* NEMKIVANATOS ESEMENY, SULYOS
w NEMKIVANATOS ESEMENY

Altalanos definiciok

~

Nemkivanatos esemény (adverse event - AE):

A vizsgalati alanynal fellépd minden olyan valtozas/esemény
(klinikai, laboratoériumi, egyéb), amely az adott vizsgalati
készitmeny alkalmazasa soran jelentkezett, fuggetlenul attdl,
hogy a vizsgalati szer alkalmazasaval 6sszefliggésben all-e.
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Sulyos nemkivanatos esemény/gydgyszerhatas (serious
adverse event/drug reaction - SAE/SADR):

Orvosilag kedvezotlen esemény, mely a vizsgalati

készitmeény barmely adagjanal:

- halalt okoz

- azéletet veszélyezteti

- korhazi bentfekvéses kezelést tesz sziikségessé vagy a
mar folyamatban lévo korhazi bentfekveés
meghosszabbodasahoz vezet

- maradandé vagy jelentds
egeszsegkarosodast/munkaképtelenséget okoz =

- fejlédési/velesziiletett rendellenességhez vezet

- egyeéb a fentiektdl eltéré esemeny, melynek kimenetele
a beteget veszélyezteti €s orvosi vagy sebészeti

beavatkozast igényelhet

Lasd Clinical Safety Data Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting cimdi ICH iranyelvet

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

If it isn’t documented, it never happened!



AE/SAE jelentési kotelezettség,
hataridok, egyéb fontos informaci
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Az AE fokozatainak/a klinikai lefolyas sulyossaganak
meghatarozasa.

FORRASDOKUMENTUM HIRLEV

Az AE/SAE els6sorban az eCRF-ben jelentend6 az AE
oldalon. eCRF leallas esetén a SAE jelentést papiron kell
megtenni.

- Az eseményt és annak kovetéset a
forrasdokumentaciéban minden vizit soran rogziteni kell.
Valtozas esetén az eCRF-et is frissiteni szlikséges.

- Minden eCRF-ben kitoltendd adatpontnak szerepelnie
kell a forrasban.

- AE-kat 5 napon belul kell jelenteni.

- SAE-t azonnal, de legkésdbb a tudomasra jutastol™
szamitott 24 (!) éran beliil jelenteni kell (még hidnyos
informaciok esetén is)!

- Az AE/SAE jelentés az egyes protokollokban kiilonbozhet,

igy a prokoll el6irasait is figyelembe kell venni az
esemeények jelentésekor.

*A tudomasra jutas datumat és id6pontjat (éra, perc
‘pontossaggal) a forrdsdokumentacidban rogziteni kell.

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortent! 9 MSD
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If it isn’t documented, it never happened!



Forrasdokumentacioban rogzitendo
adatpontok

S
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AE kezdetének/lezarasanak datuma

AE/SAE tudomasra jutasanak datuma és idopontja
SAE kritérium teljestil-e?

AE klinikai lefolyasanak sulyossaga (enyhe, mérsékelt,
sulyos - a nem onkoldgiai vizsgalatokban)

AE fokozatok (a protokollban meghatarozott verzioju
CTCAE [Common Terminology Criteria for Adverse Events]
hasznalataval az onkoldgiai vizsgalatokban)

« AE kovetese az esemény fennallasa alatt és annak
kimenete

« Vizsgalati készitménnyel vald kapcsolata (ha tébb is
okozhatta, a legvalészinlibb meghatarozasa)

« Alkalmazott eljarasok (diagnosztika, beavatkozasok),
alkalmazott terapia

« Az esemény megfelel-e a protokoll altal meghatarozott
Event of Clinical Interest (ECI) kritériumainak

Az eCRF altal megkovetelt egyéb adatpontok
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Tipp: Az intézmeény sajat
dokumentacios rendszerében
kialakithato eqy template

dokumentum rész az AE/SAE
konnyebb nyomonkévethetosége
érdekében.

Ha nincs dokumentalva, meg sem tortent! e MSD
If it isn’t documented, it never happened! INVENTING FOR LIFE
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