Tiskova zprava

Koordinatorky klinickych studii z celé CR se jiZ poctvrté sejdou v Brné, diskutovat
budou zadavatelé klinickych studii i pacienti

6. Cervna 2019 se vprostorach Lékarské fakulty Masarykovy univerzity v Brné
uskutecni jiz 4. celostatni setkani studijnich sester a koordinatori klinickych hodnoceni.
Pravidelnou jednodenni konferenci porada Masarykiiv onkologicky ustav za podpory
Lékarské fakulty Masarykovy univerzity, vyzkumné infrastruktury CZECRIN, Fakultni
nemocnice u sv. Anny - Mezinarodniho centra klinického vyzkumu (ICRC) a nadacniho
fondu PharmAround.

Zajem o toto ojedinélé setkani se kazdym rokem zvySuje. Letos se na konferenci
registrovalo takika 160 zijemcd z vice nez 30 pracovist zcelé Ceské republiky,
piredevsim fakultnich nemocnic, ale i dalsich zdravotnickych pracovist, ktera provadéji
klinickd hodnoceni 1éc¢iv, at jiZ voblasti onkologie, neurologie, revmatologie,
diabetologie nebo kardiovaskularnich onemocnéni. Zastoupeni mezi acastniky maji také
farmaceutické spolecnosti, které jsou hlavnimi zadavateli klinickych studii. Poprvé
v historii konference se zucastni také zastupci pacientti a pacientskych organizaci.

Program konference je rozdélen do ¢tyr blokd. Tématem tvodni ¢asti bude profese
studijni sestry a koordinatorky. Ve druhém bloku bude program zaméren na problém
nartistajici administrativy v klinickych studiich, o ¢emZ budou v ramci panelové diskuse
debatovat i zastupci zadavateld Klinickych studii - farmaceutickych spolec¢nosti.
Odpoledni program nese podtitul ,Klinické studie z druhé strany*, kde mimo jiné zazni i
dvé osobni zkuSenosti pacientii s klinickymi studiemi. Na zavér konference jsou na
programu specifika provadéni klinickych studii v soukromych zarizenich a o
srozumitelnosti studii pro pacienty promluvi zastupce pacientské organizace Aliance
Zen s rakovinou prsu.

V neposledni adé bude konference jako vzdy prilezitosti k setkani zastupcti a zastupkyn
této mladé profese ze viech ¢asti Ceské republiky.

Partnerem konference je Novartis s.r.o.
Kdo je studijni sestra - studijni koordindtorka?

Pod pojmy studijni ¢i vyzkumna sestra, pripadné studijni koordindtorka, se skryvd prdce
odborného pracovnika v klinickém hodnoceni. Oznaceni pracovni pozice i ndpli prdce se
na jednotlivych pracovistich miiZe lisit, obecné se vsak jednd nejcastéji o nelékarského
zdravotnického pracovnika, ktery poskytuje Siroké spektrum cinnosti v ramci klinické
studie, zahrnujici napriklad edukaci pacienta, organizaci jeho ucasti ve studii, znalost a
postupy dle protokolu studie, odbér biologického materidlu i aplikaci studijni 1éCby, sbér a
zaddvdni dat ¢&i vesSkerou administrativni podporu. Studijni sestry a koordindtorky
vyznamné umoZznuji a usnadrnuji realizaci klinickych studii a prispivaji k jejich kvalité.
Jednd se o zajimavou, byt ndrocnou a odbornou prdci ve vyvoji nového IéCiva, zahrnujici



agendu koordinacni a administrativni, ale i prdci s pacientem, zarazenym do klinické
studie.

Prvni samostatné oddéleni pro koordinaci klinickych studii bylo zaloZeno v Masarykové
onkologickém ustavu jiz vroce 2000 a dnes zaméstndvd 14 kvalifikovanych studijnich
sester a koordindtorek. V soucasné dobé funguji v riiznych organizacnich variantdch
v mnoha zdravotnickych zarizenich.

Co jsou to klinické studie?

Klinické studie jsou nezbytnou soucldsti Zivotniho cyklu kaZdého léku pred jeho registraci a
uvedenim na trh. Testovdni nového léku se provddi ve tiech zdkladnich fazich (kaZdd trvd az
nékolik let), zkoumd se zejména jeho bezpecnost a ticinnost. Vsechny klinické studie jsou schvdleny
Stdtnim ustavem pro kontrolu léc¢iv a prislusnymi etickymi komisemi. Probihaji v souladu
s legislativou a principy Sprdvné klinické praxe. Pacient/zdravy dobrovolnik miiZe byt do studie
zarazen pouze po splnénych vsech kritérii danych protokolem. Sviij souhlas s ticasti v klinické studii
potvrzuje podpisem Informovaného souhlasu.

