se zkoumd bezpecnost
a vhodné davka dané latky, stanovuje se l€kova forma a zplsob podéni, sleduje se vztah
mezi ddvkou a vyskytem neZddoucich tc¢inkd. VSechny experimenty jsou provadény pouze
v akreditovanych zatizenich, kterd dodrZuji etické standardy zachdzeni s laboratornimi
zvitaty v souladu se spravnou laboratorni praxi. Pouziti zvitat pii pokusech méa dosud
nezastupitelnou roli. Na zdklad¢ téchto vysledkti se rozhoduje, jakym zptsobem a v jakych
davkach bude 1€k podan ¢loveéku. Pokud se latka prokdze byt dostate€né tcinna a bezpecn4,
postoupi do dalsiho stddia, in homo. Takovych latek byvd primérmé 10 % ze vSech
testovanych na animdalnich modelech. Stadium klinického vyzkumu, in homo, probih4 jiz na
lidech ve ¢tyfech navazujicich fazich klinickych studii. (Martindkova, 2015,

s. 24 —25; Svobodnik, 2014, s. 17 — 18)

1.3 Faze Kklinickych studii

Klinické studie probihaji ve Ctyfech na sebe navazujicich fazich. Zahajeni prvnich tfi
fazi musi vZdy povolit Stitn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv v CR na zdkladé pisemné predloZené

Zéadosti. Ctvrtou fazi je nutné tstavu pro kontrolu 1é¢iv pouze pisemnou formou oznamit.

V prvni fazi je 1€k poprvé podan ¢lovéku z fad zdravych dobrovolnikl. Jednd se
o skupinu 3 — 12 dobrovolnikli. Nemocni dobrovolnici se zapojuji jen tehdy, pokud by
podéni latky bylo pro zdravého Clov€ka neetické. Jednd se napt. o latky cytostatické, pro
1é¢bu nadorovych onemocnéni. Studie probihaji u jednotlivcll pod peclivym dohledem na

specializovanych klinicko — farmakologickych jednotkdch. Cilem prvni faze je ziskani
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informaci o bezpeCnosti a toleranci 1éCiva, na jejichz zdklad¢ se stanovuje optimdlni

davkovaci schéma. (Svobodnik, 2014, s. 19 —20; Martinakova, 2015, s. 24 —29; Liska, 2018)

UkéaZe-1i se 1€k dostatecné bezpecny, postoupi do druhé faze, kde se 1ék testuje na
vétsSim vzorku piesné indikovanych nemocnych (60 — 100 osob). Sleduje se predevsim
vhodné davkovani a hlubsi farmakokinetické vlastnosti. Naddle se vyhodnocuje bezpecnost
IéCiva a jeho tolerance. Cilem této faze je prokdzat, Ze 1éCiva latka skutecné 1é¢i dané
onemocnéni u ¢lovéka. Z dostupnych dat z let 2006 — 2015 proslo touto fazi jen 30 %
zkoumanych latek. Ndklady v této fazi dosahuji priimérné 20 milién americkych dolart.
Pokud jsou vysledky stdle pfiznivé, ptrechazi 1€k do tieti faze, kterd je svym rozsahem
nejvetsi, nejndrocnéjsi a nejdrazsi. (Svobodnik, 2014, s. 19-20; Martindkov4, 2015, s. 24-29;
Liska, 2018)

V této fazi se zatazuji stovky az tisice pacientli z béZné populace, s cilem prokdzat
ucinnost a bezpecnost poddni na velkém poctu osob. Studie probihaji s mezindrodni
spolupraci, jedna se o tzv. multicentrické studie, které jsou zdroven randomizované,
zaslepené a kontrolované. Hlavnim cilem je ziskdni maximalné¢ moznych podkladl pro
registraci léCiva. Pokud 1é¢ivo uspésné proslo vSemi tifemi fazemi a ziskalo registraci, mize
byt uvedeno na trh a aplikovdno do klinické praxe. (Svobodnik, 2014, s. 19-20; Martindkova,
2015, s. 24-29; Liska, 2018)

I zde se vSak nadéle shromazd'uji data o dlouhodobé bezpecnosti pii uzivani béznou
populaci. LéCivo se tak dostdva do c¢tvrté a posledni faze, kterd se také nazyva fazi
poregistracni. Zaregistrovany 1€k je Siroce uzivan lidmi napfi¢ populaci a mohou se nové
objevit necekané ucinky, které se ve IIl. f4zi nevyskytly, nebo se objevily az v souvislosti
s jinou medikaci. V piipadé zdvaznych nezddoucich udélosti je mozné stdhnout piipravek
z dostupného trhu. Cilem této faze je tedy ziskavat nadéle informace o bezpeCnosti podani
1éCivé latky a sledovani vyskytu neZzddoucich ucinka ¢i interakci s jinymi Iéky.

(Svobodnik, 2014, s. 19-20; Martindkov4, 2015, s. 24-29; Liska, 2018)
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1.4 Studijni tym klinického vyzkumu

Za kompletni realizaci klinické studie, v¢etné jejiho financovani, ma konecnou
zodpovédnost zadavatel studie. Tim mohou byt fyzické ¢i pravnické subjekty. Nejcastéji se
jednd o farmaceutické firmy nebo nekomer¢ni instituce, napf. nemocnice, univerzity
a védecko — vyzkumné instituce. Zadavatel studie ma povinnost zajistit financovani projektu,
pojistit odpovédnost za Skodu, uzaviit smlouvy se zdravotnickym zafizenim, ptedlozit
Zéadosti regula¢nim tradiim, zavést standardni postupy, monitoring a reporting v souladu se
spravnou klinickou praxi, zabezpecit dostate¢ny 1ékatsky dohled, pfipravit a aktualizovat
studijni dokumentaci, spravné vést, sbirat a uchovévat data, poskytnout hodnocend 1éciva

a prubézné vyhodnocovat jejich bezpecnost. (Martindkova, 2015, s. 33 — 36)

Na realizaci klinické studie se podili obvykle projektovy a studijni tym. Projektovy
tym tvoii odbornici ztad zadavatele studie, ktefi zajiStuji planovani, provedeni
a vyhodnoceni studie tak, aby vSe probihalo v souladu se spravnou klinickou praxi
a pravnimi piedpisy dané zemé. Pracuje zde vedouci a projektovy manaZer, klinicky
konzultant, specialista na farmakovigilanci (proces, pii némz se sleduje bezpe¢nost uzivani
léku pii jeho poddvani), monitor, manazer dat, statistik a tzv. medical writer. Aktivity
projektového tymu miiZe zadavatel delegovat také smluvnim vyzkumnym organizacim (tzv.
CRO). V praxi se s timto modelem Casto setkavdme. Tym studijni tvoii dal$i odbornici, kteti
realizuji studii v misté provadéni, tj. ve zdravotnickém zafizeni. Studijni tym tvoii hlavni
zkousSejici, oznacuje se také jako hlavni investigator a vZdy je to Iékat, spoluzkousejici nebo
také subinvestigitofi (dalSi 1€kafi), studijni sestry (vSeobecné sestry, porodni asistentky),
studijni koordindtofi (vSeobecné sestry, porodni asistentky, administrativni pracovnici),
manazeti dat (vSeobecné sestry, porodni asistentky, administrativni pracovnici) a farmaceuti.
Vzhledem k persondlnim mozZnostem se jednotlivé funkce mohou prolinat, v praxi se tedy
setkdme s tim, Ze jedna osoba muze zastivat vice pozic. Nejcastéji se to tykd prave
vSeobecnych sester, které na zaklad¢ svého vzdélani mohou kromé vykonu prace sestry,
zastavat rovnéZ funkce koordindtora a manaZera dat. Pro hlavniho zkousejiciho je tedy
velkou vyhodou, ma-li ve svém tymu pravé takovou vSeobecnou sestru, kterd je schopna
zvladnout ¢aste¢nou ¢i kompletni administrativni a organizacni agendu spojenou s ucasti
pacienta ve vyzkumu. Odpadd mu tak nutnost piijimat dal§tho zamé&stnance. Tato praxe
klade na sestru mnoho novych pracovnich ukoll a je zapotiebi, aby na né¢ byla dostatecné
pfipravena zejména kvalifikacné a Casove€. Zaroven by za tyto ¢innosti méla byt nélezité

ocenéna. V praxi je takovy model vykonu sestry Casty napf. v centrech s nizkym poctem
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studif a pacientl. Ve velkych centrech, kde probihd mnoho studif a icastni se jich desitky ¢i
stovky pacientl, je ale takovy model neredlny. Za cely tym nese zodpovédnost vZdy hlavni
zkousejici, ktery rozhoduje o delegovani Cinnosti jednotlivym c¢lenim tymu. VSechny
funkce, které budou delegovany, musi byt zapsané v tzv. delegation log, kde kazdy ¢len tymu
stvrzuje svym podpisem, Ze s uvedenou Cinnosti souhlasi a bude ji vykonavat. Pro sestru,
koordindtora i zkouSejiciho je dulezitym ¢lov€kem tzv. monitor projektového tymu. Jedna
se 0 osobu, kterd provadi monitoring nad provadénim klinické studie, pravidelné navstévuje
centra a sleduje, zda veskerd nase aktivita je v souladu s normami. Pokud se pfi provadéni
klinické studie vyskytne problém, s nimZ chceme poradit nebo potfebujeme doporucit
spravny postup, obracime se pravé na n&j. Casto se jeho funkce oznaduje zkratkou CRA

(clinical research associate). (Svobodnik, 2014, s. 33-37)

Zdravotnicka zafizeni maji obvykle pro provadéni klinického vyzkumu ziizené
samostatné odd¢€leni ¢i centrum klinickych studii. Byva zaclenéno jako odborny utvar na
urovni managementu, pod dtvarem nameéstka pro védu a vyzkum. Centrum je primarnim
kontaktnim mistem pro zadavatele. Pracovisté zajiStuje a eviduje administrativni agendu
klinickych studii a podili se na vyjedndvdni a uzavirdni smluv, rozpocti ¢i ndkladi.
V pritbé¢hu klinické studie zde zaméstnanci kontroluji a provadi priubézné fakturace
a rozuctovani vynost klinickych studii, aktualizuji dokumenty, eviduji dodatky a ptipadné
zmény ve smlouvach. Vedouci pracovnik koordinuje spolupracujici kliniky, oddéleni ¢i
ambulantni provozy. Rovnéz registruje a podporuje jednotlivé studijni tymy na pracovistich,
kde zapojuje a tidi studijni koordinatory. Po ukonceni studie na pracovisti spolupracuje pii

uzavirani centra, administrativni agendy a archivuje dokumentaci dle platnych norem.

Vedouci pracovnik tohoto centra byva terminologii klinického vyzkumu nazyvan
,start-up koordinator. Jeho ukolem je podilet se na vybéru klinickych studii a byt
v kontaktu s jejich zadavateli. Ze své pozice koordinuje administrativni ¢innosti pred
zahdjenim studie a spolupracuje s pravnim ¢i ekonomickym oddé€lenim, kde fesi naleZitosti
smluv a rozpoctl. Z pohledu manaZerské Cinnosti si vede prehled o studijnich tymech a fidi

jejich ¢innost v rdmci jednotlivych pracovist’. (Handkova, 2017)
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1.5 Design a protokol klinickych studii

Design klinické studie obsahuje hlavni prvky pldnu studie, které jsou nezbytnou
soucdsti jejtho protokolu. Prakticky neni redlné do kazdé studie zahrnout celou cilovou
populaci. Je ale moZné z ni vybrat ndhodny vzorek subjektl a vysledky takto ziskané lze
poté zobecnit na celou cilovou populaci. Pro ziskdni maximalni spravnosti zobecnéni se musi
minimalizovat riziko, Ze by byl vysledek ndhodny, a tedy neodpovidajici realité. Z téchto
divodi se musi dale zajiStovat kvantitativni i kvalitativni reprezentativnost vzorku osob.
Spravny design studie je tedy takovy, kde se v nejvySs$i moZzné mite snazime minimalizovat
chybné nebo zkreslené vysledky. K tomu v klinickych studiich slouZi nékolik ndstrojt.
Jednim z nich je stanoveni tzv. kontrolni skupiny. Tu muze tvofit skupina osob 1écenych
jinym piipravkem neZ skupina lé¢end hodnocenym (vyvijenym) piipravkem. Kontrolni
(jiny) ptipravek, ktery je mozné pouZit v kontrolni skuping, je napt. placebo, zadny 1€k,
hodnoceny pfipravek v jiném mnozZstvi nebo v jiné 1ékové formé, jina aktivni 1écba, nez je
dand jako standardni terapie. Nejcastéjsi metodou, kterou se jednotlivi Gi€astnici roziazuji do
jednotlivych ramen 1éCby, je tzv. randomizace, tedy proces ndhodného rozfazeni
participantl. Standardné se pouZiva tzv. blokovd randomizace, kterd zajiStuje, Ze pocet
subjektll ve vSech ramenech studie bude vyrovnany v celém jejim pribéhu. V piipadé
otevienych studif se tak zmensSuje moZnost piedvidatelnosti, do jaké skupiny bude tucastnik
zatazen. Ddle je mozné pouziti tzv. stratifikované randomizace, kterd jest¢ zohlediuje
stratifikacni faktory jako napft. vék, pohlavi, predchozi 1é€ba apod., které mohou mit vliv na
ucinnost hodnoceného ptfipravku. Dal§im opatfenim, které zamezuje zkresleni zavéri, je
zaslepeni studie. Zabranuje dezinterpretaci pii srovnavani dvou a vice 1é€Civych ptipravki.
Jsou-li studie dvojité zaslepené, znamen4 to, Ze 1ékaf ani pacient nevi, jakym piipravkem je
ucastnik 1éCen. Pokud je zaslepeni trojité, pak ani statistik vyhodnocujici data nevi, jaka
Iécba je komu pridélena. Opakem zaslepenych studii jsou studie oteviené, kdy vSechny

strany vi, kdo je kam zafazen a kterym piipravkem léCen. (Svobodnik, 2014, s. 50-72)

Jednim z nejdtlezitéjSich dokumentt klinické studie je tzv. protokol. Na jeho tvorbé
se podili tym specialisti, ktefi zajiStuji komplexnost a konzistentnost dokumentu.
Obsahuje vSechny zdsadni informace o studii, jeji cile, plan, uspofddani, metodiku, sbér
a statistické zpracovani dat. Jednd se o rozsdhly dokument, obvykle vice nez stostrankovy.
Vzhledem k objemnosti dokumentu zadavatel vytvaii jesté jeho strucnéjsi verzi tzv. synopsi.

(Svobodnik, 2014, s. 93)
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Pro zabezpeceni a kontrolu kvality v klinickych studiich slouZzi standardni operacni
postupy (SOP). Tyto standardy zarucuji, Ze vSe v prubéhu studie probéhne dle platnych

norem, v souladu s protokolem a spravnou klinickou praxi. (Svobodnik, 2014, s. 85)

Pro studijni sestry a koordinétorky, které jsou v kontaktu se subjekty studie, je velice
dalezité, aby vSechny vySe uvedené pojmy dobie znaly. Obvykle se vyskytuji v textech
informovaného souhlasu, ktery ma kazdy ucastnik studie u sebe. Kdokoli z pacientii nebo
jejich rodinnych piislusnikll se nds miiZe na tyto, pro laiky nezndmé pojmy, zeptat. Piestoze
jim zkousSejici 1€kar vzdy na zacatku studie fddné vysvétli vSechny relevantni informace
a zodpovi jejich dotazy, Casto se stavd, Ze pacient tyto informace zapomene. Lékat nemusi
byt vzdy ptitomen u vSech procedur, které s pacientem v rdmci studie souvisi, napt. odbéry
biologického materidlu, vypliiovani dotaznikl apod. V téchto chvilich je zde pro pacienty
sestra, kterd s nimi komunikuje a otevira se tak moznost ptat se prave ji. Této situace pacienti
Casto vyuZzivaji a zjiStuji si informace, které je aktudln¢ zajimaji. Studijni sestra by tedy
mela byt od zacdtku studie v terminologii informovand a schopnd zodpovédét zakladni

informace o tom, co jednotlivé pojmy znamenaji.

1.6 Datamanagement

Nezbytnou soucdst spravné provedené klinické studie tvofi management dat.
V kazdém projektu je tieba ziskat a vyhodnotit velké mnozstvi ddaju. Data, kterd ziskdvame
v pribéhu studie, zaznamendvame do formuldit, tzv. case report form (CRF). Ten
muze mit tiSt€nou (CRF) nebo elektronickou formu (eCRF ¢i EDC, electronic data capture).
V naprosté vétSing klinickych studii je dfednim jazykem tiSténé i elektronické verze
anglic¢tina. Aktudln¢ je nejvice vyuzivan systém elektronicky. Osoba, kterd sbird a vklada
tato data, zaroven odpovidd za jejich Uplnost a spravnost. V praxi tuto funkci vykonava tzv.
datamanazer. Mize jim byt hlavni zkousSejici, studijni sestra ¢i koordinator klinickych studii.

Zapsand a zkontrolovand data jsou nédsledné predédna statistiklim k zavére¢nym analyzam.

Zépis dat do tidténych formuldit se ¥di presnymi a specifickymi instrukcemi. Udaje
nesmi byt napf. zapisovany gumovatelnymi pery ¢i tuzkami, nesmi se pouzivat jakékoli
korektory, pfi opraviach se smi Skrtat jen vodorovnou Carou a plivodni text musi ziistat
Citelny. Jakdkoli oprava preSkrtnutého zdznamu musi byt opatfena datem
a parafou osoby, kterd zménu provedla. Zadné formuldfe nesmi obsahovat osobni tdaje
ucastnika vyzkumu, vZdy jen unikatni identifikacni kéd, ktery je kazdému v tvodu studie
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ptidélen. Zadné misto ve formulafich nesmi zlstat prazdné. Pokud ddaje chybi, ¢i nejsou pro
daného ucastnika platné, pouzivaji se zastupné symboly, napt. idaj neni zndm, ¢i neni

/v 0

aplikovan. Toto pravidlo plati rovnéZ u elektronickych formulait.

Elektronicka data lze v soucasnosti vkladat do databazi z pocitact, tabletli a jinych
mobilnich zafizeni. Kazdy, kdo data vklada, mé své unikatni prihlasSovaci jméno a heslo.
Veskera ¢innost v prosttedi (vloZeni dat, zmény atd.) se zaznamendva a uklada do historie.
Hlavni vyhodou téchto verzi je automatickd kontrola a validace zdznamu v redlném case.
V piipad¢ chybného zadani ¢i nesrovnalosti se automaticky vygeneruje dotaz (tzv. query).
Automatickd kontrola neni ale nastavend pro vSechny situace. V takovych piipadech jsou
dotazy vkldddny s casovym odstupem manudlné, prostfednictvim monitora nebo
datamanaZzera, ktery se nachdzi na opacném konci databdze. Dotazy je nutné zodpovedét
v urditém &asovém limitu, idedlné jasnd, struéné a srozumitelné. Casovy limit pro
zodpovézeni dotazi se pro kazdou studii muze liSit. Obvykle byva napt. 24 hodin, 5 nebo 7
pracovnich dni. Piesné pokyny pro vkladani a dpravu dat jsou vzdy soucésti vycviku, ktery
musi absolvovat kazda osoba, kterd ma udélen pfistup do téchto systémii. (Svobodnik, 2014,

s. 141; Martindkova, 2015, s. 71 —75)
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2  ETICKE STANDARDY A REGULACNI NORMY PRACE
V KLINICKEM VYZKUMU

V biomedicinském vyzkumu bylo v minulosti, zejména v 20. stoleti, u¢inéno mnoho
vyznamnych mordlnich selhdni. Na zakladé téchto chyb se spolecnost poucila a zacala se
zajimat o ndpravnd opatfeni vedouci k ochrané lidskych prav, zdravi, bezpecnosti
a dustojnosti. Postupné tak vznikaly etické standardy urcené pro vyzkum na clovéku.
Prvnim dokumentem, ktery vznikl jako reakce na lékaiské experimenty v druhé svétové
vélce, byl Norimbersky kodex roku 1947. Dokument jako prvni shrnuje v deseti bodech
pravidla pro vyzkum s lidskymi tcastniky. V prvni fadé poukazuje na nutnost poskytnuti
dobrovolného souhlasu pro tcastniky vyzkumu. Roku 1964 na néj navdzala Helsinska
deklarace, kterd vznikla na konferenci Svétové 1€kaiské asociace. Je zdrojem etickych
principll, jimiZ se ma klinicky vyzkum fidit. Na eticky nepfijatelné vyzkumy reagovaly také
USA, kde byla v roce 1979 byla zvefejnéna tzv. Belmontskd zprava. Ta formuluje tii
zékladni etické principy: respekt vici osobam, posuzovani miry piinosu a rizika a princip
spravedlnosti. K dal$im historicky diileZitym dokumentim ndlezi Mezinarodni etické
smérnice pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské dcastniky (1982), Umluva
o lidskych pravech a biomedicin€ (1997) ¢i Deklarace o lidskych pravech a bioetice (2005).
(Martinakova, 2015, s. 59-64)

Zodpoveédné dodrzovani etickych norem se tyka kazdého Clena vyzkumného tymu.
Uplatiiovéani spravné klinické praxe a uvadéni nezkreslenych a nefalSovanych vysledkt by
meélo byt zdkladnim pravidlem kazdého vyzkumu. Jakykoli podvod miiZe mit velice neblahé
dasledky pro jednotlivce i celou instituci. Pro vyzkumnou cinnost je zcela zdsadni, aby
publikované informace byly ovéfené, spolehlivé a pravdivé. Vyzkumnici by méli pii své
praci vzdy aplikovat zdsady etickych standardli, zejména ohledné uvadéni autorstvi,
spoluautorstvi, citovdni apod. Etickym zdkladem vSech védeckych praci by méla byt
pfedev§im pravdivost a poctivost. (Martindkovd, 2015, s. 57, Kute, 2015; Simek, 2015,
s.94 — 95)
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2.1 Legislativni iprava v CR

Blaho a zajmy lidské bytosti musi byt nadfazeny zajmim spolecnosti ¢i védy, to je
primérni zdsada, kterd nesmi byt opomenuta v Zadné fazi vyzkumu. V soucasnosti je zcela
nemyslitelné, aby byl realizovan jakykoli vyzkumny postup, ktery miiZze vést k poskozeni
zdravi Clovéka. Vyzkum na Clovéku lze provadét v téch piipadech, kdy neexistuje Zadn4 jina
alternativa srovnatelného ucinku. Rizika, kterym je c¢lovék vystaven, nesmi byt
neimérn¢ vysoka vzhledem k mordlnimu prospéchu z vyzkumu. VSechny védecké zédkroky

je nutno provadét v souladu s prdvnimi normami a standardy.

