1Q Institut fiir Qualitat-Systeme in Medizin und Wissenschaft GmbH

Erstellen und Fihren des Priifbogens (CRF) PRO/12

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

Case Report Form fiir die Berichterstattung {iber untersuchte Personen wihrend einer klini-
schen Priifung.

2 Anwendungsbereich

Fiir jede klinische Priifung wird ein Berichtsbogen (case report form, CRF) entworfen, in
dem alle Daten, die laut Priifplan erhoben werden sollen, aufgezeichnet werden kénnen. Die
Anforderungen an die Dokumentation und das Vorgehen bei der Dokumentation werden be-
schrieben

3 Begriffe

Priifbogen (case report form)

Niederlegung von Daten und anderen Informationen jeder einzelnen in die Studie eingeschlossenen Per-
son, entsprechend dem Priifplan. Die Daten kdnnen auf beliebige Art, einschlielich magnetischem oder
optischem Datentréger, festgehalten werden, vorausgesetzt, dafl eine korrekte Eingabe und Wiedergabe
sichergestellt ist und eine Nachpriifung erlaubt. (GCP/EG 1990, deutsch)

A record of the data and other information on each subject in a trail as defined by the protocol. The data
may be recorded on any medium, including mganetic and optical carriers, provided that there is assurance
of accurate input and presentation, and allows verification. (GCP/EG 1990 englisch)

A printed, optical, or electronic document designed to record all of the protocol required information to
be reported to the sponsor on each trial subject. (GCP/ICH 1996)

4 Zustandigkeit, Qualifikation
Der CRF wird meistens von derselben Person geschrieben, die den Priifplan erstellt hat. Wenn eine ande-
re Person den CRF erstellt, mufl er vom autor des Priifplanes auf Vollstindigkeit durchgesehen werden.
Der CREF ist Teil des Priifplanes und wird mit der Unterzeichnung des Priifplanes inkraft gesetzt.
5 Beschreibung

Der CREF ist vor Beginn der Studie zu entwickeln, er ist Bestandteil des Priifplans.

Der in dem CRF zu dokumentierende Datenumfang wird dem Priifplan entnommen. Die
Anordnung der Datenfelder fiir die Eintragungen soll dem Arbeitsablauf bei der klinischen
Priifung folgen.

5.1 Mindestumfang des Case Report Form

Jede Seite der Case Report Form tragt eine Kopfzeile mit der Auftragsnummer, der Bezeich-
nung des untersuchten Wirkstoffes, der Probandenidentifikation, die Initialen des Probanden
und eine fortlaufende Seitenzidhlung.

In der FuBzeile wird ein Datumfeld und ein Unterschriftenfeld mitgefiihrt. Unter einem
Querstrich steht eine Hinweis: "Weitere Daten wurden nicht / auf den Seiten: erhoben.
Darunter steht ein Ursprungsvermerk (copyright by ) und das Datum der CRF-Erstellung:
"Erstellt am: "

Die Seite 1 enthdlt Angaben zum Probanden. Mindestens werden angegeben:
e Alter, Gewicht, Grofle, Geschlecht

e Die weiteren Seiten enthalten mindestens
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e Hinweise zu den im CRF verwandten Symbolen und Codierungen

e Anamnese, korperliche Untersuchung, Ergebnisse klinisches Labor, EKG, bei Frauen
Schwangerschaftstest, andere Befunde der Voruntersuchung

o Erfiillung der EinschluBlkriterien, Fehlen der AusschluBkriterien
e Aufnahme, Entlassung von der Probandenstation

e Mabhlzeiten

e pharmakodynamische Untersuchungen

e Erhebung von unerwiinschten Ereignissen

e Applikationszeit, appliziertes Préparat

¢ Blutentnahmezeiten

e AbschluBuntersuchung
5.2 Materialien

Das Muster der CRF wird als Anhang zum Priifplan in der Priifakte an die Station gegeben.
Dort wird er in der ndtigen Anzahl vervielfaltigt, alle Blatter im Feld "Proband" numeriert
oder mit einem Buchstaben versehen. Wenn die Probandenidentifikation festgelegt wird,
werden die Initialen des Probanden eingetragen.