Tradice provddeéni klinickych studii v Masarykové onkologickém ustavu sahd aZz do 70. let 20.
stoleti, kdy byl ustav vyznamnym vyzkumnym partnerem farmaceutické firmy Lachema v oblasti
vyvoje novych cytostatik. V posledni dekddé minulého stoleti se v§ak mozZnosti klinického vyzkumu
vyrazné rozsirily a ndstup 21. stoleti prinesl dramaticky ndriist poctu klinickych studifi. V souc¢asné
dobé zahajuje MOU kazdy rok p#iblizné 20 novych klinickych studii. KaZdy rok zatadi do klinickych
studii kolem 200 pacientii.

MOU patii ke Spickovym a vyhleddvanym centriim klinickych studii v CR i stiedoevropském
regionu, kde jsou onkologické klinické studie provddény na vysoké tirovni.

Masarykiiv onkologicky istav

Masarykiiv onkologicky tstav v Brné je Spickovym specializovanym onkologickym centrem s
nadregiondIni piisobnosti, jedine¢nym zdravotnickym zatizenim v Ceské republice. Jsou v ném
soustiedény vsechny nezbytné medicinské obory pro zajisténi komplexni onkologické péce, kterd
zahrnuje prevenci, epidemiologii, diagnostiku, jednotlivé modality protinddorové 1écby, rehabilitaci
i osvétu pro Sirokou verejnost. Zameéruje se na védecko-vyzkumnou c¢innost vcetné zdkladniho
vyzkumu. Je to pracovisté s pre - i postgradudlni vyukou lékarii a zdravotnikii a s osvétovou ¢innosti
zamérenou na Sirokou verejnost. Ro¢né je v ustavu hospitalizovdno vice neZ 10 000 pacientti a
v ambulancich oSetieno na 240 000 Iidi.

Historie Masarykova onkologického ustavu spadd do poloviny 30. let minulého stoleti - slavnostné
byl oteviren v lednu 1935 - je tedy nejstarsim onkologickym centrem ve sti‘edni Evropé.

V soucasné dobé jsou v MOU uplatiiovdny nejnovéjsi postupy v internistické 1é¢bé, uplatiiuji se zde
nejmodernéjsi pristupy v chirurgické lécbé nddorovych nemoci i v ozarovdni - radioterapii.

0 vyjimecném postaveni tstavu svédci i skutecnost, Ze je jedingm zdstupcem Ceské republiky v
Organizaci evropskych onkologickych ustavii (OECI - Organisation of European Cancer Insitutes).



CZECRIN je ceskd ndrodni vyzkumnd infrastruktura podporujici akademickd klinickd hodnocenti,
kterd propojuje fakultni nemocnice, univerzity a védeckd centra oblasti biomediciny. Je Ceskym
ndrodnim uzlem Evropského konsorcia infrastruktur klinického vyzkumu (ECRIN-ERIC). Jejich
spole¢nym cilem je podporit rozvoj akademickych klinickych hodnoceni a zkvalitnit spoluprdci na
ndrodni a mezindrodni urovni. CZECRIN v soucasnosti realizuje vice neZ 25 ndrodnich a
mezindrodnich akademickych klinickych hodnoceni v mnoha oblastech vietné pediatrie a vzdcnych
onemocnéni

Nadac¢ni fond PharmAround svou cinnosti navazuje na Uspésny projekt Lékarské fakulty
Masarykovy univerzity. Jeho cilem je pomoci vzdéldvacich aktivit zvysit povédomi a znalosti o
problematice Zivotniho cyklu léCiv zejména ve vztahu ke klinickym studiim, farmakovigilanci nebo
farmakoekonomickym aspektiim. Nadacni fond porddd odborné kurzy, workshopy a konference
pro lékare, pedagogy, vyzkumné pracovniky a studenty, podporuje nezdvislé projekty z oblasti
biomediciny. Zvldstni pozornost vénuje edukaci pacientii a verejnosti a podporuje otevienou
nezdvislou vvmeénu ndzort a zkusSenosti v oblasti biomediciny.
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