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1 Проект в цифрах 

В исследовании планируется рандомизировать 596 субъ-
ектов в 35 центрах. В настоящее время исследование на-
ходится в активной фазе, уже заполнено более 30 000 
индивидуальных регистрационных карт (ИРК), которые 
в дальнейшем обрабатываются дата менеджерами ОСТ.

Детали исследования
Многоцентровое, проспективное, двой-
ное слепое, рандомизированное, сравни-
тельное клиническое исследование 
эффективности и переносимости препа-
ратов трастузумаба в комбинации с нео-
адъювантной химиотерапией и последую-
щей адъювантной монотерапией у паци-
ентов с HER2-положительным операбель-
ным раком молочной железы.

Mabscale LLC — инновационная биофармацевти-
ческая компания, специализирующаяся на разра-
ботке и производстве препаратов на основе 
моноклональных антител и рекомбинантных 
белков. В портфеле компании дженерики, проти-
вовирусные средства, антибиотики, ингибиторы 
оксидазы, препараты кальция и другие лекар-
ственные продукты. 

Основные этапы

Разработка электронной инди-
видуальной регистрационной 

карты (eCRF)

Валидация 
данных

Закрытие базы 
данных 

Основные этапы, сложности и пути их решения 
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2 Разработка детализированных ИРК

Исследование отличается сложным дизайном с двумя 
этапами лечения (неоадъювантным и адъювантным) 
и множеством специфических процедур. Чтобы обеспе-
чить сбор всех необходимых данных, команда дата ме-
неджеров при поддержке клинического отдела 
и спонсора разработала детализированные индивиду-
альные регистрационные карты, полностью учитываю-
щие все нюансы протокола.

3 Ключевые внедренные решения

Команде DM удалось реализовать сложную настройку 
в модуле Trial Supply для дополнительных поставок 
в зависимости от этапа лечения субъектов. Был настроен 
ряд автоматических расчетов с использованием EDC для 
упрощения работы на исследовательских площадках. 
Дополнительные автоматические настройки и своевре-
менные ручные проверки со стороны команды дата ме-
неджеров позволили снизить количество ошибок 
и вероятность включения неподходящих субъектов.

Специалисты OCT разработали детализированные тре-
керы и отчеты о статусе для каждой исследовательской 
площадки, а также участвовали в проектных встречах 
с коллегами из клинического отдела. Это помогло отсле-
живать проблемные данные и своевременно их коррек-
тировать.

3www.palleos.com

Обратитесь к экспертам OCT, 
чтобы обсудить ваше 
клиническое исследование
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