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Hlavní nápl� �innosti Divize klinických studií

• Klinické studie

• Mamografický screening

• Analýza dat v medicín�
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BREAST CANCER SCREENING
IN THE CZECH REPUBLIC
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Valid data are available for more than 30 years
Modeling of screening effect will be possible
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BREAST CANCER: Basic epidemiology
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„Interval výhody“

Detekce screeningem

Detekce symptomy
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Mezinárodní doporu�ení k zavedení 
screeningu ve všech zemích:

Redukce mortality na karcinom prsu 
u žen ve screeningu je až 35%

Mezinárodní doporu�ení k zavedení 
screeningu ve všech zemích:

Redukce mortality na karcinom prsu 
u žen ve screeningu je až 35%

Randomizované klinické studie
(USA, Švédsko, Kanada, Skotsko)

Zhodnocení výsledk� mezinárodním 
panelem odborník�

(International Agency for Research on Cancer)
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DATA MANAGEMENT SYSTEM
A. Mandatory set of data 
collected by all screening 

centers B. Data transfer to 
the central database 

and validation

C. Data analysis
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„Spring data 
collection“

INDEPENDENT DATA 
CENTER

Central data backup 
and archiving

„Autumn data 
collection“

Validation report
(listing of problematic records)

Data validation 
(checks for missing data and 

logical inconsistencies)

Statistical data processing 
and analysis

Generation of results

SCREENING CENTERData backup 
and archiving

Obligatory data structure

DATA FLOW-CHART DIAGRAM
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PROCES VÝVOJE A REGISTRACE NOVÝCH LÉ�IV

������������������� ����

10-15 LET

Klinické studie jsou experimenty provád�né na zdravých dobrovolnících a pacientech 
s cílem zjišt�ní ú�innosti a bezpe�nosti nových lé�ebných postup�.
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Historie vývoje klinických studií jako experimentálního nástroje

.�/01 ��'���&�

/023

/034

bez klinických studií, všechno 
„know-how“ sepsáno Galénem 

První randomizovaná klinická studie 
se Streptomycinem v lé�b� tuberkulózy

„Thalidomidová tragédie“

FDA/030

SÚKL

Kvalitn� provedené klinické studie jsou v sou�asnosti jediným legitimním a legálním 
nástrojem k zavedení nových lé�ebných postup�



Schéma standardního pr�b�hu klinické studie

V�decká hypotéza

Publikace výsledk�

Registrace

Zavedení lé�iv do praxe
Kritickým krokem každé klinické studie je kvalitní management dat a to z hlediska kvality, 

ceny a �asové náro�nosti. Klinické studie jsou tak kvalitní, jak kvalitní jsou jejich data. 

Sb�r dat

Analýza dat

Interpretace dat
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• Interpretace publikovaných výsledk� KH

• Design a optimalizace KH

• Vymezení experimentální hypotézy, definování cíl� KH

• Výpo�et po�tu SH

• Pr�b�žný statistický monitoring, interim analýzy, kontrola 
kvality dat

• Nastavení a/nebo zajišt�ní managementu dat

• Souhrnná zpráva o KH, interpretace záv�r�

• Analýza možných vliv� zkreslení

Úloha statistika(y) v KH 1



Vytvo�ilo Centrum biostatistiky a analýz MU v Brn�

MANAGEMENT DAT



Organiza�ní zajišt�ní managementu dat klinické studie

Zdrojová
dokumentace

Transport CRF 

Kompletace centrální databáze

MONITOR STUDIE

- kontrola shody CRF 
a zdrojové dokumentace

- �ešení nesrovnalostí v záznamech
- provád�ní kontrol vybraných záznam�

Validace databáze

Zjišt�ní nesrovnalostí v databázi

Zadání cílených kontrol monitorovi

CENTRUM STUDIE

STATISTICKÉ

CENTRUM

Kompletace CRF

Analýza dat

V pr�b�hu dosavadního vývoje metodiky klinických studií se ov��il jednotný model 
zpracování dat. 



