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ICH-GCP R2 - vonatkozé meghatarozasok

Forrasadat (Source Data)

Az eredeti dokumentumokban és az eredeti dokumentumok hitelesitett masolataiban taldlhaté valamennyi
informacid, mely a klinikai vizsgalat rekonstrudlasat és értékelését lehet6évé tevd klinikai észleléseket és
megfigyeléseket valamint a tovabbi vizsgalati tevékenységek [leirasat] tartalmazza. A forrasadatokat a
forrasdokumentumok (eredeti iratok vagy hitelesitett masolatok) tartalmazzak.

Forrasdokumentumok (Source Documents)

Eredeti dokumentumok, adatok és iratok (pl. kérlap, lazlap, ambuldns lap, laboratériumi leletek, feljegyzések,
betegnapld, a beteg kezelést értékel6 lapja, gydgyszertari gyodgyszerkiadasi/bevételi feljegyzések, automata
mUiszerek nyomtatott eredményei, masolatok vagy atvezetett adatok, melyeket pontos masolatként hitelesitettek,
mikrofilm, fotdnegativok, magneses adathordozék, rontgenfilmek, betegnyilvantartas, gydgyszertari nyilvantartas,
laboratériumi nyilvantartas, a vizsgalatban részt vevd orvosi-m(iszeres laboratériumok nyilvantartasai.)
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ICH-GCP R2 - vonatkozé meghatarozasok, folyt.

Certified Copy

A copy (irrespective of the type of media used) of the original record that has been verified (i.e., by a dated
signature or by generation through a validated process) to have the same information, including data that describe
the context, content, and structure, as the original.

Kozvetlen hozzaférés (Direct Access)

A klinikai vizsgalat értékeléséhez fontos barmely feljegyzés vagy jelentés megvizsgaldsanak, elemzésének,
hitelesitésének és lemasoldsanak lehetfsége. A kozvetlen hozzaféréssel rendelkezé feleknek (pl. hazai és kilfoldi
feligyeleti hatdésagok, a megbizé monitora és auditora) az érvényes torvényi kovetelmények hatarain beltl minden
ésszerl ovintézkedést meg kell tennitik a vizsgdlt személyek kiléte és a megbizd tulajdonaban levé informacié
titkossaganak biztositasara

Papirosvény (Audit Trail)
Az események rekonstrualasat lehetévé tevé dokumentacio.

Egyéni adatlap (Case Report Form)

Nyomtatott, optikai vagy elektronikus dokumentum, mely a vizsgalati terv altal meghatarozott, minden egyes vizsgalt
személyrél rogzitendd és a vizsgalat megbizdjanak jelentendd adatok gyl(ijtésére szolgal.
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ALCOACCEA

Mit jelent?

Az ALCOACCEA betliszo az alabbi
roviditése: -
Attributable (Megfeleltethetd),
Legible (Olvashato),
Contemporaneous (Egyidej), e —
Original (Eredeti),
Accurate (Pontos),
Complete (Teljes),
Consistent (Kovetkezetes),
Enduring (Tartoés),
Available when needed (Elérhetd).

i Egész
Kutatasi Ugynokség
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Mikor alkalmazando?

Az ALCOACCEA kritériumokat
minden tipusu

forrasdokumentaciora alkalmazni
kell!

Példaul: Papir alapu vagy
elektronikus forras, egyéb klinikai
vizsgalati dokumentacio
(Vizsgaldhelyi dosszié).

=IQVIA



= Attributable, azaz Megfeleltethet6

LCOACCEA

% Ha barmi torténik a beteggel, visszakdvetheté kell legyen, ki,
mikor, melyik procedurat végezte.

) Ellendrizhetd legyen, hogy adott személy képzett és

A forrasdokumentumon tett — jogosult a ra bizott feladat elvégzésére.

bejegyzés o0sszekotheto
legyen:
- Azzal a személlyel, aki a
procedurat elvégezte, @
- Azzal a személlyel, aki a
bejegyzést tette,
- A vizsgalati alannyal.

Papirforras: minden bejegyzést szignozni és datumozni
sziikséges.

