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l. Amag

Bu SCP’nin amaci Advers olaylarin (AO) ve Ciddi Advers Olaylarin (CAO) taninmasi,
kaydedilmesi, bildirimi ve izlenmesi ile ilgili sliregleri tanimlamaktir.

Il.  Tlgili diger SCP

PUKAM.SCP.01- SCP Hazirlanmasi, Onay1, Kontrolii, Dagitimi, Egitimi ve Revizyonu
PUKAM.SCP.10- izleme Ziyareti

Il.  ArkaPlan

Tammlar

IKU Kilavuzuna gore tanimlar soyledir:

Advers Olay: Klinik arastirmaya istirak eden goniilliide goriilen ve uygulanan tedavi ile
nedensellik iligskisi olsun veya olmasin ortaya ¢ikan istenmeyen tiim tibbi olaylardir.
Aragtirma tirtiniiyle ilgili kabul edilsin veya edilmesin, gegici olarak arastirma {iriiniiniin
kullanimu ile ilgili anormal bir laboratuvar bulgusu dahil her tiirlii sakincali ve istenmeyen
bulgu, semptom veya hastalik advers olay olarak nitelendirilebilir.

Advers Reaksiyon: Klinik arastirmaya istirak eden goniilliide ortaya ¢ikan istenmeyen ve

amag¢lanmayan tiim cevaplardir. Yeni bir tibbi iirlin veya tibbi {iriiniin yeni kullanimlarma
iliskin ruhsatlandirma oncesi klinik arastirmalarda, 6zellikle tedavi amagli dozlar heniiz
belirlenmemis olabileceginden, tibbi {irtiniin bu durumu da dahil olmak (zere herhangi bir
dozuyla mantikli bir nedensel iliskiye sahip olarak degerlendirilen biitiin advers olaylar
advers reaksiyon olarak tanimlanir. Mantikli nedensel iligki ifadesi, nedensel bir iliski 6ne
stirmek icin bir kanit veya bir goriis oldugunu ifade etmek i¢in kullanilir. Ruhsatl {iriinler
icin advers reaksiyon insanlarda hastaliklarin profilaksisi, teshisi, tedavisi veya bir
sakincal1 ve istenmeyen etki anlamima gelmektedir.

Beklenmeyen Ciddi Advers Reaksiyon: Niteligi, siddeti veya sonucu referans glvenlilik

bilgileri ile tutarli olmayan her tiirlii ciddi advers reaksiyondur.

Ciddi Advers Olay veya Reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya

hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalict veya dnemli bir sakatliga ya da maluliyete,

dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay ya da reaksiyondur.

Basil1 hale getirilen dokiimanlar Kontrolsiiz Kopya niteligindedir.




T.C.
PAMUKKALE UNIVERSITESI
KLINIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZi
ADVERS OLAYLARIN VE CiDDi ADVERS OLAYLARIN
BELIRLENMESI, KAYDEDILMESI VE RAPORLANMASI
STANDART CALISMA PROSEDURU

Dokiiman No: | Yaymn Tarihi: | Revizyon Tarihi: Revizyon No: Sayfa No:
PUKAM.SCP.04 01.12.2023 - 0 3/ 6

Advers Olaylarin Bildirimi

(1) IKU Yénetmeligine gére Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmac,
protokolde veya arastrma brosiiriinde belirtilen ve hemen rapor edilmesi gerekli
goriilmeyen advers olaylarin disindaki advers olaylarin tamamii derhal destekleyiciye
bildirir. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda calismaya istirak eden goniilliiler
icin tek bir kod numarasi kullanilir.

(2) Giivenlik degerlendirmeleri i¢in kritik olarak tanimlanmis advers olaylar veya
laboratuvar bulgulari, protokolde belirtilen siire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor
edilir.

(3) Sorumlu arastirmaci veya gorevlendirecegi bir arastirmaci, arastirmaya istirak eden
gondllulerden birinin 61imi durumunda destekleyiciye, etik kurula ve

Kuruma istenilen her tirlt ek bilgiyi sunar.

(4) Destekleyici, sorumlu aragtirmaci veya arastirmaci tarafindan kendisine rapor edilen
tiim advers olaylara ait kayitlar1 ayrmtili olarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde
Kuruma ve etik kurula sunulur.

