הנחיות להכנת CRF –טופס איסוף נתונים
טופס CRF (Case Report Form) משמש לאיסוף שיטתי של נתונים ממטופלים המשתתפים במחקר. הטופס נבנה על סמך פרוטוקול המחקר ומכיל את כל המשתנים שיידרשו לניתוח תוצאות המחקר. 
בעת הגשת מחקר חדש לוועדת הלסינקי, יש לצרף את טיוטת טופס איסוף נתונים (CRF) כחלק ממסמכי החובה  . 
הגשת טופס ה-CRF נועדה לאפשר לוועדה לבחון את אופי הנתונים הנאספים, את הרלוונטיות שלהם לשאלת המחקר ולוודא שאין חשש לחשיפת מידע רפואי אישי שאינו נדרש למחקר.
הנחיות להכנת הטופס:
1. טופס איסוף הנתונים מתבסס על הכתוב בפרוטוקול המחקר- יש לערוך את הטופס רק על פי הנתונים  שצוינו בפרוטוקול כנתונים הנדרשים לאיסוף ומעקב. (משתנים דמוגרפיים, קליניים, תוצאים וכו').
2. במחקרים פרוספקטיביים – ניתן לחלק את הטופס לפי ביקורים: כניסה, ביקורי מעקב, סיום. במחקרים רטרוספקטיביים – הנתונים נאספים מתוך מידע רפואי קיים ולכן אין חלוקה לפי ביקורים בפועל, אלא איסוף מרוכז של כל המשתנים לכל משתתף.
3. להשתמש בשאלות סגורות ככל האפשר (למשל: כן/לא, מספרים, טווחים).
4. אין להזין פרטים מזהים של המטופל (שם, ת"ז, מספר תיק וכו') – יש להשתמש רק במזהה קוד פנימי שניתן למשתתף עם כניסתו למחקר ורשום בטבלת ה ID – LOG שבתיק המחקר.
5. להוסיף שדה לתאריך וחתימה של החוקר בכל טופס , בעיקר במחקרים פרוספקטיביים.

הערות כלליות:
- את הטופס ניתן להכין בקובץ Word או Excel  , לוועדה נדרש להעביר בקובץ word .
- חשוב לשמור על אחידות וסדר בין כל המשתתפים.
- ניתן להתייעץ עם רכזת הוועדה  או עם המתאמת המסייעת למחקר בכל שלב. 


דוגמה למבנה בסיסי של טופס איסוף נתונים:
פרטים דמוגרפיים של המשתתף
· מזהה משתתף (קוד בלבד, ללא ת"ז או שם)
· גיל בשנים
· מין: ☐ זכר ☐ נקבה

נתוני האשפוז הראשוני
· תאריך קבלה לאשפוז הרלוונטי למחקר:__________
· אבחנה עיקרית בעת הקבלה:___________
· מחלות רקע:
☐ סוכרת
☐ יתר לחץ דם
☐ אי ספיקת לב
☐ אחר – נא לפרט:___________
· תרופות קבועות בעת האשפוז :___________

בדיקות ותוצאות רפואיות
· תוצאות בדיקות מעבדה עיקריות:
· CRP : _____
· WBC : ______
· קריאטינין:_________
· תפקודי כבד_______: (ALT/AST)_
· ממצאי הדמיה (אם קיימים):
· סוג בדיקה ☐ CT ☐ MRI ☐ US: 
· סיכום ממצא עיקרי ___________:
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· טיפולים שניתנו:
☐ אנטיביוטיקה
☐ סטרואידים
☐ ניתוח
☐ אחר – פרט:________

סיבוכים ותוצאים
· סיבוכים במהלך האשפוז: ☐ כן ☐ לא
אם כן – תיאור ___________:
· סטטוס שחרור:
☐ שוחרר לבית
☐ הועבר למוסד שיקומי/סיעודי
☐ נפטר
· תאריך שחרור ___ / ___ / _____:

מעקב לאחר שחרור (אם קיים)
· האם התקיים מעקב נוסף? ☐ כן ☐ לא
אם כן – תאריך ביקור אחרון ___ / ___ / _____:
· תוצאה קלינית סופית (לפי סיכום תיק רפואי) ___________:







