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SWOG Clinical Trials

Krystle Pagarigan
Clinical Research Data Coordinator
SWOG Statistics and Data 
Management Center (SDMC)

Adverse Event Reporting
 Definitions and Background

 Relevant Information in SWOG Protocols

 Reporting Adverse Events
 Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE)

 Grading

 Attribution

 Status

 Online Data Submission: Adverse Events
 CRA Workbench (Legacy Trials)

 Medidata Rave
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Any change in the patient’s condition from the 
day protocol treatment began, regardless of 
cause.

Examples of Adverse Events
Nausea and/or vomiting caused by treatment

Sinusitis from seasonal allergies

Breaking a leg

Increasing cancer symptoms

Adverse symptom(s) caused or possibly caused by 
the drugs or treatment used in the study.

Tissue                      Toxicity                 
Bone marrow Myelosuppression
Mucous membranes Nausea/Vomiting
Hair follicles Alopecia
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An unexpected or severe reaction

to protocol treatment.

Expedited reporting: Serious Adverse Events

Routine reporting: All adverse events, regardless of 
attribution or grade (unless otherwise specified in 
forms or protocol)

Why do we collect routine AE’s?
 Phase I trials:

 Primary objective: to assess the safety of an experimental regimen 
and determine the maximum tolerated dose

 Phase II single‐arm trials:

 Secondary objective: to estimate the frequency and severity of 
toxicities in trial regimen

 Phase II/III randomized trials:

 Secondary objective: to compare the frequency and severity of 
toxicities associated with each regimen
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Protocol Table of Contents
Section # Section Name

3.0 Drug Information

5.0 Eligibility Criteria

8.0 Toxicities to be Monitored and Dosage 
Modifications

9.0 Study Calendar

14.0 Data Submission Schedule

16.0 Ethical and Regulatory Considerations

…and the Master Forms Set!

Protocol Section 3.0: 
Drug Information

• Lists known human toxicities

• Includes drug supply information
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• Lists certain toxicities that may be seen on 
treatment

• Details dosage changes required during 
treatment in response to AEs

Protocol Section 8.0: 
Toxicities to be Monitored and Dose 

Modifications

Protocol Section 8.0: 
Toxicities to be Monitored and Dose Modifications

• Lists drugs to aid in symptom management

• Lists names of physicians  to call for assistance

Protocol Section 8.0: 
Toxicities to be Monitored and Dose 

Modifications
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Protocol Section 9.0: 
Study Calendar

• Indicates how often to assess adverse events while 
receiving protocol treatment

Protocol Section 16.0: 

Ethical and Regulatory Considerations

Includes instructions for reporting SAE’s

Master Forms Sets/All Forms Packet

• Contains all study forms, including those used to 
document adverse events
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Common Terminology Criteria for 
Adverse Events (CTCAE)

About the Common Terminology Criteria 
for Adverse Events (CTCAE)

Provides a list of specific adverse events (“CTCAE 
terms”), a description of each adverse event term, 
and guidelines on how to grade each event.
Organized by System Organ Class categories.
Can find a copy of the CTCAE at <ctep.cancer.gov>
Version 4.0: In use since October 2009 
Version 5.0: Starting April 1, 2018, all patient 
data submitted to CTEP must use version 5.0.
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CTCAE Terms
 The terms might not always be listed the way you expect. Below 
are some examples of common AE’s and the appropriate CTCAE v 
5.0 term:

Thrombocytopenia

Neutropenia

Pneumonia Lung infection

Platelet Count Decreased

Neutrophil count decreased

• Each system category also includes an “Other” option (for 
example, “Investigations – Other”), but only use as a last 
resort.

CTCAE Grades
Grade 1 Mild

Grade 2 Moderate

Grade 3  Severe or medically significant but 
not immediately life‐threatening

Grade 4  Life‐threatening consequences

Grade 5  Death related to AE
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Attribution
The attribution code describes, in the opinion of the investigator, 
how likely it is that the adverse event is due to protocol treatment:

Relationship Attribution Description

Unrelated to Investigational 
Agent/Intervention

1‐ Unrelated The AE is clearly not related 
to the intervention

2‐ Unlikely The AE is doubtfully related to 
the intervention

Related to Investigational 
Agent/Intervention

3‐ Possible The AE may be related to the 
intervention

4‐ Probable The AE is likely to be related 
to the intervention

5‐ Definite The AE is clearly related to 
the intervention

Status
The status code describes the state of the adverse 
event at various points throughout the study:

New

Continues at the same or lower grade

 Increased grade OR improved then worsened

General Rules for AE Reporting
 Record and report adverse events as they occur

 List all adverse events, regardless of clinical significance

 Exception: Only report AEs present at baseline if they worsen

 On each cycle or reporting period: record the most severe grade 
experienced

 Avoid using “Other” CTCAE terms unless no specific CTCAE term 
applies

 When in doubt, document it!
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• CRA Workbench (legacy trials only)
• iMedidata Rave

Online AE Submission: CRA Workbench

Online AE Submission: CRA Workbench
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Online AE Submission: CRA Workbench

Can’t see the page?  

Disable your Pop‐Up 
Blocker!

Online AE Submission: CRA Workbench

Online AE Submission: CRA Workbench
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Online AE Submission: CRA Workbench

Online AE Submission: CRA Workbench

Online AE Submission: CRA Workbench
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• CRA Workbench (legacy trials only)

• iMedidata Rave

Online AE Submission: Medidata Rave

Online AE Submission: Medidata Rave
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Online AE Submission: Medidata Rave

Online AE Submission: Medidata Rave

Online AE Submission: Medidata Rave
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Online AE Submission: Medidata Rave

Online AE Submission: Medidata Rave

Online AE Submission: Medidata Rave
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Online AE Submission: Medidata Rave

Online AE Submission: Medidata Rave

Online AE Submission: Medidata Rave
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Online AE Submission: Medidata Rave

Online AE Submission: Medidata Rave

Online AE Submission: Medidata Rave
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Online AE Submission: iMedidata Rave 
Recent Developments

BreastQuestion@crab.org 
CancerControlQuestion@crab.org
GIquestion@crab.org
GUquestion@crab.org
GYNquestion@crab.org
LeukemiaQuestion@crab.org

LungQuestion@crab.org
LymphomaQuestion@crab.org
MelanomaQuestion@crab.org
MyelomaQuestion@crab.org
S1400Question@crab.org

And refer to the ORP Manual available at 
www.SWOG.org