Ciddi advers reaksiyonlarin bildirimi

(1) Destekleyici, arastirma sirasinda ortaya ¢ikan ciddi advers reaksiyonlar hakkinda, s6z
konusu bilgilerin kendisine ulasmasindan itibaren yedi giinii gegmeyecek sekilde etik kurul
ve Kurumu bilgilendirir. Bu vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarm,
kendisine ulagsmasidan itibaren sekiz giin igerisinde etik kurula ve Kuruma iletir.

(2) Diger beklenmeyen ciddi advers reaksiyonlarn tamami, etik kurula ve Kuruma
destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben en fazla on bes giin icerisinde
bildirilir.

(3) Destekleyici, ayrica tiim aragtirmacilar1 ve sorumlu arastirmaciyi bilgilendirir.

(4) Destekleyici, goriilen siipheli ciddi advers reaksiyonlarin tamamimin listesini, goniilli
giivenligi ile ilgili bilgileri de igerecek bicimde, yilda bir kez, Kurumca yayimlanacak ilgili
kilavuzlarda yer alan ara rapor formu ile birlikte etik kurula ve Kuruma bildirir. Kurum
gerekli gordiigii durumlarda veya kisa siireli arastirmalarda daha kisa siirede de rapor

isteyebilir.
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IV. lslemler

1. Genel Gereklilikler

a) Sorumlu Arastirmaci, diger yetkili tibbi personele, 6rn. Yardime1 Arastirmacilar, advers
olaylarm belirlenmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasi igslemlerini tahsis edebilir.

b) Arastirmaci, arastirma tirlinii hakkindaki giivenlik bilgileri ile agina olmalidir. Giivenlik
bilgileri, Arastirmaci Brosiirii ve Destekleyici tarafindan verilen glivenlik raporlar1 gibi
calisma belgelerinde mevcuttur.

c) Arastirmaci, belirli bir arastirma icin Advers Olaylarin kaydedilmesi ve raporlanmasi
gereklilikleri hakkindaki protokolii ve calisma prosediir kilavuzunu (varsa) gozden
gecirmelidir.

d) Bir advers olay, arastirma triiniiniin uygulandig1 zamandan sonra Arastirmaci tarafindan
degerlendirilmeli ve raporlanmalidir. Ancak, bazi c¢alismalar; protokole 6zgili prosediire
iligkin advers olaylarin yakalanmasi i¢in inceleme prosediiriiniin baslatilmasindan itibaren
AO degerlendirmesinin yapilmasini gerektirir.

e) Arastirmaci, protokolde belirtilen toplama siiresi igerisindeki her tiirlii advers olaylar1 ve
ciddi advers olaylar1 degerlendirmeli ve raporlamalidir.

f) Arastirmaci, bir goniilliiniin calismadan ¢ikmasindan sonra bir advers olay hakkinda
bilgi edinirse ve bu olayn, arastirma iriiniine iliskisi oldugunu g6z Oniine alirsa,
Arastirmaci bu olay1 derhal advers olay olarak raporlanmalidir.

2. Advers Olay ve Advers Olayin Belirlenmesi ve Takibi:

a) Arastirmaci, ¢alisma esnasindaki her ziyarette/irtibatta Advers Olaylarin/Ciddi

Advers Olaylarin olusumunu etkin sekilde degerlendirmeli ve sorgulamalidir.

b) Arastirmaci ya da diger ¢alisma sahasi ekibi, bir AO ya da AO olabilecek olan

ve goniilliilerin tibbi kayitlarinda ya da konsiiltasyon notlarinda belgelenen olaylara karsi
tetikte olmalidir. Tibbi kayitlarm etkin ve diizenli kontrolii yapilmalidir.

c¢) Advers Olayn stabilize edilmesine ya da ¢oziimlenmesine kadar Arastirmaci tarafindan

tiim izleyen ¢alisma ziyaretlerinde devam eden Advers Olaylar siirekli olarak izlenir.
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3. Bir Advers Olayin kaydedilmesi ve raporlanmasi:

a) Bu amagla Klinik Arastirmalarda Giivenlilik Bildirimlerine iliskin Kilavuz uyulacaktir.
Advers olaylar, Olgu Rapor Formunda (ORF) belgelenecektir. Siklikla, AO hakkinda
asagida belirtilen bilgiler gereklidir:

* Advers olayin ag¢iklamasi (Teshis tercih edilir)

* Baslangig tarihi ve bitis tarihi

* Olayn ciddiyeti

* Aragtirma iirlinii ile iligkisi

* Kars1 tedbirler

* Sonugclar

* Ciddi/ciddi olmayan

b) Arastirmaci; belirtilere ve semptomlara ve/veya diger klinik bilgilere dayanarak olaym
teshisinin belirlenmesine ¢alismalidir. Eger bir teshis yapilmasi miimkiim degilse,
Aragtirmaci, bulgu ya da semptomu bir olay olarak kaydedecek ve imzalayacaktir.