Medicinsky vyzkum v nas$i zemi je regulovdn celou fadou obecné zavaznych
predpisti. Pravni normy jsou obsaZeny v Listing zékladnich prav a svobod, v Umluvé na
ochranu lidskych prav a dastojnosti ¢lovéka, v Umluvé o lidskych pravech a biomedicing
oznacované jako Oviedskd umluva. K dalSim zdkonnym normam patii napi. zdkon
o zdravotnich sluzbidch a podminkach jejich poskytovani (¢. 372/2011 Sb., v aktudlnim
znéni), zdkon o zdravotnické dokumentaci (¢. 98/2012 Sb., v aktudlnim znéni), zdkon
o specifickych zdravotnich sluzbach (¢. 373/2011 Sb., v aktudlnim znéni), zdkon o podpoie
vyzkumu (€. 130/2002 Sb., v aktudlnim znéni), zdkon o léCivech (¢. 378/2008 Sb.,
v aktudlnim znénfi) ¢i zdkon o ochrané osobnich ddaju (¢. 101/2000 Sb., v aktudlnim znéni),
ktery je od kvétna 2018 ¢astecné nahrazen nafizenim Evropské unie €. 2016/679 (nafizeni
GDPR, tzn. general data protection regulation). Vzhledem k tomu, Ze vyzkumné projekty
jsou casto realizovany soucasné se zdravotnimi sluZzbami, je potfeba rovnéz zachovavat
povinnou mlcenlivost, kterou jsou vSichni zdravotniCti pracovnici vazani. Tato povinnost je
zakotvena v paragrafu €. 51 zdkona o zdravotnich sluzbach (v aktudlnim znéni). Povinnou
mlcenlivost vyzaduji vSichni zadavatelé klinickych studii od vSech zaméstnanct
a spolupracovniki. Kazdy, kdo se podili na klinickém vyzkumu, ji potvrzuje pisemnou
formou. Pro tyto ucely maji jednotlivi zadavatelé vypracovany své vlastni, specializované

formulare. (Martindkova, 2015, s. 59—64; Filipova, 2017)

Soucésti vyzkumné price je také povinnost vést a uchovévat studijni dokumentaci.
Informace o dokumentaci fesi vyhlaska o spravné klinické praxi ¢. 226/2008 (v aktudlnim
znéni). Zasady pro uchovédvani a archivaci zdravotnické dokumentace uvadi vyhlaska
o zdravotni dokumentaci €. 98/2012 novelizovand vyhldskou €. 137/2018 Sb. (v aktudlnim
znéni). Tato vyhldSka také presné definuje, jak dlouhou dobu je nutno archivovat
dokumentaci v rdmci klinického zkouSeni 1éCiv ¢i zdravotnickych prostfedkd. Archivace po
dobu min. 15 let je stanovena v pfipad¢: od ukonceni ovéfovani novych poznatk,
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od ukonceni klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravki ¢i zdravotnickych prostiedki.
Archivace po dobu min. 30 let je nutnd v ptipad¢, kdy byly nové poznatky ovérovany pomoci
metod spojenych s ozafenim. (Martindkovd, 2015, s. 59 — 64; Filipova, 2017,
zakonyprolidi.cz © 2010-2019)

2.2 Legislativni iprava na mezinarodni arovni
Klinické studie v Ceské republice reguluji a upravuji nejen ndrodni zdkony
a vyhlasky (v€etné pokynt Statniho dfadu pro kontrolu 1é¢iv), ale také mezinarodni imluvy,

evropské smérnice a nafizeni.

Mezinarodni dmluva ICH E6, vydana Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky
(EMA) vroce 2015, zahrnuje nejnovéjsi aktualizace principi spravné klinické praxe.
pravnich a spravnich predpist Clenskych zemi, tykajici se uplatiovani spravné klinické
praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢iv. V CR byla tato tprava zaélenénd
do zédkona o léCivech jiz v roce 2003. Smérnice ¢. 28/2005/ES tesi zdsady a pokyny pro
spravnou klinickou praxi 1é¢iv, poZadavky k povoleni dovozu a jejich vyrobé. Natfizeni ES
¢. 1394/2007 pojedndva o 1é¢ivech pro moderni terapii. Déle jsou dllezitd sdéleni komise

. 2010/C82/01 pro pokyny k Zadostem o povoleni klinickych studii a ¢. 2011/C172/01 pro

[@X3

pokyny ke shromazd’ovéni, ovétovani, predkladani a hlaSeni nezadoucich piithod ¢i ucinkt
zjiSténych pii klinickych studiich. Nafizeni Evropské unie a parlamentu ¢. 536/2014
o klinickych hodnocenich huménnich 1é¢iv vyrazné zjednoduSuje administrativni agendu
a stanovuje lhiity k urychleni procesti. Nejvyznamné&jsi narodni zdkony a vyhldsky, platné
pro CR a vztahujici se p¥imo ke klinickym hodnocenim, vychézi z Umluvy o lidskych
pravech a biomedicing. Zakon €. 268/2014 Sb. (v aktudlnim znéni) upravuje klinicka
hodnoceni zdravotnickych prostfedkti. Zakon €. 378/2007 Sb. (v aktudlnim znéni) definuje
1éCiva, zdkon ¢. 101/2000 Sb. (v aktudlnim znéni) fesi ochranu osobnich udajii a zdkon
¢. 298/2008 Sb. (v aktudlnim znéni) pojedndva o lidskych tkdnich a bunikdch. Podzdkonné
normy obsahuji vyhlasky, napt. €. 226/2008 Sb. (v aktudlnim znéni) o spravné klinické praxi,
¢. 229/2008 Sb. (v aktudlnim znéni) o vyrobé a distribuci 1éCiv, ¢i €. 84/2008 Sb.

(v aktudlnim znéni) o spravné 1ékarenské praxi. (Kastner, 2017)
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2.3 Eticky pristup k praci v pediatrickych klinickych studiich

Klinické studie v pediatrii byly a jsou celosvétové velkym diskutovanym namétem
a mohou byt povaZzovany za neetické. Neni ale mozné zkuSenosti ziskané s poddvanim 1€ki
u dospélych pfenést na lécbu déti, zejména vzhledem k rozdilné farmakokinetice
a farmakodynamice. Détska populace je nehomogenni a vyvijejici se organismus se znacné
odliSuje od dospélého. Pediatrické klinické studie musi byt pro dité vzdy ptinosné. Jejich
prostiednictvim mohou déti napt. vyuZzit 1éCebné metody, které by jinak byly nedostupné.

(Zapletalova, 2013)

JiZz v roce 1998 pfijal americky tfad pro kontrolu potravin a 1é€iv (FDA) zdkonné
normy na ochranu détskych ucastniki. V Evropské unii vznikl prvni ndvrh na feSeni
dostupnosti bezpecnych 1€kt pro déti az v roce 2000, poté nasledoval konzulta¢ni dokument
roku 2002 a v roce 2004 byla ptedlozena prvni verze k veiejné konzultaci. Nasledné bylo
vroce 2006 schvileno Evropskym parlamentem natfizeni ES €. 1901/2006 o 1é¢ivych
piipravcich pro pediatrické pouziti. Nafizeni m4 podporovat vyvoj 1éCiv pro déti s cilem
ziskat validni informace o vlastnostech 1éCiv pouzivanych u détské populace. Vyznam
pediatrickych klinickych studii spociva zejména v tom, aby se déti nestaly skupinou, které
se budou poddvat léky tzv. off — label, tj. skupinou, pro kterou nebyly ziskdny a vyhodnoceny
objektivni pfedpoklady bezpecného a ucinného pouziti. Jako off — label se oznacuje
podévani registrovaného lé¢iva v rozporu nebo nad rdmec registrovanych udajt uvedenych

v souhrnu informaci o ptipravku (SPC). (Kastner, 2017; Strnadova, 2007)

2.4 Spravna klinicka praxe

Soubor mezindrodné uzndvanych pozadavkl na jakost v klinickém vyzkumu se
oznacuje terminem spravna klinickd praxe, Casto prezentovana pod anglickou zkratkou jako
pravidla GCP (good clinical practice). Kazdy klinicky vyzkum dnes$ni doby by se m¢l témito
pravidly fidit. Jednd se v podstaté o standard ur¢eny pro ndvrh designu planovéni, realizaci,
vedeni, monitoring, audit, z4pis a hlaSeni v klinickych studiich. M4 zajistit, Ze informace
a poskytnuté vysledky jsou vérohodné a ptresné. Za kol ma rovnéZ chrénit prava ucastniki
vyzkumu, vcetn¢ zdsad ochranovat davérnost ziskanych udajii. Poskytuje zaruku, ze
vyzkumnd cCinnost bude v souladu s aktudlnimi pravnimi pfedpisy, narodnimi
1 mezindrodnimi. Studie musi byt fizené protokolem a ve vSech smérech respektovat etické
principy. Clenové studijnich tymd musi byt pro plnéni jednotlivych tkont adekvatné

kvalifikovani, vzdélanim i zkuSenostmi. Hlavni zdméry spravné klinické praxe spocivaji
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v nasledujicich bodech: klinické studie by mély byt provadény v souladu s etickymi aspekty
vyplyvajicimi z Helsinské deklarace, které jsou zdroven ve shodé€ s prdvnimi predpisy nasi
zem¢. Bezpecnost, zdravi a prava tcastniku studie jsou nadfazeny nad zajmy védy. Klinicka
studie m4 byt provedena v souladu s protokolem, jenz byl pfedem odsouhlasen etickou
komisi a Statnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv. Jakékoli zmény v prubehu studie musi eticka
komise vzdy prezkoumat a odsouhlasit. Kazda osoba zapojené do provadéni klinické studie
musi mit odpovidajici kvalifikaci, praxi a zkuSenosti. Za poskytovanou péci participantiim
studie je vZdy odpovédny Ilé€kaf. VSichni tucastnici poskytuji pisemny dobrovolny
informovany souhlas. VSechny informace poskytované v pribéhu vyzkumné ¢innosti musi
byt peclivé zaznamenany, zpracovany a uchovdvany tak, aby je bylo moZné precizné
vykazovat, hodnotit a ovéfovat. Je tfeba dodrzovat divérnost zdznamt a chranit soukromi
ve shodé¢ s platnymi pravnimi pfedpisy. Detailni rozpracovani a metodika spravné klinické
praxe je uvedend ve vyhldsce o spradvné klinické praxi a blizSich podminkéch klinického
hodnoceni 1é¢ivych pifpravki &. 226/2008 Sb. (v aktuilnim znéni). (SUKL © 2018;
Martindkova, 2015, s. 49 — 54; Strnadov4, 2010, s. 329 — 332; Kopecnd, 2009, s. 20)

Kazdy ¢len studijniho tymu musi byt s pravidly spravné klinické praxe obeznamen.
V praxi je rovnéz pozadovano, vétSinou ze strany zadavateld klinickych studii, aby tato
znalost byla ovéfena a dolozena kazdé dva roky. Nejcastéji k tomu slouZzi e-learningové
vzdélavaci kurzy zakonéené testem, v némz je poZadovano splnéni na min. 80 %. Bezplatny
e-learningovy kurz s uzndvanym certifikatem je v sou€asnosti dostupny pouze v anglickém

jazyce. Ziskany certifikat se ptiklada do studijni dokumentace jednotlivych ¢lenti tymu.

2.5 Eticka komise

Vyzkumny projekt klinické studie musi byt vZdy predem schvilen a nezdvisle
posouzen jeho védecky prinos, véetné zhodnoceni vyznamu cile vyzkumu a posouzeni jeho
etické pfijatelnosti. K tomu jsou ustanoveny tzv. etické komise, které musi fungovat
nezavisle na instituci provadéjici vyzkum. Opravnéni k jejich ustanoveni maji poskytovatelé
zdravotnickych sluZeb nebo Ministerstvo zdravotnictvi CR. Etické komise mohou byt
multicentrické & lokélni. Multicentrické komise schvaluji klinické studie pro celou CR.
SUKL eviduje na naSem tizemi celkem 11 etickych komisi pro multicentrickd hodnoceni
(aktudlni stav k 12/2018). Komise lokdlni maji na starosti vybér zkousejicich a pracovist,
kde bude vyzkum probihat. Lokalnich komisi registruje SUKL ve své databdzi vice neZ 100
(aktudlni stav k 12/2018). V rdmci procesu schvalovani se tyto komise zaméfuji na podstatu
a usporadani klinické studie, adekvatnost zkousSejiciho a jeho spolupracovnikii, vhodnost
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centra, kde ma vyzkum probihat, postup ziskdvdni informovaného souhlasu, zajiSténi
pojisténi a odpovédnosti za Skodu, vysi kompenzaci pro zkousejiciho a d€astniky vyzkumu.
Zastoupeni ¢lent v komisi je ddno zdkonem. Minimdlni pocet tvoii pét osob, obvykle jich je
ale mnohem vice. Skladaji se z fad zdravotnickych a nezdravotnickych pracovniki.
Minimélné jeden €len nesmi byt védecky pracovnik a minimdlné€ jeden ¢len musi byt osoba,
kterd nemd Zadny vztah k dané instituci. Pfesny rozsah a ¢innost etické komise definuje
SUKL ve svém pokynu KLH 11 (v aktudlnim zné&ni). Etickd komise musi vydat své
stanovisko do 60 dnii od podani zadosti. V ptipad¢ 1€Civ pro genovou terapii, bunénou
terapii nebo geneticky modifikované organismy md na vydani stanoviska 90 dna.

(Martindkova, 20135, str. 61; Filipova, 2017, SUKL © 2018)

2.6 Informovany souhlas v klinickém vyzkumu dospélych osob

V souladu s Helsinskou deklaraci je vzdy povinnosti zadavatele ziskat
informovany souhlas s ucasti pacienta ve vyzkumu. Tato povinnost je v soufasnosti
respektovdna celosvétoveé vzhledem k etickym problémim ve védé a vyzkumu, které se
vyskytovaly v obdobi minulého stoleti. Umluvu o lidskych pravech a biomedicing Ceskd
republika ratifikovala v roce 2001 a jasn¢ z ni vyplyva, jakym zptusobem se informovany
souhlas ziskava. ,.Jakykoli zdkrok v oblasti péce o zdravi je moZno provést pouze za
podminky, Ze k nemu dotcend osoba poskytla svobodny a informovany souhlas. Takovd
osoba musi byt predem rddné informovdna o icelu a povaze zdkroku, jakoZ i o jeho
dusledcich a rizicich. Dotcend osoba miiZe svij souhlas kdykoli odvolat.”* (Ptacek, 2017, str.

148)

Obsah dobrovolného, informovaného souhlasu ma v klinickém vyzkumu sva
specifika a profesiondlné je dokumentuji etické komise. Kazdy informovany souhlas ma sviij
povinny obsah a dal§i prohldseni podle potfeby. Konkrétni a piesny obsah definuje SUKL
ve svém pokynu KLH 22 (v aktudlnim znéni). Znéni tohoto souhlasu je vSak individudlni,
stejné jako je individudlni kazdy vyzkumny zdmér. DileZité je, aby podani informaci bylo
vzdy srozumitelné a bylo psané v rodném jazyce ucastnika. Je tfeba reflektovat, zda se jedna
o dospclé ¢i détské ucastniky, zdravé dobrovolniky ¢i pacienty s konkrétnim onemocnénim.
Mezi povinné Casti patii prohlaSeni, Ze studie zahrnuje védecky vyzkum, vysvétleni cile
vyzkumu, piehled délky ucasti pacienta, popis jednotlivych postupt ¢i zdkrokl, pfesnou
identifikaci téch postupti, které jsou experimentdlni, popis pravdépodobnych rizik
a komplikaci pro tdcastnika studie, popis vyhod, které miiZze ocekavat v disledku vyzkumu,
odhaleni alternativnich zplsobi 1écby, prohlaseni, jakym zpusobem bude dodrzena
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davérnost dokumentace, vysvétleni rozsahu odSkodnéni, eventudlné jakd 1écba bude
poskytnuta v piipad€ poSkozeni ucastnika vyzkumu. Dalsi prohldseni se podle potieby tykaji
moznych rizik v souvislosti s ot¢hotnénim Zeny v pribéhu vyzkumu, okolnosti, za nichz
muze byt ucast ukonCena ze strany vyzkumnika, moznych disledki pferuSeni ucasti
a fddného postupu dobrovolného ukonceni. Déle je obsaZen piiblizny pocet ucastnikil
a prohlaseni, Ze vSechna dulezita zjisténi, kterd se objevi v prib¢hu vyzkumu, jim budou
sd€lena. Informovany souhlas zaroven povinn¢ deklaruje, kdo je sponzorem vyzkumu, a ve
vétsSing piipadi také objasnuje predpoklddanou thradu vydaji pro tcastniky, napi. thradu
dopravy nebo stravovani. Velmi diilleZitym prohldSenim, ale zdrovei i prdvem uUcastnika, je
jeho zcela dobrovolnd ucast ve vyzkumu, kterou miiZze kdykoli ukoncit, a jeho odmitnuti
nebude mit jakykoli negativni disledek a jeho pravem bude obdrzZet poté standardni 1écbu.

Maximalni rozsah informovaného souhlasu pro dosp¢€lé ucastniky je stanoven na osm stran,

ve vyjime&nych pifpadech lze navysit na max. 10 stran. (SUKL © 2018)

Podminku ziskat informovany souhlas stanovuje Zikon o zdravotnich sluzbach
¢.372/2011 Sb., novelizovany v roce 2016 (v platné upravé). V piipadé€ klinického vyzkumu
poskytuje ucastnik studie svij souhlas vzdy pisemnou formou.

(Ptacek, 2017, s. 211 — 213, 248; Martindkova, 2015, s. 55)

Konkrétni struktura informovaného souhlasu ucastnika klinické studie obsahuje dvé
¢asti: poskytnuti informaci pracovniky vyzkumné instituce (tzv. Information Sheet)
a poskytnuti souhlasu s ucasti ve vyzkumu osobou, na niZ bude vyzkum provadén
(tzv. Informed Consent Form). Prvni ¢ast obsahuje informace, které identifikuji vyzkumny
projekt (ndzev instituce a dané klinické studie, jména zadavatele, poskytovatele, hlavniho
zkousejiciho, dobu trvani vyzkumného projektu apod.) a zdkladni charakteristiky vyzkumu,
tj. cile a ptinosy, kterych chceme pomoci vyzkumu dosdhnout. Déle je obsaZen podrobny
popis pacientovy ucasti, napt. jaké druhy vySetfeni budou v pribéhu studie provadény, zda
bude vyzkum provadén ambulantné, nebo za hospitalizace atd. Uvadéji se také davody, pro
které byl ucastnik vybran (tzv. inkluzni kritéria), a piipadna zdravotni, pracovni a jina
omezeni, kterd mohou ovlivnit icast osoby ve studii (nejcastéji téhotenstvi a kojeni). Nesmi
chybét tdaje o pfinosech pro ucastniky a moZnych alternativich, rizicich a moZnych
nezadoucich ucincich. Stézejni ¢ast tvoii podminky ucasti ve vyzkumu. Zde jsou uvedena
prava a zaruky na ochranu ucastnikii, postupy v piipadé Gjmy, prava odmitnout a odvolat
svilj souhlas, kontaktni informace na pracovniky odpovédné za vyzkumny projekt,

informace o druhu shromaZd'ovanych informacich a pfistupu k nim, podoba jejich
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uchovdvani a zpracovéni, specifikace plani na ochranu osobnich udaji a podminky
publikovani vysledkii. V zdvérecné Casti souhlasu se svym jménem identifikuje tiskacim
pismem odpovédny Iékat (hlavni zkouSejici) i Ucastnik studie a formuléf stvrzuji datem
a vlastnoru¢nim podpisem. Kazdy informovany souhlas, na zac¢atku i v pritb¢hu studie, se
vzdy vyhotovuje ve dvou provedenich. Jedno si ponechdva ucastnik studie a jedno zistava
vyzkumné instituci. Proces ziskdvani informovaného souhlasu, v souladu s platnou
legislativou, je v CR zcela v kompetenci Iékafe. V USA jsou kompetentni osoby k ziskavani
informovaného souhlasu v klinickém vyzkumu i sestry. (Matindkov4, 2015, s. 54 — 57,

Kacorova, 2018)

2.7 Informovany souhlas v klinickém vyzkumu u détskych uc¢astniki
Sva specifika méd informovany souhlas v klinickém vyzkumu tykajici se détské
populace. V zdkonech Ceské republiky je zakotveno pravo ditéte rozhodovat o tom, zda
souhlasi ¢i nesouhlasi s 1écbou, kterd je mu poskytovéna. ,, Zdkon ¢. 89/2012 Sb. (v aktudlnim
zneni), v paragrafu 100 urcuje za hranici, kdy dité s odpovidajici inteligenci vyslovuje
souhlas ¢i nesouhlas se zdravotni péci, dovrsenim 14 let Zivota. Nesouhlas ditéte nemiiZe byt

souhlasem zdkonnych zdstupcu potlacen, ndzor ditéte plati aZ do rozhodnuti soudu*.

(Ptacek, 2017, str. 115)

Vyjimku predstavuji Zivot ohroZujici stavy. Pokud dojde k vaZnému ohrozZeni zdravi,
¢i Zivota ditéte, rozhoduje o dalSim postupu 1ékat, a to i v pfipad¢ nesouhlasu samotného

ditéte, ¢i jeho zdkonnych zdstupcti. (Ptacek, 2017, str. 115)

Informovany souhlas v pfipad€ pediatrickych studii je i zde zcela individudlni
a miZze byt vyzadovan i od ddastnikd mladsich 14 let. SUKL piesné specifikuje zpiisob
podéni informaci pro détské tcastniky ve svych pokynech KLH 22 (v aktudlnim znéni).
Obsah informovaného souhlasu pro déti ve véku 12 — 14 let smi byt rozepsdn maximaln¢ na
Ctyfi strany. Informovany souhlas pro ucastniky ve véku 15 — 17 let jiZ mizZe mit rozsah
stejny jako pro dospé€lé ucastniky. Dovrsi-li ic¢astnik v pribéhu studie plnoletosti, podepisuje
novy informovany souhlas (plnou verzi pro dospé¢lé) a zaroven se rusi souhlasy jeho

zdkonnych zastupci. (SUKL © 2018)

Ve

Vyzkumy, které zarazuji Sirsi rozloZeni vékovych skupin, napf. od 2 do 18 let, maji
souhlas pro jednotlivé vékové kategorie specificky uzptisobeny. Soucasn€ musi s ucasti ve
studii souhlasit oba rodice ¢i zdkonni zastupci ditéte do dovrSeni 18 let. V praxi se mliZzeme
tedy setkat s variantou, kdy v rdmci jedné studie bude postupovano nékolika riznymi
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zpusoby. U dvouletého batolete bude vyZadovan informovany souhlas pouze od obou
zakonnych zdstupcli. U dvanictiletého ditéte jiz vSak bude vyZadovan, krom souhlasu
zékonnych zastupct, také souhlas jeho samotného. Obsah souhlasu bude pro dité zacilen
vzhledem k jeho rozumovym schopnostem a bude tak zcela odliSny od obsahu pro dospélé
zékonné zdstupce. V takovych ptipadech je smcrodatny souhlas vSech tii osob. V praxi se
ale muze stat, Ze pokud by tento dvandctilety pacient svou tcast ve studii odmitl, pfestoze
oba jeho rodice souhlasili, je tento nesouhlas ditéte nadfazen souhlasu rodic¢ii, a to
i pfesto, Ze naSe legislativa za normélnich podminek vyZaduje souhlas ditéte azZ od 14 let

véku.

