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GESTIONE DEI DATI e queries

1.

0

CARTELLE CLINICHE ELETTRONICHE

02

CARTELLE CLINICHE CARTACEE

03
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VALIDITA SCIENTIFICA DI
UNO STUDIO

CORRETTEZZA
METODOLOGICA
DEL

PROTOCOLLO RISPETTO DELLE

PROCEDURE E

DEI CONTENUTI
QUALITA DEI
DATI




I RISULTATI DI STUDI CLINICI VENGONO
IMPLEMENTATI NELLA PRATICA CLINICA
(EVIDENCE-BASED- MEDICINE EBM) PER CUI
SI E OBBLIGATI A PRODURRE DATI DI ALTA
QUALITA PER POI POTERNE TRARRE

DELLE CONCLUSIONI ATTENDIBILL.




DATO DI
QUALITA

AUTENTICO

COMPLETO




QUALITA' DEL DATO E N
FINALITA DELLA RICERCA &

LA CONOSCENZA DELLA FINALITA DEL DATO E LA BASE PER LA
MIGLIORE RACCOLTA DEL DATO STESSO

FARMACODINAMICA RISPOSTA AL TRATTAMENTO SOPRAVVIVENZA

come ho raccolto il campione ? dato della diagnostica per immagini e+ dati di follow up
quando? fondamentale




COME DEVONO ESSERE I SOURCE DOCUMENT
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Qualche definizione

1.51  Dati Originali Sﬂurce Data

Tune |2 mionnaniom contemuie nells repstanom ongmal ¢ nelle cope canhcae delle regsaarmom
ongmabh & refen climci, ossevaziom, o alme atnita m uno smdio climco necessane per Ia
neostnirione € la valtarione dello shadio stesso. T datl onganali sono conterniti net documenti onginali
(registranon ongnali o copie certificate)

12 pecmeniongna  SoUIrce Document

Docnent. datt ¢ registranom ongmab (ad esempo, cartelle ospedabers. remsm clhima ed
ammuusiam. nole d bboratono, memoranda, dan den sogeem o schede di vahianone,
registrazion della dismibuzione del fammaco. dat registat mediante stnunmentanone MECMAtZZat,
copie O trascrizion cemificate dopo veniica della loro aderenza all 'ongmale. nucrofiches, negatma di
fotografie, nucrofilim o support magnencl, adiogahe. fasccol der soggefiL @ registazions conservae
nella fannacia. nel laboraton € net dipartiment medico-teciuc connvalt nello studio climco)

ATTENZIONE:

il dato trascritto (= ncopiato) per definizione non e onginale e dunque
non e un Dato Onginale = Source Data




la leggibilita



COME RACCOGLIERE I DATI

- Raccolto eticamente (in conformita 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

qualsiasi informazione inserita deve essere
LEGGIBILE NON CANCELLABILE O MODIFICABILE

CONTEMPORANEI

qualsiasi informazione inserita deve essere
raccolta al MOMENTO DELLA SUA OSSERVAZIONE




ORIGINALI

DATO ORIGINALE O COPIA CERTIFICATA

ACCURATI

RIFLETTONO PRECISAMENTE QUANTO OSSERVATO

COMPLETI

IL FENOMENO OSSERVATO VIENE RIPORTATO IN MODO
COMPLETO AD ES AE




A ttribuibili

| source data devono essere tracciabili e attribuibili,
attraverso la firma (o le iniziali) e la data, a chi ha fatto le
osservazioni e riportato le stesse

* Le visite di studio con le osservazioni cliniche devono

essere firmate e datate dal medico che ha effettuato la
visita

* Se pid di una persona esegue le osservazioni: ciascuna Firmare e datare le registrazione potrebbe non essere
persona dovra firmare e datare la propna parte aifficiente.

Le registrazioni devono anche identificare:

» Chi esegue le valutazioni fosservazioni

* Quando l'evento o la valutazione avviene

* Per chi la registrazione e stata eseguita (nome soggetto,
iniziali, ..

