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Focus presentazione 

  
 

Passaggi per la chiusura di un database  
 
Queries  
 
Perchè è importante chiudere database e terminare 
uno studio in tempi certi - costi economici e sociali 
 
Presente e futuro della raccolta dati   



Procedure per database lock 
 Tutte le attività relative ai pazienti (ultime visite, follow-up) devono 
essere state completate 
  
Tutti i dati relativi allo studio - CRFs, report di laboratorio, SAEs devono 
essere stati inseriti, gestiti e validati (pulizia dei dati) 
  
Il Data coding deve essere stato completato 
  
Tutti gli eventuali SAEs devono essere stati riconciliati 
  
Tutte le query o dubbi di qualunque natura (incluse query mediche) per 
sperimentatori o personale dello staff devono essere stati risolti e chiusi 
prima del completamento del database lock. 



Tipologie di query 
 Query automatiche (check, cross check) 
 
Query del Data Manger/statistico 
 
Query del monitor 
 
Query mediche (staff medico dello sponsor) 



Database lock - procedure 
  

Prima di chiudere il database: Study Statistician, Data Manager 
e Clinical Project Manager devono confermare che le attività di 
loro competenza siano state revisionate e chiuse. 
Pianificare meeting tra PM/statistico/DM. 
  
In caso di errori identificati dopo la chiusura del database (ma 
prima dell’analisi statistica finale): 
- lo staff dello Sponsor deve discutere e documentare le 

procedure che portano a successivi cambiamenti del 
database.  

- deve essere mantenuta copia del database originale e di 
quello corretto. 



Quando effettuare la chiusura del 
database?   

 
Al termine dello studio 
 
Grazie alle eCRF si possono programmare, per alcune tipologie di 
studi, pulizia dei dati e «chiusure» ad interim, anche ogni 3 mesi 
 
Vantaggi: valutare continuazione dello studio o chiusura, dopo la 
fine dello studio ho un database pronto per analisi, pressione sullo 
staff del centro, monitoraggio continuo e costante 
 
Svantaggi: pressione sullo staff, lavoro e costi 
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Queries e raccolta dati 

 Un alto numero di query ha impatto sui costi: 
 
Stima di 130€ a query- per uno studio mondiale di 300 pazienti – 
4200 query : 546.000€  
 
Tempo di risoluzione: da 1 giorno a 22.8 settimane (media 51 
giorni) 
 
È importante impostare un protocollo che preveda una raccolta 
dati coerente con obiettivi e costi e con la capacità di andare ad 
analizzare i dati stessi (non un numero di dati più alto possibile) 
 



Queries e raccolta dati 

 Non sempre il 100% di SDV garantisce la qualità dei dati e non 
sempre evita alto numero di query 
 
eCRF ben impostata e un monitoraggio centralizzato possono 
aiutare 
 
Budget per eCRF (con numero di edit check  e cross check) 
adeguato 
 
Training costante su eCRF (modalità risoluzione query) può 
servire per diminuire il numero di query (con risparmi fino al 
50%) 
 
 



Importanza dei tempi di inizio e 
termine dello studio 

  



Importanza dei tempi di inizio e 
termine dello studio 

  da 800.000 euro a 8 milioni al giorno di perdite per ogni giorno 
di ritardo nell’immissione in commercio di un farmaco  
 
Costi: economici (studi commerciali) 
 
Costi: sociali (studi profit e no-profit) 
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Presente e futuro nella raccolta di dati 

   SDV/monitoraggio onsite 
 
Dati direttamente dalla fonte? 
 







Conclusioni 

  

Vista l’importanza di chiudere un database in tempi ristretti è 
fondamentale: 
 
• Progettare protocollo e monitoraggio per agevole raccolta 

dati 
 

• Pulizia del database in maniera costante 
 

• Diminuzione nel numero di query anche con training costanti 
 

• Avere personale dello staff adeguato e con giusto tempo a 
disposizione 
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