2.8 Informovany souhlas osob se sniZzenou schopnosti vnimat

Sva piesna specifika mé fizeni procesu ziskavani informovaného souhlasu u osob se
sniZenou schopnosti vnimat. Jedna se o osoby, které maji snizenou schopnost vnimat obsah
pfedklddaného dokumentu, napt. osoby s psychiatrickym onemocnénim, pacienty s demenci
nebo osoby v akutnich a zdvaZnych stavech. Individudlni ptistup je rovnéz zapotiebi u osob,
které nejsou schopny ¢ist nebo psat. V takovych piipadech musi t€émto ticastniklim asistovat
nezavisly svédek. U osob, které nejsou schopné udé¢lit souhlas viibec napi. z divodu stavu
bezvédomi, je vyZadovdn souhlas od jejich zastupce. Pokud by zédstupce nebyl dosazitelny,
Ize pacienta zatadit pouze v ptipadech, kdy je takovy postup piedem pisemné schvéleny
etickou komisi a v souladu s protokolem a platnou legislativou. Informovany souhlas se poté
ziskava ihned, jakmile je toho pacient sim schopen, ¢i je jeho zastupce dostupny. Detailni
piehled o jednotlivych podminkach ziskdvani informovaného souhlasu uvadi SUKL ve svém
pfehledu KLH 22, v aktudlnim znéni. Zafazovani osob se sniZenou schopnosti vnimat do
klinickych vyzkuma vzbuzuje obvykle velké etické dilema. Mira etické zodpovédnosti
a vysokd organizacni slozitost se specifickymi naroky takového vyzkumu jsou natolik
ndrocnd, Ze se fada vyzkumnikil zatazovani téchto osob obdva. Vyzkum v této oblasti je ale
pres vSechna uskali podstatné dilezity. Bez takového vyzkumu, bychom neovéfili napt.
piisobeni 1é&iv v Zivot ohrozujicich stavech spojenych s poruchami védomi apod. (SUKL ©

2018)
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3 ROLE VSEOBECNE SESTRY VE VYZKUMNEM TYMU

Ve vétsin€é zdravotnickych zafizeni, kde probihd klinicky vyzkum, je ucast
vSeobecnych sester nepostradatelnd. Jsou soucésti studijntho tymu a predstavuji jeho
organizacni, informacni a administrativni zdzemi. Sestra se pohybuje v centru dénf a tvoii
tak stézejni ¢lanek tymu. Spolupracuje Casto na nékolika trovnich a vyrazné tak pfispiva ke
kvalité studii. Podili se pfimo na péci o pacienty zafazené do studie, komunikuje s nimi
1 s jejich rodinnymi piisluSniky. Soucasné spolupracuje s ostatnimi ¢leny tymu, s hlavnim
zkousSejicim a se spoluzkousejicimi, koordindtorem, laboratofi ¢i lékdrnou. Zaroven je
v kontaktu se stranou zadavatele, nejcastéji s monitorem studie, s nimz kooperuje na vSech
souvisejicich €innostech. Obecné lze fici, Ze ndpln prace sestry tvoii kombinace tikonl
tymovych a individudlnich. Pracovat miiZe sestra ve statnich i nestitnich zdravotnickych

zafizenich, v akademickych nebo komerc¢nich studiich.

Vseobecna sestra, ktera je soucasti studijniho tymu klinického vyzkumu, se oznacuje
jako sestra studijni, nékdy také vyzkumnd. Termin studijni sestra nejvice odpovida
zahrani¢n¢ uZivanému terminu ,,study nurse.”“ Pojem vyzkumnd sestra odpovidd terminu
,,clinical research nurse., ktery v zahrani¢i pouZzivaji napt. ve Velké Britanii. Pti prici sestry
ve vyzkumu asi nejcastéji vyuzivame nazvu studijni sestra. Pod timto oznafenim se také
podepisuje ve veskeré dokumentaci, kterd je spjatd s vykonem jejich ¢innosti. Utednim
jazykem studijni dokumentace je v naprosté vétSin€ anglictina, tudizZ se pouziva anglického
vyrazu study nurse, nejcastéji formou zkratky: s. n. Role studijni sestry odpovidd piesné
¢innostem vyplyvajicim z kompetenci v§eobecné sestry, pracujici bez odborného dohledu.
Spektrum vykont a Cinnosti se vSak miZze mirn¢ liSit od standardni prace sestry, napf.
v postupech, které jsou vyslovné diny designem a protokolem studie. Napt. aplikovat

studijni medikaci miZe pouze studijni sestra, které byla tato ¢innost pisemn¢ delegovana.

Sestra miiZe zaroven plnit i roli koordindtora klinické studie, ¢imzZ se spektrum jejich
¢innosti a participace znacné rozrustd. V této funkci je zapotiebi, aby sestra méla pozitivni
piistup k préci v administrativé, které je v souvislosti s klinickymi studiemi velké mnozZstvi.
Vzhledem ke kvalit¢ vzdélani sestry, orientaci v terminologii, znalostem provozu,
schopnostem a kompetencim se takové propojeni roli v praxi pomérné Casto praktikuje. Pro
sestru ov§em vyrazné vzrustd rozsah a naro¢nost prace. Pro hlavniho zkousejictho je sestra
v roli koordindtora mimofddné perspektivni. Odpadd mu nutnost pfijimat dalSiho

zamestnance, ktery na pozici koordindtora nemusi mit zdravotnické vzdélani. Koordinator,
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ktery nema vzdélani zdravotnického sméru, sice svou administrativni funkci zvladne,
nicmén¢ se miiZze potykat se znacnymi problémy vyplyvajicimi z neznalosti zdravotnického
prostiedi. Navic nikdy nemulze zastoupit sestru v jeji tloze pti oSetfovatelskych ¢innostech
s pacienty. Vzhledem k persondlnim nedostatkiim na zdravotnickych pracovistich je tedy
v zajmu hlavniho zkouSejiciho najit si kvalifikovanou a schopnou sestru, kterd bude zaroven
ptistupna funkci koordindtora. V nekterych velkych institucich se stovkami pacientt je ale
tento model obvykle neredlny. Zde se studijni sestry vénuji ryze ¢innostem vyplyvajicim
z kompetenci sester a koordindtor zastituje komplexni administrativni agendu. Plati ale
naddle, Ze koordindtor se zdravotnickym vzdélanim bude pro zaméstnavatele patrné

perspektivnéj$i nez osoba, kterd mé kvalifikaci v jiném oboru.

Sestra se také miiZze podilet ve studii v roli tzv. datamanazera. Tato funkce s sebou
op¢t piinasi dalsi spektrum specifickych ¢innosti a novou troven funkce sestry. Sestra jako
datamanazerka Kkontroluje sprdvnost a Tuplnost ziskanych dat, které shromazduje
a upozoriiuje na piipadné nesrovnalosti. Zodpovida za jejich precizni spravnost pifi zapisu
do CRF/eCRF (case report form). V rdmci svych delegovanych ¢innosti miiZe ve spoluprici

s hlavnim zkouSejicim zodpovidat a feSit ptipadné dotazy, které se v eCRF vygeneruji.

Dalsi role, které sestra v tymu miiZe zaujimat, jsou tzv. start-up ¢i back-up. Role start-
up je spojend predevsim s ivodem klinické studie. V této funkci je zapotiebi koordinovat
administrativni ¢innosti spojené se zahdjenim studie, pii¢emz sestra spolupracuje s pravnim
¢i ekonomickym oddé€lenim, kde fesi ndleZitosti smluv a rozpoctil. V pozici back-up je sestra
delegovana jako zdstupce jiného €lena tymu, vlastniho ¢i v jiné studii. V ptipadé nahlé
potieby je tedy schopna plnohodnotné zastoupit jiného ¢lena tymu, ktery je na stejné, Ci
podobné pozici jako ona sama. K této funkci musi byt také delegovana a ke vSem potiebnym
¢innostem vysSkolena. RovnéZ musi mit pfidélené vlastni pfistupy do potiebnych databazi

a systémd.

£\ 2

Siroky thel zapojent sester do procesu klinického vyzkumu jim piinsi v jejich praci
zcela unikdtni dimenzi. Pozice tzv. studijni sestry je v naSem systému nelékatskych
zdravotnickych pracovnikl relativné mladd a neni aktudln¢ zafazend do katalogu praci.
Nejsou tedy ani presné vymezené jejich kompetence. Diisledkem je tedy fada nesrovnalosti,
s nimiz se sestry pfi své praci potykaji. Riizna pracovisté tak studijni sestry zapojuji odliSnym
zptisobem. RovnéZ pravomoci sester se v jednotlivych institucich mohou diametralné lisit,

zejména v kontextu jejich zapojeni a zatazeni ve studijnim tymu.
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3.1 Pozice sestry v klinickém vyzkumu

Zatazeni vSeobecné sestry do role tzv. studijni sestry/vyzkumné sestry, v rdmci jeji
participace v klinickych studiich, vychdzi ze zahrani¢ni terminologie a praxe v klinickém
vyzkumu. Pojem studijni sestra odpovidd presné anglickému ekvivalentu ,,study nurse,*
ktery se standardné pouZivd pro oznadeni sester ve veskeré studijni dokumentaci. Casto se
také setkdvame s vyrazem ,,vyzkumna sestra, * ktery rovnéz odpovida zahrani¢né uzivané
terminologii, tzv. ,.clinical research nurse.“ Pro oznaceni sester participujicich na klinickych
studiich se v zahrani¢i pouZzivaji dal$i podobna oznaceni. Ve Velké Britdnii, Australii ¢i USA
se oznacuji sestry terminy: clinical trial nurse (CTN), clinical trial coordinator (CRC), study
site co-ordinator (SSC), study co-ordinator (SC), clinical research nurse (CRN), research
nurse coordinator (RNC). Ve Velké Britdnii sestry zaujimaji soucasné¢ dv¢ role, sestry
a koordinétorky v jednom. Maji vy$$i kompetence neZ sestry u nds, a to i v oblasti klinickych
studii. Podili se pfimo na péCi o pacienty a zdroven plni veSkeré administrativni slozky.
V jejich pravomoci je navic moznost ziskdvat informovany souhlas pacienta. V USA jsou
v oblasti klinického vyzkumu sestry postaveny v pfesné stanovenych pozicich. Maji
precizné sofistikovany model péce sester v klinickém vyzkumu (viz piiloha €. 1), ktery
definuje rozsah a rdmec odpovédnosti sestry, role sestry a poukazuje na standardy péce ve
vztahu k ucastnikiim studie. Dany rdmec ma zajistit nejvyssi kvalitu poskytované péce
kazdému tucastnikovi vyzkumu. Model popisuje dvé hlavni role sestry: koordinatorky
a studijni sestry. V pozici koordindtorky je sestra kompetentni poskytovat nepiimou c¢i
piimou péci pacientim. Je zodpovédna za cely sviij tym, ktery vede, a urCuje troven a typy
oSetrovatelské péce. V pifimé péci se muze starat o ucastniky vyzkumu v roli primarni sestry.
Takova sestra musi byt zkuSena v oblasti klinickych studif a je vysledn¢ zodpovédna za cely
vyvoj, komunikaci, implementaci, koordinaci a vyhodnocovani planu péfe o ucastniky
vyzkumu. Spolupracuje s pacienty, jejich rodinou a ostatnimi ¢leny vyzkumného tymu. Vse
fidi v souladu s protokolem a poZadavky vyzkumu. Ddle sestra zajiStuje vyvazovani
pozadavkl na vyzkum pro zajiSténi integrity protokolil a kvality dat v kontextu klinické
péce. Prispiva také k rozvoji dynamického prostiedi praxe, napft. prosttednictvim své aktivni
Ucasti v oblasti vzdélavani ostatnich ¢lentt tymu. Model je doplnén dokumentem, ktery
presn¢ definuje a popisuje oblasti specializace sester v klinickém vyzkumu, véetné rozpisu
obsahu a nédplné¢ jejich prace (viz piiloha ¢ 2). (Becze, 2010;

Kacorova 2018; Spilsbury, 2008; clinicalcenter.nih.gov)
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Modely roli sester u nas jsou v zdkladu podobné tém, které funguji napf. v Britanii
¢i USA. Je ale patrné, Ze pravomoci sester jsou v zahrani¢i vyssi a odliSnym zpiisobem

dimenzované.

V minulosti prici studijni sestry u nds vykondvaly sestry v klinické praxi, které tak
Cinily soub&€Zné se svou rutinni péci o pacienty na oddéleni ¢i ambulanci. Vykon této prace
byl od nich o¢ekéavan bez ohledu na to, Ze tak konaly nad ramec jejich smluvné stanovenych
povinnosti. Pfi realizaci klinickych studii takové praxe rozhodné neni Zadouci. Sestry, které
jiz tak mély na starost velké mnozstvi pacientli, soucasné s jejich persondlnim nedostatkem,
nebyly k praci nijak motivovany a nem¢ly tak velkou snahu, aby se fidily pfesnymi pokyny
protokolu. Takov4 realita je v dneSni dobé nemyslitelnd a vede nds k hlubSimu zamyslent,
jaké provést zmény, které vyplyvaji z kazdodenni praxe. Dnes jiZz redln¢ vime, jaké
kompetence ma sestra mit jakoZto soucdst studijniho tymu, jakou administrativu je tfeba
vést, aby vSe bylo v souladu snormami a jakou persondlni kapacitu potifebujeme
k bezproblémovému chodu klinické studie. To vSe nds vede k zdvéru, Ze neni mozné, aby

takovou agendu realizovaly vSeobecné sestry na klinickych pracovistich. (Martindkova,

2015, str. 120 — 122)

Snahou sester, které pisobi v oblasti klinického vyzkumu, je v soucasnosti iniciovat
zmény na drovni legislativy, které by pevné ukotvily pozici sester v klinickém vyzkumu.
Byly by tak jasn¢ dany role sester vCetn¢ jejich kompetenci, rozsahu a naplné prace, ¢i
uroven vzdélani. Zatazenim pozice do katalogu praci by pak pfineslo moZnost adekvatné

sestry zafadit a nélezit¢ financné ocenit.

3.2 Moznosti vzdélavani sester v oblasti klinického hodnoceni 1é¢iv

Sestry zapojené do klinického vyzkumu musi byt adekvatné kvalifikované. Ziskani
kvalifikace je dano platnou legislativou, kterd vychazi ze zékona ¢. 201/2017 Sb.,
v aktudlnim znéni, o podminkéch ziskavani a uznivani zptsobilosti k vykonu nelékatskych

zdravotnickych povolani. (zdkonyprolidi.cz ©2010-2018)

3.2.1 Moinosti vzdélavani v CR
Sestra pusobici v oblasti klinického vyzkumu musi ddle absolvovat certifikaci

spravné klinické praxe (certifikace GCP). NerozliSuje se ptitom, zda pusobi v roli studijni
sestry ¢i studijni koordinétorky. Ze strany zadavatelti byva pozadovano, aby tato znalost byla
ovéfena a doloZena kazdé dva roky. Certifikaci Ize ziskat absolvovanim specidlniho kurzu

GCP. Existuje n¢kolik moznosti, jak tento kurz absolvovat. Bezplatny e-learningovy kurz
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s uzndvanym certifikdtem je v soucasnosti dostupny pouze v anglickém jazyce. Pro studijni
sestry, které jsou soucdsti studijniho tymu, by to ale nem¢l byt problém, nebot’ se od nich
ocekdva urcitd drovein znalosti anglického jazyka. Kurz je moZzné absolvovat také v ceském
jazyce. V kvétnu 2017 se uskutecnil v Masarykové onkologickém ustavu v Brné, pod
nazvem: Kurz spravné klinické praxe GCP pro zkouSejici a ¢leny studijnich tymd.
Dostupnost kurzu ale nenf pravidelnd, je zpoplatnén a trva vice dni. Skoleni GCP v ¢eském
jazyce organizuji i dalsi firmy. VétSinou se jedné o soukromé spolec¢nosti, jejichZ kurzy jsou
rovnéZ zpoplatnéné. Mezindrodné uzndvané Skoleni GCP Ize e-learningovou cestou dale
absolvovat jeSt¢ napf. ve slovenSting, kterd je naSemu jazyku nejbliZe.

(pharmaround.cz © 2018; e-medius.sk © 2018)

MozZnosti dalS§iho vzdéldvéani v oblasti klinického vyzkumu, které jsou urcené
sestrim v rolich studijnich sester & studijnich koordinitorek, jsou v Ceské republice
pomérné¢ omezené, ale mozné. Narodni centrum oSetiovatelstvi a nelékatfskych
zdravotnickych obori (NCONZO) v Brn¢ nabizi na katedfe managementu napi.
certifikovany kurz s ndzvem: koordinator klinického hodnoceni 1é¢iv. Kurz probihé ve dvou
dnech a je zpoplatnén. Obsah kurzu je ur€en pro nelékatské zdravotnické pracovniky s cilem
ziskat a doplnit znalosti a dovednosti potfebné ke kvalitnimu vykonu prace koordindtora

klinického hodnoceni 1é¢iv. (nconzo.cz © 2018)

K potradatelim dalSich vzdélavacich aktivit v oblasti klinického vyzkumu patii napf.
nada¢ni fond PharmAround, ktery funguje od roku 2015 a svou ¢innosti navazal na projekt
lékatské fakulty Masarykovy univerzity v Brn¢. Nadacni fond potfddd odborné kurzy,
workshopy a konference s cilem zvysit povédomi o moZnostech ¢i souvislostech v péci
o zdravi, konkrétn¢ z pohledu problematiky 1éCiv. Klade daraz na zlepSeni komunikace
a pristupu k informacim pro vSechny, ktefi o né jevi zdjem. Fond napt. spolupracuje na
pofddani celostdtntho odborného setkdni studijnich sester a koordindtord klinického
hodnoceni 1é¢iv, jehoZ posledni ro¢nik (II1.) se uskute¢nil v ¢ervnu 2018 v Brné. Prezentace
prednasejicich z odbornych konferenci jsou dostupné po skonceni akce na webovych
strdnkdch nada¢niho fondu a po zaregistrovani si je mohou z4jemci prohlédnout a ziskat tak

mnoho aktudlnich informaci. (pharmaround.cz © 2018)

V soucasnosti vzesla z fad zdstupcii velkych fakultnich nemocnic (FN USA, FN
Brno, MOU, FN Ostrava, FN Hradec Kralové, FN Motol, VFN Praha) pracovni skupina

studijnich koordindtorti a sester, jejichz snahou je zasadit se o vznik profesniho sdruZeni ve
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formé spolku (dle poslednich informaci pod ndzvem ASKOS neboli asociace studijnich
koordindtort a sester). Smyslem spolku je snaha o sdruZenf studijnich sester a koordindtorek
z jednotlivych center klinickych pracovist na tizemi CR, abychom mohli vzdjemné sdilet
aktudlni informace, kontakty ¢i moznosti vzdélavani, které by se tak dostaly k co nejvétSimu
poctu zdjemct. Sdruzeni by mélo posilit role studijnich sester/ koordinatorek a zvysit jejich
viditelnost v rdmci CR. Také by se mé&lo stit poradnim mistem pii jedndni s ministerstvem
zdravotnictvi, napf. pti piipraveé novel zdkonil tykajicich se katalogu praci, naplné prace,
pracovnich kompetenci ¢i moznosti vzd€lavani. Pracovni skupina mimo jiné organizuje
pfednéasky pro studijni sestry/koordindtorky a podili se na jejich tvorbé v rdmci odbornych
setkani, jejichZ prostfednictvim jim piindsi aktuality z oblasti klinickych hodnoceni. Ve
snaze ziskat podporu se skupin¢ podafilo piedat informace o cinnostech studijnich
sester/koordindtorek naméstkim pro védu a vyzkum ve fakultnich nemocnicich na tzemi
CR. Prosadit se rovn&Z snaZi v oblasti vzdé&ldvani, konkrétné na drovni zédkona.
V piipominkovém fizeni novely nafizeni vlady (€. 21/2010) se nachdzi ndvrh o zavedeni
specializaéniho vzdélavani pro nelékaiské zdravotnické pracovniky s ndzvem: specialista
v klinickém vyzkumu. Ve spoluprici s 1ékafskou fakultou Masarykovy univerzity v Brné se
pfipravuje magistersky studijni program s nazvem ,,Public Health®, jehoZ soucasti by byla
¢ast vénovana klinickym studiim. Pfedpoklddand moZnost otevieni oboru je po ziskéani

akreditace cca v akademickém roce 2020/2021. (Selvekerova ,2018; Demlova, 2018)

3.2.2 Moznosti vzdélavani v zahranici
MozZnosti vzdélavani sester/koordindtorek piimo v oblasti klinickych studii jsou

mnohem vEtSi v zahrani¢i. VétSina vzdélavacich obortt je dosazitelnd na tdrovni
magisterského studia na univerzitach ve Velké Britanii, USA ¢i Austrdlii. Dvouleté studium
je zakonceno ziskanim titulu: masters of clinical trials a je moZné ho absolvovat na
univerzitich Velké Britdnie, napt. na: University of Edinburgh, University of London,
University of Glasgow ¢i University of Sheffield. V Austrdlii 1ze vzdélani stejného typu
ziskat na: University of Sydney. V USA mohou sestry ziskat specializované vzdélani
v oboru klinického vyzkumu, v roviné klinickych studii napf. ve mé&sté Philadelphia na
Drexel University — College of Nursing and Health Proffessions, kde po absolvovani ziskaji
titul Master of Science of Nursing. Sollers College v New Jersey nabizi sestram absolvovat
certifikovany kurz Clinical Research Nursing, ktery se zaméfuje na klinické studie
a datamanagement. Aby mohla sestra v USA piisobit v klinickych studiich, musi nejprve

ziskat minimdlné bakalafsky titul v oSetfovatelstvi, a poté muiZe studium dokoncit
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magisterskym oborem specializujicim se na oblast klinickych studii. Tyto obory nabizi
mnoho americkych vysokych Skol ¢i univerzit jako Sacred Heart University v Connecticutu
¢i Stevenson University v Marylandu. (Kacorov4, 2018; drexel.edu © 2018; sollers.edu ©

2018; bestnursingmaster.com © 2018)

Vzd€lavanim a cCinnostmi sester v oblasti klinickych studii se zabyvaji také
specializované webové portély. Asociace odbornikil na klinicky vyzkum (ACRPNET), ktera
vydava i vlastni ¢asopis a na svych strankach publikuje rizné blogy ¢i nabidky vzdéelavacich
kurzii, je dostupnd prostiednictvim webovych stranek acrpnet.org. Mezindrodni asociaci
sester pracujicich v klinickém vyzkumu miiZeme najit na strankdch iacrn.org. Sdruzeni
podporuje rozvoj sester, které se piimo ¢i nepiimo podileji na péc¢i o ucastniky klinického

vyzkumu. (acrpnet.org © 2018; iacrn.org © 2017)

3.3 Predpoklady a motivace pro praci studijni sestry

Od studijnich sester je v rdmci klinickych studii o¢ekdvano relativné specifické
spektrum vlastnosti a schopnosti. Pfedpoklada se, Ze sestra, kterd je ¢lenem studijniho tymu,
tuto praci vykondva z vlastni iniciativy a je k ni néjakym zptisobem motivovana. Ocekava
se, ze v celém procesu vyvine ke splnéni vSech pozadavkil vlastni asili a ochotu precizné
spolupracovat. Nezbytné je umeéni spravné komunikace se vSemi Cleny studijniho tymu, od
zadavatele aZ po subjekty studie. Utednim jazykem klinickych studif je v naprosté v&tsing
anglicky jazyk. Témér cela studijni dokumentace je tak psdna v anglictin€. Studijni sestra
musi anglictinu ovladat slovem i pismem na takové trovni, aby se byla schopna samostatn¢
orientovat ve vSech studijnich textech. Zaujima-li sestra rovnéz roli koordinatorky, pak je
soucasti prace také predpoklad zvladani velkého mnozstvi administrativy a orientace
v designu a protokolu studie. Od studijnich sester jsou obvykle vyzadovany nasledujici
znalosti a dovednosti. Sestra ma dokoncené odborné vzdélani, které ji opraviiuje vykondvat
profesi sestry bez odborného dohledu. Predpoklada se, zZe sestra ma ukonceny adaptacni
proces v dané organizaci a praxi v oboru, idedln¢ také u lizka. Pozadovana délka praxe neni
nikde vyslovné stanovena. ZaleZi tedy na zkouSejicim 1€kafi, jakou délku praxe bude od
sestry vyzadovat. DilleZité je, aby sestra prokdzala certifikaci spravné klinické praxe, kterd
ji umoZznuje prokdzat, zZe se orientuje v dané problematice. Také by meéla mit ptehled
o pravnich normach tykajicich se klinického vyzkumu. Velice diilezita schopnost pro sestru
je znalost anglického jazyka na takové trovni, aby se samostatné¢ dokézala orientovat
v terminologii klinické studie a dokdzala ji porozumét. Nezanedbatelna je rovnéZ dovednost
samostatné organizovat plan studijnich ¢innosti a prace s vypocetni technikou. Vyhodou pro
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sestru je, pokud bude Casov€ flexibilni, zodpovédnd, iniciativni a samostatnd. Zcela
pfirozené by také méla byt empaticka a asertivni. Po celou dobu své ticasti by také méla byt
piistupna tcasti na pravidelnych Skolenich ¢i dalSich vzdélavacich aktivitach zabyvajicich

se vyzkumem.

