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FORRASDOKUMENTUM HIRLEVEL 1.

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortent

Forrasdokumentum az az eredeti papir dokumentum, vagy elektronikus

feljegyzés, ahol az els6dleges forrasadat keletkezik (el6szor megjelenik).

Forrasadat (Source Data):
Az eredeti dokumentumokban és az eredeti
dokumentumok hitelesitett masolataiban talalhato
valamennyi informacio, mely a klinikai vizsgalat
rekonstrualasat és értekelését lehetbve tevo klinikai
eszleléseket és megfigyeléseket valamint a tovabbi
vizsgalati tevékenységek [leirasat] tartalmazza. A forras-
adatokat a forrasdokumentumok (eredeti iratok vagy
hitelesitett masolatok) tartalmazzak. (ICH-GCP 1.51)

Forrasdokumentumok (Source Documents):
Eredeti dokumentumok, adatok es iratok, ide ertve — nem
kizarélagosan a korlapot, lazlapot, ambulans lapot, laboratoriumi
leleteket, feljegyzéseket, a betegnaplét, a beteg kezelest ertekeld
lapjat, a gyogyszertari gyogyszerkiadasi, -bevételi feljegyzeseket,
automata miszerek nyomtatott eredmeényeit, a masolt vagy
atvezetett hitelesitett adatokat, mikrofilmeket, fenyképfelvételeket,
magneses adathordozokat, rontgenfilmeket, a betegnyilvantartas-,
gyogyszertari nyilvantartas-, laboratériumi nyilvantartas-, a
vizsgalatban részt vevd orvosi-muszeres laboratoriumok
nyilvantartasanak dokumentaciojat. (ICH-GCP 1.52)

If It Isn‘t Documented, It Never Happened
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FORRASDOKUMENTUM HIRLEVEL

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortent

Az adatintegritas mozaikszava az ALCOAc+.

Az ALCOA adatintegritasi iranyelvet az Amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerbiztonsagi Feliigyelet
(FDA) dolgozta ki é€s reszét képezi a Helyes Klinikai Gyakorlat Iranyelveinek (ICH-GCP).

Complete (teljes) Attributable (hozzarendelheto)
A vizsgaloi csapatnak megfeleld, pontos és teljes Legyen egyértelm, hogy Ki? Mikor? Mit? dokumentalt,
forrasdokumentaciot kell vezetnie. ill. korrekcio eseten Ki? Mikor? Miert? valtoztatott.

-
Accurate (pontos) “

Tartalmazzon pontos informaciot, ne legyen V. —
dokumentalt javitas nelkul szerkesztve. @ ALCOAc |’:

—\
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Original (eredeti)

A vizsgalati dokumentacio legyen eredeti, vagy
hiteles masolat.

Leqgible (olvashato)

A vizsgalat alatt, ill a kotelez6 archivalasi id6szak
soran el lehessen olvasni a forrasdokumentumot.

Contemporaneous (egyideju)
A vizsgalati eredmenyeket azokkal egy idében kell
ledokumentalni, valamint alairni és aktualisan datumozni.

=

== Available (hozzaférhetd)
A forrasdokumentum legyen hozzaferhet6 attekintés e€s ellendrzes celjabdl a vizsgalat teljes
élettartama alatt, ill. az elvart archivalasi idészakban.

Consistent (kovetkezetes)
A dokumentacio legyen ellentmondasoktol mentes.
Enduring (tartés)

A forrasdokumentacioét hiteles rendszerben (intézményi elektronikus rendszer) kell vezetni és
az elvart idétartamra archivalni (elektronikusan, vagy papir alapon).

If It Isn't Documented, It Never Happened
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