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2Poprawne wprowadzanie danych —
najczestsze btedy i wskazéwki”

Agnieszka Kurowska
Koordynator Badan Centrum Wsparcia Badan Klinicznych NIGRIR



DOKUMENTACIA BADANIA KLINICZNEGO

,Co jest nie udokumentowane, jest nie zrobione”
,Zawsze dokumentuj to, co jest zrobione...

oraz to, co nie jest”
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ALCOA+

A -Attributable

Kazdy wpis w dokumentacji opatruje sie oznaczeniem
osoby dokonujgcej wpisu.

L — Legible
C — Contemporaneous
O—Original

A—Accurate

C—-Complete

Consistent

Enduring

Available

Dokumentacja powinna by¢ czytelna.
Dokumentacja powinna by¢ prowadzona na biezgco.
Dokumentacja powinna by¢ oryginalna.

Dokumentacja powinna by¢ doktadna, spdjna i odpowiadad
faktom.

Dokumentacja powinna by¢ kompletna.

Czynnosci prowadzgce do otrzymania danych sg zawsze
wykonywane w podobny sposob

Dane sg zapisane w sposdb umozliwiajgcy ich trwate,
bezpieczne przechowywanie

Dane sg dostepne przez caty okres ich istnienia
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NAJCZESTSZE BtEDY W PROWADZENIU DOKUMENTACII

NIESPELNIONE ZASADY ALCOA +

A -Attributable

Nie wiadomo kto i kiedy dokonat jakiego$ dziatania
Nie wiadomo gdzie s3 prowadzone dziatania i kogo dotyczg

L— Legible

C — Contemporaneous

O—Original

A—Accurate

C-Complete
Consistent
Enduring

Available

Nie mozna odczytaé danych, plik lub notatka odreczna sg nieczytelne
Kopie, wydruki dokumentow sg stabej jakosci, trudno je odczytaé

Nierzetelne/niepetne dane — wpisy z opdznieniem (np. dok. elektroniczna)
Zagrozenie bezpieczenstwa pt. — ocena np. badan nie wykonywana na czas

Brak oryginatu/certyfikowane] kopii — brak pewnosci czy dane sg petne, czy
nie dokonano w miedzyczasie uzupetnien itp..

Brak doktadnosci skutkuje poprawkami przez co taka dokumentacja traci na
jakosci i przestaje by¢ wiarygodna bo uzupetnienia sg zwykle po czasie.

Dokumentacja jest nie kompletna, brakuje istotnych danych
Brak powtarzalnosci
Dane nie sg bezpiecznie przechowywane

Dane nie sg dostepne przez caty okres ich istnienia
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Papierowa dokumentacja zrodtowa —
Source Documents

242 DZIENNIK USTAW

L RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 14 kwietnia 2020 r.

Poz. 666

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dma 6 kwietma 2020 r.

w sprawie rodzajow, zakresu i wzordw dokumentacji medyeznej oraz sposobu jej przetwarzania
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Papierowa dokumentacja zrodtowa —
Source Documents

§ 4. 1. Wpisu w dokumentacji dokonuje sie niezwtocznie po udzieleniu Swiadczenia zdrowotnego, z
zapewnieniem niezaprzeczalnosci i integralnosci danych, a w dokumentacji w postaci papierowej w sposob
czytelny i w porzadku chronologicznym.
*  Wopisy i zmiany wpisow opatruje sie oznaczeniem osoby ich dokonujgcej zgodnie z § 10 pkt 3
 Dokumentacje w postaci papierowe] opatruje sie wiasnorecznym podpisem
*  Wpis w dokumentacji w postaci papierowej nie moze by¢ z niej usuniety,
a jezeli zostat dokonany btednie, skresla sie go i zamieszcza adnotacje
o przyczynie btedu oraz date i oznaczenie osoby dokonujgcej adnotac;ji,
zgodnie z § 10 pkt 3
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Papierowa dokumentacja zrodtowa —
Source Documents

§ 6. 1. Strony wydruku dokumentacji oraz strony dokumentacji w postaci papierowej s3 numerowane i stanowig
chronologicznie uporzgdkowang catosc.