Motivace k vykonu tohoto povolani je rtiznd. Mlze to byt touha vénovat se trochu
odliSné dimenzi prace sestry, nebo také snaha podilet se na vyzkumné ¢innosti. Pozitivnim
motivacnim prvkem pro sestry by mélo byt také adekvatni financni ohodnoceni za vykon

jejich prace. (Martindkova, 2015, str. 123)

3.4 Napli prace studijnich sester

Pfesny rozsah a ndpln prace se pro kazdou studijni sestru 1isi v zavislosti na tom, jaké
role ve studijnim tymu zastdva. Kazdé zdravotnické pracovist€ bude mit také sva specifika
a odliSnosti. Obecné by ale mélo platit, Ze sestra vykonava pouze ty ¢innosti, ke kterym byla
v klinické studii delegovéana a které jsou v jejich kompetencich. Moznost delegovat urcité
¢innosti sestfe ma v klinické studii pouze hlavni zkousejici (1€kaf). Sestra svym podpisem
na delegacnim listu stvrzuje, Ze s vykonem danych funkci souhlasi a bude je vykondvat.

Delegacni list tvoii vZdy soucést studijni dokumentace.

Pted zahéjenim studie bude mit sestra v roli start-up koordindtora moZnost podilet se
na splnéni ufednich formalit potfebnych k zahdjeni studie. Jedna se napt. o podani zadosti
etické komisi, kterd se bude vyjadfovat k moznosti uskute¢néni studie. Tento pozadavek
nemusi byt vyZadovdn od vSech koordinitorek. Tyto zdlezitosti miZe vykondvat i jiny
administrativni pracovnik, ktery md na starosti veSkerou administrativni agendu se
zadavateli studii. Pokud je zadavatel studie zahrani¢ni firma a studie je multicentricka,
obvykle je ve svété porddan tzv. investigatorsky meeting, kde se podrobné probird plan
studie. Tohoto setkdni se ucastni vétSinou dva zastupci z kazdého centra, typicky to byva
hlavni zkouSejici a studijni sestra ¢i koordindtorka. Investigitorsky meeting je udalost, kde
se setkdvaji studijni tymy ze vSech koutl svéta. Pro sestry se tak otevird velmi zajimava
zkusenost, kterd je pravidelné spjata s klinickymi studiemi. Sestra se ddle spolu se studijnim
tymem uGcastni tzv. iniciacni schlizky, kterd se jiZ kond na samotném pracovisti, kde bude
klinicka studie probihat. Monitor ze strany zadavatele a hlavni zkouSejici na této schiizce
sezndmi cely studijni tym s detaily studie. Iniciace by se méli zdicastnit vSichni ¢lenové
studijniho tymu. Vzdy se z ni pofizuje pisemny zdznam, kde vSichni ¢lenové tymu stvrzuji
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ucast svym podpisem. Sestra se musi do detailu sezndmit s celym protokolem studie a spolu
s lékafem vede a organizuje pldn 1écby jednotlivych subjektti. Edukuje také ostatni
nelékaiské zdravotnické pracovniky, laboranty, farmaceuty apod. Po zahdjeni studie pfichdzi
pro sestru prace se subjekty vyzkumu. Napoméhd s vybérem vhodnych ucastnikl, kteti
splituji inkluzni kritéria dand protokolem. Sestra miZe byt oslovena také piimo k vybéru
vhodnych pacientt z dané kliniky ¢i z riiznych databédzi. Na zdklad€ vybéru zve potencidlni
zajemce k prvni ndvstéve centra, k tzv. screeningové navstéve, kde spolupracuje s Iékafem
a ucastnikem v procesu ziskavani informovaného souhlasu. Dale organizuje veskeré procesy
spojené se screeningem subjektu (odbéry biologickych vzorkt, plany a objednavky ostatnich
procedur). Pokud ucastnik do studie vstoupi, obvykle nastavd proces randomizace, €ili
ndhodného roztazeni, do n¢které z vyzkumnych vétvi studie. Randomizaci dnes provadi
specializované elektronické databaze, které po vlozeni vstupnich dat pfifadi pacientovi
urcitou skupinu a jedine¢né studijni ¢islo. Také sestra v roli koordindtora mize provadét
zaddvani dat do procesu randomizace. Ukolem sestry je déle vést a zabezpegit veskerou
pacientovu dokumentaci pravé pod timto jedine¢nym studijnim cislem. Za Zzadnych
okolnosti se nesmi osobni uddaje pacienta dostat mimo pracovisté. Velice dulezitd je od
pocatku vedend vstficnd komunikace se vSemi ucastniky studie. Sestra musi byt pfesné
sezndmena s designem a planem studie, aby se tak vZdy orientovala v ptipadé kladenych
dotazi ze strany pacienta ¢i jeho rodiny. V ramci svych kompetenci by méla byt schopna
zodpoveédét veskeré dotazy tykajici se klinické studie. Spravnd edukace
a presné zodpovézené pojmy mohou piedejit a zamezit odstoupeni pacientii ze studie.
Nezbytnou soucésti prace se subjekty je vedeni jejich zdrojové dokumentace. Jednd se
o veskeré dokumenty, které se tykaji pacienta ve vztahu ke studii. VeSkera dokumentace zde
ma sva specifika, vychdzejici z pravidel spravné klinické praxe. Sestra musi tato pravidla
znat, implementovat je a kontrolovat jejich dodrzovani. V piipadé neshody na n¢ musi
upozornit a dohlédnout na jejich ndpravu. Peclivé vedeni dokumentace by mélo byt
samozfejmé, aby nedoSlo k problémiim pfi kontroldich monitorem ¢i auditorem. Kazda
navstéva pacienta v centru je fizena dle protokolu a sestra pfi nich vykonava veskeré Cinnosti
vyplyvajici z kompetenci vSeobecné sestry. Nejcastéji provadi odbéry biologickych vzorkl
a zajiStuje jejich transport do lokdlni ¢i centrdlni laboratofe, asistuje s vypliiovanim
dotazniki ¢i vysvétluje vedeni denikil, edukuje pacienty dle jejich aktudlnich potieb, provadi
monitoring a zdznam fyziologickych funkci. Upozoriiuje 1ékafe na hodnoty mimo normu.
V ramci studie také muze vyplacet cestovni ndhrady ¢i vydédvat poukazy (stravenky,

vitaminy) z fondu zadavatele. Koordinuje vSechny oSetfovatelské ¢innosti véetné aplikace
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studijni medikace. Dle domluvy také vede ptehled o piijmu, uchovdvani a vydavani studijni
1ékd. Pii vizitdch je v pravidelném kontaktu s pacienty, v§imd si neZadoucich uddlosti
a kontroluje je a piipadné je hlasi 1ékati. Ve spolupréci s 1ékafem se podili na zapisu dat do
CRF ¢i eCRF. Dle svych kompetenci zodpovidd pfipadné dotazy v téchto systémech.
Studijni sestra se rovnéZ podili na monitora¢ni ndvstévé a ucastni se ji. Monitor studie
spojuje a tvofi prostfednika mezi studijnim tymem a zadavatelem. Obvykle s nim sestra
velice uzce spolupracuje. Navstévy se planuji dopfedu dle casovych moznosti centra.
Zajistuje je sestra/ koordindtorka a pfi monitoringu je ve vSem ndpomocnd. Po ukonceni
studie se findlné¢ podili na uzavirdni centra a archivaci dokumentace.

(Martindkova, 2015, s. 123 — 130)
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PRAKTICKA CAST

4 FORMULACE PROBLEMU

Prace vSeobecnych sester v oboru klinického vyzkumu je svym zplisobem unikatn{
a uloha sestry je zde nepostradatelnd. Sestra, jako soucast studijniho tymu, zaujimé jedinec¢né
postaveni, které s sebou piinasi Sirsi perspektivu jejiho plisobeni a rozsahu prace. VSeobecna
sestra se zde transformuje na sestru studijni, kterd maze byt zaroven i koordinatorkou ¢i
datamanazerkou klinického hodnoceni. MiZe plnit ale i dalsi role, jako start-up ¢i back-up.

Tim se ndpli a rozsah prace vyznamné rozrista a kompetence vieobecné sestry se navysuji.

Pozice studijni sestry je v nasem systému nelékaiskych zdravotnickych pracovniki
relativné mladd a neni aktudlné zafazend do katalogu praci. Nejsou tedy ani piesn¢€ vymezené
jejich kompetence, rozsah a ndpln prace. V disledku toho dochédzi v praxi k fadé
nesrovnalosti, s nimiz se sestry pii své praci potykaji. Riizna pracovisté tak studijni sestry
zapojuji odliSnym zpiisobem. RovnéZz pravomoci sester se v jednotlivych institucich mohou
vyznamné liSit. MoZnosti vzdélavani sester v oboru klinického vyzkumu, konkrétné v roviné
klinickych studif, jsou u nds velmi omezené. Rovnéz studijni materidly uréené sestram, které

se zapojuji do prace v klinickych studiich, jsou minimalni.

Svou diplomovou praci bychom radi piispéli ke zvySeni povédomi vSeobecnych
sester o0 moznostech jejich uplatnéni v oboru klinického vyzkumu. V rdmci ziskanych dat
bychom radi vypracovali edukacni materidl urCeny sestrdm, které se chtéji uplatnit jako
sestry studijni. Vzdéldvaci materidly by jim umoznily rychlej$i orientaci a adaptaci
v systému této prace. Edukacni podklady zaméfené na problematiku v praxi by mély také

pfispét k usnadnéni kazdodenni price téchto sester.
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4.1 Hlavni cil

Hlavnim cilem prace je analyzovat situaci a uvést prehled aktudlnich informaci z oblasti
klinického vyzkumu, konkrétn¢ v roviné klinickych studii, a vytvofit uceleny ptehled
souCasnych poznatkli o mozZnostech uplatnéni vSeobecnych sester v oblasti klinického

vyzkumu.

4.2 Dil¢i cile

1. Zjistit, jakym zptsobem jsou sestry do klinického vyzkumu zac¢lenény.

2. Zjistit, jakd byla informovanost studijnich sester pred jejich vstupem do oblasti
klinického vyzkumu.

Zjistit, jaké vlivy piisobi na informovanost sestry v oblasti klinického vyzkumu.

Zjistit, jaké motivacni faktory ovliviiuji sestry pfi vstupu do klinického vyzkumu.
Zjistit, kde ziskdvaji studijni sestry informace potiebné k vykonu své prace.

Zjistit, jakou maji studijni sestry ndpli a rozsah price v praxi.

NSk

V ndavaznosti na vyzkumnou c¢innost predat vysledky a ziskané informace

Centru klinickych studii ve FN Plzen a vytvofit odpovidajici edukacni material.

4.3 Vyzkumné hypotézy
Hypotéza ¢. 1

H; Uroven vzdélani souvisi s poétem pozic sester ve studijnim tymu klinického vyzkumu.

Ho Uroveti vzdélani nesouvisi s po&tem pozic sester ve studijnim tymu klinického vyzkumu.
Hypotéza ¢. 2

Ha Uroveii vzdélani souvisi s mirou informovanosti pii vstupu do klinického vyzkumu.

Ho Urovei vzdélani nesouvisi s mirou informovanosti pii vstupu do klinického vyzkumu.
Hypotéza €. 3

H3 Existuje souvislost mezi délkou praxe a motivaci zapojeni do klinického vyzkumu?

Ho Neexistuje souvislost mezi délkou praxe a motivaci zapojeni do klinického vyzkumu.
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5 CHARAKTERISTIKA SLEDOVANEHO SOUBORU

Do vyzkumného Setfeni byly zahrnuty vSeobecné sestry, které plsobi v oboru

klinického vyzkumu v riznych rolich.

V prvni fazi vyzkumu byly osloveny tfi studijni sestry s n€kolikaletou praxi v oboru
klinického vyzkumu, které souhlasily s rozhovorem. Rozhovor byl veden mimo pracovni
prostiedi. Postupné jsme sestrdm predlozili stéZejni otdzky z oblasti plisobeni sester
v klinickém vyzkumu. Na zdklad¢ ziskanych dat byly analyzovany okruhy, které byly

pouZzity v druhé fazi vyzkumu ve formé dotaznikového Setteni.

V druhé fazi vyzkumu byly opét osloveny studijni sestry, které ptisobi v oblasti
klinického vyzkumu. Pro tyto sestry byl vypracovan anonymni dotaznik obsahujici 15
otdzek. Dotaznik v tiSténé form¢ byl distribuovan v Cervnu 2018 na odborném setkani
studijnich sester a koordinatorek klinického hodnoceni 1é¢iv v Brné. Zde bylo ptedloZeno
150 dotaznikd, z nichZ se vyplnénych navratilo 95. Po pfezkoumdni dotazniki mohlo byt

celkem pro ucely vyzkumu pouzito jen 57dotazniki.

V dalsi fazi vyzkumu byly osloveny studijni sestry z Fakultni nemocnice Plzen. Na
podnét vedouci Centra klinickych studii FN Plzen Ing. Pfauserové Lenky, byl dotaznik jesté
rozSiten o Cast, jejimZ cilem bylo zjisténi redlné népln¢ prace sester v praxi. Na zdklade
castych dotazi od oslovenych respondentii byl dotaznik transformovan a distribuovan
v elektronické verzi, kterd pro né byla 1épe pfijatelnd. Dotaznikové Setieni probihalo od

1.12.2018 do 15. 2. 2019.

Pro ziskani vyss$tho poctu respondentil byla elektronickd verze dotazniku umisténa
také na internetovém portdle Ceské verze socidlni sité, kterd je urCend pro profesiondly
v oblasti klinickych studii. Dotaznik byl v elektronické forme déle distribuovan mezi studijni
sestry, které pracuji napii¢ Ceskou republikou, na zakladé vlastnich kontaktl vytvofenych
v prubéhu mé praxe v oblasti klinického vyzkumu. Dotaznikové Setfeni probihalo od
1. prosince 2018 do poloviny tnora roku 2019. Elektronickych dotaznikii bylo celkem

ziskéno 61. Z tohoto poc¢tu bylo mozno relevantné pouzit celkem 50 dotaznikdi.

Konec¢ny pocet ziskanych dotazniki, které mohly slouzit jako podklad pro cilové

vyzkumné Setteni, bylo 107.
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6 METODIKA PRACE

Pro ziskani potfebnych dat jsem zvolila smiSeny design vyzkumu. Kvalitativni ¢4st
mé vyzkumné price probeéhla formou rozhovort. Kvantitativni ¢ast tvoii anonymni
dotaznikové Setieni. Pfed zahdjenim dotaznikového Setfeni jsme nejprve provedli pilotaz,
v jejimZ ramci byl dotaznik pfedlozen 5 sestram, které jsou jiz nckolik let zapojeny do
procesu klinického vyzkumu. Po prostudovani vysledkli z navracenych dotaznikii jsme
u nékolika otdzek upiesnili formulace, aby byly 1épe a jasné pochopitelné. Dotazniky

z pilotni faze nebyly pouzity v konecné fazi vyzkumu.

6.1 Kvalitativni metodika prace

V uvodu svého vyzkumu jsem vedla nejprve rozhovory, kterych se zacastnily tfi
vSeobecné sestry puisobici v klinickém vyzkumu v riznych rolich. VSechny tfi sestry maji
viceletou praxi v této oblasti a spolupracovaly na fad¢ klinickych studii, v riznych oborech
a raznych zafizenich. Rozhovory byly nahrdny a v anonymni formé piepsany do
dokumentu ve formédtu Word (k dispozici u autora prace). Jednotlivd interview byla vedena

v neformélnim prostfedi metodou rozhovoru pomoci ndvodu.

Zvolila jsem pét hlavnich okruhii stéZejnich témat, ke kterym se vztahovalo vzdy
n¢kolik otdzek (viz tabulka ¢. 1: Rozhovory na urené téma). V tivodu rozhovoru jsem
kazdému z dotazovanych vysvétlila smysl a cil vedené konverzace. Nasledovalo ujisténi
o anonymit¢ vSech ziskanych dat a poté byl ziskan souhlas s rozhovorem a jeho nahranim.
Rozhovor byl veden polostrukturovanou formou s cilem ziskat kli¢ové informace. Byly
kladeny uvodni a hlavni otazky. V piipad¢ potieby uptesnéni byly pokladany také navazujici

otdzky. Dotazy se vztahovaly pfedevsim k aktudlnim zkuSenostem a ndzortim dotazovanych.

Vysledna data jsem analyzovala technikou otevieného ru¢niho kédovani ,tuzka
a papir, kterou uvadi Jan Hendl ve své knize: ,Kvalitativni vyzkum®

(Hendl, 2016, s. 232).

Analyza vysledki je implementovana a ndzorn¢ zobrazena v tabulce €. 2: Analyza

vysledkd, viz kapitola 7.1.
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Tabulka 1: Rozhovory na urcené téma

- pfed vstupem

- kde ziskavali
- jak je to dnes
- co chybi

- kde ziskavaji

Téma Vyzkumné oblasti do diskuse
Vzdélani
- pozadované Jaké kvalifikaéni podminky byly od vas ocekdvany pied vstupem do klinického vyzkumu?
- specializace Bylo potteba splnit néjaké dalsi vzdélavaci aktivity, potiebné pro praci v klinickém vyzkumu?
Informovanost

Jaké bylo vase povédomi o tom, co vds vklinickém vyzkumu bude cekat?
Kde jste ziskdvala informace potiebné kvykonu své prdce v klinickém vyzkumu?
Kde ziskdvdate informace dnes? Na co odkazujete nov€ piichozi sestry nebo studentky?

Jaké znalosti ¢i dovednosti z oblasti klinického vyzkumu nejvice postradaji nové piichozi sestry?

Ziskavite né&jaké novinky z oblasti piisobeni sester v klinickém vyzkumu napf. prostfednictvim né&jakych

nadale semindfi, kongresu, z tisténych materialt, internetu apod.?
Pozice
- kdo vés vybral Kdo si vés vybral jako sestru, kterd bude pusobit v oblasti klinického vyzkumu?
- druh pozice Jaké pozice zastavéte ve studijnim tymu?
- n4pl prace Maite stanovenou konkrétni napln vasi prace, kterd vyplyva ze zaujimanych pozic ve studijnim tymu?
Motivace
- form; - . . e

Y Co vas motivuje k vykonu prace v klinickém vyzkumu?

Problémy
- druhy

S jakymi problémy se nejcastéji potykate v prib&hu své prace v klinickém vyzkumu?
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6.2 Kvantitativni metodika prace

Na celostatnim setkdni studijnich sester a koordinatortt v Brn¢, v ¢ervnu 2018,
bylo distribuovano 150 dotaznikl. Z nich se celkem navrétilo 95 vyplnénych. Z tohoto
poctu bylo vyfazeno 38 dotaznikii, pfedev§sim z diivodu, Ze respondenti nebyly sestry.
Ostatnich 57 vyplnénych dotazniki obsahovalo vSechny ndleZitosti tak, aby mohly byt
pouzity jako podklady pro statistické zpracovani. Souhlasné stanovisko s vyzkumnym

Setfenim na celostatnim setkani studijnich sester v Brn¢ je uvedeno v piiloze ¢. 4.

Z elektronicky distribuovanych dotaznikii bylo ziskdno dalSich 61 odpovédi.
11 ztéchto dotaznikli nespliovalo vsSechny ndleZitosti a byly vyfazeny. Ostatnich
50 dotazniki spliiovalo vSechny poZadavky tak, aby mohly byt pro analyzu dat pouzitelné.
Elektronické dotazniky vyplitovaly sestry z FN Plzei, sestry z internetového portalu socidlni
sit¢ urcené pro profesiondly v oblasti klinickych studii a sestry oslovené jednotliveé, na
zdkladé vytvotenych kontaktii v rdmci mého pusobeni v oblasti klinickych studii. Souhlasné

stanovisko s vyzkumnym zdmérem provedenym ve FN Plzen je doloZeno v pfiloze €. 5.

Pro analyzu dat bylo v celkovém souctu mozné pouzit 107 dotaznik.
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7 ANALYZA A INTERPRETACE VYSLEDKU

7.1 Kbvalitativni ¢ast

Tabulka 2: Analyza vysledkii rozhovorii se sestrami.

Nemame nic

Kategorie Sestra I. Sestra II. Sestra III.
Vzdélani
- pozadované Sestra, bez dohledu, 2 roky praxe Sestra, bez dohledu, AJ Sestra, bez dohledu, praxe, AJ
- specializace GCP, kurz koordinatora, kurz AJ, GCP GCP, tréninky
Informovanost
- pied vstupem Zadna Minimélni Zadnd
_ kde ziskavali Od kolegyn Od kolegyn Vsechno ad hoc za pochodu, od

kolegyn

nedostatek persondlu, flexibilita

- jak je to dnes Pro vlastni potfeby SOP, manudly Nemame nic

- co chybf Al Al Praxe

- kde ziskédvaji Kongresy Nikde Nevim

Pozice

- kdo vas vybral Reditel Hlavni zkousejici Hlavni zkousejici

- druh pozice Vsechny (SS,SC,start-up, DM SS, SC SS,SC,DM,back-up
back-up)

- napln prace Miéme ve smlouvé Nemdm Jen v delegation logu

Motivace

- formy Finance, ambulantn{ price Finance Zpestieni kaZdodenn{ prace

Problémy

- druhy Stres, malé + nedostatek prostor, Finance Price nad rdmec mych povinnosti

Legenda k tabulce: AJ = anglicky jazyk, GCP = sprdavnd klinickd praxe, SS = studijni

sestra, SC = studijni koordindtor, DM = datamanaZer, SOP = standardni operacni

postupy.
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Z vysledkti vyplyva, Ze v oblasti vzdélani musely sestry splnit urcité pozadavky
k tomu, aby mohly vykondvat funkci sestry v klinickém vyzkumu. V souvislosti s vykonem
této prace bylo nutno absolvovat dal§i vzdélavaci aktivity. Neékteré se u sester lisily

v zavislosti na poZadavcich nadfizenych. Nékteré kurzy sestry absolvovaly shodné (GCP).

Prestoze sestry absolvovaly vzdélavaci proces na turovni vysoké ¢i vysSsi
zdravotnické Skoly, shodly se, Ze jejich informovanost o tom, co je v oblasti klinického
vyzkumu bude oc¢ekavat, byla minimalni ¢i dokonce Zadna. Informace ziskavaly sestry od
svych kolegyn, tzv. za pochodu. Sestry uvedly, Ze situace se na n¢kterych pracovistich ani
dnes nezmeénila a vzdélavaci materidly nemaji. Vyjimecné bylo uvedeno, Ze sestry maji na
pracoviSti vypracované standardni operacni postupy a informace si preddvaji také

prostfednictvim kongresi, které si organizuje piimo jejich pracoviste.

Kazda ze sester zaujimé ve studijnim tymu urcité role. Na pracovisté klinického
vyzkumu se sestry dostaly riznymi zptisoby. V kone¢né fazi jejich vybér zdvisel bud’ na
fediteli firmy, ¢i na hlavnim zkouSejicim. Pocet funkci, které sestry zastavaji, se 1isi dle
pozadavku a stylu vedeni pracovisté. N¢kdo uvedl, Ze veskerou néplil praice ma uvedenou
ve smlouvé. Dalsi sestry odpovédé€ly, Ze napln prace uvedenou nemaji a jejich vykon se fidi

poZadavky pracovisté a delegovanymi ¢innostmi.

Motivaéni faktory, které sestry ovliviiuji ve vykonu jejich prace v pozitivnim slova
smyslu, jsou pro kazdou sestru odlisné. Krom¢ financniho ohodnoceni sestry také motivuje
prace v jednosménném (ambulantnim) provozu. Uvedeno bylo také napf. to, Ze je tato prace

pro sestru zpestieni pfi jinak stereotypni praci na pracovisti.

Problémy, s nimiz se sestry pii své praci v oblasti klinickych studii setkdvaji, jsou
pestré. Sestry uvadely vice variant problém, na které pti své praci nardZeji. Bylo poukdzano
napf. na nadmérny stres z vysokého pracovniho nasazeni ¢i nedostateCné finanéni
ohodnoceni. Jako problém sestry vnimaly také praci nad rdmec svych povinnosti, kterd je

spjatd predevsim s nedostate¢nou persondlni kapacitou na pracovisti.
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7.2 Kvantitativni ¢ast

Interpretace vysledkl z dotazniku je nésledujici (dotaznik v piiloze €. 3). VSechny
hlavni otdzky byly povinné a bylo tak ziskdno v prvnich 15 otdzkach vZdy 107 relevantnich
odpovédi. Otazka ¢islo 16 byla relevantné vyplnéna pouze od 50 respondentt. VSechna data

v v

v procentech jsou zaokrouhlena dle standardnich matematickych postupti. (KoziSek, 2012,

s. 204 —206)

7.2.1 Graficka vizualizace ziskanych dat z dotaznikového Setieni

Graf 1: Pozice, které sestry zaujimaji ve studijnim tymu.

Pozice, které sestry zaujimaji ve studijnim tymu

100% 7%
90%
80%
70%
62%
60%
50%
40%
30% 27%
20%
12%
0,
0% b
Studijni sestra Koordinatorka DatamanazZerka Start-up Jind

klinického hodnoceni koordinatorka

Interpretace vysledku:

V prvni otdzce méli respondenti uvést vSechny pozice, které zaujimaji ve studijnim
tymu. Otdzka umoZinovala vicehodnotové odpovédi, které zodpovédélo vsSech 107
respondentl. Naprostd vétSina, 97 % (104), uvedla, Ze v tymu pusobi jako sestry studijni.
Z tohoto vysledku vyplyva, ze 3 % (3) sester v klinickém vyzkumu zaujimaji role, které uz
nejsou piimo spjaty s osetrovatelskou ¢innosti vyplyvajici z kompetenci sester. 62 % (66)
respondentl uvedlo, Ze ve studijnim tymu plni roli koordinatorky a 27 % (29) respondentti
spolupracuje ddle na pozici datamanazerky. 3 % (3) respondent poukézalo, Ze zaujimaji
jeste dalsi role, ke kterym patii role back-up. V jednom piipadé bylo uvedeno, Ze respondent

spolupracuje v klinické studii také jako farmaceut.
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Graf 2: Obory zdravotnictvi, kde sestry spolupracuji na klinickych hodnocenich.
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Interpretace vysledku:

V druhé otazce respondenti uvadéli, v jakych oborech spolupracuji na klinickém
vyzkumu. Otdzka umoznovala vicehodnotové odpovédi a zodpovédé€lo ji vSech 107
respondentl. Nejcasteji uvadéli spolupraci v oboru onkologie 21 % (22), neurologie 17 %
(18), kardiologie 14 % (15), revmatologie 11 % (12), dalSich internich oborech 10 % (11),
pediatrie a hematoonkologie shodné 7 % (8), gastroenterologie 4 % (4), oftalmologie 3 %
(3). 1 % (vidy po 1 odpovédi) respondentti uvedlo spoluprici v oboru alergologie
a 1imunologie, nefrologie a dialyzy, angiologie, dermatovenerologie, home-care

a multioborovém sektoru.
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Graf 3: Zdravotnickd zarizeni, kde sestry spolupracuji na klinickych hodnocenich.
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Interpretace vysledku:

Na tieti otdzku v dotazniku méli respondenti uvést, u jakého poskytovatele zdravotni
péce spolupracuji na klinickych hodnocenich. Otdzka umoznovala vicehodnotovou volbu
odpovédi, Zadny z respondentli této moznosti nevyuzil a bylo tak ziskdno piesn¢ 107
relevantnich odpovédi. 75 % (80) respondentii uvedlo, Ze pracuji ve fakultnich nemocnicich,
11 % (12) respondentt uvedlo, Ze pracuji v jinych nemocnicich a 11 % (15) respondentti

odpovédélo, Ze pracuji u soukromych poskytovateld zdravotni péce.
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Graf 4: Nejvyssi dosaZené vzdelani sester zapojenych ve studijnim tymu.
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Interpretace vysledku:

Ve ctvrté otdzce meéli respondenti uvést, jakého nejvyssiho stupné vzdélani
dosdhli. Celkem bylo ziskdno 107 relevantnich odpovédi, které neumoZnovaly
vicehodnotové volby odpovédi. Ze ziskanych dat bylo zjisténo, Ze 64 % (69) respondentil
zapojenych do studijniho tymu ma vysokoskolsky stupeni vzdélani. 23 % (25) respondentii

uvedlo jako nejvyssi vzdélani sttedoskolské a 12 % (13) respondentii uvedlo vys$si odborné

vzdélani.
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Graf 5: Vzdelani je ziskané v oboru zdravotnictvi?
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Interpretace vysledku:

Pata otazka v dotazniku byla kontrolni, aby bylo potvrzeno, Ze respondent je
skutecné kvalifikovand sestra se zdravotnickym vzdélanim. Dotazniky, kde respondenti
uvedli, Ze nemaji zdravotnické vzdé¢lani, byly vyfazeny. Relevantnich odpovédi bylo

v celkovém poctu 107, tzn. 100 %.
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Graf 6: Nutnost absolvovat specifickou vzdeéldvaci aktivitu.
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Interpretace vysledku:

Cilem Sesté otazky bylo zjistit, zda sestry spolupracujici na klinickych studiich
musi absolvovat néjaky specificky druh vzdélani. Otazka umoznovala vicetroviiové volby
odpovédi ve smyslu specifikace konkrétni vzdélavaci aktivity. Ziskdano bylo 107
relevantnich odpovédi, v nichZ 81 % (87) respondentli odpovédelo, Ze v souvislosti s praci
v klinickych studiich museli specificky druh vzdé¢lani absolvovat. 19 % (20) respondentii
uvedlo, Ze nemuselo absolvovat Zadnou specifickou aktivitu, kterou by vyZadovala jejich

spoluprace v klinickych studiich.
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Graf 7: Druh absolvovaného specifického vzdéldni.
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Interpretace vysledku:

Podotazka tykajici se absolvovaného specifického vzdélani umoznovala
vicehodnotové volby odpovédi. K podotazce se vyjadiilo 81 % respondentt (87), piicemz
uvadéli, Ze se ucastnili nésledujicich vzdelavacich aktivit: 63 % (64) respondentl
absolvovalo kurz spravné klinické praxe (GCP kurz), 16 % (16) kurz koordindtora
klinického hodnoceni, 7 % (7) e-learnigové Skoleni, 6 % (6) kurz IATA, 3 % (3) kurz
angli¢tiny. Viadu 1 % (jednotlivci) uvadeli respondenti specidlni vzdélani v oblasti:
hodnoceni kloubni aktivity, visu pacienta, radia¢ni ochrany, Skoleni od monitora, 1ékate

¢i spolupracujicich sester.
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Graf 8: Délka praxe sester v oboru klinického vyzkumu.
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Interpretace vysledku:

Otazka cislo sedm se zamétfovala na zjiSténi, jak dlouhou dobu jiz sestry
v klinickém vyzkumu spolupracuji. VSech 100 % (107) respondenti zaznamenalo svou
odpovéd’ a bylo zjisténo, Ze délku praxe kratsi nez 1 rok uvedlo 12 % (13) respondent,
praxi v oboru mezi 1 — 5 lety uvedlo 33 % (35) respondentd, praxi v oboru mezi 6 — 10
lety uvedlo 31 % (33) respondentii, praxi v oboru mezi 11— 20 lety uvedlo 19 % (20)

respondentli a praxi v oboru vice nez 20 let uvedlo 6 % (6) ze vsech.
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Graf 9: Motivace sester pro ucast ve studijnim tymu.
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Interpretace vysledku:

V otdzce Cislo osm bylo zjiStovano, jaky motivacni faktor nejvice motivuje sestry
spolupracovat ve studijnim tymu v oblasti klinického hodnoceni 1éCiv. Tato otdzka
neumoZziovala vicehodnotové volby odpovédi. Motivaéni faktor uvedlo vSech 100 %
(107) respondentti. Nejvice 35 % (37) uvedlo jako hlavni motiva¢ni faktor vyzkumnou
¢innost jako takovou. 32 % (34) respondentti uvedlo jako hlavni motivacni faktor financni
ohodnoceni. 23 % (25) dale uvedlo, Ze je pro né¢ nejvice motivujici kolektiv na daném
pracovisti. 7 % (7) respondentd odpoveédélo, Ze je motivuje zejména prestiZ v oboru
zameéstnani a 4 % (4) respondentli poukdzalo na jiné motivacni faktory. Do téchto faktori
respondenti uvadéli obohaceni standardni prace sestry, nové moZnosti 1€cby pro pacienty,

zajimavost a riaznorodost prace ¢i kombinace vice faktort.
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Graf 10: Uroveri povédomi sester o klinickém vyzkumu pred jejich iicasti.
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Interpretace vysledku:

Devitd otdzka v dotazniku byla zamétena na zjiSténi, jak sestry zhodnoti, jaka byla
jejich duroven povédomi o tom, co je v oblasti klinického hodnoceni 1é¢iv bude ocekavat.
Otéazka neumoziiovala vicedroviiové volby odpovédi. Otazku zaznamenalo vSech 100 %
(107) respondenti. Bylo zjiSténo, Ze 47 % ze vSech m¢lo jen minimélni informace
a predstavu o tom, co je v souvislosti s praci v oboru klinického vyzkumu bude oc¢ekévat.
34 % respondentli ddle uvedlo, Ze nem¢ly vibec zddné informace o tom, co je bude
ocekdvat. 16 % respondentt se vyjadiilo, Ze si mysleli, Ze informaci maji dostatek, v praxi
se vSak ukdzalo, ze tomu tak neni. 4 % respondenti odpovédélo, Ze informaci méli

dostatek a nic je neptfekvapilo.
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Graf 11: Maji sestry na svych pracovistich k dispozici edukacni materidly?
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Interpretace vysledku:

Otéazka cislo deset byla zaméfena na zjiSténi, zda maji respondenti na svém
pracovisti né¢jaké edukacni materidly, které by obsahovaly stéZejni informace o klinickém
hodnoceni 1é¢iv a které by slouzily jako edukacni material pro nové prichozi sestry Ci
zdjemce ze stran studentd. K otdzce se vyjadfilo 100 % (107) respondentd. 67 % (72)
z nich uvedlo, Ze Zddné materidly k dispozici na svych pracovistich nemaji a 37 % uvedlo,
Ze takové materidly na pracovistich k dispozici maji. Pro respondenty, ktefi uvedli, ze
74dné materidly na svych pracovisStich nemaji, byla vloZena podotdzka s cilem zjistit, zda

by o né¢ méli zdjem.
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Graf 12: Uvitaly by sestry edukacni materidly?
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Interpretace vysledku:

Cilem této podotazky bylo zjistit, zda sestry, které na svych pracovistich edukaéni
materidly nemaji, by o né mély zdjem. 71 % (51) respondentii uvedlo, Ze by o edukacni
materidly zdjem méli, 6 % (4) respondentii uvedlo, Ze zdjem nemaji a 24 % (17)

respondentll se k otdzce viibec nevyjadiilo.
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Graf 13: Informacni zdroje, ze kterych sestry cerpaly informace.
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Interpretace vysledku:

Cilem jedenécté otazky bylo zjistit, kde sestry nejcastéji ziskdvaly informace, které
byly potfebné k vykonu jejich prace v oboru klinického vyzkumu. Otdzku zodpovédélo
100 % (107) respondentt a tato otdzka umoznovala vicehodnotovou volbu odpovédi. 92
% (98) z nich uvedlo, Ze informace ziskavali osobn¢ od svych kolegli na pracovisti. 21 %
(22) respondentil informace ziskdvalo na odbornych setkanich mimo své pracoviste. 20 %
(21) respondenti uvedlo, Ze informace cerpali z internetovych stranek. 19 % (20)
respondentll uvedlo, Ze informace ziskdvali z edukacnich materidlii poskytnutych svym
pracovistém. 6 % (6) respondentii poukédzalo na jiny zdroj informaci. Nikdo z respondentli

neuvedl, Ze by informace ziskal prostfednictvim socidlnich siti.

65



Graf 14: Znalosti ¢i dovednosti, které postrddaji nove nastupujici sestry do studijniho

2

tymu

Znalosti Ci dovednosti, které postradaji nové
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Interpretace vysledku:

Cilem dvanacté otdzky bylo zjistit, jak studijni sestry zhodnoti chybéjici znalosti
a dovednosti nové nastupujicich sester do oblasti klinického vyzkumu. Otizku
zodpovédélo vsech 100 % (107) respondenttl, pfi¢emZ otdzka umoziiovala vicehodnotové
volby odpovédi. 69 % (74) respondentti uvedlo, Ze nové nastupujici sestry postradaji praxi
v oboru klinického vyzkumu. 60 % (64) respondentii odpovédélo, Ze sestry nemaji
dostate¢nou znalost anglického jazyka, 20 % (21) respondenti uvedlo nedostatky
v tymové spolupréci a organizacnich schopnostech, 9 % (10) respondenti uvedlo, Ze chybi
znalost prace na pocitaci, 4 % (4) sester neshledalo zaddné nedostatky u nove nastupujicich

sester.
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Graf 15: Oblasti, kde nejlépe propagovat prdci sestry v klinickém vyzkumu.
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Interpretace vysledku:

Otézka Cislo tifinact byla zamétena na zjiSténi nazort sester, jakym zplisobem lze
efektivné propagovat praci sestry v oblasti klinického vyzkumu. Otdzku zodpovédélo
vSech 100 % (107) respondentli a otdzka umoZziovala vicetroviiové volby odpovédi.
Nejvice respondentlt 75 % (80) uvedlo, Ze vidi smysl v prezentacich této prace na
odbornych konferencich. 32 % (34) respondenti uvedlo moZnost propagace
prostiednictvim internetovych stranek, 31 % (33) respondentli zaznamenalo tiSténé
edukacni materidly, 28 % (30) respondentli poukdzalo na socidlni sité¢, 25 % (27)
respondentll uvedlo praxi studentll na vyzkumném pracovisti, 21 % (22) respondentl
uvedlo video-edukaéni materidly, 19 % (20) respondentl poukdzalo na odborné staze a 2

% (2) sester by volilo jiné mozZnosti.
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Graf 16: Druhy problémii, s nimiZ se sestry pri prdci potykaji.
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Interpretace vysledku:

V otdzce Cislo Ctrndct bylo zjisStovano, sjakymi problémy se sestry potykaji
v ramci svého studijniho tymu. Odpovéd’ zaznamenalo vSech 100 % (107) respondentti
a otazka umoznovala vicehodnotové volby odpovédi. Jako nejvétsi problém respondenti
uvadéli obtiZze pii komunikaci v anglicting, 47 % (50). 40 % (43) uvedlo, Ze se potykaji
s nedostatkem persondlu. 31 % (33) respondentti uvedlo nejasnou ndpli ¢i rozsah prace.
30 % (32) respondentli poukdzalo na praci nad rdmec svych povinnosti. 29 % (31)
respondentll se potykd s obtiZzemi technického charakteru, 28 % (30) respondenti
poukézalo na nejasné stanoveni kompetenci sestry. 22 % (24) respondentli uvedlo nejasné
stanoveni roli jednotlivych ¢lent studijniho tymu. 17 % (18) respondentti uvedlo obtize

pii koordinaci prace na pracovisti. 10 % (11) sester zaznamenalo jeSt¢ jiné problémy.



Graf 17: Jak se sestra stala soucdsti studijniho tymu?
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Interpretace vysledku:

V otazce ¢islo patndct bylo zjistovano, jakym zptisobem byly sestry do studijniho
tymu zaClenény. K otdzce se vyjadfili vSichni respondenti, tj. 100 % (107). Otazka
neumoznovala vicehodnotové volby odpovédi. 72 % (77) ze vSech uvedlo, Ze je oslovil
a vybral hlavni zkousSejici. 25 % (27) respondenti odpovéde€lo, Ze se o misto uchéazeli

vlastni iniciativou. 3 % (3) respondentli poukdzalo na jiny zptsob.
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Graf 18: Ndpln prdce sestry v klinické studii
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Interpretace vysledku:

Otazka cislo 16 byla zaméfena na zjiStovani redlné ndplné prace sester, které
spolupracuji  na klinickych  studiich. Respondentim byl piedloZzen seznam
predpokladanych Cinnosti, u kterych méli uvést ¢etnost vykonu. Operacionalizace pojmt
byla v dotazniku specifikovana ndsledovné: Pojem Casto = ikon provadény v klinickych
studiich pravideln€é. Pojem nékdy = ukon provadény nepravidelné ¢i jen v nckterych
studiich. Pojem vyjime¢né = ukon provadény ve studiich jen za vyjime¢nych okolnosti.

Pojem nikdy = dkon ve studiich neni provadén nikdy.

Tuto otazku relevantné¢ zodpovédélo 50 respondenti a otizka neumoznovala
viceuroviiové volby odpovédi. Vzhledem k rozsahlosti grafické vizualizace byl hlavni graf
k otazce €. 16 rozc¢lenén na Ctyfi Casti dle Cetnosti: Cinnosti, které sestry vykondvaji Casto,
n¢kdy, vyjimecéné a nikdy. V otdzkach bylo zjistovano, jak Casto ¢i jestli viibec vykondvaji

sestry ndsledujici Cinnosti:

Odbéry biologickych vzorkl (BV).

Zajisténi transportu biologickych vzorkl do lokélni laboratofe.
Ptiprava ¢i odeslani biologickych vzorkia do laboratofe v zahranici.
Meéfeni fyziologickych funkci.

Meéfeni vysky ¢i hmotnosti.

Meéteni EKG.

Ptiprava ¢i aplikace studijni medikace (SM) na pracovisti.

Ptiprava ¢i vydani studijni medikace pro domaci uzivani.

A A A

Vedeni zdznamt o studijni medikaci.

—
=)

. Edukace pacient, jak uzivat ¢i aplikovat studijni medikaci v domacim prostiedi.

f—
f—

. Kontrola uzivani SM (piepocitavani uzitych / nevyuzitych tablet, injekct aj.).

—
[\

. Kontrola zdznamt uZziti SM (deniky pacientit).

[a—
(98]

. Kontrola kritérii pro vstup pacienta do studie (data inclusion / exclusion).

[E—
N

. Vyhledavéni pacientd vhodnych pro zarazeni do studie (v databazich).

—
N

. Telefonicka ¢i elektronicka obsluha ¢i zdznam do IXRS systémii.

—
N

. Vyplnéni, edukace i pfedani priikazi pacientim o dcasti v klinické studii.

[a—
J

. Edukace v procesu ziskdvani informovaného souhlasu (IS), dle kompetenci sestry.

[a—
o0

. Objedndvani dcastniki studie k jednotlivym navstévam.

s 2w

. Objednavani ucastniki studie k vySetfenim (napt. RTG, USG, odbéry krve aj.).

—
Ne)
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Graf 19: Vizualizace cinnosti, které sestry vykondvaji casto.
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Interpretace vysledki z Cinnosti sester, které vykondvaji Casto, je ndsledujici:

98 % respondentli uvedlo, Ze pfichdzeji do osobniho kontaktu s pacienty pfi

o4

pravidelnych navstévach. 92 % respondentd uvedlo, Ze ¢asto méfi fyziologické funkce,

84 % odebira biologické vzorky a 48 % méii EKG. 84 % také vede zdznamy o studijni

medikaci. 82 % respondentil asto méeii pacientim hmotnost €i vysku, edukuje je o uZivani
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studijni medikace a objedndva pacienty na jednotlivé ndvstévy v radmci studie. 80 %
respondentli uvedlo, Ze Casto pfipravuji /vydavaji studijni medikaci pacientim pro domaci
uzivani, rovnéZ 80 % respondentli uvedlo, Ze studijni medikaci néasledné kontroluji
(prepocitavaji mnozstvi uzitych a nevyuzitych 1éCiv) a kontroluji také zdznamy pacienta
(deniky pacientl), jestli uvedené idaje spolu koresponduji. 78 % z nich pak také studijni
medikaci Casto pfipravuje, nebo pacientim aplikuje. 78 % respondentd uvedlo, Ze ¢asto
zafizuji transport biologickych vzorkt do lokdlni laboratofe. Transport vzorkli do
laboratoie v zahrani¢i zatizuje Casto 46 % respondentil. 78 % respondentti uvedlo, Ze ¢asto
koordinuji administrativu dle prib¢hu protokolu. 74 % respondent vede také casto
studijni dokumentaci a objedndva pacienty k odbornym vysetienim. 70 % respondentii
Zasto pracuje s texty v anglickém jazyce. Castou osobni komunikaci v angli¢tiné uvedlo
jen 8 % respondentl. 62 % respondentt uvedlo, Ze zaznamendva také data v anglictiné do
e/CRF. Data do e/CRF v ¢eském jazyce zaznamendva Casto jen 18 % respondentl. 54 %
respondentl uvedlo, Ze Casto fesi dotazy v systémech eCRF. 72 % respondentt uvedlo, Ze
se Casto ucastni iniciani schlize, dalSich 68 % respondentli zaznamenalo, Ze se Casto
ucastni, ¢i spolupracuji pfi monitoraéni navstéve. Auditu se Casto ucastni 32 %
respondentl a pouze investigatorského meetingu 12 %. 66 % respondentii uvedlo, Ze ve
studii Casto vypliuje pritkazy pacientiim, ¢i pacienty edukuje a preddva jim prikazy. 62
% respondentl uvedlo, Ze Casto piebird studijni medikaci a 60 % respondentl spolupracuje
s vydejnim mistem (farmaceutem) studijni medikace. 54 % respondentti studijni medikaci
Casto ukldda do vhodnych podminek a také tyto podminky kontroluji (kontroly teplot
v lednicich apod.) Pfipadné teplotni exkurze pak Casto hlasi 30 % respondentl. 54 %
respondentli se cCasto podili na edukaci NLZP. 48 % respondentii obsluhuje, ¢i
zaznamenava Casto data do systémi IXRS. 36 % respondentii je Casto v telefonickém
kontaktu s pacienty. 30 % respondentl tvoii preddefinované texty pro obsah jednotlivych
vizit. 28 % respondentll kontroluje data inclusion/exklusion. 8 % respondentii Casto

vyhledava vhodné pacienty pro ucast ve studii (vyhledavani v databdzich).
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Graf 20: Vizualizace cinnosti, které sestry vykondvaji nékdy.
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Interpretace vysledki z Cinnosti sester, které vykondvaji jen nékdy, je nasledujici:

Odbéry biologickych vzorki provadi nékdy 8 % respondentil, zajisténi transportu
biologickych vzorki do lokdlni laboratofe 30 % respondentl. Pfipravu ¢i odeslani
biologickych vzorkli do laboratofe v zahrani¢i ma n€kdy na starost 22 % respondenti.