* Chi sta scrivendo |a registrazione

» Quando e stata scritta




Leggibi]j

— Chiarezza e leggibilita nel tempo

Il dato deve essere leggibile e registrato in modo che
rimanga tale, quindi leggibile nel tempo

Leggibili anche a chi non
ha scritto

= Penna e non matita

» Copia dei tracciati ECG

= Copia dei referti ricevuti via fax
(laboratorio centralizzato).




Contempﬂranei

| dati devono essere registrati al momento della loro
osservazione e non a distanza di tempo o a posteriori

La contemporaneita deve essere garantita anche nel caso
in cui si debba comreggere un dato od una informazione gia
riportata; la raccomandazione & di aggiornare/correggere:

= attraverso un commento contemporaneo (datato nel
gIOma N cul si procede all‘aggm-mamenlﬂ}

= p attraverso I'annullamento e la correzione del dato gia
riportati, senza oscurarli.

Registrazioni tardive devono essere
giustificate, datate e siglate (dubbi
sull'integrita dei dati).




Originali

Significa che 1 dati riportati riflettono in modo completo e
preciso quanto e stato osservato e per definizione del
Source Data e 1l cosiddetto “first point of entry”.

+ E’ preferibile evitare di registrare il dato/informazione
piu volte in documenti diversi.

+ L’originalita del dato deve essere garantita anche nel
caso in cul un dato o una informazione debbano essere

corrette/aggiornate.




Accurati

| dati riportati riflettono in modo completo e preciso
quanto e stato osservato e la veridicita delle
osservazioni, senza approssimazioni

E quanto i dati che
raccogliamo ritlettono
correttamente oggetto
o levento del mondo
reale.




Cﬂmpleti

Il dato/documento deve contenere tutte le informazioni
disponibili fino a quel momento.

Omettere non € poi cosi diverso da “nascondere”




CARIEIEA
INRORIVIANIIZAZ/ANIyA

Il concetto si applica analogamente ai sistemi
computerizzati e quindi chi fa le osservazioni e
chi inputa il dato/informazioni deve essere

identificato. In questo caso & importante
definire il processo di raccolta e registrazione

del dato/informazioni




CARIEIEA
INRORIVIANIIZAZ/ANIyA

Requisiti minimi

Accesso limitato, sicuro
Username e password
Back up regolari

Audit Trail

Documentazione di installazione

Possibilita di revisione da parte dello Sponsor, Auditor,
Ispettori (restricted access)




CARTELLE
CLINICHE
INFORMATIZZATE




Use of Electronic
Health Record Data in

Clinical Investigations

Guidance for Industry
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- Sistami di controllo automatico
- Interoperabilita e trasferimento diretto
- Sistemi guidati di inserimento

Aumento di accuratezza, qualita ed
efficienza nella raccolta dati

- Possibilita di monitoraggio da parte di
personale interno

compliance al 21 CFR Part 11 FDA




Fasi in cui si possono introdurre ERRORI

A Le Conseguenze
F =

Paziente mmapy DOCUMENT! ey, CRF wemp Data Base Analisi iy, Report

originali e o o statistica

CONTROLLT per la

o : . errata
Validazione dei dati interpretazione
: e : : statistica
Misurazioni A (identificazione degli errori
soggettive + k% verificatisi a monte per analisi errata
oggettive rascrizione | affidabile) interpretazione

clinica




MONITORAGGIO




SOURCE DATA VERIFICATION
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® Frocesso attraverso il guake viene accertato i
riscontro, la completezza e la congruita dei dati
riportati nelle CRFs ed in altn documenti,

eventualmente, predispost: per lo studio rispeito a
quanto registrato nel document chinic originall @ I:IN I:I@A
(cartefle climiche) o | L
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SOURCE DATA REVIEW

Source Data Review (SDR) |
* Revisione della documentazione originale per I R

[rodlare |a qualita dé doCument, venficare |a

comphliance al protocollo, as e Che | processi . [
critici & la documentazione originate s:ano adeguati |
per valutare il coonvolgmmento degh spenmentaton I




MONITORAGGIO AL CENTRO

- Spazio
- tempo




MONITORAGGIO TELEFONICO

- tempo tempo tempo

- condivisione
schermo???




