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Об исследовании
Первое клиническое исследование 
на людях, оценивающее безопасность 
и переносимость экспериментальной 
иммунотерапии рака у пациентов 
с запущенной меланомой.

Спонсор исследования — биотехнологи- 
ческая компания из Европы, специализиру-
ющаяся на разработке иммунотерапевти-
ческих препаратов для лечения онкологи-
ческих заболеваний.

Основные этапы
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О спонсоре
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Настройка базы данных 
завершено

Обработка данных 
после каждой когорты

Лечение пациентов Закрытие базы данных
в процессе в процессе

завершено
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Ключевые этапы, сложности и их решения 

Сложности

Несмотря на высокую сложность дизайна иссле-
дования и схемы терапии, команда DM компании 
«OCT» обеспечила полный цикл разработки ИРК 
и проектирование базы данных. В тесном сотруд-
ничестве с командой спонсора была создана 
первая версия ИРК высочайшего качества, что 
позволило избежать значительных изменений 
в дальнейшем, даже при последующих обновле-
ниях протокола, связанных с добавлением новых 
когорт в исследование.
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Показатели работы в цифрах

• 14 версий протокола исследования;
• 9 основных версий ИРК;
• более 26 000 заполненных электронных 

форм;
• более 10 000 закодированных медицинских 

терминов;
• 51 SDTM датасетов, соответствующих требо-

ваниям FDA. 
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Эффективная коммуникация

Команда «OCT» регулярно проводит совещания 
для обсуждения как текущих вопросов по проек-
ту, так и будущих задач. Такой формат общения 
и структура команды позволяют находить опти-
мальные решения при возникновении сложных 
технических задач, связанных с дизайном базы 
данных и другими вопросами. Четкое планирова-
ние гарантирует неукоснительное соблюдение 
установленных сроков.
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Многоуровневая проверка

Все собранные данные проходят несколько 
этапов валидации. Проверка осуществляется 
не только командой DM компании «OCT», 
но и при участии спонсора, что обеспечивает 
высокую степень доверия к качеству полученных 
данных. 

В «OCT» ни один запрос не остается без ответа.
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Длительный период проведения исследования 
привел к тому, что со временем к работе присое-
динялись новые члены команды как со стороны 
«OCT», так и со стороны спонсора. Однако неиз-
менным остается одно: каждый участник коман-
ды полностью посвящен проекту.
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Проконсультируйтесь со специалистами «OCT». 
Мы поможем определить оптимальную стратегию 

для вашего клинического исследования 

info@oct-cro.com

www.oct-cro.com