¢) Arastirmaci, advers olaylar kaydedilirken tanimli toksisite sinirlandirma 6l¢eginde ya da
protokolde belirtilen advers olaylarin ciddiyetinin tanimini izlemelidir.

d) Arastirmaci, arastirma Uriinii ve olay arasindaki nedensel iliskiyi degerlendirmelidir.

¢) Arastirmaci, ORFlarinda raporlanan Advers Olaya iliskin verilerin desteklenmesi icin
yeterli kaynak veri dokiimantasyonunun oldugunu garanti etmelidir.

f) Calisma tedavisine iligkin olsun ya da olmasin, ¢calisma esnasinda meydana gelen bir
Ciddi AO, sahsin olaydan haberdar olmasindan sonra 24 saat igerisinde Arastirmaci
tarafindan Destekleyici/Destekleyici temsilcisine raporlanmalidir.

g) Arastirmaci, advers olay hakkindaki tiim mevcut bilgileri AO raporlama formlarinda
belgelemelidir. Bu formda asagidakilerin yer almasi1 gerekir:

* Gontilliiniin ¢alisma numarast

* Goniilliiniin kodu/numarasy/basharfleri

* Arastirma tedavisinin ilk baslangi¢ tarihi ve saati

* Olayin meydana gelme saati ve tarihi

* Olayin kisa aciklamasi ve alinan karsi dnlemler
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* Arastirmacinin, arastirma iirtinii ile ilgili hakkindaki fikri

h) Takip Advers Olay raporu, takip bilgilerinin mevcut olmasi durumunda en kisa zamanda
Destekleyici/Destekleyici Temsilcisine gonderilmelidir.

1) Korlenmis ¢alismalarda AO ve CAO bildirimi i¢in Klinik Arastirmalarda Giivenlilik
Bildirimlerine Iliskin Kilavuz Madde 5’e uyulur.

j) Destekleyici, Etik Kurul’a advers olaylarin raporlanmasina iliskin olarak Etik Kurul
gereklilikleri ile uygunlugun saglanmasindan sorumludur.

k) Cok merkezli deneyler icin, Destekleyici, aymi arasgtrma iirliniiniin her bir
Aragtirmacisina kurum dist Advers Olay raporlarin1 gonderecektir. Kurum dist AO
raporlar1, Etik Kurula sunulur.

1) Etik Kurul’un Advers Olaylarin raporlanmasi i¢in spesifik raporlama formlar1 olabilir.
Destekleyici, AO raporlanmasi i¢in Etik Kurul tarafindan gerekli olan formu kullanmalidir.
m) Arastirmaciin dosyasinda, 6n sunum yazismi da dahil ederek etik kurul bagvurusunun
bir kopyasmi dosyalaymniz. Talep edilmesi durumunda, Destekleyicinin dosyasi i¢in
basvuru dosyasinin bir kopyasini hazirlayniz.

n) Tim advers olaylarin bir Ozeti, diizenli olarak raporlama déneminde Etik Kurula
Destekleyici tarafindan raporlanmalidir.

V. Kaynaklar

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik, Resmi Gazete Tarihi:
27 May1s 2023, Sayist: 32203

Klinik Ilag Arastirmalarinda meydana gelen advers olay-reaksiyonlarm raporlarinm
toplanmasi ve dogrulanmasi ve sunulmasina iliskin kilavuz 2013

ICH Harmonize Ug¢ Béliimlii Kilavuz. E2 Klinik Giivenlik Veri Ydnetimi:

Hizlandirilmis Raporlama i¢in Tanimlar ve Standartlar

ICH Harmonize Ug Béliimlii Kilavuz. E6. yi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

VI. Ekler
VIl. CIOMS Formu
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