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Sekundární využití dat……. 

Jde o to jak efektivně využívat již existující data 
ve prospěch pacientů 

Mít právo data 
použít

A

Mít data 
v použitelné

formě

B

Mít 
transparentní 
pravidla pro 

přístup k datům

C
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Proč řešíme sekundární využití dat v CZECRIN ? 

1) Data z klinických studií jsou významným 
zdrojem pro opakované využití ve výzkumu

2) Roste význam RWD pro „decision making“
regulačních autorit 
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2019

2021

2018

RWD a RA: Změna paradigmatu 
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Sdílení dat z klinických studií: Data transparency revolution

1948: 
Publikována první 

klinická studie

2006: 
Trials:„Whose data set 

is it anyway?“
OWNERSHIP → STEWARDSHIP
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Datový standard pro sdílení dat z klinických studií

• Do roku 2000 bez standardizace
• 1997 – založení CDISC

WHODrug

• 2016 – FDA vyžaduje SDTM
• 2019 – FDA vyžaduje ADaM
• 2020 – PMDA vyžaduje SDTM & ADaM
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Aktuální situace se sdílením dat z klinických studií 
(akademických) pro sekundární využití:

• Připraveno: informované souhlasy, 
datové standardy

• V řešení/Připraveno: úložiště

• Důležité: MOTIVACE?
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A B

Výsledek modelové 
klinické studie

Proč řešíme v CZECRIN datové zdroje 
nad rámec klinických studií? 

Non-
responders

• Nehledáme „pouze“ novou léčbu, neděláme studie kvůli studiím, 
ale hledáme řešení pro pacienty

• Potřebujeme jít za data klinických studií a propojovat datové zdroje 

Heterogeneity of Treatment Effect
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Sekundární 
využití dat 
NEMÁME

Sekundární 
využití dat 

MÁME
Až…

PR
O

JE
KT

Y

Bez pilotních projektů jdoucích proti proudu nebude NIC
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Priority CZECRIN v oblasti sekundárního využít dat:

• Metodická podpora aktivit vedoucích ke sdílení 
patient-level dat z akademických klinických studií

• Edukace pacientů

• Nabízet analytickou kapacitu pro konkrétní 
projekty sekundárního využití dat


