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T.C.
SDÜ TIP FAKÜLTESİ 
KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU



YAN ETKİ (ADVERS OLAY) DEĞERLENDİRME FORMU 

	ADVERS OLAY BİLGİLERİ

	HASTA NO:
	
	K □      E □
	YAŞI:     
	KİLO:

	Rapor tipi:
	İlk □         Takip □

	Advers Olay Tanımı
	

	Rapor nedeni
	□ Ölüm   - - / - - / - - - -
□  Hayatı tehdit edici
□  Hastaneye yatışa sebep olma ve/veya yatış süresini uzatma (  …   gün)
□  Kalıcı veya belirgin sakatlığa veya iş göremezliğe neden olma
□  Konjenital anomali ve/veya doğum kusuru
□  Diğer:

	Başlangıç tarihi
	- - / - - / - - - -

gg/aa/yyyy
	Başlangıç Saati
	.. : ..

	LABORATUVAR SONUÇLARI

	( Advers olay ile ilişkili ise)

	Test
	Tarih gg/aa/yyyy
	Değer
	Tarih gg/aa/yyyy
	Değer

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Test Sonuçları Üzerine Yorumlar
	

	İlgili tıbbi öykü/eş zamanlı hastalıklar: (Örneğin: Alerji, gebelik, sigara ve alkpl kullanımı, hepatik/renal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon…v.b.)Konjenital anomaliler için gebelikte annenin aldığı tüm ilaçlar ve maruz kaldığı hastalıklar ile birlikte son mensturasyon tarihini de belirtiniz. (Gün/Ay/Yıl)


	ÇALIŞMA İLACI BİLGİLERİ

	Çalışma ilacının adı: 
(Körlük varsa ilaç paket no sağlanmalı)
	
	AO öncesi alınan son doz:
	

	Paket/Randomizasyon no:
	
	Uygulama yolu:
	

	Körlük :
	Bozuldu □   Bozulmadı □
	AO öncesi son vizit no:
	

	Olay öncesi son ilaç uygulama tarihi:
	- - / - - / - - - -

gg/aa/yyyy
	Olay öncesi son ilaç uygulama saati:
	. .  :  . .

	Son ilaç alımından AO görülmesine kadar geçen süre
	….  /….  /…  /…

dakika/saat/gün/ay

	AO ile ilintili olabilecek beraberinde kullanılan ilaçlar:

	İlaç adı
	Doz
	Başlama tarihi

gg/aa/yyyy
	Devam ediyor

0=Hayır  1=Evet
	Kesildiği tarih

gg/aa/yyyy
	Kullanım nedeni

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	24 saat içinde yenilen yiyecekler:



	Yorumlar:



	YAPILAN İŞLEM

	□ Gerekmedi

□ Doz azaltıldı  (Açıklayınız)
□ Geçici olarak çalışma ilacı bırakıldı
□ Çalışma ilacı AO ya bağlı olarak tamamen bırakıldı                                    
□ İlaçsız tedavi verildi  (Açıklayınız)
□ Beraberinde ilaç tedavisi yapıldı
□ Diğer
 (Açıklayınız)


	AÇIKLAMA
	

	SONUÇ

	İlaç uygulaması ile ilişkisi


	□ Kesin

□ Olasılıkla var

□ Olasılıkla yok

□ Yok

□ Değerlendirilemedi

	Sonuç


	□ Tam iyileşme (İyileşme tarihi gg/aa/yyyy):
□ İyileşme

□ Sekel bırakarak iyileşme

□ Değişme yok

□ Kötüleşme
□ Ölüm        Otopsi Yapıldı   □  Yapılmadı □
     Ölüm nedeni: 

□ Bilinmiyor

□ Diğer:



ARAŞTIRICININ ADI/SOYADI


İMZA 

BİLDİRİM TARİHİ

