1Yi KLINIK UYGULAMALAR ve
DOKUMANTASYON

1bbi arastirmalarda yapilan her turlii islemin kaydi gerekir. Kaydedilmeyen islem ya da uygulama
yapilmamis olarak kabul edilir. Tibbin bu gtine gelmesi, yapilan kayitlar sayesinde olmustur.

DOKUMANTASYONUN | JqT5inc's 657 yimca yasims e

TARIHCESI kayitlarin 6nemi, gizliligi, kayitlarla
ilgili kurallar ve saklama bicimleri
[ ronen sk o Koy R Ve ST,
Ispanya'da yontma tas devrine Y ke el

aylnlanmaya baglanirken, on
ekizinci yuzyilda Benjamin Franklin
mdiki adi Pennsylvania Hastanesi
an hastanesinde cok eski tarihe
yanan hasta kayitlarini kendi el
zis| ile yazmistir. Bu kayitlarda

ait magara duvarlarinda cerrahi *
testere ve parmak amputasyon ,‘ ?{
siltetleri bulunan ve milattan 6
bin yil 6nceye ait oldugu sanila
resimler olup, daha sonra eski Misir \7

papiruslerinde (Kahun Papirisu Q B di. adresi. si :
, , Sikayetleri,
2000, Edwin Smith Papir(sti i 0. . kabul edilme ve taburcu olma

1600, Ebers Papirisi M. O 15507' ’;?ﬂyle taburcu olduktan sonraki
5

Jinekoloji ve veteriner hekifijiyy eti hakkinda bilgiler mevcuttur.
cerrahi ve ilag kullanimi ile ilgili ;

bilgilere, bunlari takiben Eski Yunan ) can sonra ilging vakalar igin

) daha ayrintih kayitlarin tutulmasi
tibbina ait kayitlara rastlanmistir. i,-«érarla§t|rllm|§t|r. 1873 yilinda ayni

guL\an R(ima d('ir(l;erlninde t'bbi' 'r astanede hastalarin hikayelerinin
oxLmaniasyon *salonji ' “de dokiimantasyonu yapilmistir. ilk

onculiginde devam etmis, ancak bu' Kez hasta indeksine baslanmis ve

dénemi takiben Bizans déneminde '1906’da e | hasta indeksine

dokiimantasyonda ilerleme gok az
olmustur. Museviler déneminde, tibbi
bilgilerde 6zellikle koruyucu 'j,
hekimlikle ilgili tedbirler yer '
almaktadir. islamiyet déneminde
Razi, ibni Sina ve daha birgok bil
tarafindan sayisiz kitap yazilmis
tibbi dokiimantasyon yapilmistir.
Ozellikle ibni Sina'nin “Kanun” a

gég,ilmi§tir. Yine 1771 yilinda kurulan
New York Hastanesi'nde 1793
yilinda hasta kayitlari tutulmaya
_baglanmis olup, 1862'de hastalar
indekslenmeye baslanmis ve 1914'te
' “hastalik terminolojisine adapte
edilmistir. On dokuzuncu yizyilda
" Boston Massachusetts Genel

Kitab 17. yiizyll ortalarna kiR *'Hastanesi 1897 yilinda hastane kayit

Klasik bir Ggretim kitabi olarak m«—-Hgéi?r'ﬁ;':t'aﬁ;%’:‘rﬂﬁ‘t‘ulgﬁzrr?ez'irsit'bb'
Avrupa Ulkelerinde kullaniimistie
ilan

atayan ilk hastane olmustur. Yirminci
Ortagag déneminde Londra'da yuzyilda, Dr. George Wilson 1905
St. Bartholomew Hastanesi'nde ilk yilinda Amerikan Tip Birligi'nin 56'nci
acildiginda yatan bazi hastalarimin. § toplantisinda * ‘Kuguk Hastanelerde
kayitlari bugiin hala mevcuttur. -\ Hasta Kayitlari igin Klinik Plan” isimli
Burada tibbi dokiimantasyon kitabl]gl_ bir teblig sunmustur. Burada Dr.
kurularak tiim hastanelere énderlik = Wilson su noktalara deginmistir:
edilmistir. Rénesans déneminde St.
Bartholomew Hastanesi'nde
“Bartholomew Hastanesi'ni Daha lyi

