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Количество заполненных полей
в разных типах исследований

Время

100-200 тыс

1
0

0
-2

0
0

ты
с

2
0

-3
0

ты
с

Снижение качества данных

КИ инсулинов
Биоэквивалентность
III фаза

Большое количество данных

Ограниченность времени

Ограниченность ресурсов

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



Баланс качества и ресурсов

On-site SDV

КачествоЭкономия ресурсов

On-site SDV
• Полнота данных
• Ошибки переноса
• Логические ошибки
• Процедуры визитов
• Большая затрата ресурсов

Remote & Reduced SDV
• Сокращение on-site визитов
• Снижение стоимости КИ
• Сокращение % SDV
• Экономия времени центра
• Снижение контроля качества данных

Central monitoring
• Использование электронных систем
• Постоянный контроль данных

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




Перераспределение нагрузки

Без центрального 
мониторинга

DM
36%

CRA
64%

С центральным 
мониторингом

DM
77%

CRA
23%

Кол-во queries
Кол-во данных 0.006 0.0055

Кол-во queries
Кол-во данных

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



Raw data Clean data

Data 
management

CRA
Medical adviser
Biostatistician
Data management

Этапы валидации данных

Data 
management

Задачи этапов

Central monitoring
Double entry

On-site SDV
Remote SDV

Database cleaningEdit checks
Backend checks

Следование протоколу
Сигналы безопасности

Первичная
валидация

Финальная
валидация

Необходимо быстрое получение качественных данных

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






Импорт данных
Преимущества

• Получение данных в течение суток 
после визита

• Авторасчет величин
• Минимизация ошибок на этапе ввода
• Интерактивная визуализация данных
• Подсчет метрик контроля качества 

процедур



Этапы центрального мониторинга

Raw 
data

Database

CRA

Blinded 
BIOS

DM

Site

Edit checks

Deviations
AE

Сбор и валидация данных

Выгрузка и обработка данных

Обзор результатов

DM

Blinded 
BIOS

CRA

Medical
Adviser 

• Полнота данных
• Опечатки
• Ошибки переноса
• Логические ошибки
• Процедуры визитов • Визуализация данных

• Подсчет метрик качества
• Построение трендов
• Проверка процедур визитов • Поиск трендов

• Время
• Центры

• Поиск выбросов
• Множественные ошибки
• Обзор данных НЯ
• Обзор отклонений от 

протокола

Import

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




ЦМ: Отклонения от протокола

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



ЦМ: Тренды



ЦМ: Выбросы



ЦМ: Различия между центрами



Метрики 

Без центрального 
мониторинга

С центральным 
мониторингом

Среднее кол-во queries
на субъекта 29 16

Среднее кол-во queries
на первичный ввод 
данных (импорт)
на субъекта

6,8 5,3

В результате
• Уменьшение среднего кол-ва queries 
за счет первичной валидации

• Edit checks наиболее существенно повлияли на снижение queries
за счет усложнения их структуры

• Import незначительно снизил кол-во queries
обладает рядом других преимуществ

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



Центральный мониторинг

Преимущества
• Улучшение мониторинга безопасности
• Увеличение скорости получения и обработки данных
• Улучшение качества данных
• Снижение on-site визитов
• Снижение стоимости исследования

Задачи
• Контроль следование протоколу
• Мониторинг сигналов безопасности

Накопление опыта
• Edit checks исходя из типичных ошибок
• Адаптация протокола
• Выбор центров
• Обмен опытом между центрами

Цель
• Восстановление баланса между контролем 
качества данных и затратой ресурсов

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



Спасибо за внимание!

Белла Зиннатулина
Менеджер по ведению 
клинической базы данных
191144, Санкт-Петербург
Дегтярный переулок, 11Б
тел.: +7(812)703-79-75 (307)
Bella.Zinnatulina@Geropharm.com

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