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CRF - wzor karty obserwacji Rlinicznej

Marta KureR
Koordynator Badan Klinicznych
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CRF

e Karta obserwacji klinicznej ang. Case Report Form

* Dokument
* Papierowy (CRF)
* Elektroniczny (eCRF)

e Zbieranie danych istotnych z punktu widzenia badania klinicznego
* Dokument obowigzkowy — zgtaszany do Komisji Bioetyczne;

e Utatwienie pracy z danymi zebranymi w badaniu klinicznym:
* Przetwarzania i analizy danych
e Raportowania wynikéw
 Gromadzenia danych podczas trwania badania
* Archiwizacji danych
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Skad bierzemy dane wprowadzane do CRF?

* Dane istotne z punktu widzenia badania klinicznego
e Historia medyczna pacjenta
* Wyniki laboratoryjne
* Wyniki diagnostyki obrazowej

* Dane weryfikowalne

Dokumentacje nalezy prowadzi¢ w sposob umozliwiajacy
odtworzenie przebiegu badania klinicznego



Jakie dane powinny byc¢ zawarte w CRF

tytut i numer badania

dane uczestnika

dane demograficzne

wczesniejsza historia medyczna pacjenta

wczesniejsze leczenie — szczegdtowy opis dawkowania danego leku
rownoczesne leczenie

diagnozy pierwotne i wtorne

opis zdarzen niepozgdanych (AE/SAE)

wnioski dotyczgce zdrowia pacjenta (wyniki badan obrazowych i
laboratoryjnych)
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Uzupetnienie eCRF

[= SCREENING

Subject Status_Scr

Nieograniczony dostep — portal internetowy

nclusion / Exclusion
Criteria

nformed Consent

Skad wiedziec jakie dane nalezy zebrac podczas wizyty?

ficit Mato
Visit Date

Demographics

» Protokot badania klinicznego

U

Adverse Event

»Wz6r Karty obserwacji klinicznej / blank eCRF

(3 Medical History

I:] Concomitant Medication

eCRF — wprowadzamy dane zaslepione
Brak danych osobowych pacjenta!

(3 Non-drug therapies

I:] Protocol Deviation
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Uzupetnienie eCRF

[= SCREENING

Subject Status_Scr

»Nalezy uzupetnia¢ eCRF w terminie uzgodnionym

nclusion / Exclusion
Criteria

ze Sponsorem (zwykle do 5 dni)

nformed Consent

»eCRF sam wskazuje jakie dane sg wymagane

ficit Mato
Visit Date

Demographics

»Kazda wizyta ma odpowiednie zaktadki

U

»Dane uwspodlnione umieszczone jako osobne zaktadki paverse Bverl
(D Medical History
I:] Concomitant Medication

(3 Non-drug therapies

I:] Protocol Deviation
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Uzupetnienie eCRF

[= SCREENING

Subject Status_Scr

»Dane dotyczace historii medycznej pacjenta

nclusion / Exclusion
Criteria

» Wspotistniejgce choroby

nformed Consent

»0d kiedy trwa schorzenie/czy jest zakoriczone

ficit Mato
Visit Date

Demographics

» Historia medyczna
»od dnia podpisania Swiadomej zgody do momentu przed

U

Adverse Event

pierwszg dawkg IMP

(3 Medical History

»po przyjeciu IMP rozumiane jako AE

(3 concomitant Medication
(3 Non-drug therapies

I:] Protocol Deviation
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Uzupetnienie eCRF

[= SCREENING

Subject Status_Scr

» Zdarzenie niepozadane — Adverse Event/AE (5 dni roboczych)
* Powazne zdarzenie niepozgdane — Severe Adverse Event/SAE
(24 godziny)

nclusion / Exclusion
Criteria

nformed Consent

ficit Mato
Visit Date

Demographics

* Jakie zdarzenie

U

Adverse Event

 Kiedy wystgpito
* Czy zdarzenie jest zakonczone
e Jakie dziatania podjeto

(3 Medical History
(3 concomitant Medication

* Czy zdarzenie zwigzane z lekiem badanym (3 Non-anug therapies

I:] Protocol Deviation
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Zadania specjalne SAE/AE

""; CENTRUM

* Dodatkowe formularze SAE
 Kliniczny opis zdarzenia

* Czy u pacjenta wystepujg jakiekolwiek czynniki ryzyka zwigzane ze
zdarzeniem?

* Czy pacjent ma historie rodzinng zwigzang z danym zdarzeniem?

* Oznaki i objawy zwigzane z obecnym powaznym zdarzeniem niepozgdanym
e Czy podmiot doswiadczyt juz wczesniej tego zdarzenia?

* Czy w zwigzku ze zdarzeniem doszto do przerwania przyjmowania IMP?

* Wyniki laboratoryjne

* Procedury zwigzane z SAE
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Zadania specjalne SAE/AE

* Pregnancy Report Form — specjalnie monitorowane — 24h na
wprowadzenie danych

* Rejestr ekspozycji na leki (przed/w trakcie cigzy)
* Dziatania podjete z poszczegdlnymi lekami ; \‘E )
* Potwierdzenie cigzy A .

» Test cigzowy z moczu/krwi/USG (

* Dane zbierane do porodu/1rz. dziecka | J

.

%
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Uzupetnienie eCRF

[= SCREENING

Subject Status_Scr

> Jakie leki przyjmuje pacjent

nclusion / Exclusion
Criteria

(nazwa substancji czynnej lub nazwa handlowa)

nformed Consent

»0d kiedy i do kiedy sg/byty przyjmowane
»W jakiej dawce
»W zwigzku z jakim wskazaniem przyjmowany jest lek

ficit Mato
Visit Date

Demographics

U

Adverse Event

(3 Medical History

I:] Concomitant Medication

(3 Non-drug therapies

I:] Protocol Deviation



Uzupetnienie eCRF

» Po uzupetnieniu eCRF jest on zatwierdzany przez
gtownego badacza

» Potwierdzenie eSignature lub danymi logowania do portalu
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[= SCREENING

Subject Status_Scr

nclusion / Exclusion
Criteria

nformed Consent

ficit Mato
Visit Date

Demographics

[ Adverse Event

(3 Medical History

I:] Concomitant Medication

(3 Non-drug therapies

I:] Protocol Deviation
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| brakuje nam doktadnych danych?

Co zrobic jes
UN / UNK /2023 5 Onset gae MAR 2023
4. End date dd Wy B

Data Entry Jan hd
Feb
Iar
Apr
Ongoing May
Jun

Jul
Aug
Sep
Oct
MNov
Dec
_ - UMK

W razie watpliwosci co do uzupetnienia eCRF skorzystaj z przewodnika
tzw. completion guide do eCRF

9. Currently receiving treatment? No
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\5" Monitoring danych g

»Dane w eCRF weryfikowane sg przez monitora badan klinicznych, data
management, monitor medyczny

» Kompletnos¢, zgodnos¢ danych = P
_/ .
<
< »

»Query automatyczne — np. niezgodne dane, nieuzupetnione dane,

»Query manualne

non conformant data

Open Queries

» Terminy odpowiadania na query (zwykle do 5 dni) 3 n



CRF — karta obserwacji klinicznej

Dziekuje za uwage
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