KOORDINATOR

sestra nebo ,,nesestra‘“?

3. celostatni setkani studijnich sester a koordinatord klinickych hodnoceni
12. ¢ervna 2018 Brno (LF MU)

Robert Cyprian, Blanka Dobesova
Oddéleni klinickych studii FN Brno -Bohunice
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Sestra - koordinator

osobni vztah k oboru klinickych studii

umeni komunikace

empatie
jazykova vybava
odborné
znalosti a
dovednosti osobni povahové rysy
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Qoordinétor klinickych studD

Ne-zdravotnickeé zarizeni

= Koordinator klinického hodnoceni 100% Pouze administrativa
= Koordinator klinickych studii - Junior
= Koordinator klinickych studii - Senior SUKL, EK, Priprava Sanonu, Faktury

= Asistent klinickych studii
= Projektovy koordinator klinickych studii

95% VS (Bc, Mgr, Ing, MUDr.) Humanitni védy, Biologie, Farmacie, Medicina
5% SS Zdravotnictvi

Cili z vétsi ¢asti na nezdravotnickeé lidské zdroje — dostupnéjsi ve velkém
poctu na trhu prace



< Koordinator klinickych studii

Zdravotnické zarizeni

= Zdravotni sestra Smlouva jako sestra u 85% - nestudiovi pacienti

= Studiova sestra # liZka nebo v ambulanci # 10% - studiovi pacienti

Univerzalni 5% - administrativni prace

= Studiova sestra Smlouva jako sestra u lUzka 60% - pouze studiovi pacienti

Specializovana # nebo v ambulanci, ale # 40% - administrativni prace,

Univerzalni déla pouze studiovou praci datamanagement

= Koordinator Smlouva jako zdravotni 30% - pouze studiovi pacienti
klinickych studii # sestra s obsahem # 70% - administrativni prace,

Specializovana koordinator klinickych studii datamanagement

Cili na interni lidské zdroje — dostupnéjsi na oddélenich a klinikach

< Strategickd UNIVERZALITA zdravotni sestry




KOMPETENCE TYMU KLINICKEHO HODNOCENI*

Studijni koordinator
sestra

Studijni sestra

Studijni
koordinator -
nesestra

Investigatorsky meeting

Iniciacni schizka

X

Vybér subjektu

Kontrola vstupnich/vystupnich kritérii

Edukace pacientl

XX | X | X |X

Podpis IS

Priibézna kontrola zaznamu ve zdrojové dokumentaci

Odbér biologickych vzorka

Zpracovani a transport biologickych vzorku

Vitalni funkce

IVRS/IWRS

Koordinace vysetreni v ramci navstévy, objednani na dalSi navstévu

Vyzvedavani studijni medikace

Priprava studijni medikace

Aplikace studijni medikace

Zaznam o podani medikace

XXX [X | X [X[X[X|X|X

Kontrola a zaznam soubézné medikace

Zjistovani AE + grading

Hlaseni SAE

Reseni queries

x

Zapisovani do CRF

x

Priprava a ucast na monitorovaci navstévé

x

Priprava na audit/inspekci

Ucast u auditu

x

Vedeni studijnich Sanona

x

Archivace studijni a zdrojové dokumentace - odpovédnost

XXX XXX XXX [ XXX XXX |X|X|X|X|X




< Pohled personalisty na rizika >

Princip rizika vs adaptace

Velmi nizké Stredni Vysoké
Ciselna 3kala rizika 1 2 3

Koordinator Sestra Koordinator Nesestra
Pracovni ¢innost

Hlaseni SAE 1 3
Reseni queries 1

Zapisovani do CRF 1 2

Priprava a ucast na 1 )

monitorovaci navstéve

Vyhodnoceni 4 10
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< Pohled personalisty na rizika >

Princip rizika vs adaptace

Barevnd Skélarizika | Velminizké |0 stredni 1 [HNASCRN

Koordinator Sestra Koordinator Nesestra

Pracovni ¢innost

Hlaseni SAE

Redeni queries

Zapisovani do CRF

Pfiprava a ucast na
monitorovaci navstéve

Adaptacni riziko:
Proc je hlaseni SAE riziko? Protoze
= Neznam terminologii

= Neznam anatomii
= Nemam vzdélani



KOMPETENCE TYMU KLINICKEHO HODNOCENI*

Studijni koordinator sestra |Studijni koordinator nesestra

Investigatorsky meeting

Iniciaéni schizka

Vybér subjektu

Kontrola vstupnich/vystupnich kritérii

Edukace pacientt

Podpis IS _ NEDEA NEDELA

vv s

Pribézna kontrola zaznamu ve zdrojové dokumentaci

Odbér biologickych vzorka

Zpracovani a transport biologickych vzorki

Vitalni funkce

IVRS/IWRS

Koordinace vysetieni v ramci navstévy, objedndani na dalsi navstévu

Vyzvedavani studijni medikace

Priprava studijni medikace

Aplikace studijni medikace

Zaznam o podani medikace

Kontrola a zaznam soubéiné medikace

Zjistovani AE + grading

Hlaseni SAE

Reseni queries

Zapisovani do CRF

Priprava a ucast na monitorovaci navstévé

Priprava na audit/inspekci

Ucast u auditu

Vedeni studijnich Sanont

Archivace studijni a zdrojové dokumentace - odpovédnost




Inzerce — Kdo se prihlasi na inzerat? I.

Datum:

Misto/funkce:
Pracovisté:

Region:

Kvalifikacni predpoklady:

Jiné pozadavky:

Co nabizime:

Poznamka:

16.07.2017 v 21:27

Koordinator klinickych studii

Praha

minimalné stfredosSkolské vzdélani,
vyborna znalost anglictiny

Organizacni schopnosti, peclivost,
samostatnost,

Zajimavou a dobfe hodnocenou praci
s casteCné pruznou pracovni dobou

Minimalné polovicni uvazek



Kdo je to tedy ve skutecnosti koordinator klinickych studii
a ktera z téchto cest vede k onomu povolani KOORDINATOR?
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KOORDINATOR:
jaky je vas nazor?

A: sestra

B: ne-sestra



KOORDINATOR:
jaky je vas nazor?

50,0% 50,0%

A: sestra

B: ne-sestra




Dekujeme za
pozornost
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