Klasická forma managementu dat v klin. studiích

CENA
- tisk CRF
- intenzivní kontrola CRF monitorem
- transport CRF, on-site monitoring
- digitalizace dat („double data entry“)

KVALITA DAT
- dvojí p�epis dat (zvýšení rizika chyby)
- neexistuje kontrola vstupních dat

�ASOVÁ NÁRO�NOST
- dvojí-trojí p�epis dat
- vysoký podíl zp�tných oprav dat

BEZPE�NOST
- existence tiskopis� umož�uje jejich ztrátu a zcizení
- specifické požadavky na archivaci 

Klasický a dodnes nejpoužívan�jší systém managementu dat v klinických studiích je 
založen na tišt�né form� dokumentace.



Moderní forma managementu dat v klin. studiích: eCRF

EDC – Electronic Data Capture

RDE – Remote Data Entry

RSM – Remote Study Management 
(Monitoring)

Web-based model

Vývoj a rozší�ení IT technologií umož�uje modernizaci data managementu klinických 
studií p�echodem na elektronickou formu dokumentace.

Hybrid model

- využívá internetu a standardních 
webových prohlíže��

- vývoj lokálních softwarových aplikací 
„na míru“ jednotlivým projekt�m



Srovnání klasické a moderní (elektronické) formy 
dokumentace v klinických studiích

Management dat
ElektronickýKlasický

- malé, moderní forma- vysoké, tradi�ní formaZkušenosti

- vývoj software pro správu dat
- školení obsluhy

- tisk CRF
- vyšší nálady na monitoringCena

- minimalizace následných oprav dat
- pr�b�žná komplexní validace dat

- dvojí - trojí p�epis dat
- vysoký podíl zp�tných oprav dat�asová 

náro�nost

- nutno �ešit bezpe�nost dálkového 
p�enosu dat

- absence dálkového p�enosu dat
- riziko ztráty a zcizení CRF p�i 
transportu a archivaci

Bezpe�nost

- p�ímá kontrola vstupních dat
- efektivní aplikace valida�ních 
technik

- dvojí p�epis dat – dvojí riziko chyby
- absence kontroly vstupních datKvalita dat

Tradi�ní i moderní forma dokumentace v klinických studiích mají své klady i zápory. 
S ohledem na zvyšující se požadavky na kvalitu dat a rychlost jejich zpracování je 

otázka rozší�ení elektronické dokumentace otázkou �asu.



P�ekážky rozší�ení elektronické formy dokumentace

LEGISLATIVNÍ
- nejasnosti v platných právních normách
- obava ze zneužití osobních údaj� 

TECHNICKÉ
- neuspokojivé hardwarové vybavení
zdrav. za�ízení

- nedostatek kvalifikovaného
a školeného personálu 

P�EDSUDKY
- ned�v�ra k novému, zkušenosti
s klasickou formou

V�tšímu rozší�ení elektronické dokumentace v klinických studiích brání p�edevším 
sou�asný stav legislativy a technického vybavení pracoviš�.



Vývoj a testování systém� EDC v CBA

Spolupráce:
Mayo Clinic Rochester
Yale University

Testování systému TRIAL/DB 
autor� Nadkarni et al. (Yale University)

Hybrid modelWeb-based model

Pokra�ování ve vývoji 
vlastních lokálních 
softwarových aplikací

CMG 2002



Koordina�ní
centrum

Struktura systému TRIAL/DB

Database
ServerNT Web Server

MS Access 97 Client
Protocol Design

Case Report Form Design

ASP/HTML Forms
Data Entry Forms

IE 5 Client
Web Data Entry/Viewing/ Reporting

IE 5 Client
Web Data Entry/Viewing/ Reporting

IE 5 Client
Web Data Entry/Viewing/ Reporting

IE 5 Client
Web Data Entry/Viewing/ Reporting

Data Entry 
Forms