Meéfeni fyziologickych funkci n€kdy provadi 4 % respondentil, méteni vysky ¢i hmotnosti
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28 % respondenti a méieni EKG 26 % respondentti. Piipravu ¢i aplikaci studijni medikace
na pracovisti nékdy provadi 32 % respondenti. Piipravu ¢i vydani studijni medikace pro
doméci uzivani nékdy provadi 10 % respondentll. Vedeni zdznamii o studijni medikaci
n¢kdy uvedlo 10 % respondenti. Edukaci pacientl, jak uzivat ¢i aplikovat studijni
medikaci v domacim prostredi nékdy provadi 4 % respondentii. Kontrolu uZivani studijni
medikace né€kdy (ptepocitadvani uzitych / nevyuZzitych tablet) provadi 4 % respondentd.
Kontrolu zdznamu uZziti studijni medikace nékdy (deniky pacientl) uvedlo 38 %
respondentli. Kontrola kritérii pro vstup pacienta do studie (data inclusion/xclusion)
provadi nékdy 14 % respondentli. Vyhleddvéni pacientl vhodnych pro zatazeni do studie
(v databazich) ¢ini n€kdy 36 % respondentd. Telefonickou ¢i elektronickou obsluhu ¢i
zaznam do IXRS systémil nékdy provadi 26 % respondentti. Vyplnéni, edukaci ¢i predani
prikazl pacientim o ucasti v klinické studii ma n¢kdy na starosti 10 % respondenti.
Edukaci v procesu ziskavani informovaného souhlasu (vramci kompetenci sestry)
provadi 2 % respondentli. Objedndvani dcastnikl studie k jednotlivym ndvstévam n¢kdy
provadi 30 % respondentti. Objednavani ucastniki studie k vySetfenim (napi. RTG, USG,
odbéry krve aj.) provadi nékdy 12 % respondentl. Zaslepeni ¢i piipravu, ev. odeslani
(napf. RTG snimky) do zahrani¢nich center provadi nékdy 22 % respondentli. V osobnim
kontaktu s ucastniky studie pfi pravidelnych ndvstévach je n€kdy 14 % respondentt.
V telefonickém kontaktu s ucastniky studie (ev. ve vizitach follow — up) je nékdy 26 %
respondenti. Administrativni koordinovani dle prabéhu protokolu zajistuje nékdy 48 %
respondentl. Pfipravu obsahu jednotlivych studijnich vizit (tvorba ptfeddefinovanych
textl) md nékdy na starosti 34 % respondentii. Edukaci ostatnich nelékatskych
zdravotnickych pracovnikti n¢kdy zajistuje 2 % respondentii. Zaznam dat do CRF/eCRF
v ¢estingé nekdy provadi 6 % respondentt, v anglictiné 8 % respondentii. Dotazy v eCRF
fesi nékdy 24 % respondentl. Zdrojovou dokumentaci vede nékdy (tfidéni ¢i umistovani
listin do dokumentace) 26 % respondentli. Investigatorského meetingu se nekdy tcastni
respondentli.  Spolupraci s vydejnim mistem studijni medikace (spoluprice
s farmaceutem) n¢kdy uvedlo 6 % respondenti. Prebirani studijni medikace ma nékdy na
starosti 16 % respondentd. Kontrolu ¢i uloZeni studijni medikace do vhodnych podminek
pro uchovavani n¢kdy zatizuje 10 % respondentti. Kontrolu vhodné teploty pro uloZenou

studijni medikaci n¢kdy zajistuje 20 % respondenti. Hl4Seni piipadnych teplotnich
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exkurzi nékdy vykondvd 22 % respondentl. Praci stexty v anglitiné ¢i osobni

komunikaci vykondva nékdy 6 % respondentii.
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Graf 21: Vizualizace cinnosti, které sestry vykondvaji vyjimecné.

NAPLN PRACE SESTRY - VYJIMECNE

Osobni kontakt s pac. = 0%

Tel. ¢i el. obsluha IXRS 0%
Objednavani k vysetienim & 2%
Objednavani pac. vKS & 2%
Méreni EKG =l 2%
Méfeni FF & 2%

Ptiprava/odeslani SD do zahrani¢i |led 4%
Kontrola TT pro SM  jewsd 4%
Transport BV do zahrani¢i sl 4%
Ucast/spoluprace pfi monitoraci b 6%
Ucast na iniciaci s 6%
Redeni dotaz(i v e/CRF [ 6%
Edukace v procesu ziskavani IS s 6%
Predani prikazl pac. |l 6%
Pfebirani SM sl 6%
Kontrola zdznam0 uZiti SM e 6%
Kontrola uZivani SM doma sl 6%
Edukace pac. o uZiti SM sl 6%
Vedenizaznam(io SM  Eaad 6%
Méreni kg/vysky |l 6%
Transport BV do lok.lab. Eaaasd 6%
Odbéry BV s 6%
Spolupréce s farmaceutem Eamaaad 8%
U€ast/spolupréce pfi auditu i 8%
Zaznam datv e/CRF v A) mmmaad 8%
Tel. kontakt s pac. leaaad 8%
Priprava/aplikace SM sl 8%
Vedeni zdroj.dok. el 10%
Administrativni koordinovéni el 10%
HlaSeni teplot. exkurzi el 10%
UloZeni SM sl 10%
Pfiprava/vydani SM domi s 10%
Prace stexty v Al e ol 12%

Edukace NLZP
Kontrola kritérii inclusion/exclusion

-
~
x

18

X

Ucast na |. Meeting

Tvorba preddefinovanych textl
Zaznam dat v e/CRF V CJ

Aktivni vyhledavani pacientd do KS

N
N
X

N
N
xX

32%

|

42%
44%

I

Osobni komunikace v AJ

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%

Interpretace vysledki z ¢innosti sester, které vykondvaji vyjimecné, je nasledujici:

Odbéry biologickych vzorkli a jejich transport do lokdlni laboratofe provadi

vyjimecné



6 % respondentl. Ptipravu ¢i odesldni biologickych vzorkii do laboratotfe v zahrani¢i ma
vyjimecné na starost 4 % respondentii. Méteni fyziologickych funkei vyjimeéné provadi
2 % respondentil, méfeni vysky ¢i hmotnosti 6 % respondenti a méfeni EKG 2 %
respondentli. Pfipravu ¢i aplikaci studijni medikace na pracovisti vyjimecné provadi 8 %
respondentl. Piipravu ¢i vydan{ studijni medikace pro domdci uzivani vyjimecné provadi
10 % respondentli. Vedeni zdznami o studijni medikaci vyjimeéné uvedlo 6 %
respondenti. Edukaci pacientii, jak uzivat ¢i aplikovat studijni medikaci v domacim
prostiedi, vyjimecné¢ provadi 6 % respondentii. Kontrolu uzivani studijni medikace
vyjimecéné (pfepocitavani uzitych /nevyuzitych tablet) provadi 4 % respondentl. Kontrolu
zaznamu uZzit{ studijni medikace vyjimecné (deniky pacientil) uvedlo 6 % respondentd.
Kontrolu kritérii pro vstup pacienta do studie (data inclusion/exclusion) provadi
vyjimecné 18 % respondentl. Vyhleddvani pacienti vhodnych pro zatazeni do studie
(v databazich) ¢ini vyjimecné 42 % respondentl. Telefonickou ¢i elektronickou obsluhu
¢i zaznam do IXRS systému vyjimecné provadi 0 % respondentii. Vyplnéni, edukaci ¢i
pfedani prukazii pacientim o ucasti v klinické studii ma vyjimecné na starosti 6 %
respondentl. Edukaci v procesu ziskavani informovaného souhlasu (v rdmci kompetenci
sestry) provadi 6 % respondentd. Objedndvani Gc¢astniki studie k jednotlivym ndvstévam
¢i vySetfenim vyjimecéné provadi 2 % respondentli. Zaslepeni ¢i ptipravu, ev. odeslani
(napf. RTG snimky) do zahrani¢nich center provadi vyjime¢né 4 % respondentt.
V osobnim kontaktu s tcastniky studie pii pravidelnych navstévéach je vyjimecné 0 %
respondentl. V telefonickém kontaktu s castniky studie (ev. ve vizitach follow — up) je
vyjimené¢ 8 % respondentd. Administrativni koordinovdni dle prib¢hu protokolu
zajistuje n¢kdy 10 % respondentli. Piipravu obsahu jednotlivych studijnich vizit (tvorba
preddefinovanych textil) ma vyjimecné na starosti 22 % respondentt. Edukaci ostatnich
nelékatskych zdravotnickych pracovnikii vyjimecné zajistuje 14 % respondentli. Zaznam
dat do CRF/eCRF v cestin¢ vyjimecné provadi 32 % respondentl, v anglictiné 8 %
respondentl. Dotazy v eCRF fesi vyjimecné 26 % respondentll. Zdrojovou dokumentaci
vede vyjimecné (tfidéni ¢i umistovani listin do dokumentace) 10 % respondenti.
6 % a monitoracni navstévy 6 %, auditu 8 % respondentd. Spoluprici s vydejnim mistem
studijni medikace (spoluprdce s farmaceutem) vyjime¢né uvedlo 8 % respondentd.
Ptebirani studijni medikace ma vyjimecné¢ na starosti 6 % respondentii. Kontrolu ¢i uloZeni

studijni medikace do vhodnych podminek pro uchovéavani vyjimecné zatizuje 10 %
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respondentli. Kontrolu vhodné teploty pro uloZenou studijni medikaci vyjime¢né zajist'uje
4 % respondentii. Hl4Seni piipadnych teplotnich exkurzi vyjime¢né vykondvd 10 %
respondentl. Vyjimecn¢ pracuje s texty v anglictiné 12 % respondentu. 44 % respondentti

vyjime¢né komunikuje v anglictiné osobn¢.
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Graf 22: Vizualizace cinnosti, které sestry nikdy nevykondvajt.

NAPLN PRACE SESTRY - NIKDY
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Interpretace vysledkil z ¢innosti sester, které nikdy nevykondvaji, je nasledujici:

Odbéry biologickych vzorki, véetné jejich transportu do laboratofe (lokdlni ¢i
v zahranic¢i), neprovadi 2 % respondenti. Méteni fyziologickych funkci, vySky ¢i
hmotnosti, neprovadi 2 % respondentii. Registraci EKG nevykondva 12 % respondentil.

Ptipravu ¢i aplikaci studijni medikace na pracovisti neprovadi 4 % respondentl. Ptipravu
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¢i vydani studijni medikace pro doméci uzivani neprovadi 6 % respondentl. Vedeni
zdznamu o studijni medikaci neprovadi 4 % respondentl. Edukaci pacientll, jak uzZivat ¢i
aplikovat studijnim medikaci v domacim prostiedi, neprovadi 4 % respondentti. Kontrolu
uzivani studijni medikace neprovadi (pfepocitavani uZitych/nevyuzitych tablet) 8 %
respondentl. Kontrolu zdznamu uZiti studijni medikace neprovadi (deniky pacientil) 4 %
respondentl. Kontrolu kritérii pro vstup pacienta do studie (data inclusion/exclusion)
nevykondva 18 % respondentli. 38 % respondenti uvedlo, Ze nevyhleddva pacienty
vhodné pro zarazeni do studie (v databdzich). Telefonickou ¢i elektronickou obsluhu ¢i
zaznam do IXRS systémi nikdy neprovadi 22 % respondentii. Vyplnéni, edukaci ¢i
predani pritkazli pacientim o ucasti v klinické studii neprovadi 8 % respondentt. Edukaci
v procesu ziskdvani informovaného souhlasu (v rdmci kompetenci sestry) neprovadi 10 %
respondenti. Objedndvani ucastniki studie k jednotlivym ndvstévam neprovadi 6 %
respondentl. Objedndvani tcastnikl studie k vySetienim (napi. RTG, USG, odbéry krve
aj.) neprovadi 12 % respondentti. Zaslepeni ¢i pfipravu, ev. odeslani (napt. RTG snimky)
do zahrani¢nich center neprovadi 30 % respondentti. Nikdo z respondentii neuvedl, Ze by
nebyl v osobnim kontaktu sucastniky studie pii jejich pravidelnych néavstévach.
Telefonicky kontakt s ucastniky studie (ev. ve vizitich follow — up) neprovadi 2 %
respondentll. Administrativni koordinovani dle pribéhu protokolu nezajistuje 10 %
respondentl. Pfipravu obsahu jednotlivych studijnich vizit (tvorba pieddefinovanych
textl) nevykondva 26 % respondentii. Edukaci ostatnich nelékaiskych zdravotnickych
pracovnikl nezajiStuje 10 % respondentli. Zdznam dat do CRF/eCRF v cestin¢ nikdy
neprovadi 44 % respondentll, v anglictin€ 24 % respondentli. Dotazy v eCRF nikdy nefes{
24 % respondenti. Zdrojovou dokumentaci nikdy nevede (tfidéni ¢i umistovani listin do
dokumentace) 6 % respondentli. Investigatorského meetingu se neucastnilo nikdy 40 %
respondentl.  Spoluprdaci s vydejnim mistem studijni medikace (spoluprace
s farmaceutem) neuvedlo 6 % respondentl. Piebirdni studijni medikace nemd nikdy na
starosti 4 % respondentii. Kontrolu ¢i uloZeni studijni medikace do vhodnych podminek
pro uchovavani nezatizuje 6 % respondentii. Kontrolu vhodné teploty pro uloZenou
studijni medikaci nezajistuje 10 % respondenti. Hl4Seni piipadnych teplotnich exkurzi
nikdy nevykondva 34 % respondentil. 12 % respondentt uvedlo, Ze nepracuje nikdy s texty

v anglicting. 22 % respondentl uvedlo, Ze nikdy nekomunikovali osobn¢ v anglicting.
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7.2.2 Testovani hypotéz
Analyza statistickych dat a vhodnost pouzitych testi byla konzultovdna

s odbornikem pro danou oblast.
Interpretace dat k hypotéze €. 1, kterou jsme stanovili ndsledovné:

Hi Uroven vzdélani souvisi s poftem pozic sester ve studijnim tymu klinického

vyzkumu.

Ho Uroven vzdélani nesouvisi s po¢tem pozic sester ve studijnim tymu klinického

vyzkumu.

Ze zdrojovych dat jsme vytvorili kontingencni tabulku, kterd vizualizuje vztah dvou
statistickych znakd, tzn. naméfené hodnoty (n). Radky odpovidaji hodnotim prvniho
znaku, sloupce pak hodnotdm druhého znaku. V jednotlivych bunkéch této tabulky jsou

zaznamendny poéty pifpadd. (Sediva, 2018, s. 54 — 56)

Popisky Soucetz1l Soucetz2 Soucetz3 Soucetz4 Soucetz5

fadku funkce funkce funkce funkce funkce Soucet
Stiedogkolské 12 5 5 3 0 25
Vysokoskolské 26 23 17 2 1 69
Vyssi

zdravotnické 4 5 3 1 0 13
Celkovy

soucet 42 33 25 6 1 107

Hypotézu Ho (hypotézu nezdvislosti veli¢in) mame tedy: Ho: p (xi,y;) = p (xi) . p (yj).

Testovani nezdvislosti provadime dle vzorce testovaciho kritéria, ktery ma tvar:

r s NieTle; \ 2
S (T?--i.j _ TieTley )

\2 — Z n

NiaTlej
i=1 7=1 n

V konkrétnich datech napf. X2 = (42 X 25)? = 9,81
25

Nésledné ziskdme: tabulku o¢ekdvanych hodnot (n), kterd vizualizuje, jak vypada tabulka

v pfipadé€ nezdavislosti.
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Tabulka ocekdvanych Cetnosti v ptipadé nezavislosti.

1 2 3 4 5 Soucet
sS 9,81 7,71 5,84 1,40 0,23 25
vz$ 27,08 21,28 16,12 3,87 0,64 69
VS 5,10 4,01 3,04 0,73 0,12 13
soucet 42,00 33,00 25,00 6,00 1,00 107

Pomocnymi soucty vytvoiime ndsledujici tabulku, jejimz souctem vytvoiime vysledek.

0,487369826 0,952704616 0,121121495 1,821869159 0,23364486
0,043394413 0,13895969 0,047872139 0,902975304 0,195584451
0,238334874 0,24477703 0,000460101 0,100766834 0,121495327

Vysledek = 5,65.
Stanovime kritickou hodnotu:

Pro ziskani kritické hodnoty volime chybovost s mezni hranici: o = 5 %.
Vypocitime parametr testu: pocet stupiit volnosti dle vzorce: f = (r-1) x (s-1).
Parametr testu = 8. Nyni Ize vypocitat kritickou hodnotu dle piikazu v MS Excel:

= chisq. inv. rt (mezni hranice chyby; parametr testu). Ziskavame hodnotu: 15,51.

Pokud hodnota testovaciho kritéria je: > > Xial(r—1)(s—1)) zamitdme hypotézu

o nezavislosti.

Vysledek (5,65) je mensi nez kriticka hodnota (15,51), tudiZ nezamitame hypotézu Hp.

Znamena to tedy, Ze uroven vzdélani nesouvisi s poétem pozic ve studijnim tymu.

Chceme-li ovéfit vypocet a spravnost dat, 1ze pouZit test dosaZené hladiny vyznamnosti
testu  ,p-hodnota”,  ktery  ovéfujeme pomoci  piitkazu v MS  Excel:
=chisq. dist. Rt (vysledek testu; parametr testu). Vysledny tidaj pfevddime na hodnotu
v procentech a ziskdvdme hodnotu 69 %. Je-li p-hodnota mens$i neZ zvolend hladina
vyznamnosti (o = 5 %), pak vysledek je statisticky vyznamny a zamitime hypotézu Ho.
Pokud je p-hodnota vétsi nez zvolend hladina vyznamnosti (o = 5 %), ptijimdme hypotézu

Ho. (Sediva, 2018, s. 41)

P-hodnota (69 %) je vétsi nez chyba (0=5 %), tedy nezamitime hypotézu Ho.

84



Interpretace dat k hypotéze €. 2, kterou jsme stanovili ndsledovné:

H: Uroven vzdélani souvisi s mirou informovanosti pri vstupu do klinického

vyzkumu.

Ho Uroven vzdélani nesouvisi s mirou informovanosti pfi vstupu do klinického

vyzkumu.

Ze zdrojovych dat jsme vytvorili kontingencni tabulku, kterd vizualizuje vztah dvou
statistickych znakd, tzn. naméfené hodnoty (n). Radky odpovidaji hodnotim prvniho
znaku, sloupce pak hodnotdm druhého znaku. V jednotlivych bunkéch této tabulky jsou

zaznamendny poéty pifpadd. (Sediva, 2018, s. 54 — 56)

Soucet z Soucet z

Soucetz  Soucet z myslela,Ze  méla

Zadné minimalni ma, ale dostatek
Popisky radku informace informace neméla informaci Soucet
stfedoskolské 4 15 5 1 25
vys$si odborné 6 5 1 1 13
vysokoskolské 26 30 11 2 69
Celkovy soucet 36 50 17 4 107

Hypotézu Ho (hypotézu nezdvislosti veli¢in) mame tedy: Ho: p (xi,y;) = p (xi) . p (yj).

Testovani nezdvislosti provadime dle vzorce testovaciho kritéria, ktery ma tvar:

2 § n
X = NiaTlej
i=1 7 T

r s NieTle; \ 2
S (T?--i.j _ TieTley )

1 ’

V konkrétnich datech napf. X? = (36 X 25)% = 8,4
25

Nasledné ziskame: tabulku ocekdvanych hodnot (n), ktera vizualizuje, jak vypada tabulka

v pfipadé€ nezdavislosti.
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Tabulka ocekdvanych Cetnosti v ptipadé nezavislosti.

Zadné minimalni myslela méladost  Soucet
stfedoskolské 8,4 11,7 4 0,9 25
vyssi odborné 4,4 6,1 2,1 0,5 13
vysokoskolské 23,2 32,2 11 2,6 69
Soucet 36 50 17 4 107

Pomocnymi soucty vytvoiime ndsledujici tabulku, jejimz souctem vytvoiime vysledek.

2,3134372 0,942242991 0,266080264 0,004579439
0,604601 0,190150971 0,549583457 0,543673616
0,3341159 0,156034132 0,000127479 0,13016389
Vysledek = 6,0347903.

Stanovime kritickou hodnotu:

Pro ziskani kritické hodnoty volime chybovost smezni hranici: o = 5 %.
Vypocitime parametr testu: pocet stupiii volnosti dle vzorce: f = (r-1) x (s-1).
Parametr testu = 6. Nyni Ize vypocitat kritickou hodnotu dle piikazu v MS Excel:

= chisq. inv. rt (mezni hranice chyby; parametr testu). Ziskdvdme hodnotu: 12,59.

Pokud hodnota testovaciho kritéria je: > = Xial(r—1)(s—1)) zamitdme hypotézu

o nezavislosti.

Vysledek (6,03) je mens$i nez kritickd hodnota (12,59), tudiZ nezamitime hypotézu Ho.

Znamena to tedy, Ze droven vzdélani nesouvisi s mirou informovanosti pfi vstupu do

klinického vyzkumu.

Chceme-li ovéfit vypocet a spravnost dat, 1ze pouZit test dosaZené hladiny vyznamnosti
testu  ,p-hodnota”,  ktery  ovéfujeme  pomoci  piitkazu v MS  Excel:
= chisq. dist. Rt (vysledek testu; parametr testu). Vysledny tidaj pfevddime na hodnotu

v procentech a ziskdvame hodnotu 42 %.

