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» Klinicke studie
 Mamograficky screening

» Analyza dat v mediciné
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BREAST CANCER: Basic epidemiology

Modeling of screening effect will be possible

‘.‘ﬁ‘* Valid data are available for more than 30 years
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MOZNOSTI SNIZENI INCIDENCE A MORTALITY
KARCINOMU PRSU

> PRIMARNI PREVENCE

- Minimalizace vlivu rizikovych faktord vzniku onemocnéni

- V pripadé karcinomu prsu bohuzel omezené moznosti

- Prodlouzeni celkového preziti pacientek se zjisténym
onemocnénim

- Nepredstavuje nejracionalnéjsi reseni

> SEKUNDARNI PREVENCE

- Rozvoj diagnostickych metod a vcasny zachyt onemocnéni

- Efektivni, mozné, racionalni



JAK FUNGUJE SCREENING?
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ZAHRANICNI DUKAZY O UCINNOSTI SCREENINGU NA POKLES
MORTALITY KARCINOMU PRSU

Randomizovane klinické studie
(USA, Svédsko, Kanada, Skotsko)

@
H‘-“
Intarnational Agency for Rosaarch on Cancar
Werld Hasith Organioadicn

Zhodnoceni vysledku mezinarodnim

panelem odbornikii
(International Agency for Research on Cancer)

l * ® F
® /4 4 4 4 4 I
Mezinarodni doporuceni k zavedeni ’

screeningu ve vSech zemich:
Redukce mortality na karcinom prsu
u Zen ve screeningu je az 35%

IARC Handbooks of Cancer Prevention

Breast Cancer Screening

rF ¥




DATA MANAGEMENT SYSTEM

C. Data analysis

A. Mandatory set of data
collected by all screening
centers

B. Data transfer to
the central database
and validation

Personal details:
= Patient ID
= Forename' and Surname’
2 Date of birth
= Health insurance company
2 Address' and Town'
= District
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DATA FLOW-CHART DIAGRAM

{ Obligatory data structure ]
Data backup
and archiving
,,Spring data ,,Autumn data
collection* collection*

[ Central data backup }(; INDEPENDENT DATA [ Validation report }

and archiving CENTER (listing of problematic records)

v

Data validation
(checks for missing data and
logical inconsistencies)

v

-
Statistical data processing }

~

and analysis

v

Generation of results }
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SOFTWARE MaSc

[ TSNS  CALCULATION OF SCREENING
PERFORMANCE
CHARACTERISTICS

NUMBER OF WOMEN
SCREENED
SUMMARY OF RESULTS
s OF EXAMINATIONS
e PERFORMED

spravu dat
mamao-

grafického Vysledek

—f Seznam
_"i klientek ‘;ﬂ:]

Zpisob platby

PROMPT INFORMATION ” )

M - maligni SUSP - suspektni

ABOUT CANCERS
DETECTED

Samoplatce 11 205 207 Eall

Pojistovny

Disgnostika
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SCREENING FOR BREAST CANCER October 2006

MONITORING OF SCREENING PERFORMANCE AT SITE LEVEL
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KLINICKE STUDIE




PROCES VYVOJE A REGISTRACE NOVYCH LECIV
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Preklinické testovani

Klinicke studie: Faze | P
Féze II ..? ...... :
Faze 111 |

Registrace a zavedeni do praxe

2 Klinické studie: Faze IV

10-15 LET

Klinické studie jsou experimenty provadéné na zdravych dobrovolnicich a pacientech
s cilem zjisténi ucinnosti a bezpecnosti novych Iééebnych postupu.




Historie vyvoje klinickych studii jako experimentalniho nastroje

S eSS el [sYd bez klinickych studii, vSechno

,know-how" sepsano Galenem -
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Kvalitné provedené klinické studie jsou v sou¢asnosti jedinym legitimnim a legalnim
nastrojem k zavedeni novych lééebnych postupt




Schéma standardniho prubéhu klinické studie

Registrace

Zavedeni leCiv do praxe

Kritickym krokem kazdé klinické studie je kvalitni management dat a to z hlediska kvality,
ceny a ¢asové narocnosti. Klinické studie jsou tak kvalitni, jak kvalitni jsou jejich data.




