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ZDROWIE

klinicznych: system wczesnego wykrywania ryzyka wypalenia i schemat interwencji

sponsora.

Wyzwania

Potrzeby

Oczekiwane rezultaty

Opisz istniejace wyzwania.

Jak jest teraz?

Jak wyglada rzeczywistos¢?
Wskaz kluczowe problemy na jakie

napotyka w kontekscie tego wyzwania
Twoja firma/Twoj klient

Wskaz najwazniejsze potrzeby
w kontekscie tego wyzwania.

Opisz czego konkretnie chcesz,
co jest najwazniejsze, co
planujesz osiggng¢?

Opisz oczekiwane korzysci.

Co bedzie kluczowg wartoscig
po potencjalnym rozwigzaniu
problemu?

Jak bedzie wygladata
rzeczywistosc, jak tego
problemu nie bedzie?

Co bedzie tatwiejsze, bardziej
zrozumiate.

Jakich rezultatow oczekujesz w
kontekscie wyzwania?

Wypalenie osrodka badawczego to
utrzymujacy sie stan przecigzenia
operacyjnego i psychicznego zespotu
prowadzgcego badanie, ktory obniza
jakos¢ pracy, wydajnosc¢ i dobrostan
personelu. Zrédtami sg kumulacja
ztozonych wymagan protokotu,
intensywne obowigzki raportowe i
monitorowe, presja rekrutacyjna oraz
czeste zmiany narzedzi i procedur.
Zjawisko narasta przy niedoborach
zasobow, rotacji kadry i konkurengji
miedzy badaniami o te same osoby i
moce przerobowe, a takze gdy
komunikacja miedzy sponsorem a
osrodkiem jest reaktywna zamiast

Potrzebujemy narzedzia do
zdalnej oceny kondycji osrodka,
zanim dojdzie do kryzysu.
Projekt powinien obejmowac

1. Metodologie Detekcji

Jak mierzy¢ zaangazowanie
osrodka w czasie rzeczywistym?

2. Matryce Interwenc;ji

Gotowy plan dziatania, co
robimy po wykryciu ryzyka?

- Stabilizacja rekrutaciji:
szybsze wychwytywanie
spadku zaangazowania
zespotu utrzymuje
tempo screeningu,
consentu i wigczen,
redukujgc ,puste
tygodnie” i ryzyko
niedorekrutowania.

- Uczenie sie
organizacyjne: ciggta
ewaluacja skutecznosci
interwenc;ji zasila
doskonalenie SOP,
planow ryzyka jakosci
(QbD/central monitoring)




wspierajgca. Objawia sie spadkiem
zaangazowania, opoznieniami we
wprowadzaniu danych, wzrostem
liczby bteddéw i odchylen od protokotu
oraz wiekszg absencja i rotacjg
pracownikéw. Dtugofalowo wptywa na
jakos¢ danych, terminy realizacji,
koszty i reputacje, a takze ryzyko
audytowe, dlatego wymaga
systemowego monitorowania oraz
planu interwencji ukierunkowanego na
redukcje obcigzenia i wzmocnienie
wsparcia zespotu.

Wypalony zespét przestaje
efektywnie rekrutowac
(opdzniony screening, utrata
okien rekrutacyjnych). Wczesne
wykrycie problemu pozwoli
Sponsorowi odcigzy¢ zespot w
kluczowych momentach i
uratowac realizacje badania.

i praktyk wspotpracy z
o$rodkami.

Poprawa jakosci danych
i zgodnosci z
protokofem:
wczesniejsze wsparcie
zmniejsza liczbe
bteddéw, odchylen i
otwartych query, co
podnosi integralnosé
danych i ogranicza
ryzyko audytowe.
Skrocenie czasu reakdji
i cykli operacyjnych:
standaryzowane alerty i
dziatania ograniczajg
opdbznienia w
wprowadzaniu danych,
zamykaniu query oraz
harmonizacji wizyt,
przyspieszajgc
realizacje kamieni
milowych.
Efektywniejsza alokacja
zasobow sponsora:
ukierunkowanie
CRA/CTM, wsparcia
danych i szkolen na
osrodki 0 najwyzszym
ryzyku zwieksza zwrot z
inwestycji i zmniejsza
koszty eskalacji.
Wzmocnienie retenc;ji i
wellbeing zespotow
osrodkéw: celowane
interwencje (odcigzenie,
optymalizacja procesu,
wsparcie narzedziowe)
obnizajg rotacje i
absencje, utrzymujgc
doswiadczony personel
w badaniu.

Lepsza wspotpraca i
zaufanie z osrodkami:
przejrzysty, ochronny
charakter systemu
(anonimizacja, jasny cel
wsparcia) zwieksza
otwartos¢ zespotéw i
jakosc¢ informacji
zwrotnych.




Redukcja ,site burden”
w kolejnych protokotach:
zebrane dane o
zrédtach przecigzenia
umozliwiajg madre
uproszczenia procedur,
integracje narzedzi i
ograniczenie
nadmiernego
raportowania.
Przewidywalnos¢ i
skalowalnosc¢ dziatan:
matryca interwencji
zapewnia spdjne,
powtarzalne kroki w
wielu osrodkach i
badaniach, utatwiajgc
zarzgdzanie portfelem.
Ograniczenie ryzyka
budzetowego i
kontraktowego:
mniejsza potrzeba
przenoszenia rekrutaciji,
dodatkowych wizyt czy
rozszerzen terminéw
zmniejsza koszty i
ryzyko kar.




