
В марте 2020 года компания Proinnovera GmbH, европейское CRO, специализирующееся 

в области дерматологии, объединила усилия с командой OCT для проведения промежуточ-

ного статистического анализа в своем исследовании с участием 7 субъектов и подготовки 

необходимых пакетов данных. Блокировка базы данных была выполнена в сентябре, 

а к октябрю OCT успешно завершила все поставленные задачи и передала все требуемые 

пакеты данных. Основная цель исследования — оценить безопасность и фармакокинетиче-

ский профиль действующих веществ изучаемого медицинского продукта и их метаболитов 

после его применения. 

Подготовка пакетов данных 
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Детали исследования
Многоцентровое открытое несравнительное 
исследование максимальной дозы, оцениваю-
щее профиль безопасности и фармакокинетики 
действующих веществ и их метаболитов после 
применения у подростков (в возрасте от 12 до 16 
лет 11 месяцев) с распространенным вульгар-
ным псориазом.

Компания Proinnovera представляет собой 
контрактную исследовательскую органи-
зацию полного цикла, осуществляющую 
проведение клинических исследований 
I–IV фаз, а также неинтервенционных 
исследований и исследований медицин-
ских изделий на территории более 40 
стран. Деятельность компании направле-
на на предоставление оперативных и 
высокоэффективных решений в сфере 
клинических исследований.

Основные сложности:

Чрезвычайно жесткие 
временные рамки;

Значительный объем 
требуемых результатов  

Запрошенные услуги
Пакет SDTM (программирование и вали-
дация наборов данных SDTM, аннотиро-
ванная CRF, руководство для рецензента 
по данным исследования, define.xml)

Пакет ADaM (программирование и вали-
дация наборов данных ADaM, руковод-
ство для рецензента по аналитическим 
данным, define.xml)

Отчет о промежуточном стати-
стическом анализе.

Программирование и валида-
ция TFL (таблиц, графиков 
и перечней);

План промежуточного стати-
стического анализа;
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Решения и результаты
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Параллельное выполнение рабочих процессов:
Наборы данных и метаданные были подготовлены в формате, соответствующем 
стандартам CDISC. Процесс подготовки пакетов SDTM и ADaM выполнялся парал-
лельно с программированием TFL (таблиц, графиков и перечней), поэтому они 
были также предоставлены вскоре после промежуточного статистического отчета. 
В соответствии со стандартной практикой OCT, все аналитические наборы данных 
и большинство TFL были проверены с помощью двойного программирования. 
SDRG/ADRG и define.xml также прошли тщательную проверку старшим статистиче-
ским программистом и биостатистом.

Несмотря на крайне сжатые сроки и большое количество требуемых результатов, 
команда OCT смогла эффективно управлять нагрузкой и сроками, предоставив 
тщательно разработанные пакеты данных, соответствующие руководствам ICH, 
нормативным стандартам и исследовательским целям.

Обсуждение проекта промежуточного 
статистического отчета:
Проект промежуточного статистического отчета был подготовлен командой 
по биометрии и статистическому программированию OCT в течение 2 недель после 
совещания и блокировки базы данных. Все незначительные замечания были 
эффективно устранены, что позволило финализировать отчет о статистическом 
анализе в течение 3 недель после блокировки базы данных.

Организация совещания по проверке данных:

Перед блокировкой базы данных было организовано совещание по проверке 
данных для обеспечения полноты и точности данных, а также для рассмотрения 
и присвоения категорий отклонениям от протокола и определения анализируемых 
популяций.
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Обратитесь к экспертам OCT, 
чтобы обсудить ваше 
клиническое исследование


