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ICH GCP E6 R2

• Цели
• Защитить права, безопасность и благополучие 

субъектов клинических исследований
• Обеспечить качество, надежность и целостность данных, 

собранных в ходе клинических исследований
• Установить стандарты и требования к проведению 

клинических исследований
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Управление рисками

• Спонсор должен сфокусироваться на тех 
аспектах клинического исследования, которые 
важны для обеспечения защиты пациентов и  
надежности результатов исследования 

• Спонсор должен убедиться, что все аспекты 
клинического исследования обоснованы. 
Необходимо избегать лишних усложнений, 
процедур и данных

• Протоколы, карты пациентов и остальные 
операционные документы должны быть ясными, 
точными и последовательными
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Средства минимизации рисков

Минимизированный риск

Обучение

Технические 
средства

Процессы
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Подход к управлению рисками

• Специалист по обработке данных (ДМ)
• оценивает и анализирует риски планируемого исследования
• определяет стратегию проверки данных, включая критические 

и некритические 
• настраивает эИРК соответствующим образом
• производит рутинную проверку внесенных данных

• производит поиск пропущенных/несогласующихся данных 
• использует результаты статистического анализа (обработка 

выбросов)
• фокусирует процессы проверки данных на основании анализа 

метрик
• производит фокусную проверку данных на основании 

извещений системы

Выступающий
Заметки для презентации
ДЕВИАЦИИ ОТ ПРОТОКОЛА (CRAAM – DEVIATION LOG), В CRF ТРЕКАЕТСЯ МАСКАМИ + DEV LOG. WORKFLOW В СИСТЕМЕ ВЫСТРОЕН ТАК, ЧТО ДАННЫЕ ПРОХОДЯТ ПРОЦЕСС РЕВЬЮ И ОДОБРЕНИЯ (CRAAM – МОНИТОРНЫЙ ОТЧЕТ ПО ВИЗИТУ, CPA ЕГО ОТРЕВЬЮИРОВАЛ, PM – ОДОБРЯЕТ)
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Метрики центра
Метрика Возможности системы

Скорость набора пациентов в центре • Отчет по ключевым показателям исследования
• Центр-специфичные извещения о новом скрининге
• Извещение о превышении центр-специфичного уровня 

скрининга

Большое количество запросов/не 
отвеченных запросов на уточнение 
данных

• Отчет по ключевым показателям исследования
• Извещение о превышении количества неотвеченных

запросов на уточнение данных

Отклонения от протокола, оцененные как 
значимые

• Специфичный трекер отклонений от протокола с 
возможностью оценки

• Автоматическая регистрация отклонений от протокола 
на основании данных эИРК

• Извещение о регистрации значимого отклонения от 
протокола

Отсутствие НЯ/СНЯ в центре (по 
сравнению с другими центрами)

• Отчет по ключевым показателям исследования
• Извещение об отклонении в количестве 

зарегистрированных НЯ/СНЯ в центре

Задолженность центра 
• перенос первичных данных в эИРК
• верификация эИРК
• одобрение эИРК

• Отчет по ключевым показателям исследования
• Извещение о задолженности
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Примеры метрик
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Риски раскрытия персональных 
данных пациента
• ДМ определяет объем персональных данных, 

необходимых для конкретного исследования
• Регуляторные требования страны проведения 

исследования
• Требования протокола
• 18 идентификаторов HIPAA

Собираемые данные Конфигурация системы

Инициалы пациента – требуется/не требуется Требовать ввод инициалов/не требовать

Возраст – Дата рождения/Год рождения/Возраст 
на момент подписания ИС

Настройка соответствующего поля эИРК

Номер страхового полиса – НЕТ! Номер страхового полиса – НЕТ!

Подписанное ИС – НЕТ! Подписанное ИС – НЕТ!
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Риски непреднамеренного 
искажения данных

Риски Метод контроля

Внесение данных в некорректном 
формате
Пример: Cº vs Fº

Ограничение на основании регулярного 
выражения:
• Проконтролирует корректность формата

внесенных данных
• Не даст внести данные в некорректном 

формате

Ошибки при расчете сложных 
показателей, влияющих на принятие 
решения исследователем
Пример: расчет BSA и дозы препарата

Система:
• проверит результат, введенный 

исследователем и сообщит об ошибке
• или произведет расчет и предоставит 

исследователю результат
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Риски искажения данных
Пример Метод контроля

Малый разброс значений в популяции:
Температура 36.6 у всех пациентов на всех 
визитах

• Статистически обработанная доменная выгрузка из 
системы

Большой разброс данных одного субъекта:
• Визиты с периодичностью в неделю –

значение гемоглобина колеблется от 110 до 
160

• Масса тела пациента колеблется в 
диапазоне +/- 10 кг на визитах с интервалом 
в 1 неделю

• Кроссформенная автоматическая сверка, 
проверяющая % изменения параметра

• Статистически обработанная доменная выгрузка из 
системы

Малореалистичные временные точки:
• У всех пациентов центра время проведения 

одной и той же процедуры совпадает до 
минуты

• В одну и ту же минуту у одного пациента 
проведено несколько разных процедур

• Кроссформенная автоматическая сверка, 
контролирующая последовательность и временные 
рамки выполнения процедур

• Статистически обработанная доменная выгрузка из 
системы
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Риски преднамеренного 
искажения данных
Пример Метод контроля

Доброволец – пульс 110, в 
первичке указано 90 для 
включения в исследование.

• Отчет по ключевым показателям исследования – слишком 
высокие темпы набора для центра

• Извещения о превышении центр-специфичного уровня 
скрининга

Размер опухоли – 9 мм. В 
первичной документации 
указан размер 10 мм для 
включения пациента в 
исследование.

• Отчет по ключевым показателям исследования – слишком 
высокие темпы набора для центра

• Извещения о превышении центр-специфичного уровня 
скрининга
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Постоянные и варьируемые 
задачи ДМ

Постоянные задачи ДМ Варьируемые задачи ДМ

Создание Плана Управления 
Данными

Спецификация автоматических сверок и их 
программирование

Создание макета ИРК Чистка данных, включая работу с расхождениями и 
запросами на уточнение данных:
• Критические/некритические данные
• Одобрение поля/пациента/визита

Создание эИРК Процесс контроля качества данных в ходе закрытия 
базы данных исследования

Создание руководства по
заполнению эИРК

Управление и реконсиляция с внешними 
источниками данных (например, с центральной 
лабораторией)

Блокировка эИРК

Архивация эИРК

Экспорт данных исследования
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Не 100% SDV
• Актуально для исследований с применением Risk 

based monitoring
• ДМ и монитор проверяют только критические 

данные
• Система отображает данные, не прошедшие 

SDV



1414

Степень риска проекта и задачи 
ДМ

Задача ДМ Высокорисковый
проект

Среднерисковый
проект

Низкорисковый
проект

Тренинг по проекту Да Да Да

Постоянные задачи ДМ
• Создание Плана Управления Данными
• Создание макета ИРК
• Создание эИРК
• Создание руководства по заполнению 

эИРК
• Блокировка эИРК
• Архивация эИРК
• Экспорт данных исследования

Да Да Минимизация
объема работ

Варьируемые задачи ДМ
• Спецификация автоматических сверок и 

их программирование
• Чистка данных, включая работу с 

расхождениями и запросами на 
уточнение данных

• Процесс контроля качества данных в 
ходе закрытия базы данных исследования

• Управление и реконсиляция с внешними 
источниками данных

Да Возможна 
минимизация 
объема работ

Минимизация
объема работ
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Вопросы и ответы
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