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Cneundumka KU MHCYyNIMHOB

KonnuecTBo 3anoJiIHeHHbIX NnoJien
B Pa3HbIX TUNax nccnepoBaHuMn

B KW vHcynuHos
B BvoskBMBaNEHTHOCTb

M 111 daza

100-200 TBIC

-~
]
=
@)
D
@)
N

100-200 TBIC

Bpemsa

&2 Bonbloe KOAMYECTBO AAHHBIX

Z OrpaHM4yeHHOCTb BpeMeHU D}l CHMXeHMe KayecTBa AaHHbIX

& OrpaHM4yeHHOCTb pecypcoB


Выступающий
Заметки для презентации
Проблема: большое количество данных, ограниченность времени, ограниченность ресурсов  ведет к снижению контроля качества данных
RBM решает проблему
За счет: reduced on site SDV, Remote, central


basniaHC Ka4yecTBa U pecypcoB

On-site SDV

DKOHOMUA pecypcoB KayecTtBo

Remote & Reduced SDV

CokpalleHune on-site BUSNTOB
CHuxeHune ctonmoctn KU

CokpauieHune % SDV

DKOHOMUSA BpEMEHU LieHTpa

CHMXXeHne KOHTPONA KayecTBa AaHHbIX

On-site SDV

“ MNonHoTa AaHHbIX

“ Owunbkmn nepeHoca

“ Norunueckune ownbKn

“ NMpoueaypbl BU3NTOB

¢ Bonbluas 3aTpaTa pecypcos

Central monitoring
¢ Ncnonb3oBaHMe 31EKTPOHHbIX CUCTEM
© TOCTOSHHbIN KOHTPO/b AaHHbIX


Выступающий
Заметки для презентации
Центральный мониторинг помогает сохранить баланс между качеством проведения КИ и сбора данных и ресурсами (человеческими, временем, денежными), которых ограниченное количество.

Reduced и remote SDV приводит к снижению on-site visits
Во время on-site visits решаются следующие проблемы: … (из слайда №6)  эти процессы в зоне риска
Перераспределение ресурсов часть на себя берет data manager – доказательство – слайд №4
Какие конкретно решает проблемы data manager



lNepepacnpeaeneHme Harpy3skm

be3 LeHTpaJsZibHOro C ueHTpa/jibHbIM
MOHUTOPUHra MOHUTOPUHIOM

CRA
64%0

Kon-Bo queries = 0.006
Kon-BO AaHHbIX Kosf1i-BO AaHHbIX

Kon-Bo queries

= 0.0055

e by


Выступающий
Заметки для презентации
Наглядное доказательство перераспределения ресурсов в сторону ДМ с сохранением кач-ва контроля данных�Метрика: отношение кол-ва квери к общему кол-ву данных


STanbl Banuaaum AaHHbIX

On-site SDV
Remote SDV

Database cleaning

Central monitoring
Raw data Double entry Clean data

Data CRA Data
management Medical adviser management

Biostatistician
Data management

3aaayuum 3TanoB

[MepBnyHas CnegoBaHue NpoToOKONy dunHanbHas
Banmaaums CurHanbl 6e30nacHoOCTH Banmaaums

Heobxoanmo bbicTpoe nonyyeHMe KauecTBeHHbIX AaHHbIX


Выступающий
Заметки для презентации
Первичная валидация данных: edit & backend checks берут по-максимуму на себя то, что проводилось на on-site SDV
Автоматические edit checks не все выявляют  Central monitoring

Центральный мониторинг: контролирует следование протоколу и отмечает сигналы безопасности
Методы ЦМ: поиск трендов относительно времени, внутри и между центрами
	Выявление выбросов, к-е могут являться как ошибками на этапе ввода, так и сигналами безопасности 
	Выявление и предупреждение множественных ошибок касательно следованию протоколу, вводу данных, проведению процедур и т.д.

Чистка базы данных – финальная валидация, к-я проверяет все данные на всё, что можно проверить