© Hastalarin ve hastaligin
gelismesi ile ilgili nitelikli ve tam
bir kayit sistemi gereklidir.




iKU ve Dokiimantasyon

® Hasta kayitlari hem bilimsel
calismalarda kaynak olarak, hem
de tibbi ve hukuki yonlerden
onemlidir.

© Hekimler gesitli nedenlerle (kayit
tutmayi sevmeme, katiplik
hizmeti olarak gérme, angarya
olarak gérme, ayrintidan
hoslanmama vb.) hasta kaydi
tutmay! sevmezler.

1919 yilinda Amerika Cerrahlar
Birligi, verilerin standartlagsmasinin
yararl olacag dislncesi ile
standartlasmadan beklentilerini
yayinlamistir. Her hasta i¢in dogru ve
ayrintili kayit tutulmasi ve hastanede
ulasilabilir bir yerde saklanmasi,
Birlige Uye olabilmenin asgari
standardizasyon kosulu olarak
belirlenmistir. Burada amag hasta
bakimi, hukuksal iglemler ve tip

1897

1905

1906

1968

Genel MUdurltgu kurulmus ve
zamanin onemli saglik problemleri

arastirmalari igin standart ve gok
etkin bir kayit sisteminin
kurulmasiydi. 1928 yilindan itibaren
cesitli Ulkelerde tibbi dokiimantasyon
birlikleri kurulmus olup, 1968'de
Stockholm'de Tibbi Dokimantasyon
Organizasyonu Uluslararasi
Federasyonu kurulmustur.

1982 yilinda “Bakanliklarin Yeniden
Duzenlenmesi ve Calisma Esaslari”
hakkinda Bakanlar Kurulu karari ile
“Saglik Propagandasi ve Tibbi
istatistik Genel Midurligi”

pla ilgili

Pennsylvania Hastanesi'nde hasta hikayelerinin
dokumantasyonu

Boston Massachusetts Genel Hastanesi'nde tibbi
dokumantasyon kutuphanecisinin atanmasi

Dr. George Wilson'un Amerikan Tip Birligi'nin 56'nci
toplantisinda “Ktictik Hastanelerde Hasta Kayitlar
icin Klinik Plan” isimli tebligi sunmasi

Ik kez karth hasta indeksinin kullamlmaya
baslanmasi

Stockholm'de Tibbi Dokiimantasyon Organizasyonu
Uluslararasi Federasyonu'nun kurulusu

fiica 25
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IYi KLINIK

UYGULAMALARDA
DOKUMANTASYON Arastirma oncesi
dokiimantasyon
lebi dokUimantasyon, egitim, S
hizmet, arastirma ve hukuki O Arastirma kliniginin Saglk

agidan bir gerekliliktir. Mutlaka Bakanligi tarafindan
diizenli, tam ve zamaninda ruhsatlandiriimasi yada
yapiimalidr. lyi Klinik Uygulamalar onaylanmasi
tanim olarak insan deneklerin ® Arastiricilarin adlari,
katildig1 galismalarin tasarlanmasi, dzgecmisleri, imzalari

yuratilmesi, kaydedilmesi ve .
raporlanmasi ile ilgili uluslararasi etik © Destekleyici kurulusun adi,
ve bilimsel kalite standardidir. ikinci adresi ve yetkili imzalari
Dinya Savasi sirasinda Almanya'da, @ Arastirma ilaci ile ilgili:
daha sonra da Amerika Birlesik a. Kimyasal ve farmasbtik
Devletleri'nde insanlar Uzerinde bilgiler

yapilan etige aykiri aragtirmalarin L
ortaya c¢ikarilmasindan sonra lyi 8 e EEley