Je-li p-hodnota mensi neZ zvolend hladina vyznamnosti (o = 5 %), pak vysledek je
statisticky vyznamny a zamitime hypotézu Ho. Pokud je p-hodnota vétsi nez zvolena

hladina vyznamnosti (o = 5 %), ptijimdme hypotézu Ho. (Sedivd, 2018, s. 41)

P-hodnota (42 %) je vétsi nez chyba (0=5 %), tedy nezamitime hypotézu Hy.
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Interpretace dat k hypotéze €. 3, kterou jsme stanovili nasledovne:

H3 Existuje souvislost mezi délkou praxe a motivaci zapojeni do klinického

vyzkumu?

Ho Neexistuje souvislost mezi délkou praxe a motivaci zapojeni do klinického

vyzkumu.

Ze zdrojovych dat jsme vytvorili kontingencni tabulku, kterd vizualizuje vztah dvou
statistickych znakil, tzn. naméfené hodnoty (n). Radky odpovidaji hodnotim prvniho
znaku, sloupce pak hodnotdm druhého znaku. V jednotlivych bunkéch této tabulky jsou
zaznamendny poéty piipadd. (Sedivd, 2018, s. 54 — 56)

Soucet z Soucet z

Popisky Soucet z Soucet z kolektiv financni Soucet

fadka vyzkum Cinnost prestiz v oboru pracovisté ohodnoceni  zjiné Soucet

méné nez

1 rok 4 2 3 3 1 13

1-5let 13 1 8 12 1 35

6-10 let 11 1 10 10 1 33

11-20let 7 2 4 6 1 20

vic nez 20

let 2 1 0 3 0 6

Celkovy

soucet 37 7 25 34 4 107
Hypotézu Ho (hypotézu nezdavislosti veli¢in) mame tedy: Ho: p (xi,y;) = p (Xi) . p (y))-
Testovani nezdvislosti provadime dle vzorce testovaciho kritéria, ktery ma tvar:

r S MNieTleq 2
2 _ (3 — ==r)
X = Z TieTlej
i=1 j=1 n

V konkrétnich datech napr. X? = (37 X 13)? = 4,5

13

Nasledné ziskame: tabulku ocekdvanych hodnot (n), ktera vizualizuje, jak vypada tabulka

v pfipadé€ nezavislosti.
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Tabulka ocekdvanych Cetnosti v ptipadé nezavislosti.

vyzkum. kolektiv financni
¢innost prestiz pracovisté ohodnoceni jiné  souget
méné nez
1 rok 4,5 0,9 3,0 4,1 0,5 13,0
1-5let 12,1 2,3 8,2 11,1 1,3 35,0
6-10let 11,4 2,2 7,7 10,5 1,2 33,0
11-20let 6,9 1,3 4,7 6,4 0,7 20,0
vic nez 20
let 2,1 0,4 1,4 1,9 0,2 6,0
Soucet 37,0 7,0 25,0 34,0 40 107,0

Pomocnymi soucty vytvofime nésledujici tabulku, jejimz souctem vytvotime vysledek.

-0,5 1,1 0,0 -1,1 0,5
0,9 -1,3 -0,2 0,9 -0,3
-0,4 -1,2 2,3 -0,5 -0,2
0,1 0,7 -0,7 -0,4 0,3
-0,1 0,6 -1,4 1,1 -0,2

Vysledek =0
Stanovime kritickou hodnotu:

Pro ziskani kritické hodnoty volime chybovost s mezni hranici: o = 5 %.
Vypocitime parametr testu: pocet stupiit volnosti dle vzorce: f = (r-1) x (s-1).
Parametr testu = 16. Nyni lze vypocitat kritickou hodnotu dle ptikazu v MS Excel:

=chisq. inv. rt (mezni hranice chyby; parametr testu). Ziskdvdme hodnotu: 26,2962276.

Pokud hodnota testovaciho kritéria je: > = Xial(r—1)(s—1)) zamitdme hypotézu

o nezavislosti.

Vysledek (0) je mensi nez kritickd hodnota (26,29), tudiZ nezamitame hypotézu Hp.

Znamena to tedy, 7e neexistuje souvislost mezi délkou praxe a motivaci zapojeni do

klinického vyzkumu.

Chceme-li ovéfit vypocet a spravnost dat, 1ze pouZit test dosazené hladiny vyznamnosti
testu  ,p-hodnota”,  ktery  ovéfujeme  pomoci  piitkazu v MS  Excel:
=chisq. dist. rt (vysledek testu; parametr testu). Vysledny tudaj pfevadime na hodnotu

v procentech a ziskdvame hodnotu 100 %.
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Je-li p-hodnota menSi nez zvolend hladina vyznamnosti (o = 5 %), pak vysledek je
statisticky vyznamny a zamitime hypotézu Ho. Pokud je p-hodnota vétSi nez zvolena

hladina vyznamnosti (o = 5 %), piijimdme hypotézu Ho. (Sedivd, 2018, s. 41).

P-hodnota (100%) je vétsi nez chyba (0=5 %), tedy nezamitame hypotézu Ho.
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DISKUZE

Vzhledem k tomu, Ze pozice a role studijni sestry v oblasti klinického vyzkumu
nejsou v naSem systému nelékatrskych zdravotnickych pracovnikl legislativné ukotvené,
nejsou tak ani jasn¢ vymezené jejich rozsahy prace, kompetence ¢i vzdelani. V praxi je ale
tento systém zapojovani sester do vyzkumu zcela béznou Cinnosti, coz dokazuji v naSem
vyzkumu i sestry, které uvedly, Ze na svych pracovistich zaujimaji v rdmci klinickych studii
nejruznéjsi pozice. 97 % sester uvedlo, Ze zaujimaji roli studijnich sester, 62 % sester
zaujima také pozici koordinédtorky, 27 % sester uvedlo, ze plni roli datamanaZzera, 12 %
sester zaujimd pozici start-up koordindtorek a 3 % sester uvedlo, Ze zaujimaji jesté dalsi
pozice. Sestry dale uvad€ly obory zdravotnictvi, kde na klinickych vyzkumech spolupracuyji,
a ukdzalo se, Ze se jedna o mnoho obort. Nejvice v§ak dominovala onkologicka pracovisté.
75 % sester uvedlo, Ze v oblasti klinickych vyzkumu nej¢astéji spolupracuji ve fakultnich

nemocnicich.

Sestra je v oblasti klinického vyzkumu zcela nepostradatelna a pfispivad ke kvalité
provadéni klinickych studii. Zahrani¢i autor Fawcett (2014, s. 55) uvadi, Ze sestra zastava

pfimo zdsadni roli pro bezpecnost a blaho pacientd, ktefi se ucastni klinickych studii.

Z vysledkt vyzkumu v oblasti vzdélavani se ukdzalo, Ze iroven dosazeného vzdélani
vilbec nesouvisi s mirou informovanosti pii vstupu sestry do oblasti klinického vyzkumu,
ani s poCtem pozic, které sestra ve studijnim tymu zaujimd. 47 % sester uvedlo, Ze pted
svym vstupem do oblasti klinického vyzkumu mélo jen minimdalni informace a piedstavu
o tom, co je v souvislosti s praci sestry v tomto oboru bude ocekévat. 34 % sester dokonce
uvedlo, Ze nemély vitbec Zadnou predstavu o tom, co je bude v klinickém vyzkumu ocekdvat.
92 % sester v dotaznicich uvedlo, Ze informace, které potfebovaly ke zvladnuti svych roli
pii praci v klinickém vyzkumu, ziskavaly osobn¢ od kolegli na daném pracovisti. Pouze 4 %
sester uvedlo, Ze mély dostatek informaci o klinickém vyzkumu pfed svym nastupem a nic
je neprekvapilo. V jedné z otdzek bylo zjisStovano, zda sestry maji na svych pracovistich
n¢jaké edukacni materidly, z nichz by mohly cCerpat informace naptf. nové piichozi
zaméstnanci. 67 % sester uvedlo, Ze Zadné materidly na svych pracoviStich nemaji
k dispozici. V dalsi otazce bylo zjisStovano, zda by o takové materidly mély zdjem. 71 %

sester uvedlo, Ze ano.

Tyto vysledky tedy ukazuji, Ze v systému vzdé€lavani sester pravdépodobné chybi

dostatek informaci tykajici se konkrétné klinického hodnoceni 1é¢iv. Podobné vysledky
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prezentuje autorka KrejCitikova (2015, str. 56 — 62), kterd se ve svém vyzkumu zabyvala
védomostmi a ambicemi studentiit VOZS v oblasti vyzkumu. Autorka poukazuje na to, 7e
vice nez polovina dotazovanych student oznacila své védomosti z oblasti vyzkumu jako
pramérné a zaroven je znepokojuje troven znalosti anglického jazyka. Podobné stanovisko
ohledn¢ trovn€ znalosti angli¢tiny uvadély sestry i v naSem vyzkumu. PfestoZe byla
nadpolovi¢ni vétSina sester (64 %) vysokoskolsky vzdé€land, tak na otdzku: s jakymi
problémy se nejcastéji pii své praci potykaji, nejvice sester odpovédélo, Ze s obtizemi pii
komunikaci v anglictiné¢ (47 %). Autorka Bufilova (2017, s. 180) naopak uvadi, Ze sestry
v jejim vyzkumu vnimaly jako nejvEtSi problém nedostate¢né vzdélani se zaméfenim na

vyzkum.

Zahrani¢ni autoii Fawcett (2015, s. 56) a Gibbs (2012, s. 37) uvadé&ji, Ze sestra
v klinickém vyzkumu (Velkd Britdnie) musi byt vysoce kvalifikovana sestra, kterd ma
dostatek znalosti z oblasti vyzkumu, etiky a legislativy. Zaroven je nutné, aby byla
registrovand a méla dlouholetou praxi, kterd je pro tuto roli dulezitd. Gibbs uvadi jako

minimdln{ délku praxe 12 mésict po absolvovani vzd¢lani.

Alarmujicim zjiSt€énim v oblasti vzdélavani se ukdzal fakt, Ze pouze 63 %
dotazovanych sester uvedlo, Ze absolvovaly kurz spravné klinické praxe. Absolvovani této
vzdélavaci aktivity je nezbytnou podminkou pro provadéni a kvalitu Cinnosti v rdmci
klinickych vyzkumi. Jest€ hor§itho vysledku se dopatrala autorka Bufilova (2017, s. 179),
kterd provadé€la jiny vyzkum v této oblasti. Bufilova (2017, s. 179) ve svém vyzkumu
zjistila, Ze pouze 4,9 % respondenti absolvovalo kurz spravné klinické praxe. Fawcett (2015,
s. 56) rovnéz poukazuje na nutnost znalosti a dodrzovani principt spravné klinické praxe

u vSech sester podilejicich se na klinickém vyzkumu.

V oblasti motivace sester k praci v klinickém vyzkumu bylo zjisténo, Ze neexistuje
souvislost mezi délkou praxe a motivaci zapojeni se do klinického vyzkumu. Nejvice sestry
motivuje k vykonu prace vyzkumna ¢innost jako takova (35 %) a pomérné ve vyrovnaném
poctu na druhém misté sestry uvadély financni ohodnoceni (32 %). Autorka Bifilova (2017,
s.180) ve svych zjisténich uvadi financni ohodnoceni jako nejvyS$i motivacni faktor

a profesni riist na mist¢ druhém.

Ve svém vyzkumu jsem se zabyvala také rozsahem a ndplni prace sester, které
spolupracuji v oblasti klinickych hodnoceni, a to zejména v kontextu zjiSténi jednotlivych

druhti vykondvanych ¢innosti a jejich cetnostech. Autorka Bufilova (2017, s. 180) se ve svém
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vyzkumu pro ndpln a rozsah price zameérovala na oblast nékterych Cinnosti v kontextu
nejvysSiho dosaZzeného vzdélani. Vysledky tedy nelze srovnat. Souhlasim vSak s jejim
tvrzenim, Ze pro vytvoreni sofistikované naplné prace sester je nutno nejprve praci studijni
sestry zatadit do aktudln¢ platného katalogu praci a stanovit kvalifikacni pozadavky pro

vykon této préace.

Oblast rozsahu a néplné préce sestry v klinickém vyzkumu je v zahrani¢i diametralné
odliSnd. VyS$§i kompetence sester jim umoZiuji vyznamnou samostatnost
a nezdvislost, zaroven vSak i znacnou odpovédnost. Autoti Fawcett (2015, s. 56) a Gibbs
(2012, s. 38) ve svych ¢lancich uvadéji vycet rozsdhlych Cinnosti a kompetenci sester ve
Velké Britanii, které vysoce pfevySuji kompetence Ceskych sester. Gibbs napt. uvadi vycet
rutinnich ¢innosti sester, které v podminkach ¢eského zdravotnictvi smi vykondvat pouze
1ékaft, napt. screening a ndbor pacientii, nebo ziskavani informovaného souhlasu. Sestry jsou

vzhledem k vysoké autonomii v oblasti klinického vyzkumu v Britanii vysoce respektovany.
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ZAVER

V Ceské republice neexistuje v sou¢asné dobé Zadna legislativni norma, kterd by
definovala pozici tzv. studijni sestry v oblasti klinického vyzkumu. Pozice neni tedy ani
zafazena do aktudlné platného katalogu praci. V diisledku toho nejsou ani piesné vymezené
rozsahy a ndplné¢ priace ¢i kompetence téchto sester. V praxi poté dochdzi k tfade
nesrovnalosti, s nimiZ se sestry pifi své praci potykaji. Jednotlivd pracovisté pak uzivaji
riznou terminologii a sestry zapojuji odliSnym zplsobem. RovnéZ pravomoci sester se
v jednotlivych institucich mohou vyznamné liSit. MoZnosti vzdélavani sester v oboru
klinického vyzkumu, konkrétné¢ v rovin¢ klinickych studii, jsou u nds velmi omezené.
RovnéZ studijni materidly urcené sestram, které se zapojuji do préace v klinickych studiich,

jsou minimdlni.

Sestry v klinickych vyzkumech zastdvaji jedinecné role, a prestoZze je nds
v porovndni s ostatnimi odvétvimi ve zdravotnictvi podstatné mensi Cast, je tieba
poukazovat na tyto nedostatky, abychom mohly nase podminky k praci neustédle zlepSovat
a poskytovat co mozna nejvyssi kvalitu péce v dané oblasti. Klinicky vyzkum tvoii v nasi
zemi zdklady mediciny zaloZené na dliikazech a do budoucna bude mit v nasich podminkach

stale rostouci trend.

V zahranici, zejména v anglicky hovoficich zemich, je pozice studijni sestry piesné
definovana a legislativné uzndvéana. Sestra musi byt k této ¢innosti vysoce kvalifikovana
a je tieba, aby ziskala vysokoskolské vzdélani, které je v téchto zemich dostupné na mnoha
univerzitich. Ziroven sestra ziskdvd vysoké kompetence a odpovédnost, kterd je

v soucasnosti nesrovnatelnd s kompetencemi sester v nasi zemi.

Vysledky vyzkumného Setfeni budou predany Ing. Pfauserové Lence, kterd je
vedouci Centra klinickych studii ve FN Plzen. VSechna doporuceni pro praxi s ni budou
konzultovana a zdroven ji bude pfeddn ndvrh na edukacni materiél, ktery bude obsahovat
stézejni informace pro praci sestry v prostiedi klinického vyzkumu, napft. prehled zdkladni
terminologie, popis jednotlivych roli sestry a piehled ndplni priace spojenych s kazdou
funkci, zdkladni postupy prace v praxi a dalSi informace ¢i rady, které by mély sestrdm
umoznit rychlejsi orientaci v systému této prace. Edukacni materidl bude piedloZzen rovnéz

komisi u obhajoby této prace.
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A CLINICAL RESEARCH NURSING MODEL OF CARE
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-
=

-
-

Dmmuarﬁmerlms Fl-:aean::h Hos pa'al.
Tha NIK Clescal Canfar




ral

f @i’t& MNatiomal Instires of Health Clinical Center
L Nursing and Patienr Care Services

M 'C*“H'E:lﬂﬁé~

A Clinical Research Nursing Model of Care:

Nursing care is provided to participants in dlinical research at the Clinical Center based on the
requirements of the research protocol, the clinical needs of the participant, and the clinical needs
that emerge in the context of research parbicpation. Clinical research nurses have patient safety,
comfort and continued informed consent during the research participation process as their top
priarities. Mursing care is planned and provided based on an understanding of the goals of the
protocol, the individual dinical needs of the participant, and participant and family invaolvement.

Purpose:

To define the scope and accountability of the nurse in a clinical research setting, in relation to
research patients / participants, and in keeping with the Clinical Research Mursing Standards of
Care (see Appendix 1)

Overview:

The MIH Clinical Research Mursing Model of Care provides a framework for the responsibilities
related to the delivery of dinical care to research participants and the support of research
protocols. These responsibilities include the overall management of 2 group of research

participants on a single protocol or multiple related protocols across various care delivery sites,
as well as the management of an individual research participant within 2 designated clinical area.

Clinical Research Nursing

Clinical Research Nursing is nursing practice with a specialty focus on clinical research. it includes
care provided to research participants, as well as activities to support protocal implementation,
data collection and research participant protection. Inaddition to providing and coordinating
clinical care, clinical research nurses have a central role in assuring ongoing maintenance of
informed consent, integrity of protocol procedures and accuracy of research data collection.

Nursing care requirements for research participants differ from care requirements for a patient
coming to a health care setting for treatment of 3 dinical condition. Care received by research
participants is driven by protocol requirements and the collection of research data. Protocol
requirements must be coordinated with the care requirements indicated by the clinical condition
of the participant. Protocol requirements may include administration of investigational drugs,
use of a psychosacial intervention, detailed clinical assessment or phenotyping to characterize
natural history and etiology of a disease, or an investigational surgical or radiological procedure.
Data collection includes clinkcal chservations, clinical measuremsnts, specimen coflection and/for
documentation of research participant reported outcomes. Additional care requirements may be
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imposed by the response of the participant to the investigational intervention and vary from
education strategies regarding self monitoring to comprehensive physiological support in an
intensive care unit. Clinical research nurses must continually balance the individual clinical needs
of research participants and protocol requirements as they practice, while assuring consistency of
baseline treatment and monktoring across participants within a study.

The MIH Clinical Research Nursing Care Delivery Model

Clinical research nurses serve as key collaborators in the implementation of clinical research. The
MNIH (inicol Research Nursing Care Delivery Mode! ensures the highest quality of diinical research
care for each research participant. This model indudes two central roles: the protocol coordinator
for a defined spedalty practice or protocod group, and the primaory clinicol research nurse who
takes accountability for the processes and outcomes of clinical research care for individual
participants. (5ee Appendix 2)

The protocol coordinator is primanly an indirect care role. A protocol coordinator ks an
expenenced clinical research nurse who assumes responsibility as the nursing specialty team
leader for a group of research participants based on a set of related protocols within a patient
care unit or ambulatory program. The protocol coordinator determines the level and types of
nursing invohvement requited and crosses clinical areas and discipline boundaries as a consultant
on protocol and/or specialty specific dinical research nursing care. A protocol coordinator may
also assume direct care responsibility for individual research participants as a pimary clinical
research nurse.

The primary clinical research nurse is a dinical research nurse with expertise in clinical research
implementation who practices in a specific dinical care area. The basic tenets of practice for
primary clinical research nurses are:

= Expertise in clinical research implemantation and specialty dinical nursing practice
Accountability for development, communication, implementation, coordination and
evaluation of individualized research participant plan of care in collaboration with the
patient, family, significant others, interdisciplinary and research teams

* Continuity of care based on consistency in care providers and approach to care

» Advocacy for the research participant and family

In collaboration with the research participant, family, and interdisciplinary research team, the
primary clinical research nurse is accountable for the development, commumnication,
implementation, coordination and evaluation of an individualized research participant plan of
care which is driven by and compatible with the research protocol and dinical care requirements.

Discover America’s Research Hospital.
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An assoriate nurse or the clinical research nursing team assumes responsibility for the
impeementation of the clinical plan of care and the research study during a given shift or visit. To
the extent possible, primary cfinical research nurses serve as the assigned CRN for their patients.
Chinical research technicians are unlicensed dinical team members who work under the direction
of a clinical research nurse to implernent the research participant plan of care and support
selected study procedures or data collection. The primary clinical research nurse works with
assigned clinical research nurses, clinical research technicians, per diem nurses, and other
interdisciplinary team members to implement and document the dlinical research plan of care.
Primary clinical research nurses may also serve as assigned clinical research nurses for research
participants whose care is being (1) managed by a colleague or [2) managed through the use of a
standardized short stay or ambulatory wisit plan.

The primary clinical research nurse also serves as an advocate and resource for the research
participant and family within the interdiscipfinary research team and assures a seamless transfer
of care to another clinical area or community when appropriate. The primary clinical research
nurse is responsible for the continual balancing of research and clinical care requirements and for
assuring that protocod integrity and data quality are maintained within the context of clinical care.
See Appendix 2 for a summary of roles and responsibilities of clinical research staff in the care of
research participants.

Both primary clinical research nurses and protocal coordinators are integral members of the
interdisciplinary clinical research team and participate actively in protocol development and
implementation, clinical care and research outcomes dissemination. They collaborate dosely with
research nurse coordinators [research nurses) working within the institute or center research
team to assure protocal integrity, data quality and research participant protections. They
contribute actively to the development of a dynamic professional practice climate through
discussion of various research participant case studies, engagement in clinical scholarship
including dissemination, and education and mentorship of other staff.
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Appendix 1- Clinical Research Nursing - Standards of Care

1. Research participants can expect to receive evldence-based nursing care consistent with the
accepted professional standard related to their particular condithon or therapy.

F2R Research participants can expect that their care and treatment are consistent with the
research protocol guiding their participation, and that valid data are beéng collected by the
niurskng stafi

ER Research participants can expect that treatment and monitoring will be individuakized to

accommaodate individual needs, to the extent allowed by the protocol, and that in all coses
participant safety, comfort and well-being will be placed obove research requirerments.

4. Research participants can expect prompt assessment and appropriate response o changes in
condition or untoward responses to research procedures.

5. Research participants can expect to know which nurse is accountable for their care and how
to coentact that persen,

|3 Research participants can expect that nurses will communicate and collaborate effectively
with members of the dinkcal research team to assure coordinated, high guality care.

7. Research participants can expect that information about their care and condition is discussed
and communicated with confidentiality, and that care is belng appropriately documented.

8. Research participants can expect that while in the Qinical Center they will have a sense of
being cared for as an indhadual and that they will recelve prompt, courtews and
individualized services from nurses and patient care staff.

G, Research participanis can expect to develop an understanding of thelr condithon, reseanch
participation and treatment, and be ahle to manage seff care as appropriate after discharge.

10, Research participants can expect to be involved with discussions and decisions about thelr
plan of care and research participation.

Discover America’s Research Hospital,
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Overview

The domain of practice for the specialty of clinical research nursing includes care
provided to research participants, as well as activities to support protocol
implamentation, data collection and human subject protection. As the national and
international clinical research enterprise expands, it is critical that investigators,
health policy makers, regulators and sponsors of clinical ressarch have an
understanding of the important role that clinical research nurses play in assuring
participant safety, integrity of protocol data and ongoing maintenance of informed
consent, all within the contaxt of effactive and appropriate clinical care.

Background

A role delineation project completed at the Mational Institutes of Health Clinical
Center (NIH CC) in 2007, defined the scope of this specialty as including the practice
of two nursing roles:

Clinical Research Murses (CRMY: dinical staff nurses with a central focus on care of
resaarch participants. Thay support study implementation within tha context of a
care dellvery setting, such as the NIH Clinical Center, ressarch units in Clinical
Transtational Science Award sites and the remaining General Clinical Research
Centers (GCRC's), or specialty care programs with a cinical research focus.