Prima della Visita di Monitoraggio (MV)

. Planificare una data ed un orario conveniente per entrambe le parti per condurre la visita di monitoraggio insieme
al CRA, assicurando |a disponibilita del team dello studic come richiesto

. Fascicolare 1 file del soggetti dello studio, le nole sul soggetti non reclutati (Screen Fail) € | documentl del
pazienti randomizzati

Assicurarsi che tutti | moduli di consenso informato siano schedal;

Controllare la documentazione completa sulle procedure della sperimentazione richiesie dal protocollo ad ogni
visiia (tracciati ECG, nsultali di laboratorio),

Assicurarsi che tutte le questioni sui dati nelle CRF (Case Report Form) siano risclie.

. Confroliare Ia lettera di Follow Up dell' ultima visita di monitoraggio per esaminare e risclvere le questioni in
50Speso regisirate

. Preparare le registrazioni mediche elettroniche (EMR) per il CRA da ulllizzare durante la visiia di moniioraggio
. Informare tutto il team di studio necessario della necessita di essere presenti durante la visita di monitoraggio:
Ricordare 2 giorni prima a tutto 1l team dello studio dellimminente visita;

Informare della visita il Farmacista responsabile in quanto egli dovra essere a disposizione del CRA e fornire
'accesso al raccoglitore completo, al prodotti in sperimentazione (IP) ed i regisirnt aggiomat di temperaiura,
distribuzione e contabilita per |a revisione;

Informare il Principal Investigator (Pl) della visita ed assicurarne la disponibilita durante Ia visita affinche il CRA
possa rnsolvere eventuall questioni in sospeso durante le visite.




Durante le visite di monitoraggio:

CArmivare in anticipo nel giorni delle visiie per assicurarsi che tutto Il materiale richiesto sia a disposizione per il CRA
' Accogliere ed informare il CRA del programma della giornaia e degli orari per le visite con il Pl ed il farmacista
Accompagnare il CRA a visitare aree specifiche : I'area del tratamento dei soggett, Il magazzino dei prodotti in
sperimentazione
4. Accompagnare Il CRA per aiutarlo a risolvere discrepanze nelle CRF, error di regisirazione, omissioni oppure
problemi di leggibilita durante la visita
. Sollevare tutte le questioni imsolte riguardanti lo studio, come | pagamenti, il reclutamenio dei pazienti, i prodotti in
sperimentazions
. Assicurarsi che Il CRA firmi Il registro delle visite di moniforaggio

Dopo le visite di monitoraggio:

« Resfituire tutti | documenti ai fispettivi dipartimentl in tempi rapidi
« Risolvere tutie le questioni imisolte entro 2 giorni l@avorativi




INTERROGAZIONI
automatiche di sistema

generate dal sistema di controllo della CRF

QUERIES

INTERROGAZIONI
generate da

- Monitor
- medical supervisor
- data management




Subject: 2601
Page: Adverse Events - Adverse E‘u’EﬂtE

Currently viewing line 4 of 9.

Click here to return to "Complete View"™

AE number

Primary Adverse Event description

Onset date (dd MMM ww}

Quicome of AE

Resolution date (dd MMM ﬂrj,ry}

AE initial NCI CTCAE grade (as per version specified in the prutucul}

AE most extreme NCI CTCAE grade (as per version specified in the

Suspected causes (select all that apply and specify in the additional case

Unknown

HU[‘EE

Disease under study
Concurrent illness

Concomitant medication

3§

Apply to Record '8
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Mot recovered/Not resolved
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A volte esagerano.....
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A volte insistono... le RE_ QUERY

Subject 2802 _
5 Fage: ECOG Performance Status - Visit 13
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FrOA PER
CONCLUDERE

IN OGNI MOMENTO VANNO
PRESERVATI:

qualita (alcoac)

sicurezza (archiviazione)

LEGGERE SEMPRE TUTTO

data monitoring plan



Il Data Management
in uno studio clinico
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MANTENERE
VISIONE
D'INSIEME
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SOLO ATTRAVERSO LA RACCOLTA DI DATI DI QUALITA,
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| RISULTATI DEGLISTUDI POSSONO ESSERE




CONTACT INFORMATION

Email

elisa.perfetti@aslbi.piemonte.it



