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Стандартты операциялық процедура
«ҚАУІПСІЗДІК ТУРАЛЫ ЕСЕПТЕУ»

1. Хаттамада немесе басқа құжатта (мысалы, зерттеушінің брошюрасында) дереу хабарлауды талап етпейтіні анықталған елеулі жағымсыз құбылыстарды қоспағанда, барлық елеулі жағымсыз әсерлер Биоэтика комиссиясына және демеушіге (клиникалық зерттеу жағдайында) 24 сағат ішінде хабарланады;
2. Алғашқы шұғыл хабарламадан кейін мүмкіндігінше қысқа мерзімде егжей-тегжейлі жазбаша есеп дайындалады;
3. Бастапқы және кейінгі есептер анықтайды зерттеу субъекттері олардың атына, жеке сәйкестендіру нөмірлеріне және/немесе мекенжайларына емес, тағайындалған бірегей кодтарына негізделген зерттеу/сынақ;
4. зерттеуші күтпеген елеулі жағымсыз реакциялар туралы уәкілетті органға және Комиссияға хабарлауды реттейтін нормативтік талаптарды сақтайды. Бұл жағымсыз реакциялар туындаған жағдайда 1-қосымшаға сәйкес есеп формасы толтырылады және 2-қосымшадағы формасы пайдалана отырып, дәрілік жағымсыз реакциялар журналында жазылады дегенді білдіреді.
5. Толтырылған хабарлама картасы денсаулық сақтау органдарына жіберіледі;
6. Қауіпсіздікті бағалау үшін маңызды деп хаттамамен анықталған барлық жағымсыз құбылыстар және/немесе зертханалық ауытқулар демеушіге (клиникалық зерттеулер жағдайында) есеп беру талаптарына сәйкес және хаттамада демеуші көрсеткен мерзімдерде хабарлануы тиіс.
7. Өлім туралы хабарланғанда зерттеу субъекті зерттеуші демеушінің (клиникалық зерттеу жағдайында) және Комиссияның талабы бойынша кез келген қосымша ақпаратты (мысалы, мәйітті өлгеннен кейінгі қорытынды және өлгеннен кейінгі қорытынды) беруге міндетті.













[image: ]
[image: ]


1-қосымша

Жанама әсерлер туралы хабарлама картасы, елеулі жанама әсерлер
және дәрілік заттардың тиімділігінің болмауы
      Егер сіз жанама әсерге, артық дозалануға, теріс пайдалану немесе тиімділігінің болмауына, жүкті немесе бала емізетін әйелдерге қолданылуына, жұқпалы қоздырғыштың дәрілік заттар арқылы берілуіне, бір немесе бірнеше дәрілермен/вакциналармен өзара әрекеттесуінен күдіктенсеңіз, осы есеп картасын толтырыңыз.
       Барлық бөлімдерді мүмкіндігінше толық толтырыңыз (көк/қара шарикті қаламды пайдаланыңыз немесе аяқтау үшін компьютердегі сұр өрісті басыңыз). Науқас пен есеп берген адам туралы ақпарат құпия болып қалады.

	1. Ұйымның атауы:
Мекен-жайы:
Телефон/Факс: Электрондық пошта:




	Ішкі нөмір:
нөмірі (амбулаториялық немесе стационарлық науқастың медициналық картасының):
Хабар түрі:
[image: ]өздігінен
[image: ]әдеби
[image: ]клиникалық сынақ
[image: ]постмаркетингтік зерттеулер

[image: ]Бастапқы хабарлама:
Алынған күні: «____» ______________ ______

[image: ]Қосымша хабарлама:
Бақылау күні: «____» ___________ ____




	2. Пациент туралы ақпарат: Бас әріптер: ________
Туған күні: «____» _________ _______ Жасы: ______ (жыл, ай, апта, күн, сағат)
Жыныс: Еркек[image: ]
                Әйел[image: ]
                Белгісіз[image: ]
 Бойы:_____ см Салмағы: _____кг

Ұлты: 
[image: ]Азиялық
[image: ]Азия (Шығыс Азия)
[image: ]еуропалық
[image: ]басқа (көрсетіңіз) _____________

	3. Клиникалық диагноз (Тек денсаулық сақтау қызметкерлері толтырады)
	ICD-10 коды:

	Негізгі: ____________
	


	Қатысты: __________
	


	4. Жүктілік туралы мәлімет
Жүктілік? 
[image: ]Иә   
[image: ]Жоқ 
[image: ]Белгісіз
 Иә болса: Соңғы етеккірдің күні:

