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A klinikai vizsgalatok dokumentalasat magyar nyelven,
az ALCOA-CCEA kovetelmények szerint kell végezni,
a normal napi dokumentacios gyakorlatba
illesztve. y
—_—

”

A forrasdokumentum atnézéset és hitelességet minden
esetben alairassal és datummal kell igazolni.
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aldirassal és dadtummal kell igazolni.
(Ez a hiteles méasolat)

~

Az a személy, aki az adott vizsgdlatot, procedurat (pl vitali
paraméterek mérése) végzi, rogtdn az adatok rogzitése
utan irja ala és ddtumozza a dokumentumot, ezzel igazolva
annak hitelesseget.

A fénymasolatok egyezesét az eredeti dokumentummal }
S

A forrdsdokumentumban torténd javitas abban az N
esetben felel meg az ICH-GCP kdvetelményeinek, ha a
javitas utan az eredeti informacio felismerhetd marad

(egy vonallal athuzva), és a javitast aldirassal és aktudlis
datummal latta el a javitast végz8 személy.

AE log, egyidejlileg alkalmazott gyogyszer/ ConMed log,
excel fajl, stb. masodlagos dokumentacids eszkozok
hasznalata nem javasolt, mert tobbletmunkat és
hibaforrast jelentenek. EDC (eCRF) bevitelhez az eredeti
forrasdokumentum hasznalata szikséges.

Felhivjuk figyelmuket, hogy a nyomtatasi datum nem
egyenld az alairas datumaval.

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortent! e MSD
INVENTING FOR LIFE

If It Isn't Documented, It Never Happened!



A sablonokrol:

A vizsgaldhely altal el6keészitett vizsgalat specifikus sablonok
N a forrasdokumentacio részet képezhetik.

A sablon hasznalatanak feltetelei:

”

”

A magyar nyelvd orvosi
dokumentécid részét képezi,
amit a beteg is megkap

(pl. ambulans lap).
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A sablonon fel kell tiintetni a
protokollszdmot, site-szamot,
protokoll verziét ami alapjan a
sablon készult, verzié datumot

Folyamatosan gydjtott adatok
rogzitéseét célozza
(pl. AE, egyidejlileg
alkalmazott gyoégyszerek).

A vizsgalatvezetd delegalja a
sablonok frissiteseért felelOs
szemelyt a delegacids logon
(SSRL)

Vizsgaldhely rendelkezik a
sablon hasznalatarol szolo
folyamatleirassal

A sablon hasznalatarol szolo folyamatleirasnak tartalmazni kell
a frissitések Utemezését, valamint
a sablon frissitéséert felel6s szemelyt/ poziciot.

A legtobb korhazi elektronikus betegnyilvantarto
rendszer alkalmas sablonok kezelésére, igy célszer(
azokat a rendszeren bellil létrehozni és hasznalni.
(Javasoljuk, konzultéljanak a rendszergazdaval!)

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortént! e MSD
If It Isn't Documented, It Never Happened! INVENTING FOR LIFE



	Slide Number 1
	Slide Number 2

