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CDISC 필요성
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데이터의 일관성을 높이고 다양한 시스템 간의 상호 운용성을 개선

• 데이터 통합 및 공유 : 각 기관별 비임상 데이터를 통합하고 공유

• 규제 준수 : 규제 기관의 요구 사항에 부합하는 데이터 제공

• 효율성 증대 : 데이터 전송 및 관리의 효율성을 높여 시간 단축

• 품질 보장 : 일관된 데이터 형식으로 오류 감소 및 데이터 품질 향상



SEND 필요성
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SEND 변환 시험의 종류 및 일정
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Final Guidance - 2014년 12월 17일

NDA 신청 - 2016년 12월 17일 이후 개시되는 시험

IND 신청 – 2017년 12월 17일 이후 개시되는 시험

• FDA는 임상시험 및 비임상시험 모두 전자 데이터 제출을 필요로 하고 있음



SEND 변환 시험의 종류 및 일정
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• 단회투여 독성시험

• 반복투여 독성시험 (TK 시험)

• 발암성 시험

• 안전성 약리시험 (호흡기계, Telemetry)

• 생식발생독성시험 (SEG Ⅱ)

• 유전독성 (소핵시험, Comet) -2025. 03. 15 시험 시작
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SEND 변환 현황
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SEND 변환 현황
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Core

- Req : 

Requirements
- Exp : Expected

- Perm : Permissible



SEND 변환 현황
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SEND 변환 현황
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사례 연구
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1. A CRO 에서 full package 진행

• 데이터 자동화 시스템(Provantis) 사용으로 인한 SEND 변환 시간 단축

• 데이터 검토 과정의 자동화를 통해 인적 오류를 줄이고 효율성 증가

• Data review 전문화   



사례 연구
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소요기간 (In-house)

- 단회 독성시험 : 1일

- DRF 독성시험 : 2일

- 반복 + 회복군 + TK 시험 : 3일

- 안전성약리시험 : 1일

- 생식발생독성시험 : 5일



사례 연구
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2. A + B CRO 에서 각 시험별 진행

• 데이터 입력 시간 소요

• 최종보고서 및 data QC 시간 소요

• 용어 정리

A CRO
B CRO

1. 데이터 입력

2. 최종보고서 리뷰

3. 용어정리



사례 연구
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솔루션 제안
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1. 교육 및 훈련

- CDISC 표준에 대한 교육을 통해 이해도 향상

- 연구자 및 데이터 관리자 대상 정기 교육

- 규제 요구사항 이해

- 내부 전문성 구축



솔루션 제안
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2. 프로세스 최적화

- 비임상 Data 입력시간 최소화

- Excel file (raw data) 제공

- 최종 file 관리

- 데이터 수집 자동화 



솔루션 제안
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3. 최종보고서의 정확성

- Table & Appendix

- 물질 정보

- 동물 정보 (입수 및 투여개시 주령, 공급처 등)

- 시험방법 (시험지침 등)



솔루션 제안
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4. 전문가 협업

- 경험 공유

- 문제 해결

- 각 분야별 전문가의 협업 팀 구성

    (SEND, Data review, 번역, 규제, 문서화 등)



솔루션 제안
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5. 한글판 가이드라인 구축

- 국제 표준을 정확히 반영

- 한국 내 규제 요구 사항에 맞는 정보 추가

- SEND 포맷을 보다 쉽게 이해하고 활용할 수 있도록 도움

- 유용하고 실용적인 가이드라인 제공



감사합니다.
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✓ lmh4883@csco.co.kr

✓031-329-9912
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