____ ________ ____
Болжамды туған күні: ________.________.________

Жемістер саны ________
[image: ]Тұжырымдама қалыпты (дәрі-дәрмекпен қоса) 
[image: ]In vitro

Жүктілік нәтижесі:

[image: ]жүктілік жалғасуда
[image: ]туа біткен патологиясы жоқ тірі нәресте
[image: ]туа біткен патологиясы бар тірі нәресте
[image: ]айқын туа біткен патологиясыз тоқтату
[image: ]туа біткен патологиямен аяқталу
[image: ]айқын туа біткен патологиясыз өздігінен жасалатын түсік (<22 апта)
[image: ]туа біткен патологиясы бар өздігінен аборт (<22 апта)
[image: ]туа біткен патологиясы жоқ өлі туылған нәресте (>22 апта)
[image: ]туа біткен патологиясы бар өлі туылған нәресте (>22 апта)
[image: ]эктопиялық жүктілік
[image: ]молярлық жүктілік
[image: ]одан әрі бақылау мүмкін емес
[image: ]белгісіз
   
Егер жүктілік әлдеқашан аяқталсаТуған жылы: ____.______._______
Босану/түсік/тоқтату кезіндегі гестациялық жас:
______. ________. ________
Туған түрі: 
[image: ]қалыпты вагинальды
[image: ]кесар тілігі 
[image: ]патологиялық вагинальды (қысқыштар, вакуумды экстракция)

Баланың салмағы: ______ гр. Бойы ______см Жынысы: Еркек[image: ]Әйел[image: ]

   Шкала Апар: 1 минут ________,5минут, ______ 10 минут







Қосымша ақпарат:

	5. Күдікті
дәрі/вакцина*1
(Жалпы және
коммерциялық атауы)
	Қабылдау басталу күні
	Қабылдау аяқтау күні
	Қабылдау жолы,
Қабылдаужиілігі
	Серия/партия
№, жарамдылықмерзімі
	Нұсқаулар

	

	

	

	

	

	


	Қабылданған шаралар
[image: ]Дәрі қабылдау тоқтатылды
[image: ]Курс тоқтатылды
[image: ]Дозасы төмендетілді
[image: ]Өзгерістер жоқ
[image: ]Доза өсті
[image: ]Белгісіз
[image: ]Басқа ________________


	5. Күдікті
дәрі/вакцина*3
(Жалпы
& коммерциялық
аты)
	Қабылдау басталу күні
	Қабылдау аяқтау күні
	Қабылдау жолы,
Қабылдаужиілігі
	Серия/партия
№, жарамдылықмерзімі
	Нұсқаулар

	
	

	

	

	

	


	Қабылданған шаралар
[image: ]Дәрі қабылдау тоқтатылды
[image: ]Курс тоқтатылды
[image: ]Дозасы төмендетілді
[image: ]Өзгерістер жоқ
[image: ]Доза өсті
[image: ]Белгісіз
[image: ]Басқа ______________________




	2. Жанама әсерлері
	Бастау күні
	Аяқтау күні
	Нәтиже
	PM-ге хабарласыңыз

	1.
	

	

	[image: ] Айығу
[image: ]Жалғастыру
[image: ]Ауруханаға жатқызу
	[image: ]Уақытша аномалиялар
[image: ]Жұмысқа қабілетсіздігі
[image: ]Өлім
	[image: ]Жақсару
[image: ]Нашарлау
[image: ]Басқа*
	

[image: ]Ықтимал

[image: ]Қатысты емес
	

[image: ]Мүмкін

[image: ]Белгісіз

	2.
	

	

	
[image: ] Айығу
[image: ]Жалғастыру
[image: ]Ауруханаға жатқызу
	
[image: ]Уақытша аномалиялар
[image: ]Жұмысқа қабілетсіздігі
[image: ]Өлім
	
[image: ]Жақсару
[image: ]Нашарлау
[image: ]Басқа*
	[image: ]Ықтимал

[image: ]Қатысты емес
	[image: ]Мүмкін

[image: ]Белгісіз

	3.
	

