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ÝYÝ KLÝNÝK UYGULAMALAR ve
DOKÜMANTASYON

Týbbi araþtýrmalarda yapýlan her türlü iþlemin kaydý gerekir. Kaydedilmeyen iþlem ya da uygulama
yapýlmamýþ olarak kabul edilir. Týbbýn bu güne gelmesi, yapýlan kayýtlar sayesinde olmuþtur.
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Bilinen en eski týbbi kayýtlar,
spanya'da yontma taþ devrine

ait maðara duvarlarýnda cerrahi
testere ve parmak amputasyonu
silüetleri bulunan ve milattan önce 25
bin yýl önceye ait olduðu sanýlan
resimler olup, daha sonra eski Mýsýr
papirüslerinde (Kahun Papirüsü M.Ö.
2000, Edwin Smith Papirüsü M.Ö.
1600, Ebers Papirüsü M.Ö. 1550)
jinekoloji ve veteriner hekimlik,
cerrahi ve ilaç kullanýmý ile ilgili
bilgilere, bunlarý takiben Eski Yunan
týbbýna ait kayýtlara rastlanmýþtýr.
Yunan-Roma döneminde týbbi
dokümantasyon Galen'in
öncülüðünde devam etmiþ, ancak bu
dönemi takiben Bizans döneminde
dokümantasyonda ilerleme çok az
olmuþtur. Museviler döneminde, týbbi
bilgilerde özellikle koruyucu
hekimlikle ilgili tedbirler yer
almaktadýr. Ýslamiyet döneminde
Razi, Ýbni Sina ve daha birçok bilgin
tarafýndan sayýsýz kitap yazýlmýþ ve
týbbi dokümantasyon yapýlmýþtýr.
Özellikle Ýbni Sina'nýn Kanun adlý
kitabý 17. yüzyýl ortalarýna kadar
klasik bir öðretim kitabý olarak
Avrupa ülkelerinde kullanýlmýþtýr.

Ortaçað döneminde Londra'da açýlan
St. Bartholomew Hastanesi'nde ilk
açýldýðýnda yatan bazý hastalarýnýn
kayýtlarý bugün hala mevcuttur.
Burada týbbi dokümantasyon kitaplýðý
kurularak tüm hastanelere önderlik
edilmiþtir. Rönesans döneminde St.
Bartholomew Hastanesi'nde
Bartholomew Hastanesi'ni Daha Ýyi

Yönetmek Ýçin Kural ve Düzenler
adlý kitap 1667 yýlýnda yazýlmýþ ve
kayýtlarýn önemi, gizliliði, kayýtlarla
ilgili kurallar ve saklama biçimleri
hakkýnda düzenlemeler belirtilmiþtir.
On yedinci yüzyýlda týpla ilgili dergiler
yayýnlanmaya baþlanýrken, on
sekizinci yüzyýlda Benjamin Franklin
þimdiki adý Pennsylvania Hastanesi
olan hastanesinde çok eski tarihe
dayanan hasta kayýtlarýný kendi el
yazýsý ile yazmýþtýr. Bu kayýtlarda
hastanýn adý, adresi, þikayetleri,
kabul edilme ve taburcu olma
tarihiyle taburcu olduktan sonraki
akýbeti hakkýnda bilgiler mevcuttur.
Ýlk 50 yýldan sonra ilginç vakalar için
daha ayrýntýlý kayýtlarýn tutulmasý
kararlaþtýrýlmýþtýr. 1873 yýlýnda ayný
hastanede hastalarýn hikayelerinin
de dokümantasyonu yapýlmýþtýr. Ýlk
kez hasta indeksine baþlanmýþ ve
1906’da kartlý hasta indeksine
geçilmiþtir. Yine 1771 yýlýnda kurulan
New York Hastanesi'nde 1793
yýlýnda hasta kayýtlarý tutulmaya
baþlanmýþ olup, 1862'de hastalar
indekslenmeye baþlanmýþ ve 1914'te
hastalýk terminolojisine adapte
edilmiþtir. On dokuzuncu yüzyýlda
Boston Massachusetts Genel
Hastanesi 1897 yýlýnda hastane kayýt
iþlemlerini yürütmek üzere bir týbbý
dokümantasyon kütüphanecisi
atayan ilk hastane olmuþtur. Yirminci
yüzyýlda, Dr. George Wilson 1905
yýlýnda Amerikan Týp Birliði'nin 56'ncý
toplantýsýnda Küçük Hastanelerde
Hasta Kayýtlarý Ýçin Klinik Plan isimli
bir teblið sunmuþtur. Burada Dr.
Wilson þu noktalara deðinmiþtir:

Hastalarýn ve hastalýðýn
geliþmesi ile ilgili nitelikli ve tam
bir kayýt sistemi gereklidir.
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DOKÜMANTASYONUN
TARÝHÇESÝ
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Hasta kayýtlarý hem bilimsel
çalýþmalarda kaynak olarak, hem
de týbbi ve hukuki yönlerden
önemlidir.

Hekimler çeþitli nedenlerle (kayýt
tutmayý sevmeme, katiplik
hizmeti olarak görme, angarya
olarak görme, ayrýntýdan
hoþlanmama vb.) hasta kaydý
tutmayý sevmezler.

1919 yýlýnda Amerika Cerrahlar
Birliði, verilerin standartlaþmasýnýn
yararlý olacaðý düþüncesi ile
standartlaþmadan beklentilerini
yayýnlamýþtýr. Her hasta için doðru ve
ayrýntýlý kayýt tutulmasý ve hastanede
ulaþýlabilir bir yerde saklanmasý,
Birliðe üye olabilmenin asgari
standardizasyon koþulu olarak
belirlenmiþtir. Burada amaç hasta
bakýmý, hukuksal iþlemler ve týp

araþtýrmalarý için standart ve çok
etkin bir kayýt sisteminin
kurulmasýydý. 1928 yýlýndan itibaren
çeþitli ülkelerde týbbi dokümantasyon
birlikleri kurulmuþ olup, 1968'de
Stockholm'de Týbbi Dokümantasyon
Organizasyonu Uluslararasý
Federasyonu kurulmuþtur.

1982 yýlýnda Bakanlýklarýn Yeniden
Düzenlenmesi ve Çalýþma Esaslarý
hakkýnda Bakanlar Kurulu kararý ile
Saðlýk Propagandasý ve Týbbi
Ýstatistik Genel Müdürlüðü

“

”

“
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Ülkemizde 1936 yýlýnda Saðlýk
Bakanlýðý tarafýndan Saðlýk
Propagandasý ve Týbbi Ýstatistik
Genel Müdürlüðü kurulmuþ ve
zamanýn önemli saðlýk problemleri

MÖ 25.000 Ýspanya'da maðara duvarlarýnda parmak
ampütasyonu figürü

MÖ 2000 - 1550 Kahun, Edwin Smith ve Ebers Papirüslerinde
jinekoloji ve veteriner hekimlik, cerrahi ve ilaç
kullanýmý ile ilgili bilgiler

1667 St. Bartholomew Hastanesi'nde (Londra)
“Bartholomew Hastanesi'ni Daha Ýyi Yönetmek Ýçin
Kural ve Düzenler” adlý kitap

17. yüzyýl Ýbni Sina'nýn “Kanun” adlý kitabý

Týpla ilgili dergilerin yayýnlanmaya baþlanmasý

1873 Pennsylvania Hastanesi'nde hasta hikayelerinin
dokümantasyonu

1897 Boston Massachusetts Genel Hastanesi'nde týbbi
dokümantasyon kütüphanecisinin atanmasý

1905 Dr. George Wilson'un Amerikan Týp Birliði'nin 56'ncý
toplantýsýnda “Küçük Hastanelerde Hasta Kayýtlarý
için Klinik Plan” isimli tebliði sunmasý

1906 Ýlk kez kartlý hasta indeksinin kullanýlmaya
baþlanmasý

1968 Stockholm'de Týbbi Dokümantasyon Organizasyonu
Uluslararasý Federasyonu'nun kuruluþu
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Týbbi dokümantasyon, eðitim,
hizmet, araþtýrma ve hukuki

açýdan bir gerekliliktir. Mutlaka
düzenli, tam ve zamanýnda
yapýlmalýdýr. Ýyi Klinik Uygulamalar
taným olarak insan deneklerin
katýldýðý çalýþmalarýn tasarlanmasý,
yürütülmesi, kaydedilmesi ve
raporlanmasý ile ilgili uluslararasý etik
ve bilimsel kalite standardýdýr. Ýkinci
Dünya Savaþý sýrasýnda Almanya'da,
daha sonra da Amerika Birleþik
Devletleri'nde insanlar üzerinde
yapýlan etiðe aykýrý araþtýrmalarýn
ortaya çýkarýlmasýndan sonra Ýyi
Klinik Uygulamalar'ýn temelleri
atýlmýþtýr. Araþtýrmalarýn kontrol ve
denetiminin ancak detaylý bir
dokümantasyon sayesinde
yapýlabileceði anlaþýlmýþ ve
dokümantasyon detaylarý artmýþtýr.
Ýyi Klinik Uygulamalar'da
dokümantasyonu araþtýrma öncesi,
araþtýrma sýrasýnda ve araþtýrma
sonrasýnda olmak üzere üç ayrý
bölümde incelemek mümkündür.

