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Curso de BPC para Investigadores: CI‘

Definiciones.
Importancia del Cuaderno de Recogida de Datos (CRD).
Diseno de un Cuaderno de Recogida de datos.
Gestion de Datos.
Sistemas Clasicos: Doble Entrada.
CRD Electronico (CRD-e).
Errores/Anomalias mas frecuentes en lo€DRs.
El Cuaderno de Recogida de Datos Eledinico (CRD-e).
CRD-e: Acontecimientos Adversos.
Queries
Monitorizaci on de un eCRD.
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Deflniciones
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Definiciones

Cuaderno de Recogida de Datos (CRD/CRF Ca&eport Form)

Documento impresogptico o electnico que se ha diRado para recoger y
transmitir al promotor toda la inform@n requerida en el protocolo para cada
sujeto del ensayoialico (ICH IV, 1996).

Datos fuente

Toda la informa@n contenida en los archivos originales y las cop&sificadas
de los archivos originales referente a hallazgdsicts, observaciones u otras
actividades del ensayoimico que son necesarias para la reconswncyi la
evaluacon del ensayo.os datos fuente et contenidos en los documentos fuente
(los archivos originales o las copias certificadas)
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Definiciones

Documentos Fuente

Documentos originales, datos y registrpe(historias dhicas, gaficas cinicas y

administrativas, informes de laboratorio, memorandiarios delos sujetos o
cuestionarios de evaluan, registros de dispenséni de frmacos, datos

registrados por instrumentos informatizados, copidsnscripibnes certificadas
despes de su verificabn como copias exactas, microfichas, negativos
fotograficos, microfilms o medios maggticos, radiogrags, archivos de los sujetos
y registros guardados en la farmacia, en los laboos y en oS departamentos
medicetecnicos implicados en el ensaydnico).
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Importancia del Cuaderno de
Recogida de Datos
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cPor qué es importante un buen CRD?

Art iculos cientficos <:> Informacon

Informaci on <:> Datos

Informaci on de calidad (=) Datos de calidad !
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¢Por que es importante un buen CRD?

Datos de calidad CRD de calidad!!
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¢Por qué es importante un buen CRD?: El dato

DATO = INFORMACI ON

Procedimientos

Personas

" Herramienta
ualificadas




Curso de BPC para Investigadores: CI‘
¢Por gué es importante un buen CRD?: EL DATO

Procedimientos
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¢Por que es importante un buen CRD?:El proceso

Diseno Protocolo
Diseno Base de Datos
Diserio CRD/eCRD
Plan Estadistico
Plan de Validacion

Slan Extraccion de Datgés

Captura de Datos
Validacion
Integracion de Datos
Farmacovigilancia
Informes periodicos
Control Calidad

Cierre de estudio
Extraccion de datos
Analisis Estadistico

Resultados
Informe Final £
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Diseno de un Cuaderno de Recogida
de Datos
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Tipos de CRD

Formato Papel.
Formato Electronico.

cComo ha de ser un CRD?

Coherente con el protocolo!!.
Claro.

Ordenado.

Atractivo.

De facil manejo.
Autoexplicativo.
|dentificable.
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Declogo para la creacionde un CRD

Selecoon adecuada ddtems sedn protocolo.
Orden y lenguaje sencillo.
Escribir lo menos posible (apartado de observaciosg

Titulo del proyecto, identificacon del paciente y fecha de
obtencion de datos en cada hoja del CRD.

Evitar abreviaturas y casillas.
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Dealogo para la creacionde un CRD

Realizar preguntas neutras.

No usar ttrminos vagos o ambiguos (en ocasiones, a
menudo...).

Realizar guia de manejo del CRD.
No realizar calculos.

Procurar usar variables dicotomicas (1:Sl, 2:NO, evitar
el O para no confundir resultados o datos ausentes)
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Qué apartados deberia contener un CRD

ldentificacion en cada hoja del CRD

Codigo del ensayo

Nombre del Investigador

Iniciales del paciente

Codigo encriptado del paciente

Rama asignada (si se ha realizado aleatorizacion)
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Qué apartados deberia contener un CRD

|tems se@n protocolo: Visitas

Segin Calendario de Visitas del protocolo
Numero/ Nombre de la visita

Fecha de la visita (DD/MMM/AAAA),
(DD/MM/AA) ...

Peso y Talla (especificar unidades)

Constantes vitales (especificar unidades) : TA, FC,
T2...
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Qué apartados deberia contener un CRD

|tems se@n protocolo: Resultados de pruebas

Fecha de realizaan
Especificar unidades de los resultados

No utilizar un item para agrupar varios resultados

Ejemplo: “Hormonas Tiroideas': ¢Cual de ellas? ¢(TSH?
¢ T4 libre? ¢Todas? ...

