CRF (serious) adverse event — APEC-2

2

AE “leder ongewenst medisch voorval, niet noodzakelijkerwijs gerelateerd aan de behandeling”.
Ernstig: leidend tot overlijden of verlengde ziekenhuisopname.

Uw naam: |

Datum: | [-] [=I

Studienummer patiént:

Geboortedatum patiént | [-] |-

(Serious) adverse event*? [ J1a / []Nee

Overlijden? [ ]Ja / []Nee, ganaar B (ook bij complicaties ERC)
A. Datum van overlijden: | -1 -1 |
Tijdstip overlijden: | H |uur

Oorzaak overlijden:

e Multi-orgaanfalen [JJa / []Nee

e Sepsis: [JJa / []Nee
e Bloeding: [ J1a / []Nee
e Overig: [JJa / []Nee
Toelichting:
Obductie: [ Ja / []Nee Datum obductie: |-] |-

Bevindingen obductie:

B. 1. Toelichting SAE:

Datum (S)AE: | [-1 |- |

Rapportage aan hoofdonderzoeker? (verplicht!) [JJa / []Nee

2. Toelichting SAE:

Datum (S)AE: | |- [-] I

Rapportage aan hoofdonderzoeker? (verplicht!) [JJa / []Nee

* In geval van bijv. meerdere positieve bloedkweken is het melden van de eerste voldoende
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Stroomdiagram (serious) adverse event

Melding van voorval bij patiént
aan onderzoeker/arts

Rapportage voorval door
onderzoeker/arts in
patiéntenstatus

Voorval ernstig’?

Serious Adverse Event (SAE
Na kennisname:

- Directe melding [<24 uur) van

voorval door onderzoeker/arts
aan coordinator
-“CRF (SJAE” invullen

Serious Adverse Event (SAE)
Coordinator meldt SAE aan
Toetsingscommissie

Adverse event (AE)
- Melding door onderzoeker/
arts aan coérdinator

- Rappartage door onderzoeker/
arts via “CRF (SJAE”

Registratie AE in database studie

Legenda

D Verantwoordelijkheid lokale anderzoeker/arts

Verantwoordelijkheid centrale studiecodrdinator

1. Voorval (Adverse Event, AE}: elk ongewenst medisch voorval,
niet noodzakelykerwijs gerelateerd aan de studlebehandeling

2. Ernstig (Serious Adverse Event, SAE): elke AE die...

- Resulteert In de dood, en/of

- Levensgevaar oplevert yoor de proefpersoon, enfof

- Verlengde ziekenhuisopname nodig maakt, enfof

- Blijwvende of significante invaliditeit of arbeidsongeschiktheid
verporzaakt, enfof

- Zich uit in 2en aangeboren afwiking of misvorming, enfof

- Waarbl| interventi2 nodIig Is om een AE te voarkomen

3. Hoe te handelen bij SAE
A) Rapportage bijhouden
B) Melding aan patiént
C) Melding aan Toetsende commissie:
- Melding via ToetsingOnline (CCMO) van alle SAE/SAR/
SUSARs
Lethaal of levenshedreigend: eerste melding <7dgn.
Melding
volledige Informatie <15dgn
- Niet lethaal of levensbedreigend: melding volledige
informatie <15dgn.
laarlijkse veiligheidsrappartage aan Toetsende Commissie
D} Rapportage aan deelnemende centra,
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