6. 2. W przypadku dokumentacji prowadzonej w postaci papierowej pierwsza strona dokumentacji indywidualne;j
zawiera oznaczenie pacjenta zgodnie z §10 pkt 2, a kolejne strony — co najmniej imie
(imiona) i nazwisko pacjenta.

LSl VARZEDZIAGLOWNE  WSTAW TANIE

O QD B B B

agtéwek Stopka Numer Datai Informacjeo Szybkie (
v strony% godzina dokumencie ~ czesci~

, . Nagtéwek i st — ;
Nagtéwek kazdej strony: agtéwek i stc [B) Goéra strony » lanie
[&) Détstrony »
Sponsor: ] Marginesy strony >
Protokaot: [3) Biezace potozenie »
Wersja SD nr 1.0 z dnia [fg Formatuj numery stron...
Imie i nazwisko pacjenta: ™

Data: Nr pacjenta:
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Najczesciej popetniane btedy Source
Documentation

Niewyrazne, nieczytelne wpisy

Przekreslenia, korektor, zamazywanie

Pozostawione puste miejsca

Brak pieczatki lub podpisu badacza

Kopie lub wydruki dokumentdéw bez potwierdzenia zgodnosci z oryginatem
Brak poprawnej numeracji stron

Brak chronologii dokumentacji

Brak opatrzenia dokumentu danymi pacjenta/ numerem pacjenta
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Swiadoma zgoda ICF

Rodzaje ICF:

Zgoda na udziat w badaniu pacjenta petnoletniego
Zgoda na udziat w badaniu pacjenta matoletniego
Zgoda na udziat w badaniu pacjenta bez
mozliwosci decydowania o sobie,
ubezwtasnowolnionego

Dodatkowe formularze:

Zgody na badania opcjonalne

Zgoda dla partnera/partnerki dotyczaca
planowanego rodzicielstwa

Zgoda dla ciezarnej partnerki

Zgoda na przetwarzanie danych osobowych

Kto podpisuje Swiadomg zgode?

Bezstronny swiadek: np. Inny pacjent osrodka,
personel osrodka nie biorgcy udziatu w badaniu

Pacjent osobiscie
Przedstawiciel Ustawowy
Rodzice (obydwoije)

Rodzina

Partner / ka

Opiekun

Sad Opiekuniczy wtasciwy do
miejsca prowadzenia badania

klinicznym
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Najczesciej popetniane btedy — ICF

e /

co moze pojsc nie tak?

Brak nazwy i adresu osrodka w ICF

Niepoprawna nazwa lub adres

Nieczytelne informacje w nagtéwku (nieczytelna pieczatka)

Telefon kontaktowy dla pacjenta nie jest bezposrednim telefonem do badacza i nie dziata 24h
Brak obowigzkowych wpiséw w tresci (informacja o poinformowaniu lekarza

pierwszego kontaktu)

Nieprawidtowosci w stronie podpisowej (brak daty, imienia i nazwiska, nie jest podpisane
wtasnorecznie)

Niepodpisana zgoda na przetwarzanie danych osobowych

Zle wydrukowany dokument (np. co druga strona lub ucieta stopka, itp.)

Egzemplarz nie wydany do domu/obydwa egzemplarze wydane do domu

Badacz

(lekarz Im_ie; i .na.zufﬁisko p_acjenta Podpis pacjenta Data

prowadzacy (wielkimi literami)

badanie): <Imig i nazwisko badacza=

}'rm;]“ Imie | nazwisko przedstawiciel Podpis przedstawiciel Dat

a§ a <Nazwa osrodka= mig | nazwisko przeds .au’n‘ue a odpis przedstawiciela N ata
ustawowego pacjenta, jesli dotyczy ustawowego pacjenta, jesli

Adres ofrodka: <ddres instvtucji Badacza= (wielkimi literami) dotyczy

Imie inazwisko

osoby do <Imig inazwishe osoby do kontaktu Imie i nazwisko lekarza Podpis lekarza Data

kontaktu w asrodku= przeprowadzajacego procedure przeprowadzajgcego

Calodobowy Swiadomej zgody procedure swiadomej zgody

numer telefonu: <Numer teleforu do kontaktu z Badaczem= (wielkimi literami)

H-ZQNZOZU‘DFE

CENTRUM
WSPARCIA
BADAN

KLINICZNYCH



Najczesciej popetniane btedy — ICF

co moze pojsc nie tak?

