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Forrásdokumentum az az eredeti papír dokumentum, vagy elektronikus 
feljegyzés, ahol az elsődleges forrásadat keletkezik (először megjelenik).

Forrásadat (Source Data):
Az eredeti dokumentumokban és az eredeti 
dokumentumok hitelesített másolataiban található 
valamennyi információ, mely a klinikai vizsgálat 
rekonstruálását és értékelését lehetővé tevő klinikai 
észleléseket és megfigyeléseket valamint a további 
vizsgálati tevékenységek [leírását] tartalmazza. A forrás-
adatokat a forrásdokumentumok (eredeti iratok vagy 
hitelesített másolatok) tartalmazzák. (ICH-GCP 1.51)

Forrásdokumentumok (Source Documents):
Eredeti dokumentumok, adatok és iratok, ide értve – nem
kizárólagosan a kórlapot, lázlapot, ambuláns lapot, laboratóriumi
leleteket, feljegyzéseket, a betegnaplót, a beteg kezelést értékelő
lapját, a gyógyszertári gyógyszerkiadási, -bevételi feljegyzéseket,
automata műszerek nyomtatott eredményeit, a másolt vagy 
átvezetett hitelesített adatokat, mikrofilmeket, fényképfelvételeket, 
mágneses adathordozókat, röntgenfilmeket, a betegnyilvántartás-, 
gyógyszertári nyilvántartás-, laboratóriumi nyilvántartás-, a 
vizsgálatban részt vevő orvosi-műszeres laboratóriumok 
nyilvántartásának dokumentációját. (ICH-GCP 1.52)
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Az adatintegritás mozaikszava az ALCOAc+. 

Az ALCOA adatintegritási irányelvet az Amerikai Élelmiszer- és Gyógyszerbiztonsági Felügyelet
(FDA) dolgozta ki és részét képezi a Helyes Klinikai Gyakorlat Irányelveinek (ICH-GCP).
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+
Avai lab le (hozzáférhető) 
A forrásdokumentum legyen hozzáférhető áttekintés és ellenőrzés céljából a vizsgálat teljes 
élettartama alatt, ill. az elvárt archiválási időszakban.

Cons is ten t  (következetes) 
A dokumentáció legyen ellentmondásoktól mentes.

Endur ing (tartós) 
A forrásdokumentációt hiteles rendszerben (intézményi elektronikus rendszer) kell vezetni és
az elvárt időtartamra archiválni (elektronikusan, vagy papír alapon).

Comple te (teljes) 
A vizsgálói csapatnak megfelelő, pontos és teljes
forrásdokumentációt kell vezetnie.

Or ig ina l (eredeti) 
A vizsgálati dokumentáció legyen eredeti, vagy 
hiteles másolat.

Accura te (pontos) 
Tartalmazzon pontos információt, ne legyen
dokumentált javítás nélkül szerkesztve.

Leg ib le (olvasható) 
A vizsgálat alatt, ill a kötelező archiválási időszak 
során el lehessen olvasni a forrásdokumentumot.

Contemporaneous (egyidejű) 
A vizsgálati eredményeket azokkal egy időben kell
ledokumentálni, valamint aláírni és aktuálisan dátumozni.

At t r ibu tab le (hozzárendelhető) 
Legyen egyértelmű, hogy Ki? Mikor? Mit? dokumentált,
ill. korrekció esetén Ki? Mikor? Miért? változtatott.
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