Uloha statistika(y) v KH 1

* Interpretace publikovanych vysledku KH

 Design a optimalizace KH

* Vymezeni experimentalni hypotézy, definovani cilu KH
 VVypocet pocCtu SH

* Prubézny statisticky monitoring, interim analyzy, kontrola
kvality dat

* Nastaveni a/nebo zajisSteni managementu dat
* Souhrnna zprava o KH, interpretace zavéru

« Analyza moznych vlivu zkresleni

Vytvorilo Centrum biostatistiky a analyz MU v Brné



MANAGEMENT DAT

Vytvorilo Centrum biostatistiky a analyz MU v Brné
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Organizacni zajisteni managementu dat klinické studie

CENTRUM STUDIE Zdrojova MONITOR STUDIE
dokumentace

1 < - kontrola shody CRF
a zdrojové dokumentace
Kom pletace CRF - FeSeni nesrovnalosti v zaznamech

1 - provadéni kontrol vybranych zaznamu

Transport CRF
STATISTICKE

CENTRUM l

Kompletace centralni databaze

:

Validace databaze

1
Analyza dat

Zjisténi nesrovnalosti v databazi

Zadani cilenych kontrol monitorovi

V priubéhu dosavadniho vyvoje metodiky klinickych studii se ovéril jednotny model
zpracovani dat.




Klasicka forma managementu dat v klin. studiich

KVALITA DAT
- dvoji prepis dat (zvysSeni rizika chyby)
- neexistuje kontrola vstupnich dat

BEZPECNOST
- existence tiskopist umoznuje jejich ztratu a zcizeni
- specifické pozadavky na archivaci

CASOVA NAROCNOST
- dvoji-troji prepis dat
- vysoky podil zpétnych oprav dat

CENA
- tisk CRF
- intenzivni kontrola CRF monitorem
- transport CRF, on-site monitoring
- digitalizace dat (,double data entry®)

Klasicky a dodnes nejpouzivanéjsi systém managementu dat v klinickych studiich je
zalozen na tisténé formé dokumentace.




Moderni forma managementu dat v klin. studiich: eCRF

EDC — Electronic Data Capture
RDE — Remote Data Entry

RSM — Remote Study Management
(Monitoring)

Web-based model Hybrid model

- vyuziva internetu a standardnich - vyvoj lokalnich softwarovych aplikaci
webovych prohlize¢u »ha miru“ jednotlivym projektiim

Vyvoj a rozsifeni IT technologii umozinuje modernizaci data managementu klinickych
studii prechodem na elektronickou formu dokumentace.




Srovnani klasické a moderni (elektronické) formy

dokumentace v klinickych studiich

Management dat

Klasicky

Elektronicky

Kvalita dat

- dvoji prepis dat — dvoji riziko chyby
- absence kontroly vstupnich dat

- pfima kontrola vstupnich dat
- efektivni aplikace validac¢nich
technik

- nutno fesit bezpecnost dalkového

4 - absence dalkového prenosu dat
Bezpecn OSt - riziko ztraty a zcizeni CRF pifi pfenosu dat
transportu a archivaci

é z - dvoji - troji prepis dat - minimalizace naslednych oprav dat

asova - vysoky podil zpétnych oprav dat - pribézna komplexni validace dat
narocnost
C - tisk CRF - vyvoj software pro spravu dat

ena - vySSi nalady na monitoring - Skoleni obsluhy

v . - vysoke, tradi¢ni forma - malé, moderni forma

Zkusenosti

Tradi¢ni i moderni forma dokumentace v klinickych studiich maji své klady i zapory.
S ohledem na zvysSujici se pozadavky na kvalitu dat a rychlost jejich zpracovani je
otazka rozsireni elektronické dokumentace otazkou c¢asu.




Prekazky rozsireni elektronické formy dokumentace

LEGISLATIVNI
- nejasnosti v platnych pravnich normach
- obava ze zneuziti osobnich udaju

TECHNICKE
- neuspokojive hardwarove vybaveni
zdrav. zarizeni
- nedostatek kvalifikovaného
a skoleneho personalu

PREDSUDKY
- nedlvéra k novému, zkuSenosti
s klasickou formou

VétsSimu rozsifeni elektronické dokumentace v klinickych studiich brani predevsim
soucasny stav legislativy a technického vybaveni pracovist’.




Vyvoj a testovani systému EDC v CBA

Web-based model Hybrid model

\
/ Pokracéovani ve vyvoji

vlastnich lokalnich
softwarovych aplikaci

Spoluprace:
() M taraswves Mayo Clinic Rochester T A
" Yale University WAIE @A Tn

Testovani syst¢ému TRIAL/DB

autoru Nadkarni et al. (Yale University)



Struktura systému TRIAL/DB

IE 5 Client
Web Data Entry/Viewing/ Reporting

NT Web Server Server |

IE 5 Client
Web Data Entry/Viewing/ Reporting

IE 5 Client
Web Data Entry/Viewing/ Reporting

IE 5 Client
Web Data Entry/Viewing/ Reporting
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ASP/HTML Forms
Data Entry Forms

Data Entry
Forms

K l"d. v _r MS Access 97 Client
oorawnacni Protocol Design

centrum Case Report Form Design
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