Для central monitoring нужны быстрое получение качественных данных





MMNOPT AAQHHbIX

NpenMmyuwjecTBa

o [lonyyeHne faHHbIX B TEYEHUNE CYTOK
nocne Bu3uTa

 ABTOpac4yeT Be/IMYnH

e MMHMMM3aumna ownboOK Ha 3Tane BBOAA

* VIHTepakKTUBHasA BU3yanm3auma AaHHbIX

o [loacyeT METPUK KOHTPOJIA KayecTBa

npoueayp

Timepoints Glucose Plasma Plasma  Glucose Glucose Time
(from the sample Glucose  Glucose Average Glucose infusion changed 12
startof P collection  Resultl Result2 Result infusionrate  rate GIR
injection) HH:MM (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL) (mg/kg/min)  (mL/hr) HH:MM:SS Comment
-2h 07:04 76 83 79.5 0.00 0 07:05:09
-1h30min 07:34 81 81 81 0.00 007:34:29
-1h 08:04 78 80/ 79 0.00 0 08:04:18
-30 min 08:34 88 85 86.5 0.00 0 08:34:00
0h 09:04 79 B84 815 0.00 000:00:15
5 min 09:09 89/ 82/ 85.5 0.00 0 00:05:10 2
10 min 09:14 83 85 86.5 0.00 000:10:35
15 min 09:19 81 81 81 0.00 0 00:15:48 D;::::::::;;;;;:5;5;5:5;5;;:;;;
20 min 09:24 74 74 74 1.00 21.8/00:20:19 N EEEEE"EEEEE~YEEEEETMEEEEETEEE
. SRRYR S88FR =2RBER =2"9828 =888
25 min 09:29 79 83 81 1.30 28.3 00:25:02 co9fe Zo92f2 Zf97ig ZE0
30 min 09:34 80 80 80 180  39.2/00:30:55 N N N N Taorsamaonn
35 min 09:39 79 85 82/ 2.50 54.5 00:35:55
40 min 09:44 83 83 83 2.50 54.5 00:40:36 Patient screening number 1111 NNNN|
45 min 09:49 81 84 82.5 3.00 65.300:45:25 Study drug number 1234
50 min 09:54 76 82 79 4.00 87.1/00:50:36 Subjectinitials AAA
55 min 09:59 80 80 80 4.30 93.7 00:55:13 Date of study drug adm ration 10/10/2010 DD/M
1h 10:04 82 76, 79 5.00. 109/01:00:50 Time of study drug administration 10:10
1h 5 min 10:09 80/ 82 81 6.00 131/01:05:16
1h10min 10:14 76 76 76 8.00 174/01:10:26 'Weight 73.70 kg NN.NN|
1h15min 10:19 80 81, 80.5 2.00 174 01:15:49 Calculated dose 22.11
1h20min |10:24 76 85 80.5 8.20 179 01:20:53 Adminestered dose 22
1h25min  10:29 81 85 83 8.40 183/01:25:01
1h30min 10:34 89 88 88.5 8.00 174/ 01:30:53 Glucose concentration ZOS‘mg,'ml




DTanbl ULEHTPAaJZIbHOroO MOHUTOPUHra
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Выступающий
Заметки для презентации
Data flow с точки зрения ЦМ
1) Сбор и валидация данных �Данные попадают в базу данных ЦМ 3мя путями:
После первичной валидации через edit checks (одна из частей ЦМ)
Импорт
После мониторинга (on-site, remote)

2) Выгрузка и обработка данных
ДМ выгружает данные для обработки и передает BIOS
ДМ выгружает данные НЯ и Отклонений от протокола

3)
Задачи ЦМ: 
Следование протоколу
Сигналы безопасности
За счет чего:

Поиск трендов
Время
Центры
Поиск выбросов
Множественные ошибки

Процесс (CM flow) - нарисовать



LLM: OTKNIOHEeHMA OT NPOoTOKoOoJ1a
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Выступающий
Заметки для презентации
Тренд относительно времени
Тот же тренд относительно субъектов с разбиением на периоды исследования
Тренд, показывающий улучшение кач-ва работы центра со временем
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LLM: Bbi6pochl
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LM: Pasnunuma Mexxay ueHTtpamum
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MeTpukm

be3 HeHTpasbHOIro C ueHTpasibHbIM
MOHUTOPMHra MOHUTOPUHIOM

CpenHee Kon-BO queries

Ha cybbekTa 29 16

CpepHee kon-BO queries

Ha NepBUYHbLIN BBOJ

AaHHbIX (MMMOPT) 6,8 5,3
Ha cybbekTa

B pe3ynbTaTe

« YMeHbLLEHME CpeaHero Kon-Ba queries
3a c4yeT HepBMHHOVI Banangaunm

* Edit checks Hanbonee cywecTBeHHO NOBAUSANIN HA CHMXEHUE queries
33 CYEeT YC/IOXKHEHUA UX CTPYKTYPbI

 Import He3HaUYUTENbHO CHU3MN KO-BO queries
obnapaeT psaoM Apyrmx NpemmyLlecTs


Выступающий
Заметки для презентации
Среднее количество квери на субъекта значительно уменьшилось
За счет чего? Edit checks и/или import
Обнаружено, что за счет импорта незначительное уменьшение квери  уменьшение квери за счет edit checks

Edit checks рулят

Нужно ли пренебрегать импортом? Нет, т.к. скорость получения данных значительно увеличилось в 8 раз


LleHTpa/ibHbI MOHUTOPUHT

% Lenb

e BoccTtaHoBNneHUe 6anaHca Mexay KOHTpOoJieM
KayecCcTBa AaHHbIX U 3aTpaToOn pecypcoB

@ 3agaumn

* KOHTpO/b cCnepgoBaHue NpoTOKONy
e MOHUTOPUHI cUrHanoB 6e30MacHOCTH

NMpenMyuwecTBa

e YNy4yuwieHme MOHUTOPUHIra 6e30nacHoOCTH

e YBENIMYEHME CKOPOCTM NosyyeHust u o6paboTkn AaHHbIX
e YNy4yuweHme KayecTtBa AaHHbIX

* CHM>XeHne on-site BUSUTOB

e CHMXeHne CTOMMOCTU nccnenoBaHus

HakonneHue onbITa
« Edit checks ncxoas U3 TMNUYHbBIX OWLIMBOOK
« Ajantauuna npoTtokona
*Bbi6bOp LeHTpOB
« O6bMeH ONbITOM MexXay LueHTpaMu


Выступающий
Заметки для презентации
Внедрение RBM может повлечь за собой проблемы недостаточного контроля процессов в центре и чистоты данных.
Чистоту данных решаем за счет edit checks и manual checks, процессы – за счет on-site monitoring и центральный мониторинг.
Решение этих проблем параллельно решило проблему ввода данных – импорт. И мы убедились, что это все работает

В итоге мы получили: перечислить то, что на слайде


benna 3MHHaTy/IMHa

MeHepxep No BeAeHUo
KIMHUYeCcKon 6a3bl AaHHbIX
191144, CaHkT-MeTepbypr
[JertsipHbln nepeynok, 116

Ten.: +7(812)703-79-75 (307)
Bella.Zinnatulina@Geropharm.com

'."'4_;.


Выступающий
Заметки для презентации
Работа с пациентскими сообществами СД
Работа с диабетологами
Консультации и обучение МПТ
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