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LA CARTELLA
CLINICA COME
FONTE DI SDV



TODAY'S DISCUSSION

CARTELLE CLINICHE ELETTRONICHE 

GESTIONE DEI DATI e queries

MONITORAGGI AL CENTRO E TELEFONICI

CARTELLE CLINICHE CARTACEE 

01.

02.

03.

04.



VALIDITÀ SCIENTIFICA DI
UNO STUDIO

CORRETTEZZA

METODOLOGICA

DEL

PROTOCOLLO

 

 

RISPETTO  DELLE

PROCEDURE  E

DEI  CONTENUTI

QUALITÀ  DEI

DATI



I RISULTATI DI STUDI CLINICI VENGONO
IMPLEMENTATI NELLA PRATICA CLINICA
(EVIDENCE-BASED- MEDICINE EBM) PER CUI
SI È OBBLIGATI A PRODURRE DATI DI ALTA
QUALITÀ PER POI POTERNE TRARRE
DELLE CONCLUSIONI ATTENDIBILI.



DATO  DI
QUALITÀ
AUTENTICO

COMPLETO



QUALITA' DEL DATO E 
FINALITÀ DELLA RICERCA

LA CONOSCENZA DELLA FINALITÀ DEL DATO È LA BASE PER LA

MIGLIORE RACCOLTA DEL DATO STESSO

RISPOSTA AL TRATTAMENTO

dato della diagnostica per immagini è+

fondamentale

 

SOPRAVVIVENZA

dati di follow up

FARMACODINAMICA

come ho raccolto il campione ?

quando?



COME DEVONO ESSERE I SOURCE DOCUMENT

DOCUMENTI ORIGINALI





GCP 4.9.1 Lo sperimentatore deve assicurare
 la precisione la completezza la leggibilità e la
tempestività dei dati riportati allo sponsor nelle
schede di raccolta dati ed in tutti i rapporti richiesti



COME RACCOGLIERE I DATI

• Raccolto eticamente (in conformità GCP)

• Raccolto secondo quanto stabilito dal protocollo

• Raccolto e documentato in tempo reale

• Documentato in modo accurato e completo

• Verificato

• Riportato nella scheda raccolta dati tempestivamente

• Riportato in modo “critico”



ALCOAC
ATTRIBUIBILI
qualsiasi informazione inserita deve essere firmata o

 siglata dall'autore e quindi attibuibile univocamente 

a chi l'ha scritta

LEGGIBILI

CONTEMPORANEI

qualsiasi informazione inserita deve essere 

LEGGIBILE NON CANCELLABILE O MODIFICABILE

qualsiasi informazione inserita deve essere 

raccolta al MOMENTO DELLA SUA OSSERVAZIONE



ALCOAC
ORIGINALI
DATO ORIGINALE O COPIA CERTIFICATA

ACCURATI
RIFLETTONO PRECISAMENTE QUANTO OSSERVATO

COMPLETI
IL FENOMENO OSSERVATO VIENE RIPORTATO IN MODO

COMPLETO AD ES AE















CARTELLA
INFORMATIZZATA



CARTELLA
INFORMATIZZATA



CARTELLE
CLINICHE
INFORMATIZZATE







MONITORAGGIO



SOURCE DATA VERIFICATION

CARTELLA
CLINICA

CRF



SOURCE DATA REVIEW

PROCESSO
OPERATIVO

DOC



MONITORAGGIO AL CENTRO

- spazio
- tempo



MONITORAGGIO TELEFONICO

- tempo tempo tempo
 

- condivisione
schermo???







QUERIES

INTERROGAZIONI
automatiche  di  sistema

generate dal sistema di controllo della CRF

INTERROGAZIONI
generate  da

- Monitor

- medical supervisor

- data management





A volte esagerano.....



A volte insistono...  le RE_ QUERY



PER
CONCLUDERE

CIASCUN DATO E'

IMPORTANTE

IN OGNI MOMENTO VANNO
PRESERVATI:

qualità (alcoac)

sicurezza (archiviazione)

LEGGERE SEMPRE TUTTO

data monitoring plan



MANTENERE
VISIONE

D'INSIEME



W O R D S  T O  P O N D E R

SOLO ATTRAVERSO LA RACCOLTA DI DATI DI QUALITÀ, 

I RISULTATI DEGLI STUDI POSSONO ESSERE

 

CONSIDERATI VALIDI.



CONTACT INFORMATION

Email

elisa.perfetti@aslbi.piemonte.it