5.3 Fiihren des CASE REPORT

Wihrend einer klinischen Priifung ist fiir jeden einzelnen Probanden jeweils ein Case Report
anzufertigen. Es enthilt in der Kopfzeile zur Identifikation die Auftragsnummer und die
Wirkstoffbezeichnung sowie Platz zum Eintragen des Kennbuchstaben und der Initialen des
Probanden. In der FuBzeile ist Platz fiir das Datum der auf den jeweiligen Seiten erfolgten
Eintragungen einschlieBlich Unterschrift.

Eintragungen im Case-Report sind nur mit schwarzem Kugelschreiber vorzunehmen.
Felder in denen keine Eintragung erfolgt, sind durchzustreichen.

Im ersten Teil werden die Voruntersuchungsergebnisse einschlielich Laborscreening, kor-
perlicher Untersuchung und EKG zusammengefafit. Das Case Report enthdlt auBerdem eine
Rubrik iiber EinschluBkriterien bzw. AusschluSkriterien, die erfiillt bzw. nicht erfiillt sein
miuissen.

Im zweiten Teil ist der Studienverlauf zu dokumentieren. Es mul} beschrieben werden, zu
welchen Zeiten welche Medikamente verabreicht und Blutentnahmen vorgenommen wurden.
Nach jeder Blutentnahme wird die tatsdchliche Blutentnahmezeit handschriftlich in den
Case-Report eingetragen und mit den Initialen des verantwortlichen Mitarbeiters abgezeich-
net. Ferner miissen evtl. auftretende unerwiinschte Ereignisse hinsichtlich Symptomatik,
Schweregrad, Zeitpunkt des Auftretens und Dauer beschrieben werden. (siche SOP "Fest-
stellen von unerwiinschten Ereignissen).

Dariiber hinaus ist im Case Report iiber alle besonderen, den entsprechenden Probanden
betreffenden Vorkommnisse wéihrend des Studienablaufs zu berichten.

Mit einem zusammenfassenden Befund der abschlieBenden Untersuchung soll der Case Re-
port vervollstindigt werden. Der Case Report ist auf jeder Seite durch die Person, die die
Vollstandigkeit und Richtigkeit der Eintragungen gepriift hat, zu unterschreiben.

Der Case Report ist Rohdatum und ist insbesondere beziiglich Eintragung und Anderungen
von Daten entsprechend der SOP 'dufzeichnung von Rohdaten' zu behandeln. Werden Daten
korrigiert, ist die Begriindung anzugeben. Fiir wiederkehrende Begriindungen (,,verschrie-
ben®, ,,falsch abgelesen* ,,verwechselt*) konnen Codierungen eingefiihrt werden.

Werden keine weiteren Daten erhoben, ist dies in der Fu3zeile zu bestétigen.
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Werden weitere Daten erhoben und ist auf der Seite des CRF nicht genligend Raum, wird
eine weitere Seite in den CRF eingelegt, die die Seitennumerierungmit den Buchstaben a, b,c
usw. fortfiihrt. Die zugefiigten Seiten werden in der Fullzeile der Seite erwéhnt, die durch die
zugefiigten Seiten erweitert wird. Die Angaben in der Kopfzeile miissen in den zugefiigten
Seiten vorhanden sein.

6 Zeitbedarf
7 Hinweise und Anmerkungen
8 Mitgeltende Unterlagen

9 Dokumentation
Zur Erstellung wird das beigefiigte Formular benutzt.

10 Anlagen
Anlage 1: Muster fiir einen CRF

Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter
Y \AktivIGHP\S.2VAL\GCP\OPRO\OPRO12_CRF.docx in der EDV abgelegt. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei
Bedarf vorher - Gberprift. Eingezogene Versionen der SOP sind fir 10 Jahre zu archivieren. Anderungsvorschlage sind
schriftlich an den Autor oder an den QM-Koordinator zu richten.

Diese SOP wurde heute in das Verzeichnis der Standard-Arbeitsanweisungen aufgenommen und ist damit guiltig.

Freigabevermerk: Hamburg, Datum

(Autor) (Geschéftsfiihrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

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