Udokumentowanie podpisania ICF w dokumentacji Zrédtowej:
Brak informacji o procesie w dokumentacji zrodtowe;j

Lakoniczna informacja o fakcie podpisania ICF

Brak informacji o wydaniu egzemplarza do domu

Brak wersji i daty dokumentu

Nieprawidtowa wersja lub data dokumentu

Nielogiczna data lub godzina podpisania dokumentu

Niespdjnos¢ miedzy notatka w dokumentacji a samym dokumentem

Brak jasnosci, kto przeprowadzat proces (nieczytelna pieczatka, nieczytelna parafka)
Nieodpowiednio wprowadzone uzupetnienia (bez daty i parafki)

Brak informacji o podpisanych lub niepodpisanych zgodach opcjonalnych

O O O O O O O O O O

»W dniu badacz zaproponowat pacjentowi udziat w badaniu klinicznym zatytutowanym
Pacjentowi przekazano do przeczytania . Pacjent potwierdzit, ze miat wystarczajgcq ilos¢ czasu na zapoznanie sie
z tresciq formularzy oraz podjecie decyzji, Pacjent zadat kilka pytan: i uzyskat na nie wyczerpujgce
odpowiedzi. zostata podpisana i datowana wtasnorecznie przez pacjenta i badacza w 2-ch jednobrzmiqgcych
egzemplarzach w dniu___ o godz.: ____. Swiadoma Zgoda zostata podpisana przez pacjenta i badacza przed wykonaniem
jakichkolwiek procedur w badaniu. Pacjent otrzymat do rgk wtasnych jeden egzemplarz i zabrat do domu. ,,
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Swiadoma zgoda ICF

W przypadku udostepnienia przez Sponsora nowego formularza Badacz ma obowigzek
ponownego przeprowadzenia procesu uzyskiwania Swiadomej zgody:

Na kolejne; Jako PIERWSZA

najblizszej

c T procedura na
osobistej wizycie w S

osrodku wizycie

Z potwierdzeniem
wydania
formularza
uczestnikowi

Z opisem procesu
w dokumentac;ji
medycznej
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Raportowanie zdarzen niepozadanych

Przyktady jak nie raportowac:

* Nadcisnienie tetnicze, bdl gtowy, wymioty — kilka zdarzen (nadcisnienie tetnicze)

* Kilkanascie wymiotdw dziennie — opis, a nie nazwa zdarzenia (zatrucie pokarmowe)
e Zywienie pozajelitowe — to interwencja, nie AE (niedroznosé jelit)

Nazwa zdarzenia powinna

byc¢ krétka, ale precyzyjna

Nazwa zdarzenia to nie opis
zdarzenia

24h zawsze w przypadku SAE
5-7 dni w przypadku AE

Kilka zdarzen -> wybieramy

to, ktdére byto przyczyng
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Data Clarification Form (DCF)

Protocol number

DATA CLARIFICATION FORM

Study number Subject no

CRF page Data field Clarification required Old value Mew value (please Data entry
complete) check

Data completed by Designation Signature Date
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Elektroniczna dokumentacja badan
klinicznych

ANONIMIZACIJA danych pacjenta!
Podczas przesytania badan/wynikow badan do Sponsora
Anonimizacja to proces polegajacy na zaslepieniu danych osobowych w sposdb uniemozliwiajgcy ich
przyporzadkowanie do zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej.

Przyktady wysytanych danych:
=  Dokumenty np. karty wypisowe ze szpitala przy zdarzeniach niepozgdanych
=  Wyniki badan wysytane do Sponsora
=  Wyniki obrazowe




,Poprawne wprowadzanie danych —
najczestsze btedy i wskazowki”

Dziekuje za uwage!

Agnieszka Kurowska
aghieszka.kurowska@spartanska.pl
cwbk@spartanska.pl
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