Az elektronikus forrasbejegyzések esetében id6- és
datumbélyegzovel kell rogziteni a szerz6 adatait
(audit trail = valtoztataskovetés, , papirosvény”).
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= Legible, azaz Olvashaté

(NEKO

észségig,
utatasi Ugynokség

A COACCEA

A forrasdokumentumokon rogzitett adatoknak olvashatonak kell lenniiik,
fluggetlen olvasd szamara is (pl. Monitor, Auditor, Inspektor).

e A Betegdokumentacidra és a Vizsgaldhelyi dosszié dokumentumaira is alkalmazandé.

e A Vizsgalohelyi személyzet 5-10 év mulva nem biztos, hogy elérhet6 a Vizsgalohelyen,

am a forrasdokumentumok ekkor is barki szamara olvashatdak kell legyenek.

e Az olvashatatlan szoveg egyenértékii a hianyos, vagy nem létez6 dokumentacidval!
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= Contemporaneous, azaz Egyideju

AL OACCEA

Mikor?
A forrasadatot a megfigyeléssel egyid6ben kell rogziteni.

Hogyan?
A forrasadat lehet kézzel irott feljegyzés (papir forras) vagy elektronikus adat.
(Példaul: MedSol, MedWorks, képalkotd eljaras)

Javitasok és kiegészitések
Minden javitas, torlés és kiegészités esetén kovethetdnek kell lenni, hogy ki és mikor végezte a modositast.

e Papir forras: szignd + datum;
* Elektronikus forras: id6- és datumbélyegzé.

A korabbi adatok legyenek tovabbra is olvashatdak és elérhetbek, ezzel biztositva a ,,papirosvényt” (audit
trail).
Amennyiben a valtoztatas szignifikans, azt indokolni sziikséges.

Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség
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— Kutatasi Ugynokség
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= Original, azaz Eredeti

Eredeti
e Az eredeti adat az informacié vagy megfigyelés elsé rogzitését jelenti.

e Az eredeti adatot tartalmazo forrdsdokumentaciot elsédleges forrasnak (primary source)
nevezzuk.

» Az eCRF-et az els6dleges forras alapjan szukséges tolteni,
» A monitorozas alapjat is az els6dleges forrasdokumentacio képezi.

Hiteles masolat

A hiteles masolat (certified copy) az eredeti feljegyzés olyan kdpidja, mely az eredetivel
megegyezd tartalmu, kontextusu és szerkezet(, és ezt a megegyezést datummal ellatott
alairas vagy validalt folyamat hitelesiti.

Atirasok
Kerilni kell az eredeti forrasadat atirasat és duplikacidjat az atirasi hibak (transcription error)
minimalizacidja végett.

ALC

ACCEA




= Accurate, azaz Pontos

ALCO CCEA

Tények
A ledokumentalt informacié a valddi megfigyelést tikrozze.

Pontos adatgydijtés

A pontos adatgy(jtés elengedhetetlen ahhoz, hogy a klinikai vizsgalat eredményei
megismételhet6ek legyenek.

Részletesebb adatgylijtés
A gyakorlatban hasznalt adatpontok részletesebb rogzitésére van sziikség.

Szélesebb korl adatgydijtés

A gyakorlatban hasznalt adatpontokon kiviil egyéb, extra informaciéo dokumentalasara
is szukség lehet.
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= Complete, azaz Teljes
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Nemzeti Egészségugyi
Kutatasi Ugynokség

Teljes forrasdokumentacio

Minden papir alapu és elektronikus forras, amelyhez a Vizsgalatvezet6nek és
delegalt személyzetének hozzaférése van.

Teljes rekonstruadlas / visszakovethetdség

Minden megfigyelés és informacio keriljon rogzitésre annak érdekében, hogy a
forrasdokumentacio alapjan az 6sszes elvégzett tevékenység teljes rekonstrukcioja
megvaldsulhasson.

Teljes folyamat attekintése a vizsgalat inditasakor

A betegut minden lépésén végig kell menni ahhoz, hogy megértsiik, mikor melyik forrasadat
milyen forrasdokumentumon keril rogzitésre.

