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A forrasdokumentacio funkcidja:

”

A beteg létezésének dokumentalasa és a gylijtott vizsgalati adatok
integritasanak alatamasztasa.

A forrasdokumentumoknak tartalmazniuk kell a vizsgalattal, az orvosi
kezeléssel és a vizsgalt személy kortorténetével kapcsolatos eredeti
dokumentumokat.

”

(ICH GCP 8.3.13)

az adatok pontossagat,

/

teljességét, megbizhatdsagat
és ellenorizhetoségét
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FORRASDOKUMENTUM HIRLEVEL

Betegdokumentacio részét képezik (a teljesséq igénye nélkil):

\/EKG-, CT-, MRI-, szcintigrafia-, ultrahang-, légzésfunkcio leletek,
mikrofilm, fotdnegativok, magneses adathordozdk, rontgenfilmek, egyéb
miszerek nyomtatott eredményei

v'Masik intézménybdl vagy haziorvostdl szarmazé egészségiigyi
dokumentacid (papir alapon datumozva és alairva, vagy az EESZT-bdl
kinyert elektronikusan tarolt / papir alapu datumozott és alairt
dokumentumok)

v'Betegek feljegyzései (pl. betegnapld, kérdéiv), elmondasuk alapjan
gydjtott informacio

v Ambulans lap, lazlap, kérlap, laboratoriumi leletek, apolasi feljegyzések,
betegészlel6lap, gydgyszertari gydgyszerkiadasi/bevételi feljegyzések,
gyogyszertari nyilvantartas, laboratdériumi nyilvantartas

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortéent! e MSD
If It Isn't Documented, It Never Happened! RTINS o
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FORRASDOKUMENTUM HIRLEVEL 2.

A klinikai vizsgalatok dokumentalasa az
intézmény elektronikus rendszerében
és papir alapon torténik.

Az eredeti forrasdokumentumot Az egyszerli MS Word
szlikséges hasznalni az atirasbol dokumentumok nem
adddo hibak és a tobbletmunka elfogadhatoak.
elkeriilése végett.

A vizsgalatvezetdnek/intézménynek megfelel6 és pontos

forrasdokumentaciot és vizsgalati nyilvantartasokat kell vezetnie,

amelyek hlen tiikrozik a vizsgalatba bevont beteg statuszat és

allapotvaltozasat. (ICH GCP 4.9.0)
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Ha nincs dokumentalva, meg sem tortéent!

If It Isn't Documented, It Never Happened! e Mngmmm
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