Tiskova zprava

2. celostatni setkani studijnich sester a koordinatori klinickych hodnoceni

8. Cervna 2017 se v prostorach Lékarské fakulty Masarykovy univerzity v Brné uskutec¢ni 2.
celostatni setkani studijnich sester a koordinatord klinickych hodnoceni. Jednodenni konferenci
porada Masarykiv onkologicky ustav za podpory Lékarské fakulty Masarykovy univerzity,
vyzkumné infrastruktury CZECRIN a nada¢niho fondu PharmAround.

Konference se zucastni pres 100 studijnich sester a koordinatort z vice nez 20 pracovist z celé
Ceské republiky, predev$im fakultnich nemocnic, ale i dalsich zdravotnickych pracovist, ktera
provadéji klinickd hodnoceni 1é¢iv, at jiz voblasti onkologie, neurologie, revmatologie,
diabetologie nebo kardiovaskularnich onemocnéni.

Program bude zaméien zejména na roli sestry - koordinatora v klinickém hodnoceni 1éc¢iv.
Studijni sestra nebo studijni koordinator je pracovni pozici, ktera se v ¢eskych zdravotnickych
zatizenich v riznych podobach objevuje teprve poslednich 20 let, ve vétSim rozsahu teprve
poslednich par let. Prikopnikem byl v této oblasti zejména Masaryklv onkologicky ustav, ktery
zalozil Oddéleni klinickych hodnoceni v roce 2000 se dvéma pracovniky, nyni oddéleni tvoii 15
odbornych pracovnikd, ktefi se vénuji podpoie klinickych hodnoceni v MOU.

Jedna se o vysoce kvalifikovanou a zodpovédnou pracovni pozici, predpokladem pro ni jsou,
kromé odbornych znalosti, organizacni schopnosti, samostatnost i jazykové vybaveni. Studijni
sestra/koordinator se podili na hladkém pribéhu Kklinického hodnoceni a v poslednich letech je
vedle zodpovédného lékare samoziejmou soucasti studijniho tymu. Klicova je jeji role smérem
k ucastnikim klinického hodnoceni, at' jiZ pacientim nebo zdravym dobrovolnikiim. Nejen, Ze se
podili na jejich vyhledavani v souladu s protokolem studie i etickymi principy, ale predevsim jim
poskytuje informacni a psychickou podporu. Podili se také na sbéru Kklinickych dat.

Na programu Kkonference je srovnani modeld, které jednotlivé fakultni nemocnice vyuzivaji ke
koordinaci klinickych hodnocenf a diskuse nad tim, jakou roli miiZe ve zvySeni kvality a prestize
klinickych studif sehrat studijni sestra - studijni koordinatorka.

Setkani bude slouZit také jako vyména zkuSenosti z jednotlivych pracovist, navazani profesnich
kontaktli a zaloZeni intenzivnéjsi spoluprace do budoucna, s moznosti vzdélavacich a dalSich
odbornych aktivit.

Klinické hodnoceni/Kklinicka studie:

Klinické studie jsou nezbytnou soucasti zivotniho cyklu kazdého 1éku pred jeho registraci a
uvedenim na trh. Testovani nového léku se provadi ve trech zakladnich fazich (kazda trva az
nékolik let), zkouma se zejména jeho bezpecnost a ucinnost. VSechny klinické studie jsou
schvaleny Statnim tustavem pro kontrolu léciv a prisluSnymi etickymi komisemi. Probihaji
v souladu s legislativou a principy Spravné klinické praxe. Pacient/zdravy dobrovolnik mize byt
do studie zarazen pouze po splnénych vSech kritérii danych protokolem. Sviij souhlas s ticasti
v klinické studii potvrzuje podpisem Informovaného souhlasu.

Tradice provadéni klinickych studii v Masarykové onkologickém tustavu saha aZ do 70. let 20.
stoleti, kdy byl dstav vyznamnym vyzkumnym partnerem farmaceutické firmy Lachema v oblasti
vyvoje novych cytostatik. V posledni dekddé minulého stoleti se vSak moznosti klinického



vyzkumu vyrazné rozSirily a nastup 21. stoleti piinesl dramaticky nardst poctu klinickych studii.
V sou¢asné dobé zahajuje MOU kaZdy rok minimalné 20 novych Klinickych studii. KaZdy rok
zatadi do Kklinickych studii kolem 250 pacientt.

MOU patif ke $pickovym a vyhleddvanym centriim klinickych studii v CR i stiedoevropském
regionu, kde jsou onkologické klinické studie provadény na vysoké trovni.

Masarykiiv onkologicky ustav

Masarykiv onkologicky ustav v Brné je Spickovym specializovanym onkologickym centrem s
nadregionalni ptisobnosti, jedine¢nym zdravotnickym zafizenim v Ceské republice. Jsou v ném
soustfedény vSechny nezbytné medicinské obory pro zajiSténi komplexni onkologické péce,
ktera zahrnuje prevenci, epidemiologii, diagnostiku, jednotlivé modality protinadorové 1écby,
rehabilitaci i osvétu pro Sirokou verejnost. Zameéiuje se na védecko-vyzkumnou ¢innost vCetné
zakladniho vyzkumu. Je to pracovisté s pre- i postgradualni vyukou lékaid a zdravotniki a s
osvétovou Cinnosti zamérenou na Sirokou verejnost. Ro¢né je v dstavu hospitalizovano vice nez
10 000 pacientti a vambulancich oSetfeno na 163 000 lidi.

Historie Masarykova onkologického udstavu spada do poloviny 30. let minulého stoleti -
slavnostné byl otevien vlednu 1935 - je tedy nejstarSim onkologickym centrem ve stiredni
Evropé.

V soutasné dobé jsou v MOU uplatiiovany nejnovéjsi postupy v internistické 16¢bé, uplattiuji se
zde nejmodernéjsi pristupy v chirurgické 1é¢bé nadorovych nemoci i v ozarovani - radioterapii.

0 vyjime¢ném postaveni tistavu svédéi i skute¢nost, Ze je jedinym zastupcem Ceské republiky v
Organizaci evropskych onkologickych tstavii (OECI - Organisation of European Cancer
Insitutes).

CZECRIN je ¢eska narodni vyzkumna infrastruktura podporujici akademicka klinicka hodnoceni,
ktera propojuje fakultni nemocnice, univerzity a védecka centra oblasti biomediciny. Je ¢eskym
narodnim uzlem Evropského konsorcia infrastruktur klinického vyzkumu (ECRIN-ERIC). Jejich
spolecnym cilem je podpofrit rozvoj akademickych klinickych hodnoceni a zkvalitnit spolupraci
na narodni a mezindrodni Urovni. CZECRIN v soucasnosti realizuje vice nezZ 15 narodnich a
mezindrodnich akademickych klinickych hodnoceni v mnoha oblastech vcetné pediatrie a
vzacnych onemocnéni

Nadac¢ni fond PharmAround svou Cinnosti navazuje na uspésny projekt Lékaiské fakulty
Masarykovy univerzity. Jeho cilem je pomoci vzdélavacich aktivit zvysit povédomi a znalosti o
problematice Zivotniho cyklu 1é¢iv zejména ve vztahu ke klinickym studiim, farmakovigilanci
nebo farmakoekonomickym aspektlim. Nadacni fond porada odborné kurzy, workshopy a
konference pro lékare, pedagogy, vyzkumné pracovniky a studenty, podporuje nezavislé
projekty z oblasti biomediciny. ZvlaStni pozornost vénuje edukaci pacientli a vefejnosti a
podporuje otevienou nezavislou vyménu nazorud a zkusenosti v oblasti biomediciny.
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