Araþtýrma kliniðinin Saðlýk
Bakanlýðý tarafýndan
ruhsatlandýrýlmasý yada
onaylanmasý

Araþtýrýcýlarýn adlarý,
özgeçmiþleri, imzalarý

Destekleyici kuruluþun adý,
adresi ve yetkili imzalarý

Araþtýrma ilacý ile ilgili:

Kimyasal ve farmasötik
bilgiler
Farmakolojik bilgiler
Akut, subakut (subkronik) ve
kronik toksisite çalýþmalarý
Teratojenik, kanserojenik,
mutajenik çalýþmalar
Diðer klinik öncesi bilgiler

Araþtýrma ilacý ile ilgili klinik
farmakolojik ve klinik bilgiler,
bilinen ve muhtemel yan etkileri
ve varsa bunlara karþý alýnacak
önlemler

Klinik Araþtýrma Protokolü

Araþtýrma ilacý ile ilgili yayýn ve
referanslarýn fotokopi veya ayrý

Araþtýrma öncesi
dokümantasyon
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a.

b.
c.

d.

e.

ÝYÝ KLÝNÝK
UYGULAMALARDA
DOKÜMANTASYON

Etik Kurul Baþvuru Dosyasý’nýn Ýçeriði
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.

8.

9.

10.

11.

Araþtýrmacýnýn adý, amacý ve gerekçeleri
Araþtýrýcýlarýn adlarý, ünvanlarý, adresleri ve imzalarý
Destekleyen kuruluþun adý, adresi ve yetkililerin imzalarý
Araþtýrmanýn özeti
Araþtýrmayla ilgili daha önce yayýnlanmýþ bilgiler
Araþtýrmanýn türü
Kullanýlacak ilacýn adý ve/veya kodu, farmasötik þekli, kullaným yolu, dozu, muhafaza þartlarý,
etiketleme örneði, tam bileþimi, kaynaðý, sentez bilgileri, diðer ilaç ve kimyasal maddelerle etkileþimi,
ilacýn yapýldýðý yer ve randomizasyon bilgileri
Metodoloji: Gönüllü/hasta tanýmý ve sayýsý, araþtýrmaya dahil olma kriterleri, araþtýrmadan çýkarýlma
kriterleri, araþtýrma süresi, kontrol gruplarý ve kontrol süresi, ilaçsýz dönem, tedavi dönemi ve tedavi
sonrasý takip dönemlerinin süreleri ve yöntemleri, beraber uygulanacak diðer tedavi yollarý, yapýlacak
klinik ve laboratuar testleri, etkinin ölçüm ve deðerlendirme yöntemleri ve deðerlendirmede
kullanýlacak kriterler
Gönüllü ve /veya hastanýn araþtýrma baþladýktan sonra çýkarýlma ve/veya doz ayarlama kriterleri,
alýnmasý gerekli emniyet tedbirleri ve varsa entoksikasyon tedavisi, araþtýrmaya son verme kriterleri,
kullanýlacak deðerlendirme ve istatistik yöntemleri, hastalarýn/ gönüllülerin olur (muvafakat) formu
örneði, hasta/gönüllü bilgilendirme formu
Hasta takip formu örneði, yan etki takip formu örneði, referans, araþtýrma kesildiði takdirde kalan
ilaçlarýn derhal toplanýp bakanlýða teslim edileceðine dair taahhüt, araþtýrmaya katýlan tüm birimlerin
ve elemanlarýn araþtýrma hakkýnda bilgilendirildiðine dair belge
Helsinki Deklarasyonu'nun son metninin araþtýrmaya katýlan tüm araþtýrýcýlar tarafýndan imzalanmýþ
kopyasý, personel eðitiminin dokümantasyonu, gönüllü bulmak için ilan verilecekse metni, teslim alýnan
ilaç ve malzemelerin belgeleridir.
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basýmlarý
Yukarýdaki belgeler yerel ve/veya
merkezi Etik Kurul'a sunulup onayý
alýnýr.
Etik Kurul’a sunulacak dosya
aþaðýdaki bilgileri içermelidir.

