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Hva er hensikten med å utføre datahåndtering i en klinisk 
studie?

• Det overordnede målet med datahåndtering er å opparbeide en database hvor data er 
identiske med de innsamlede data slik de foreligger i kildedokumentene

• Databasen skal inneholde data som er identifiserbare, av god kvalitet, lett anvendelige og 
tilpasset sitt formål

• Databasen som foreligger ved studiens slutt skal inneholde sporbare data. 

• Og hva er av god kvalitet? Datakvalitet kan defineres som fravær av feil som har 
betydning for resultatet av studien.



Så hva er studiedata

Studiedata omfatter all informasjon som genereres, samles inn eller 
brukes i forbindelse med studien, alt fra eksisterende kildedata til 
studiespesifikke vurderinger. 

• Studiedataene skal inneholde nødvendig informasjon for:
• å utføre den statistiske analysen spesifisert i protokollen og statistisk 

analyseplan 

• å overvåke deltakerens sikkerhet 

• å gjennomføre studien i henhold til protokoll

• å sikre dataintegritet og datakvalitet



Flere typer studiedata

Data generert/rapportert spesifikt for studien 
(primær datainnsamling/ aktive data)

Data hentet fra kilder utenfor studien (sekundær 
databruk/passive data) 

via CRFer, laboratoriemålinger, elektronisk 
pasientrapporterte utfall PRO/PROM eller 
mobile/digitale verktøy

tidligere kliniske studier, nasjonale registre som 
dødsårsaksregistret og reseptregisteret, 
sykdomsregistre som kreftregisteret, og medisinske og 
administrative journaler fra rutinemessig medisinsk 
praksis



Dataintegritet
Data er håndtert på en riktig måte, dvs. at 
kravene til ALCOA og god dokumentasjon er 
oppfylt

Datakvalitet
Data er troverdig og pålitelig. Data er egnet til 
formålet, vitenskapelig plausibel og pålitelig

Dvs. kontrollere dataintegritet og sikre kvalitet på dataene vil bidra til troverdige studieresultater 



Tradisjonell datahåndteringsprosess i en klinisk studie
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Oppstartsfase

• Tverrfaglig (TF) kartleggingsmøte

• Review av protokoll med DM 
perspektiv

• Legge en tidsplan

• En dedikert kontaktperson i SG

• Variabler og formater fra SG om 
mulig

• TF møter også underveis i 
utviklingen



Oppstartsfase forts.

• Oversettelser av PROMs til andre 
språk, testet av brukere/SG

• TF involvering i UAT 
(User Acceptance Testing)

• Statistikere- >primære 
/sekundære utfallsmål

• Monitorer -> SDV og 
monitoreringsplan vrs
valideringsplan

• Involverer QC av en annen 
datahåndterer

• Godkjenning av eCRF skal 
dokumenteres



Gjennomføringsfase
• Kan være korte eller lange studier
• Et eller flere sentra
• Nasjonale /internasjonale
• Komplekse utfallsmål -> utfordrende 

validering
• Safety rapportering til et eller flere 

legemiddelfirmaer med ulike krav til 
omfang og tidsfrister

• Interimsanalyser og leveranser til 
DMCer

• Koding av medisinske termer
• Randomisering med Drug Logistics, 

håndtering av legemidler fra 
produsent til site

• Viktig med regelmessige møter med 
interne og eksterne i teamet!!!!



Koding av medisinske termer
Her kommer AI/ML inn og 
kan bidra til mindre bruk av tid og ressurser!!



Drug 
logistics



Gjennomføringsfase forts. og DB låses



Hva er det nye innen faget datahåndtering?

https://scdm.org/wp-content/uploads/2022/03/2019_Evolution-of-CDM-to-CDS-Part-1-Drivers.pdf



Så utvikler prosessen seg med risikobasert tilnærming

SCDM-rb-CDM-July-6th.pdf

https://scdm.org/wp-content/uploads/2022/07/SCDM-rb-CDM-July-6th.pdf


Hva får vi ut av tradisjonell validering?
Her kommer AI/ML 
inn og 
kan bidra til mindre 
bruk av tid og 
ressurser!!



Sentral monitorering

• På tvers av studiedeltagere og senter i en studie, ved hjelp av 
målinger av indikatorer og bruk av statistiske metoder

Noen generelle momenter som gjelder for de fleste studier
- Hvor lang tid til besøk blir fylt ut
- Antall queries per senter, type queries, tid til besvarelse
- AE og SAE per senter og antall pasienter, husk normalisering f.eks. på tid 
i studie

Studiespesifikke beregninger
- Varians og standardavvik av viktige variabler 
- OBS: Skal ikke forveksles med interimanalyser og vurdering av effekt 





Indikatorer og toleranseverdier for kvalitet 

Key Risk Indicators - spesielle faktorer for den enkelte studie
- Hva er kritisk i denne spesifikke studien?

- F.eks. antall «Withdrawals (WD)» og så definere QTL (Quality Tolerance limit) for denne indikatoren. 
Parameteren kan være #WD, #WD/# included participant eller #WD/# participant visits

Defining Quality Tolerance Limits and Key Risk Indicators 
that Detect Risks in a Timely Manner: Reflections from 
Early Adopters on Emerging Best Practices (Part 3) 
(appliedclinicaltrialsonline.com)

https://www.appliedclinicaltrialsonline.com/view/defining-quality-tolerance-limits-and-key-risk-indicators-that-detect-risks-in-a-timely-manner-reflections-from-early-adopters-on-emerging-best-practices-part-3


Regulatoriske krav til til DH og datafangstverktøy i LM

• GCP ICH R2 
• https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-clinical-practice-

e6r2-4-step-2b_en.pdf
• Pålagt å ha er kvalitetssystem / prosedyrer
• «Investigators copy» uten sponsors tilgang

• EMA Guideline on Computerised Systems and Electronic Data in Clinical Trials (erstatter PIC/S, 
kom I mars 2023)

• Guideline on computerised systems and electronic data in clinical trials (europa.eu)
• Inspection ready
• Sponsor/hovedutprøver skal vite om leverandørens kvalitessystem/system life cycle

• eCF Requirements for Electronic Data for Regulated Clinical Trials
• Downloads (eclinicalforum.org) Dette er en sammenfatning av krav, kan brukes som en sjekkliste

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-clinical-practice-e6r2-4-step-2b_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-computerised-systems-electronic-data-clinical-trials_en.pdf
https://eclinicalforum.org/downloads


Krav til at Sponsor/hovedutprøver skal vite om leverandørens 
kvalitessystem/system life cycle
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