Recomendable s@alar intervalos de referencia
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Queé apartados debera contener un CRD

|tems se@n protocolo: Medicacion

Medicacion concomitante
Medicacion a estudio

Dosificacion, Fechas de inicio / fin, Va de
administracion, Motivos de la prescripcon y cambios
si los hubiere, adherencia.
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Queé apartados debera contener un CRD

|tems sedn protocolo: Acontecimientos Adversos

Indicar AA de manera individual

Fechas de inicio y fin

Causalidad

Resolucon (si, no, con/sin secuelas)
Gravedad (leve, moderado, grave, muy grave)

Si identificamos unAA grave notificar inmediatamente dentro de las 24H siguiergs
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Gestion de Datos
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Gestion de datos : Sistema @Gsico de Doble Entrada

12 Introduccodn

BD Unica

\ 22 Introduccon

Investigador CRD Recepadn

Plan dequeries

Actualizacion de queries Emision de queries

Blind data review meeting

g—
.

Cierre de BD
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Gestion de datos : Sistemas Eleconicos

Introduccdn de datos fuente.
2 . ey ” g
Emision y resoluadn dequeries
&

Andlisis estadktico
Investigador 1
Internet

M g Monitorizacion

Investigador 2
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Errores/Anomalias nmas frecuentes
en los Cuadernos de Recogida de

Datos
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Errores o anomalas en la revison de 200 cuadernos de recogida de
datos (CRD) en un ensayo inico multicéntrico CRD con anomaias
(MEDICINA CL INICA VOL. 100 NUM. 5. 1.993)

8 centros

200 pacientes

2 &ios de duracn

Seguimiento a cada paciente: 4 meses

Errores/Anomalias mas frecuentes N° de casos Porcentaje
Datos clinicos no concordantes 131 65.5
CRD Incompletos 68 34
Consentimiento Informado (ClI) 45 22.5
Falta DNI del testigo (Cl) 40 20
Recuento de la medicacion 37 18.5
Correcciones 34 17
Criterios de inclusion/exclusion 27 13.5
Anotaciones en lapiz 23 115
Fecha y Firma final del estudio 11 55
No realizado 10 5
Exploracion fisica 3.5
Tachaduras/borrones sin 3
validacion
Con liquido corrector 2.5
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El cuaderno de Recogida de Datos
Electronico (CRD-e)
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Ventajas e inconvenientes del CRD electronico

Agil. No introduccién de datos por
Intuitivo. parte del investigador!!.

No hay prob|emas con la Necesaria formacion (trainings).
caligrafia. Problemas de conexidn a Internet.
Seguro (firma electonica). Disefio costoso: 1+D, teléfono de
Fiable. consultas...

Todo queda registrado.

Algunos costes se reducen

(queries monitorizaciones).
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cComo es un CRBe?

Mismo requisitos gue un CRD en formato papel.
M ultiples formatos/disenos.
Identificable y seguro.Ejemplo:

Link:

Trial Group: XXX_XXXX

Generic Username: Investigador
Password: Investigadorl
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cComo es un CRBe?

Esguema por pacientes y visitagjemplo:
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cComo es un CRRe?

| tems. Ejemplo:
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CRD-e: Acontecimientos Adversos
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CRD-e: Acontecimientos Adversos
Cosas importantes..

Secumplimentaun AA porCRD-€ll. Ejemplo:
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CRD-e: Acontecimientos Adversos Graves
;Cuales son?
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CRD-e: Acontecimientos Adversos
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CRD-e: Acontecimientos Adversos
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CRD-e: Acontecimientos Adversos Graves
¢, Qué hacer?

Adenes rellenar formulario eformato papetle SAEs

Nombre del AE grave.

Fecha de inicio/final/contiia.
Descripcon de lo ocurrido.
Medicacon en el momento del SAE.

Relacbn con la medicaon o procedimientos del
estudio.

Accion tomada.
Severidad.

Notificar dentro de la24 horassiguientes desde la apaomidel evento.
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Queries
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Queries ¢Quéson?

Son filtros de consistencia de informaoén
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Queries ¢Quién las genera?

El Sistema Informatico (Autoguery).

Gestor de datos (Data manager).

Monitor.
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Queries ¢Quien las resuelve?

El Investigador.

Persona autorizada por el Investigador.

SE RESUELVEN CUANTO ANTESH!
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Queries

Tanto la persona/sistema que la
general/resuelve gueda registrada
automaticamente.

Hay gue especificar el motivo del
cambio de esa informaan.

Son revisadas.
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Monitorizaci on de un eCRD
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Monitorizaci on de un eCRD

¢QUE se necesita?

Documentos fuente originales o compulsados.
Acceso al CRD (ordenador, claves.).
Datos registrados en el CRD!!.

¢QUE se monitoriza?

TODO
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Monitorizaci on de un eCRD

cQuése hace?

Verificacion.
Correccion.
Validacion.
Resolucbdn de gueries
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Gracias por su atenaon




