STUDIUM PRZYPADKU - EFTISARC-NEO

Odblokuj Moc Danych Klinicznych — Automatyzacja Wprowadzania
Danych z CliniNote

Dowiedz sig, jak CliniNote zrewolucjonizowato gromadzenie Real-World Data w kluczowych
badaniach klinicznych w onkologii

PROBLEM

Manualne  wprowadzanie danych ~w  badaniach  klinicznych na  podstawie
nieustrukturyzowanych notatek byto czasochtonne i czesto obarczone rozbieznosciami.

METODA

Firma CliniNote wdrozyta nowg metode strukturyzacji danych podczas przygotowywania
notatek medycznych i pétautomatycznego wprowadzania ich do eCRF.

EFEKT

Zespot badawczy zaoszczedzit do tej pory réwnowarto$¢ 246 godzin w budzecie na
(manualnym) wprowadzaniu danych i zmniejszyt liczbe rozbieznosci i brakéw prawie 7-
krotnie, gdy rozwigzanie CliniNote bylo uzywane przez klinicystow do zbierania i
wprowadzania danych w badaniu klinicznym.

Wprowadzenie i kontekst

Klient: PIB-NIO - najwiekszy onkologiczny instytut badawczy w Polsce

Zatrudnia ponad 400 lekarzy i pomaga 400 tys. pacjentow rocznie

Koncentruje sie na leczeniu choréb onkologicznych przy uzyciu najnowoczesniejszych
metod.

Projekt: Jednoramienne badanie kliniczne Il fazy oceniajgce nowe mozliwosci
terapeutyczne, obejmujgce immunomodulacje w miesakach tkanek miekkich. Leczenie
systemowe trwa 9 tygodni (tydzien badania 1-9). Radioterapia trwa 5 tygodni (5 dni w
tygodniu) w tygodniach 2-6. Operacja odbywa sie 5-6 tygodni po zakonczeniu radioterapii
(tydzien 11-12). Pacjenci sg regularnie obserwowani przez okres 24 miesiecy.




Onkolodzy Kliniczni z PIB-NIO w Warszawie stawali przed istotnym wyzwaniem: jak
efektywnie fgczyé zapewnienie pacjentom opieki opartej na dowodach naukowych z
aktywnym udziatem w badaniach klinicznych? Jak skutecznie gromadzi¢, analizowaé i
wykorzystywa¢ dane medyczne w celu identyfikacji istotnych korelacji? Jaki jest najbardziej
optymalny sposob wypetniania elektronicznych kart obserwacji klinicznej (eCRF) przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiej jakosci danych?

Nadmierne obcigzenie obowigzkami administracyjnymi oraz ztozonos¢ eCRF stanowity
istotng bariere w pracy lekarzy. Chociaz dazyli do uczestnictwa w wiekszej liczbie badan
klinicznych, aby podnosi¢ standard opieki nad pacjentami, tradycyjne metody analizy i
wprowadzania danych uniemozliwiaty im efektywne dziatanie. Setki godzin poswiecanych na
manualne przenoszenie informacji z dokumentacji medycznej do eCRF oraz reczne
przetwarzanie nieustrukturyzowanych, czesto chaotycznych zapisow byly wysoce
nieefektywne i nie mogty by¢ dtuzej akceptowane.

PIB-NIO potrzebowat rozwigzania, ktére oszczedzatoby czas i zapewniato niezawodng
strukturyzacje i konwersje danych. W poszukiwaniu zmiany na lepsze personel zwrdécit sie do
CliniNote.

Metoda

Firma CliniNote wspotpracowata z lekarzami, aby lepiej poznac ich codzienne wyzwania.
Umozliwito to stworzenie rozwigzan szytych na miare ich potrzeb. CliniNote Assistant,
przyjazne dla uzytkownika rozszerzenie przeglgdarki, zostato sprawnie wprowadzone na
komputery szpitalne. Proces ten zajat zaledwie kilka minut, co zostato szczegdlnie docenione
przez przecigzonych zadaniami pracownikéw ochrony zdrowia.