Araþtýrmaya ancak bilgilendirilmiþ
gönüllü oluru alýndýktan sonra
baþlanabilir. Gönüllüler
sigortalanmýþsa belgelenir ve
bilgilendirilmiþ gönüllü olurunda
belirtilir. Ýlaç araþtýrmalarýnda hasta
kayýtlarý hem kaynak dosyaya, hem
de Olgu Rapor Formlarý'na (CRF)
yapýlýr. Kaynak dosyanýn araþtýrma
için gerekli bütün fizik muayene ve
laboratuar tetkiklerinin kayýtlarýný tam
olarak içermesi gerekir. Araþtýrma
laboratuarýnýn sertifikasý ve normal
deðerleri belgelenir. Kaynak dosya
içerisindeki formlarda istenilen her
türlü bilginin tam olarak zamanýnda
doldurulmasý gerekir. Ayrýca bu
bilgiler, Olgu Rapor Formlarý'na tam,
doðru ve zamanýnda aktarýlýr. Gerek
kaynak dosya, gerekse Olgu Rapor
Formlarý'nýn doldurulmasý özenle
yapýlmalýdýr. Doldurma iþlemlerinin
özellikle siyah tükenmez kalemle
yapýlmasý tercih edilir. Herhangi bir
yanlýþ bilgi yazýlmasý durumunda
üzeri tamamen karalanmadan
sadece bir çizgi çizilir ve düzeltmeyi
yapan tarafýndan imzalanýr ve tarih
atýlýr. Düzeltme yapacak personelin
isim ve imzalarý dokümante edilir.
Faz I ilaç araþtýrma kliniklerinin
yukarýda belirtilen belgelere ek
olarak talimat ve formlarý içeren
belgeleri mevcuttur. Talimatlarýn
uygulanmasýnda protokoller esas
olmak üzere, protokolde temin
edilmeyen detaylý iþlemler mevcutsa
kliniðin talimatlarýna göre yapýlýp,
formlarla dokümante edilir. Protokol,
diyet içeriklerinin listesi ve kalori
içeriklerinden, ilaç uygulama ve kan
alma saatlerine, hatta ilaçlarýn hangi
pozisyonda alýnacaðýna (oturarak,

ayakta) kadar detaylý
dokümantasyon bilgileri içerir.
Araþtýrma sýrasýnda yapýlan her türlü
iþlem Olgu Rapor Formlarý'na
eksiksiz olarak kaydedilir. Araþtýrma
bitiminden sonra yeniden muayene
ve laboratuar tetkikleri yapýlýp
dokümante edilir.

Çalýþma sonrasý gönderilen
malzeme ve ürünler, formlar
doldurularak dokümante edilir.
Araþtýrmanýn kayýtlarý hem
Sözleþmeli Araþtýrma Kuruluþu'na
(CRO) gönderilir, hem de araþtýrýcý
dosyasý içinde arþivde muhafaza
edilir. Muhafaza süresi halen 15 yýl
olmakla birlikte bu sürenin
uzatýlabilmesi söz konusu olabilir. Ýyi
Klinik Uygulamalar'ýn
dokümantasyonunda temel
prensiplerden biri de gönüllünün
þahsi bilgilerinin korunmasýdýr.
Bireyin izni olmadan ikinci bir þahsa
bilgi verilmez. Ancak veriler
istenildiðinde yetkililere ibraz edilir.

Verilerin bilgisayar ortamýnda
saklanmasý için bilgisayar sisteminin
validasyonunun yapýlmasý gerekir. Ýyi
Klinik Uygulamalar'da kaynak dosya
ve Olgu Rapor Formlarý kayýtlarý
vazgeçilmez olup, sadece bilgisayar
kayýtlarýyla yetinilmesi tercih
edilmemektedir. Araþtýrma öncesi,
araþtýrma sýrasýnda ve araþtýrma
sonunda yapýlan her türlü
denetlemenin dokümantasyonu
yapýlýr. Gönderilen Olgu Rapor
Formlarý'nda gönüllülerin kimlik
bilgilerinin gizliliði saðlanýr. Araþtýrma
sonuçlarý rapor halinde belgelenerek
ilgili makamlara sunulur.

Ýyi Klinik Uygulamalarýn 13 temel
ilkesinin 3'ü doðrudan
dokümantasyonla ilgilidir. Bunlar;

Araþtýrmaya ait bütün bilgiler,
doðru bir þekilde raporlanmaya,
yoruma ve kanýtlamaya olanak
verecek þekilde kaydedilir,

(audit)

Araþtýrma sýrasýnda
dokümantasyon Araþtýrma sonrasý

dokümantasyon
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