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Rohdaten DAT/03

Version: 01
Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine

farbiger Stempel des QMK

1 Zweck und Ziel

Umgang mit Rohdaten, die wéhrend einer Priifung erhoben werden

2 Anwendungsbereich
Bei allen Klinischen Priifungen fiir alle Priifzentren verbindlich

3 Beschreibung

3.1 Einleitung

Bei der Durchfiihrung einer Priifung werden Daten erhoben, deren Verwendbarkeit nur dann gesichert ist,
wenn die Vollstdndigkeit gewahrleistet ist und Verwechslungen ausgeschlossen sind. Besondere Bedeutung
kommt dabei den Daten zu, die am Anfang erhoben werden, weil sich alle weiteren Arbeits- und Rechenvor-
génge auf sie beziehen. Diese Daten werden Rohdaten genannt. Thr besonderer Wert liegt darin, daf3 sich aus
ihnen jede SchluBfolgerung rekonstruieren 14Bt, auch wenn sich die Uberlegungen geéindert haben.

Die Anforderungen dieser SOP an die Aufzeichnungen von Daten folgen den Anforderungen der Guten La-
borpraxis, in der der Begriff der Rohdaten verwandt wird.

Rohdaten sind alle urspriinglichen Laboraufzeichnungen und Unterlagen oder darin iiberpriifte Ko-
pien, die als Ergebnis der urspriinglichen Beobachtungen oder Titigkeiten bei einer Priifung anfallen.
In der Guten Klinischen Praxis werden daneben Daten als "Quelldaten" bezeichnet, die damit nicht verwech-
selt werden diirfen. Quelldaten sind Aufzeichnungen, die unabhéngig von klinischen Priifungen gemacht
werden, z.B. Krankengeschichten, auf die sich aber die Daten der Studie (Rohdaten) beziehen. Quelldaten
haben also nicht unbedingt dieselbe Qualitdt wie Rohdaten. Je zuverldssiger Quelldaten erhoben werden, um
so besser sind sie.

In dieser Standard Arbeitsanweisung wird beschrieben, wie Daten sicher und verlaf3lich dokumentiert werden.

3.2 Material

Bei der Aufzeichnung von Daten sind nur vorbereitete, moglichst standardisierte Dokumentationsbogen zu
verwenden. Selbst angefertigte Zettel, Notizzettel oder dhnliches miissen unbedingt vermieden werden.
Sollten solche Aufzeichnungen nicht zu vermeiden sein, miissen sie unbedingt mit Datum, Auftragsnummer
der Priifung und Unterschrift der dokumentierenden Person versehen sein.

Alle Aufzeichnungen sind mit unverwischbarer Tinte, Kugelschreiber oder Schreibmaschine vorzunehmen.
Schwarzer Kugelschreiber ist vorzuziehen.

3.3 Vorgehen

Alle eine Priifung betreffenden Unterlagen miissen die Auftragsnummer oder eine andere unverwechselbare
Bezeichnung aufweisen.

GLP 8.3,(1)

Alle wahrend der Durchfiihrung einer Priifung erhobenen Daten sind durch die erhebende Person unmittelbar,
unverziiglich, genau und leserlich aufzuzeichnen. Diese Aufzeichnungen sind zu datieren und zu unterschrei-
ben oder abzuzeichnen.

GLP 8.3,(3)

Jede Anderung in den Rohdaten ist so vorzunehmen, daB die urspriingliche Aufzeichnung ersichtlich bleibt;
sie ist gegebenenfalls mit einer Begriindung sowie stets mit Datum und Unterschrift der die Anderung vor-
nehmenden Person zu versehen. Die Begriindung kann in Form eines Codes vorgenommen werden (z.B.:
Code fiir Schreibfehler, Nachmessung usw.), die Erklarung des Code muf jedoch dokumentiert sein.

GLP 8.3,(4)

© IQ-Institut 1996



IQ KLI 10 Version 02 Seite 2

Rohdaten diirfen in keinem Fall vernichtet werden, auch dann nicht, wenn sie ins Reine iibertragen worden
sind; das heif3t, daf3 alle Notizzettel mit der Reinschrift verbunden werden miissen.

Rohdaten, die bei der Aufzeichnung nicht bleibend dokumentiert werden kénnen (z.B. Leuchtdiode am MeB-
gerdt), miissen unmittelbar abgelesen und kopiert werden.

Daten, die als direkte Computereingabe entstehen, sind zur Zeit der Dateneingabe durch die dafiir verantwort-
liche Person zu kennzeichnen. Korrekturen miissen unter Angabe des Anderungsgrundes, des Datums und der
Person, die die Anderung vornimmt, gesondert eingetragen werden.

GLP 8.2,(5)
Felder in Dokumentationsbogen, in die keine Eintragungen gemacht werden, sind zu streichen.

Alle Dokumentationsbogen einschlieBlich anderer Rohdaten (Ausdrucke von Mefigerdten, Chromatogramme
u.d.) werden im Projektordner zusammengefafit und iibersichtlich geordnet. Sie werden an denjenigen abge-
geben, der den Abschlufibericht tiber die Priifung schreibt.

Samtliche Rohdaten miissen archiviert werden.

3.4 Personen

Es diirfen nur solche Personen Rohdaten in einer Priifung aufzeichnen, fiir die eine Personalakte gefiihrt
wird. In der Personalakte ist zu verzeichnen, mit welchem Zeichen die Person Rohdaten abzeichnet. Es
darf nur dieses Zeichen benutzt werden.

4 Dokumentation
Die Rohdaten werden in den vorbereiteten Berichtbogen (CRF) dokumentiert.

5 Zeitbedarf

6 Hinweise und Anmerkungen_
7 Mitgeltende Unterlagen

8 Zustandigkeiten

9 Begriffe

Rohdaten

sind alle urspriinglichen Laboraufzeichnungen und Unterlagen oder darin {iberpriifte Kopien, die als Er-
gebnis der urspriinglichen Beobachtungen oder Tatigkeiten bei einer Priifung anfallen.

10 Anlagen

keine

Das Original der SOP ist bei der QM-Koordinator archiviert. Unter

Y \AKtVIGHP\S. 2VAL\GCP\12DAT\12DAT03_Rohdaten.doc. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher -
Uberpruft. Eingezogene Versionen der SOP sind fur 10 Jahre zu archivieren. Anderungsvorschlage sind schriftlich an
den Autor oder an die QM-Koordinator zu richten.

Diese SOP wurde heute in das Verzeichnis der Standard-Arbeitsanweisungen aufgenommen und ist damit gltig.
Freigabevermerk: Hamburg, Datum

(Autor) (Geschaftsfihrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

Original: QM-Koordinator
Kopie:  GF, weitere Abteilungen: ....
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