Klinik Uygulamalar'in temelleri c.  Akut, subakut (subkronik) ve
atilmistir. Arastirmalarin kontrol ve kronik toksisite alismalari
denetiminin ancak detayl bir d. Teratojenik, kanserojenik,
dokiimantasyon sayesinde mutajenik galismalar
yapilabilecegi anlagiimis ve e. Diger klinik 6ncesi bilgiler
dokimantasyon detaylan artmigtir. @  Aractirma ilaci ile ilgili Klinik

Wik Chgil el T farmakolojik ve Klinik bilgiler,
bilinen ve muhtemel yan etkileri

Etik Kurul Bagvuru Dosyasi'min Igerign ve varsa bunlara karsi alinacak

Arastirmacmin adi, amaci ve gerekgeleri dnlemler

Arastiricilarin adlari, invanlari, adresleri ve imzalari - ..
Destekleyen kurulusun adh, adresi ve yetkililerin imzalar ® Kiinik Aragtirma Protokoli
Arastirmanin dzeti @ Arastirma ilaci ile ilgili yayin ve
Arastirmayla ilgili daha énce yaynlanmis bilgiler referanslarin fotokopi veya ayri

Arastirmanin tirt

Kullanilacak ilacm adi ve/veya kodu, farmasétik sekli, kullamim yolu, dozu, muhafaza sartlari,
etiketleme 6rnegi, tam bilesimi, kaynagdi, sentez bilgileri, diger ilac ve kimyasal maddelerle etkilesimi,
ilacin yapildigh yer ve randomizasyon bilgileri

Metodoloji: Gonullti/hasta tanimi ve sayisi, arastirmaya dahil olma kriterleri, arastirmadan cikariima
kriterleri, arastirma stiresi, kontrol gruplar ve kontrol stiresi, ilacsiz donem, tedavi dénemi ve tedavi
sonrasi takip donemlerinin stireleri ve yontemleri, beraber uygulanacak diger tedavi yollan, yapilacak
Klinik ve laboratuar testleri, etkinin dlcim ve degerlendirme yontemleri ve degerlendirmede
kullanilacak kriterler

Gontilli ve /veya hastanin arastirma basladiktan sonra cikarilima ve/veya doz ayarlama kriterleri,
alinmasi gerekli emniyet tedbirleri ve varsa entoksikasyon tedavisi, arastirmaya son verme kriterleri,
kullanilacak degerlendirme ve istatistik yontemleri, hastalarin/ géntillillerin olur (muvafakat) formu
ornegi, hasta/gontillu bilgilendirme formu

10. Hasta takip formu ornegi, yan etki takip formu érnegi, referans, arastirma kesildigi takdirde kalan

ilaclarm derhal toplanip bakanhga teslim edilecegine dair taahhtit, arastirmaya katilan tum birimlerin
ve elemanlarin arastirma hakkinda bilgilendirildigine dair belge

11. Helsinki Deklarasyonu'nun son metninin arastirmaya katilan tiim arastiricilar tarafindan imzalanmis

kopyasi, personel egitiminin dokuimantasyonu, gontillii bulmak icin ilan verilecekse metni, teslim alinan
ilac ve malzemelerin belgeleridir.




basimlari

Yukaridaki belgeler yerel ve/veya
merkezi Etik Kurul'a sunulup onayi
alinir.

Etik Kurul’a sunulacak dosya
asagidaki bilgileri icermelidir.