ALCOA CEA
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= Consistent, azaz Kovetkezetes

A forrasdokumentumon talalhato informaciok 6sszessége legyen
konzekvens!

e Korrelacio: Egy forrasdokumentumon beldl, illetve kilonb6z6 forrasdokumentumok
kdzott is.

e Amennyiben egy adatpontra tobb forras is rendelkezésre all, minden adatpont esetében
elengedhetetlen tisztazni, hogy melyik az els6dleges forras (primary source).

ALCOAC EA



= Enduring, azaz Tartos
ALCOACC A

Id6tallé dokumentum

e Ceruza helyett toll hasznalata.

e Példaul: a h6papirra nyomtatott EKG regisztratumot fénymasolni sztikséges.

* Elektronikus forrasdokumentacid: rendszeres biztonsagi mentés, tartés adathordozo.

Meghatarozott helyen

* Avizsgalat alatt példaul a Vizsgaldhelyi koordinator irodajaban.

e Zarodvizit utdn (Archivalds): Az archivalds pontos helyét a Vizsgalatvezet6 ismerje és a zardvizit sordn
véglegesitse. Archivalo cég alkalmazasa esetén a szerz6dést a Vizsgaldhelyi Dossziéban le kell flzni.

Biztonsagos helyen
* Véletlen vagy id6 el6tti sérilés, megsemmisulés elleni védelem.
* Megfelel6 védelem kornyezeti hatasokkal szemben: arviz, tlz, ragcsalok, penész, kovetlen fény, stb.

Hozzaférhetbség
* Csak arra jogosult személyek szamara hozzaférhetd!
e Példaul: zarhatd iratszekrény, zarhato archivald helyiség.
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= Available, azaz Elérheto

ALCOACCE

Vizsgaldhelyi személyzet
% A megfelel6 orvosi dontések meghozatala érdekében:

Minden Vizsgaldorvos hozzaférése biztositott a teljes
forrasdokumentaciohoz?

A forrasdokumentumok : ,
. i » Monitorozas
mindenkor eIerhetoek, @ Biztositott a Monitor hozzaférése a teljes
olvashatdak és érthetoek forrasdokumentacidhoz?
legyenek barmely jogosult
személy szamara.

Audit, Inspekcid

Biztositott az Auditor, Inspektor hozzaférése a teljes
forrasdokumentaciéhoz, még évekkel a vizsgalat befejezése
utan is?

(NEKD
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HA NINCS DOKUMENTALVA,
NEM TORTENT MEG !!!
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Adatgylijtés és adatbevitel

A klinikai vizsgdlat terméke, a vizsgalat lefolytatasanak
madjat rogzité dokumentacio (,papirosvény”) mellett,
a statisztikai elemzések alapjaul szolgdldé adatbazis.

A forrdsdokumentacidban rogzitett adatokat a vizsgaloi
személyzet az egyéni adatlapokon (CRF) jelenti.
(ICH-GCP, 4.9.)

A Vizsgalatvezet6nek biztositania kell, hogy a jelentett
adatok pontosak és teljesek legyenek, illetve
0sszhangban legyenek a forrasadatokkal.

Tipikus hibak a CRF t6ltése soran

Valdszinltlen adatok

* Adatok az értelmezhetd tartomanyon kiviil

(példaul: laboradatok, tumor [ézié dtmérd)

Protokoll Adat- Adat-
tervezés gyljtés bevitel

Klinikai
vizsgdlati
jelentés

Statisztikai N3y | Adat-
analizis tisztitas

® Hidnyzo adatok
* Hianyosan kitoltott mezék
* Nem jelentett adatok

(példdul: korabbi betegségek, egyéb gyogyszerek, nemkivanatos
események)

* Ellentmondd adatok ®

(példaul: uj gydgyszeres kezelés jelentése a CRF-ben a
kapcsolédd nemkivanatos esemény bevitele nélkil)

* Betegadatok idGbeli valtozdsa a betegvizitek kozott

(példaul: magassag valtozdsa, természetes varidbilitas hianya)

(NEKO

== = , Nemzeti Egészségugyi
=== Kutatasi Ugynokség

* Javitasok a forrasdokumentacidban, melyek nem jelennek
meg a CRF-ben

Rossz minGségli adatbevitel
® * Gépelési hibak
* Nem a megfelel6 adatlapon rogzitett adatok




Koszonom a figyelmet!