Research Nurse Coordinators (RNC): nurses primarily responsible for study
coordination and data management, with a central focus on managing subject
recruitment and enroliment, consistency of study implemeantation, data
management and integrity, and compliance with regulatery requirements and
reporting
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Taxonom mt:

A taxonomy was developed to dassify concepts and roles within the speciaity domain
of practica  The basannmy conciste af thras levele moving from Broad b more
specific concepts (Figure 1). The domain, clinical research nursing, represents the
specialty practice area for nursing. The dimension identifies distinct categories within
thie specialty dormain. The activities are specific job descriptors within each
dimensicn.

Domain

»Specialty Practice Area

Activities
«Specific fob Descriptirs within sach Domain

Fogrmin 1: Eindesrtiy Stiwctisi
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Domain Development:
It was proposed that the domain of practice for the dinical research nursing specialty

encompassed five dimensions. Each dimension housed a cluster of activities which
together describe the specialty practice. (Figure 2)

Care
Coordination
amil
Continuity

Contributing
tothe

Scie

Figure 1: Chnicsl Besasrch Muming Domn Dimenikoes
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Domain Validation:

An NIH CC Mursing Team was tasked with achieving consensus on the activities and
descriptions of the work within the specialty. A purposively -selected national expert
panel of nurses who actively provide or supervise clinical research care were
recruited to participate in a Delphi survey to address the study objective. Expert
panel members were from bath the intramural and extramural MIH as well as clinical
resaarch sites acrass the country.

Eindings/Results:

Thirty experts from across the United States verbally consentad to take part in the
survey rounds. The primary practica areas indentified most frequently were Clinical
and Translational Science Award sites (29.6%), NIH Intramural Pragram [Clinical
Center] {22.2%) and NIH Institute or Center {22.2%). Three survey rounds were
distributed. Twenty-seven experts completed the first survey, twenty-four completed
survey two and twenty-two experts completed all three survey rounds.

In survey three, agreement ranged from 77 - 100% for inclusion and placement of
activities within each domain. The final number of activities per dimansion was
Clinical Practica (4), Study Managament {23}, Care Coordination and Continuity (10),
Human Subject Protection (&), and Contributing to the Science {9).

The five proposed dimensions within the specialty domain were validated by the third
Delpht Round. Mo new dimensions were identified by the experts. Fifty-two
activities were confirmed across the five dimensions. Although activities were refined
based on expert panel feedback, no new activities were added or removed. Feedback
from the participants quided the final placement of each activity within one of the five
dimensions, Appendix 1 includes the complete domain with activities grauped within
the five dimensions,

Invitation for Futiire Use/Testing:

The domain of practice document has been configured as a template that can be
adapted as a gquestionnaire or competency checklist, Nurses and others involved
with clinical ressarch are invited to download and use this template in their settings.
Peyehomatric properties and a detailed description of the process af development and
validation are available from the NIH Clinical Center Department of Nursing and
Patient Care Services.

Discover America's Resedrch Hospital,
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Appendix 1: The Domain of Clinical Research Nursing Practice

CLINICAL PRACTICE DIMEMSION

Provision of diréct nursing care and suppard, using e Aursing process, [o particlpants in el
resgarth, thelr famites and sigadficant obhers, Care réquiramenis are determaned by the seops of Sfidy
paviicipation, the clinival condition of the patient and the egoirernans and dlifiics! affedts of essanch
proradurea

i Provide direct nirsing cane to research padticipanta (Example: interact wilth reséarch
parthemnanks to provids Auring cere sdministration of ressarch interaentiong, spacimsn
coflection, i)

P2 Provede teaching to resssrch participants and lamily regarding study participation, particpant’s
current clinkai condition, and/for disease process

3 Maritor the research pardicipant &nd report potential sdverss swanty to & mermbar of B
redzareh LEEM

P4 Record research data (Example: dotument vital shgne, admnistraton of a resesrch compdind,
particpant respidess, ete.) in approved sauarce document (Exampls: the medieal reoord, dets
collactan shesl, &g,]
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STUDY MANAGEMENT DIMENSION

Mamagemait of ciinacal aad ressarch support activiligs in order fo sdsure patent safely, address clineal
heerts and gsfure profocal integrity and soclrate dala colfection.

5M1

SM 2

SM 3

SM 4

EM5

SM B

SM7

sM B

SM 1D

EM1L

SM 12

M3

SM L4

SM15

EM 15

M 17

ZM IB

EM-19

SM 20

=M 21

SM 12

M I3

Participate |n study devsiopment

Participate in ressarch participant récruitment

Participats inscresning patenial research participants for efigibility

Coordinabe end facilitate the collection of resgarch specimens

Develop study specilic materdala for research part|apant sdumbon

Perfort quality assiirhmos Activities o sssire dats integrity

Participate in the preparation of reports for aopropriste réquiatory and momitoring
brdied/hoards

Facilitate accurate communication amaong research sites

Faciftate communication within the reseanch T=am

Contributs 1o e develspment of et raparl Mo

Participats n the set up of & study apecific datshass

Comply with International Conferences on Harmbnizetion (ICH) Good Clinicalf Practice
guiidediney

Collect data an ressarch participant based on study endpoints

Facilitate acheduling and coordination al Study procedures

Provide nursing expertise to fhe reseanch team duning Study devélopment and implamentation
Protect research partieipant dats in acooriance with reguistory requirements
Participats in site visits and/or audits

Support shedy grank and budget devefapment

Oierses Human resources (people]) related to research process

Record data an approved study documents (Example: Case Report Forms, research/study
database, e1c.)

Facllitste processing snd hendlihg [Starage and shipping) of resssreh sbscmend

ldentify clinical cars mmphcations durng Stuly developtnant [Examgle: staff compalsnces and
rESources, egulpment, i)

Participate in the idenification and reporting of research trends
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CARE COORDINATION AND CONTINUITY DIMENSION
Coordipalion of rasearch and chivcsl activities to mesd clinicsd Aeeds, cormpisie SFudy

reguirgrnents and smanade limksge with referting and geimary care providers
CCC 1 Faciitate the educstion of the interdisciplinary team on study requirements

CCC 2 Collaborats with the interdisciplinary (Eam LD oreale and communicele § glan of cars
Ehat allaws For asfe and efective collection of clifdcl resaarch data

CCC 3 Coordinate reseanch participant study visies
CCCa Provide nursing leadership within the interdisciplinary béam
CCCS Coordingbe intendisclplihsry mestngs sod sctivified in e contect of 5 @udy

CCC B Coordmats referrals 1o aporopriate intErdsciplnary sarvices guiside the immedisie
rmeseanth tEam

CCC 7 Communicats the impact of shudy procedures on the research participants

CCCB Provide NUrSing expertise Lo community-based heaith care personmed related bo Study
participatiin

CCcCo Fariitate reseqrch partickpant Engisirkss and concsms

COC 10 Provide Indireck nuribng care {Example: participation in climcal, unit, sndfor protocal
ool ) Scheduling study related tesis; ste ) in the conbext of reseacch participation

Discover Amenica's Research Hospital,




HUMAN SUBJECTS PROTECTION DIMENSION
Facilitation of informed garticipation by diverss particinants in cliniea) ressanch,
HSP L Facilitate the initial snd oOOoing farmesd conssAl/assent process

HSP 2 Support reseanch parthcipant i defining his/fer regsons and goals tor participating o & study
HSP 3 Collabarate with the interdisciplinary taam to address sthicyl confiices

HSP 4 Coordifiabe ressarch activities o minlmize subjest rigk

HSP 5 Serie 35 TRE frsmiter

HSF & Manage pobential ethical and finandal conflicts of interest for salf

Miscover Amenica’s Research Hospital,
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CONTRIBUTING TO THE SCIENCE

Contribution &5 & resesch fean membar o e davelpmae of hew idess e Sfudy, explorations of

innovationRs arising for clnical resaarch Rodings o practioge

=1 Disseminate dinct axpeitise and best praclices reisted o cdinical ressarch through
presentations, publications and/or Interastions with nursing collesgues

52 Serve a5 &n expart in 8 speciaity ared (Edample: grant reéviewer, editorial board, presentss,
&)

53 Participate in e gesty and analysis of resaarch data
54 Canarals pracice guegliong &5 2 resull of & new Shody procedore or inlerventan

55 Collaborats with the intsrdisciplinary team to deveiop innovations in cars daivery that have the
patEntiad b rproye pallent outcomes and scouracy of dats collsctisn

56 Ifentily questions approprials for clinical marsing ressacch &8 a résult of study team
participathem

CE T Mantar jJunior stslf and students participating a8 members of the resasrch t2am
58 Perform secondary dets analysis th contribute to the development of new Bess

CS5 9 -Serse as & resourss t0 new mestigator
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Priloha 3 — Dotaznik
Jmenuji se Lucie Janska a jsem studentka ZapadocCeské univerzity v Plzni. Studuji
magistersky studijni program: OSetfovatelstvi v internich oborech. Rada bych Vas
pozadala o vypInéni dotazniku, ktery je anonymni, a ziskané udaje budou pouzity
pouze pro potifeby mé diplomové prace, kterou piSi na téma: Role sestry
v klinickém vyzkumu.

Velice Vam dékuji za vyplInéni.

1. Prosim oznacte vSechny pozice, které zaujimate ve studijnim tymu?
O studijn{ sestra (O data manaZer
(O koordinator klinického hodnoceni () start-up koordinator

Q) jiné:

2. Prosim uved’te, jakého oboru se tykaji klinicka hodnoceni, v nichz
spolupracujete? (napr. onkologie, kardiologie, pediatrie apod.)

3. V jakém zdravotnickém zarizeni pracujete?
(O fakultni nemocnice () jin4 nemocnice
(O soukromé zdravotnické zafizen{ (budu rdda, pokud uvedete nizev spole¢nosti)

4. Jaké je VaSe nejvyssi dosazené vzdélani?
O stredoskolské () vyssi odborné

(O vysokoskolské: 0 Bc. o Mgr. o Dr.  OJiné: ........oviiuiiiiiiiiiiiiiiiieeiee

o vzdélani je ziskané v oboru zdravotnictvi

o vzdélani je ziskané v jiném oboru neZ zdravotnictvi

5. Musel/a jste v ramci svého piisobeni v klinickém vyzkumu absolvovat néjakou
specifickou vzdélavaci aktivitu ¢i kurz? (3koleni GCP, certifikovany kurz apod.)

One O ano, jakou:



6. Jak dlouha je Vase praxe v oboru Kklinického vyzkumu?
Oménénez1rok () 1-5let O6-10let O 11-20let () vice nez 20 let

7. Jak jste se stal/a soucasti studijniho tymu klinického vyzkumu?
(O vlastn{ iniciativou jsem se o misto uchdzel/a
(O byl/a jsem osloven/a a vybran/a hlavnim zkousejicim, ev. nékym jinym
(O jinym zpisobem:

8. Co Vas nejvice motivuje k tomu byt soucasti studijniho tymu/ klinického
vyzkumu? (oznaéte 1 moZnost)
O vyzkumni ¢innost QO kolektiv na daném pracovisti
(O prestiz v daném oboru O finanéni ohodnoceni
() jiné, prosim napiste:

9. Jaka byla VasSe drovei povédomi o tom, co Vas v oblasti klinického vyzkumu
¢eka predtim, nez jste se ho zacal/a Gcastnit?
(O mél/a jsem minimdln{ informace a pfedstavu o tom, co mam odekdvat
(O mél/a jsem dostatek informaci o tom, co mé& bude oéekavat — nic mé nepiekvapilo
(O myslel/a jsem si, Ze mam dostatek informaci — v praxi se viak ukézalo, Ze tomu tak
neni
(O nemél/a jsem Z4dné informaci o tom, co mé& bude odekdvat

10. Vyuzivate na vaSem pracovisti néjaké edukacni materialy obsahujici stéZejni
informace o klinickém vyzkumu, z nichz ¢erpaji informace nové piichozi
studijni sestry ¢i jini ¢lenové studijniho tymu, event. zajemci ze stran studenti?

(O ano, mame k dispozici: oletdky, brozury o

O ne, nemame k dispozici
e pokud nemate, uvitala byste né¢jaké? o ano © ne
e pokud ano, v jaké podob¢?

11. Kdyz jste se stal/a soucasti studijniho tymu poprvé, kde jste ziskaval/a informace
poti‘ebné pro praci v tomto oboru? (oznacte i vice odpovédi)
(O z edukaénich materidli poskytnutych vasim pracovistém
() informace mi pteddvali osobné kolegové na pracovisti
() informace jsem &erpala z internetu () ze socialnich siti () z odbornych setkan{

QO jinde:



12. Jaké znalosti ¢i dovednosti podle Vas postradaji nové nastupujici studijni sestry
a které by nejvice urychlily jejich adaptaé¢ni proces? (oznacte i vice odpovédi)
O nepostradaji zadné (O znalost a prace na poéitaci
QO praxe v oboru klinického vyzkumu () tymova spoluprice a organizaéni schopnosti
O znalost anglického jazyka
o zdkladni znalosti © znalosti na komunikativni drovni
() jiné, prosim napiste:

13. Co vSechno by podle Vaseho nazoru pomohlo propagovat praci sestry v oblasti
klinického vyzkumu? (oznacte i vice odpovédi)
O tisténé edukativni materidly () video — edukativni materialy
O praxe studentl na vyzkumném pracovisti (O odborné stiZe
() prezentace na odbornych konferencich
() internetové stranky (O socidln{ sité
Q) jiny zpuisob:

14. S jakymi problémy se nejéastéji setkavate ve vaSem studijnim tymu?
(oznacte i vice odpovéedi)
(O s nedostatkem personalu (O s obtiZzemi pfi komunikaci v angliéting
(O s nejasnym stanovenim roli (O s nejasnou ndplni prace
O s nejasnym stanovenim kompetenci () s obtiZemi technického charakteru

(O s praci nad ramec mych povinnosti () s obtiZemi pfi koordinaci prace na
pracovisti

(O nesetkdvam se s Zadnym problémem

() jiné, prosim napiste jaké:

15. Jaké by podle Vaseho nazoru bylo reseni? Co by Vam ve Vasi praci pomohlo?
(nevypliiujte, pokud jste v piedchozi otazce odpovédéla, Ze se nesetkavate s Zadnym problémem)



Otazka €. 16 byla vloZena pouze do dotaznikd, které byly distribuovény elektronicky.

16. Jake Einnosti provadite pfi vykonu své prace v klinické studii?
Nepovida k otdzce: Videne fedny ogeovdev kafim fdaky

tasto jen nékdy wyjimeiné nikdy

@ O

odbéry biologickych vzorki

Zjisténl transportu biolog, vzorkd do lokilnf lzboratofe ve 2dravotnickém zfizeni

pfiprava nebo odestni binlog. veork do laboratofe v zahraniti

méeni fyziologickych funkci

méfeni hmotnasti nebo wydky

méfeni EXG

piiprava nebo aplikace gudijni medikace na pracovisti

piiprava nebo vydani studijni medikace pro domaci ufivani

vedeni zaznami o studijnl medikaci

ClO|OlO|O0|0|0|0|0|0O
QlO|O|O|O|O|0|0]|0
O|lC|O(O|O|O|O| OO
OlQC|QOIO0|0|0|0|0C|0|0O

edukace pacienti, jak uBivat/aplikovat studijni medikaci v domdcim prostied|

fasto jen nékdy wyjimetné nikdy

kontrola ulvini studijni medikace (pFepotitavénl ulitjch aneulitich tablet B mjekciaped) O O O O

kontrola zmamd uiiti sudijnl medikace (deniky pacientd) O

kontrola kritéril pro vitup pacienta do studie (data-inclusion/exclusion) O

aktivni wyhledavani pacientd vhodnych pro zafazeni do studie | vwhiedavani v databizich) O

telefonicka i elektronicki obsluha a zamam do IVRS apod. systémil

pfedani pritkazii pacientiim o dfasti v klinicke studii

edukace v procesy ziskavan! informovaného souhlasu (v rémci svych kompetenc)

objednivani iastnik studie k jednotivim naviévam

objednivani astniki studie k vydetfenim (RTG, LISG, odbéry apod)

Cle|lO|lO|O|1C|O|C| O
Q|\|Q|lo|lO|a|jle|a| OO
Ol@lo|lalalae |||

O @] &1 Q|Q|E

priprava nebro odesléni (napf. RTG snimki apod.) do ahraninich center




fasto  jen nékdy wyjimein nikdy

Q Q

osobni kentakt s uéastniky studie v ramci jejich pravidelrych navitéy

telefonicky kontakt s Gfastniky studie, event. ve vizitach follow up

administrativni koordinovani dle pribéhu protokolu

piprava obsahu jednatlivich studijnich vizit - tyorba pfeddefinovanych textil

edukace ostatnich nelékafskych adravotnickjch pracovniki

zamam dat do (RF/eCRF v Eelting

zaznam dat do CRF/eCRF v anglifting

feleni dotazi v e/(RF

vedeni zdrojové dokumentace (tfidéni nebo umistowdni listin do dokumentace)

Q|la|lala|eo|lo|a]o
Q| Q| Qd | O) a2 D
QIO|Ie|le|la|Q|L|Q|D
QO|O|C|la|C|O|O|0|0

East na investigatorském meetingu

tasto  jennikdy  wyiimefné nikdy

o O

Gtast na iniciadni schitzce

GEast & spoluprace pfi moniteradni navizéve

Gtast & spoluprace pfi auditu

spoluprace s vydejnim mistem studijni medikace | spouprace s farmaceutem)

plebirani studijni medikace

kontrola vhodné teploty pro uloZenou studijni medikaci

ulodeni studijni medikace do vhodnych podminek pro uchovavani

hieni teplotnich exkura

prace s texty v anglickem jazyce

ClO|Q|Q|O|l0|0|0]|0|0
C|O|C|C |00
ClO|1Q[O|C[C|O[O]|0O
ClO|QC[O|O[O|O[O|O|O

osobni komunikace v anglickém jazyce

17. Vykonavate jeté jiné Cinnosti? Uvedte prosim jaké nebo napiste "ne”.




Priloha 4 — Souhlasné stanovisko s vyzkumnym zamérem na celostatnim

setkani studijnich sester a koordinatori v Brné

Viéazend pani Janska,

s dotaznikovym priizkumem na konferenci souhlasime, jen prosim o nésledujici:

- poslete ndm dotaznik pro informaci k nahlédnuti (to ostatné zminujete)

- distribuci dotazniku a jeho vybrani si prosim zajistéte individudlné, cestou registrace to
nepujde (je to jiZ i tak docela ndroc¢nd a je nds pramadlo...), navrhuji, Ze byste dotaznik
umistila jiz ptimo na stoly (budou zde mit i bloky a tuzky) a nékam si umistila sbérny box
(bude tedy lepsi pfijit s predstihem).

Dotaznikové Setfeni miZe jeden z moderatort v pribéhu konference zminit.

Dé&kuji a budeme se tésit,

Mgr. Michaela Handkova

Oddé¢leni klinického hodnoceni/Clinical Trials Unit
Masaryktiv onkologicky tstav

Zluty kopec 7, Brno 656 53 Czech Republic

tel.: +420 543 136 226

email: michaela.hanakova@mou.cz

WWW.mou.CzZ



Priloha 5 — Souhlasné stanovisko s vyzkumnym zamérem ve FN Plzen

Vazena pani

Lucie Janska, Bc., DiS

Studentka oboru OSetrovatelska péce v internich oborech

Fakulta zdravotnickych studii — Katedra oSetfovatelstvi a porodni asistence
Zapadoceska univerzita v Plzni

Povoleni sbéru informaci ve FN Plzen

Na zékladé Vasi zadosti Vam jménem Utvaru naméstkyné pro o$etfovatelskou péé&i FN Plzeri udéluji
povoleni ke sbéru dat pomoci dotazniku / rozhovoru uréeného vSeobecnym sestram / vedouci
Centra klinickych studii, pracujicim na nize uvedenych pracovistich FN Plzer:

*  Kliniky — Il. Interni, détska, dermatovenerologicka.
«  Oddéleni klinické farmakologie, Centrum klinickych studii, Ustav imunologie a alergologie.

Vase Setfeni budete provadét — za nize uvedenych podminek - v souvislosti s vypracovanim Vasi
diplomové préce na téma ,Role sestry v klinickém vyzkumu®.

Podminky, za kterych Vam bude umoznéna realizace VaSeho Setfeni ve FN Plzen:

» Vrchni sestry oslovenych pracovist souhlasi s Vasim Setfenim.

* Osobné povedete svoje Setfeni.

» Vase Setfeni nenarusi chod pracovisté ve smyslu provozniho zajisténi dle platnych smérnic
FN Plzen, ochrany dat pacientd a dodrzovani Hygienického planu FN Plzen. Vase Setfeni
bude provedeno za dodrzeni vSech legislativnich norem, zejména s ohledem na platnost
zadkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, v platném
znéni.

«  Po zpracovani Vami zjisténych udajii poskytnete Utvaru ndméstkyné pro oSetfovatelskou
péCi FN Plzen zavéry Vaseho Setfeni na nize uvedeny e-mail, a to nejdéle k datu vasi
obhajoby a budete se aktivné podilet na pfipadné prezentaci vysledka Vaseho Setfeni na
vzdélavacich akcich pofadanych FN Plzen.

Toto povoleni nezaklada povinnost zdravotnickych pracovnikd s Vami spolupracovat, pokud by
spoluprace s Vami naruSovala pInéni pracovnich povinnosti zaméstnancd, jejich soukromi, ¢i pokud
by spolupraci s Vami zaméstnanci pocitovali jako Ujmu. U¢ast zdravotnickych pracovnikd na Vasem
Setfeni je dobrovolna.

Preji Vam hodné uspéch pfi studiu.

Mgr. Be. Svétluse Chabrovd
manaZerka pro vzdeéldavani a vyuku NELZP
zdstupkyné ndameéstkyné pro oS. péci

Utvar ndméstkyné pro o5. péci FN Plzeii
tel.. 377 103 204, 377 402 207
e-mail: chabrovas@fuplzen.c

19.12. 2018



Priloha 6 — Algoritmus resersni ¢innosti ze Studijni a védecké knihovny

Plzenského kraje

Druhy dokumentii v reSersSi: Knihy, stati, clanky, elektronické zdroje
Casové vymezeni: 2007 — 2017

Pouzité informacni zdroje:

Katalogy SVK PK, katalogy odborné.

Ceskd narodn{ bibliografie — databéaze ¢eskych ¢lanki a stati.

Anopress — plnotextova databaze ¢lankii z vybranych periodik.

Katalogy a databaze Narodni 1ékatské knihovny v Praze.

Portél jednotnd informacni brana — Ceské i1 zahrani¢ni katalogy a databaze.
Zahranic¢ni licencované plnotextova databaze (EBSCO, Pro Quest, ScienceDirect).

Internet.
Zpusob usporadani dokumentii:

ReserSe je rozdélena na ¢asti: knihy, ¢lanky, stati a elektronické zdroje, kde jsou zaznamy

fazeny abecedné podle pfijmeni autora. Zaznamy v resersi jsou opatieny signaturami SVK.

Zaznam v resersi jsou v souladu s normou CSN ISO 690 (Bibliograficka citace).
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