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Agenda

 Role Data Managera.

e Zapojeni Data Managera do klinického hodnoceni.
 Casto kladené dotazy.

 Navrh Case Report Form (CRF).

e Pozadavky vyzkumniku vs. pozadavky Data Managera.
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Role Data Managera

e Zajistit sbér, integritu, kompletnost a spolehlivost dat.

* Predani zkontrolovanych, validnich dat ke statistickému
vyhodnoceni.

 Navrh Case Report Form (CRF).

* Priprava a validace databaze a programovani kontrol.
 Dodrzovani spravné klinické praxe.

* Pripominky (nejen technické) k protokolu studie.
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Zapojeni Data Managera do KH

Priprava protokolu a CRF Predlozeni na reg. autority Design databaze m
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S s g
é 7
asto kladené dotazy

1. Jaky je planovany celkovy pocet pacient(?

2. Jaky je planovany pocet center?

3. Kdy bude zarazen prvni pacient? A kdy posledni?

4. Kolik je moZznych odpovédi na tuto otazku? Pouze 1 nebo n?

5. Budou se do eCRF zaznamendvat Screening Failures?

6. ... @ mate to oSetfeno v informovaném souhlasu?

7. Jaké je povolené casové okno pro vysetreni XYZ?

8. Znamena ukonceni léCby (prfedcasné) ukonceni Ucasti pacienta ve studii?

9. Licenci na tento dotaznik mate?

10. Musi tam tento parametr byt?

11. Jakou to ma jednotku?

12. Jsou tam néjaké meze?

13. Planujete sbirat/mérit/zaznamendvat data mimo eCRF? (Externi data)
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Navrh Case Report Form (CR ”)

 CRF —jeden ze zakladnich dokumentu nutny k provadeéni klinického
hodnoceni.

e Kvalita CRF ovliviiuje kvalitu vystupu a uspéch celého hodnoceni.
* CRF reflektuje pozadavky protokolu.
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Navrh Case Report Form (CR ”)

Srovnani verzi CRF

Date of visit:

Date of visit: [1[1/10/ 00O

(DD/MM/YYYY)
Blood pressure: / Blood pressure: L1101/ CI0C]
(MmmHg)
Pulse: Pulse: LILI[] (beats/min)
Temperature: Temperature: L1[]. [ (°C)
Respiration: x Respiration: L1[] (/min) v
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Navrh Case Report Form (CRF) |

Zakladni predpoklady pro spravné navrzeny a vypinény CRF

. CRF obsahuje pouze parametry vyZzadované protokolem — nutné k vyhodnoceni cill studie a sledovani
bezpeclnosti.

. Minimalni pocet otevienych odpovédi (komentare, poznamky;, ...).

 Jednoznacné definovana otazka a odpovéd.

. Pozor na navadéjici otazky (,,oznacte vsechny platné odpovédi...”).

. Definice platnych jednotek a povoleny rozsah parametru (celé Cislo, pocet desetinnych mist).
*  Vyhnout se nestandardnim zkratkam.

Vyhnout se duplikovani parametr( — zdznam stejného udaje na vice mistech.

«  VSechny parametry jsou povinné. Parametr je a) vyplnén b) potvrzen jako NA(UNK, ...).
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Pozadavky vyzkumnikl / Data Managera

SHER2
?
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Pozadavky vyzkumnikt / Data Managera

sHER2 [pg/I, ng/ml], 0.00 — 99.99

Soluble Human Epidermal Growth Factor Receptor 2
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Pozadavky vyzkumnikt / Data Managera

DM casto neni odbornikem v dané terapeutické oblasti.

 Nutno specifikovat jednotky a rozsah pro nestandardni parametry.
* Nazev formuldri (Hematologie, ECG, ...) nestaci.

 Maximum detailu ke specifickym procesum na centru.

* Potrebny ¢as na zevrubnou kontrolu navrzeného CRF a databaze
(eCRF).

e Pfriplanovani nové verze protokolu informovat (v€as) DM.
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Dékuji za pozornost!

Supported by European Regional Development Fund -Project CZECRIN_4 PACIENTY (No. CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826)
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