Arastirma sirasinda
dokiimantasyon

Arastirmaya ancak bilgilendirilmig
gonullt oluru alindiktan sonra
baslanabilir. Génulltler
sigortalanmigsa belgelenir ve
bilgilendirilmis génulll olurunda
belirtilir. ilag arastirmalarinda hasta
kayitlari hem kaynak dosyaya, hem
de Olgu Rapor Formlari'na (CRF)
yapllir. Kaynak dosyanin arastirma
icin gerekli batln fizik muayene ve
laboratuar tetkiklerinin kayitlarini tam
olarak icermesi gerekir. Arastirma
laboratuarinin sertifikasi ve normal
degerleri belgelenir. Kaynak dosya.,
icerisindeki formlarda istenilen her
tarlG bilginin tam olarak zamaninda
doldurulmasi gerekir. Ayrica bu
bilgiler, Olgu Rapor Formlari'na tam;
dogru ve zamaninda aktarilir. Gerek
kaynak dogya, gerekse Olgu;Rapor
Formlari'nin doldurulmasi 6zenle
yapilmalidir. Doldurma islemlerinin
Ozellikle siyah tukenmez kalemle
yapilmasi tercih edilir. Herhangi bir
yanlis bilgi yazilmasi durumunda
Uzeri tamamen karalanmadan
sadece bir ¢izgi cizilir ve dluizeltmeyi
yapan tarafindan imzalanir ve tarih
atilir. Dizeltme yapacak personelin
isim ve imzalari dokiimante edilir.

Faz | ilag arastirma kliniklerinin
yukarida belirtilen belgelere ek
olarak talimat ve formlari iceren
belgeleri mevcuttur. Talimatlarin
uygulanmasinda protokoller esas
olmak Uzere, protokolde temin
edilmeyen detayli islemler mevcutsa
klinigin talimatlarina gére yapilp,
formlarla dokiimante edilir. Protokol,
diyet iceriklerinin listesi ve kalori
iceriklerinden, ila¢ uygulama ve kan
alma saatlerine, hatta ilaglarin hangi
pozisyonda alinacagina (oturarak,

ayakta) kadar detayli
dokimantasyon bilgileri igerir.
Arastirma sirasinda yapilan her turlu
islem Olgu Rapor Formlari'na
eksiksiz olarak kaydedilir. Arastirma
bitiminden sonra yeniden muayene
ve laboratuar tetkikleri yapilip
dokimante edilir.

Arastirma sonrasi
dokumantasyon

Calisma sonrasi gonderilen
malzeme ve Urlinler, formlar
doldurularak doktiimante edilir.

Arastirmanin kayitlari hem
Sozlesmeli Arastirma Kurulusu'na
(CRO) gonderilir, hem de arastirici
dosyasi iginde arsivde muhafaza
edilir. Muhafaza siresi halen 15 yil
olmakla birlikfe bu stirenin
uzatilabilmesi s6z konusu olabilir. lyi
Klinik Uygulamalar'in
dokimantasyonunda temel
prensiplerden biri de gonillinin

" sahsi bilgilerinin korunmasidir.
. “ Bireyinizni olmadan ikinci bir sahsa

bilgi verilimez. Ancak veriler
istenildiginde yetkililere ibraz edilir.

Verilerin bilgisayar ortaminda
saklanmasi igin bilgisayar sisteminin
validasyonunun yapiimasi gerekir. lyi
Klinik Uygulamalar'da kaynak dosya
ve Olgu Rapor Formlari kayitlari
vazgecilmez olup, sadece bilgisayar
kayitlariyla yetinilmesi tercih
edilmemektedir. Arastirma oncesi,
arastirma sirasinda ve arastirma
sonunda yapilan her turlt
denetlemenin (audit) dokimantasyonu
yapilir. Génderilen Olgu Rapor
Formlari'nda gondalltlerin kimlik
bilgilerinin gizliligi saglanir. Arastirma
sonuglari rapor halinde belgelenerek
ilgili makamlara sunulur.

lyi Klinik Uygulamalarin 13 temel
ilkesinin 3'U dogrudan
dokimantasyonla ilgilidir. Bunlar;

© Arastirmaya ait biitiin bilgiler,
dogru bir sekilde raporlanmaya,
yoruma ve kanitlamaya olanak
verecek sekilde kaydedilir,
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