CliniNote przeanalizowato szpitalne notatki medyczne i zidentyfikowato kluczowe punkty w
wymaganych przez protokét badania zestawach danych. Na potrzeby badan klinicznych
stworzono szablony zapewniajgce ustrukturyzowanie notatek, tak aby odzwierciedlaty one
strukture eCRF. Za pomocg zaledwie kilku kliknie¢ takie szablony sg teraz wstawiane do
szpitalnego systemu informacyjnego i wymagajg minimalnego naktadu pracy ze strony
personelu medycznego przy ich wypemianiu. Uzycie szablonéw zapewnia przejrzysty,
ustrukturyzowany wysokiej jakosci materiat zrédtowy dla eCRF.

Lekarze zaangazowani w projekt twierdzg, ze korzystanie z CliniNote nie zajmuje wiecej czasu
niz tworzenie notatki medycznej od podstaw przy uzyciu klasycznej metody. Asystent
CliniNote ma jeszcze tg dodatkowg zalete, ze proces wdrozenia z punktu widzenia
uzytkownika jest prosty i przejrzysty.

Aby oceni¢ wptyw wprowadzenia CliniNote w procesie pozyskiwania danych do badania
klinicznego, obserwowalidmy proces odszukiwania informacji zrédtowych w historycznych
notatkach medycznych i tgczenia ich z parametrami z eCRF. ObliczyliSmy takze mozliwe
oszczednosSci.

Efekty

Personel szpitala od razu zauwazyt korzysci plynace z zastosowania rozwigzan
CliniNote, zwtaszcza to, jak tatwe byto wdrozenie i jak wiele zmienito sie w ich codziennych
wyzwaniach od czasu wprowadzenia CliniNote.

CliniNote znaczgco usprawnit proces gromadzenia danych w badaniu klinicznym EFTISARC -
NEO przeprowadzanym w Klinice Nowotworéw Tkanek Miekkich, Kosci i Czerniakéw PIB-



NIO. Przydatnos$é¢ narzedzia zostata bardzo pozytywnie oceniona przez lekarzy i kierownika
kliniki, w ktérej prowadzone jest opisane badanie kliniczne.

Kluczowe osiggniecia

Oto, co klient zyskat dzieki przejsciu na rozwigzania CliniNote:

e Skrocono o0 41% (na badanej prébce) czas potrzebny do wypetnienia eCRF w
tym badaniu klinicznym.

e Zaoszczedzono 246 godzin pracy administratora danych, co mozna tatwo
przeliczyé na oszczednosci w budzecie badania.

e Az T7-krotnie zredukowano liczbe rozbieznosci w zapisie danych
wprowadzanych za pomocg CliniNote w poréwnaniu z danymi wprowadzanymi
recznie!

Personel szpitala potwierdza, ze od czasu przejscia na rozwigzania CliniNote udziat
w badaniach klinicznych nie jest juz tak frustrujgcym administracyjnym
obcigzeniem. Teraz, dzieki szablonom i algorytmom CliniNote, wszystkie etapy
gromadzenia danych medycznych sg tatwiejsze i szybsze. Dzieki szablonom
opisywanie wizyt nie zajmuje wiecej czasu niz klasyczne, manualne i
nieustrukturyzowane zapisywanie notatek, a zadne wymagane informacje nie sag
pomijane w dokumentacji medycznej pacjentow. Wszystkie kluczowe parametry sg
mierzone i dokumentowane. Materiat zrédtowy jest lepszy niz kiedykolwiek — poziom
rozbieznosci w notatkach znacznie spadi, dajgc onkologom klinicznym wiecej
czasu na tona proces leczenia i opieke nad pacjentami.

CliniNote okazat sie rozwigzaniem pomagajgcym w strukturyzacji danych o
udowodnionej efektywnosci czasowej i kosztowej dla medycznych instytutow
badawczych.

,Dzieki CliniNote proces wprowadzania danych do eCRF jest znacznie szybszy i
bardziej efektywny, bo nie musimy przepisywac danych recznie. Automatyzacja
eliminuje ryzyko opdznien, ktore czesto pojawiajg sie w badaniach niekomercyjnych.
Planujemy wykorzystac¢ CliniNote w kolejnych projektach, o ktére aplikujemy do
Agencji Badan Medycznych, poniewaz widzimy realne korzysci w usprawnieniu
dokumentacji badawczej.”

dr n. med. Katarzyna Kozak
Klinika Nowotworow Tkanek Migkkich, Kosci i Czerniakow
Narodowy Instytut Onkologii im. M. Sktodowskiej-Curie
Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie




Skontaktuj sie z nami i dowiedz sig, jak CliniNote moze pomoc rozwigza¢ Twoje
problemy w badaniach klinicznych.



