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КЛЮЧЕВОЕ ПОНЯТИЕ

CRF / eCRF

Источник eCRF База данных Анализ

Case Report Form — документ, бумажный или электронный, для сбора всех 
данных по каждому участнику, которые требует протокол. eCRF позволяет 
проверять данные уже при вводе.



Бумажная CRF и eCRF
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Бумажная CRF

•  Заполнение вручную, ввод в базу позже

•  Ошибки находят при проверке

•  Хранение и пересылка бумаг

•  Подходит при слабой ИТ-инфраструктуре

eCRF

•  Прямой ввод в систему

•  Автоматические проверки при вводе

•  Журнал аудита и права доступа

•  Быстрее запросы и очистка

VS



Путь данных от источника до анализа
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Источник

Медицинская карта 
и результаты 

анализов

Ввод в eCRF

Исследователь или 
персонал центра

Проверки

Автоматические и 
ручные

Запросы

Вопросы центру по 
расхождениям

Блокировка базы

Окончательные 
данные для анализа

Ответы на запросы возвращают данные на повторную проверку



Принципы хорошей CRF
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Только нужное

Собирают данные, предусмотренные протоколом и 
анализом

Понятные поля

Единые единицы измерения, форматы дат, списки 
выбора

Стандарты

CDISC CDASH облегчает объединение данных

Логика

Порядок как у визита; подсказки и правила 
пропусков



Виды проверок данных
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Проверка Пример Кто выполняет

Диапазон Систолическое АД 600 мм рт. ст. Система при вводе

Согласованность Дата визита раньше даты рандомизации Система

Полнота Не заполнено обязательное поле Система и монитор

Сверка с источником Расхождение eCRF и медкарты Монитор (SDV)

Медицинская Лечение не соответствует диагнозу Врач-рецензент, дата-менеджер

Каждое исправление остаётся в журнале аудита: кто, когда и почему изменил данные



Жизненный цикл базы данных
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1

Разработка и 
тесты

eCRF, правила проверок, 
приёмочное 

тестирование (UAT)

2

Ввод и проверка

Сбор данных, запросы, 
мониторинг

3

Кодирование

Словари MedDRA и 
WHODrug для событий и 

препаратов

4

Блокировка

Окончательная очистка 
и передача статистикам



Стандарты данных
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CDISC

CDASH — сбор, SDTM —
представление, ADaM —

анализ

MedDRA и WHODrug

Единые словари 
нежелательных событий и 

лекарств

Журнал аудита

Автоматически записывает все 
изменения данных



Целостность данных: ALCOA+

Клинические исследования · Тема 6 Источники: [3], [4] 10 / 15

Attributable Понятно, кто и когда внёс данные

Legible Читаемые и понятные записи

Contemporaneous Записаны в момент события

Original Первичная запись или её заверенная копия

Accurate Точные: без ошибок и искажений

«+»: полные, согласованные, долговечные и доступные данные (Complete, Consistent, Enduring, 
Available)



Обработка запроса по данным
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Автопроверка или 
монитор нашли 

расхождение

Исправление 
подтвержден

о 
источником?

Да
Запрос закрыт; изменение 
сохранено в журнале аудита

Нет

Повторный запрос центру или 
эскалация монитору

Данные меняют только с 
причиной и подписью; старое 
значение не стирают



Выводы
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✓ CRF собирает ровно те данные, которые нужны протоколу и анализу

✓ eCRF и проверки при вводе сокращают ошибки и ускоряют очистку

✓ Стандарты CDISC, MedDRA и WHODrug делают данные сопоставимыми

✓ Целостность данных обеспечивают принципы ALCOA+ и журнал аудита
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ПРАКТИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ

Страница eCRF «Визит 1»

Разработайте страницу eCRF для первого визита исследования нового гипотензивного препарата.

1

Определите поля: 
демография, АД, 
анамнез, 
лабораторные данные

2

Задайте единицы, 
форматы и допустимые 
диапазоны

3

Опишите 5 
автоматических 
проверок

4

Составьте пример 
запроса центру по 
ошибке



Вопросы для самоконтроля
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1 Для чего нужна CRF? 2 В чём преимущества eCRF?

3 Какие виды проверок данных вы знаете? 4 Что такое журнал аудита?

5 Для чего применяют MedDRA и WHODrug? 6 Что означает ALCOA+?
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