	

	[image: ] Айығу
[image: ]Жалғастыру
[image: ]Ауруханаға жатқызу
	[image: ]Уақытша аномалиялар
[image: ]Жұмысқа қабілетсіздігі
[image: ]Өлім
	[image: ]Жақсару
[image: ]Нашарлау
[image: ]Басқа*
	[image: ]Ықтимал

[image: ]Қатысты емес
	[image: ]Мүмкін

[image: ]Белгісіз


  
 *Жағымсыз оқиғаның сипаттамасында көрсетіңіз

	3. Сіз бұл жанама әсерді АУЫР деп санайсыз ба? 
Иә[image: ]
Жоқ [image: ]
Егер Иә болса, бұл құбылыстың неліктен қарастырылатынын көрсетіңіз
маңызды (барлығын тексеріңіз):

	Өмірге қауіпті ме?[image: ]
	Айқын немесе тұрақты
мүгедектік?[image: ]
	Бұл госпитализацияны қажет ете ме немесе ұзарта ма?[image: ]

	Туа біткен ауытқулар?[image: ]
	Медициналық маңызды ма?[image: ]
	Науқас өлді ме?[image: ]

	Жанама әсерлердің сипаттамасы, түзетуге арналған препараттар, қосымша ақпарат:
Науқас қайтыс болса, өлімнің себебі неде?
Мүмкін болса, аутопсия нәтижелерін беріңіз.



*Егер вакцина болса, доза нөмірін енгізіңіз. Дозаның нөмірі белгісіз болса, бастапқы вакцинация үшін А, ал бустерлі доза үшін Б деп жазыңыз.
Бір шприцте қандай да бір вакциналар енгізілгенін көрсетіңіз.

	Күдікті дәрі немесе вакцинация курсы жойылды ма?

	5.Қосалқы дәрілік зат 1
(жанама әсерлерді түзетуге арналған басқа дәрілік зат)
(Патенттелмеген және
коммерциялық атауы)
	Дәрілік
формасы/серия нөмірі

	Жалпы
тәулікті
доза/тағайындау жолы/
жағы
	Қабылдау басталу күні
	Қабылдау аяқтау күні
	Нұсқаулар

	
	
	
	
	
	

	Қабылданған шаралар
[image: ]Дәрі қабылдау тоқтатылды
[image: ]Курс тоқтатылды
[image: ]Дозасы төмендетілді
[image: ]Өзгерістер жоқ
[image: ]Доза өсті
[image: ]Белгісіз
[image: ]Басқа ________________________________

	
5. Қосалқы дәрілік зат 2
(жанама әсерлерді түзетуге арналған басқа дәрілік зат)
(Патенттелмеген және
коммерциялық атауы)
	Дәрілік
формасы/серия нөмірі

	Жалпы
тәулікті
доза/тағайындау жолы/
жағы
	Қабылдау басталу күні
	Қабылдау аяқтау күні
	Нұсқаулар

	
	
	
	
	
	

	Қабылданған шаралар
[image: ] Дәрі қабылдау тоқтатылды
[image: ]Курс тоқтатылды
[image: ]Дозасы төмендетілді
[image: ]Өзгерістер жоқ
[image: ]Доза өсті
[image: ]Белгісіз
[image: ]Басқа ________________________________

	5. Қосалқы дәрілік зат 3
(жанама әсерлерді түзетуге арналған басқа дәрілік зат)
(Патенттелмеген және
коммерциялық атауы)
	Дәрілік
формасы/серия нөмірі

	Жалпы
тәулікті
доза/тағайындау жолы/
жағы
	Қабылдау басталу күні
	Қабылдау аяқтау күні
	Нұсқаулар

	
	
	
	
	
	

	Қабылданған шаралар
[image: ]Дәрі қабылдау тоқтатылды
[image: ]Курс тоқтатылды
[image: ]Дозасы төмендетілді
[image: ]Өзгерістер жоқ
[image: ]Доза өсті
[image: ] Белгісіз
[image: ]
Басқа ________________________________



	6. Маңызды анамнез деректері, ілеспе аурулар, аллергия
(соның ішінде темекі шегу және алкогольді тұтыну)
	Жалғасып жатыр ма?
	Маңызды анамнез деректері, ілеспе
аурулар, аллергия
(соның ішінде темекі шегу және алкогольді тұтыну)
	Ол жалғасып жатыр ма?

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



	7. Ақпарат көзі және/немесе хабарлама картасын толтырған тұлға туралы мәліметтер
(дәрігер, фармацевт, пациент, т.б.)

	[image: ]Дәрігер (мамандығы)
[image: ]Медбике 
[image: ]Фармацевт
[image: ]Пациент/Тұтынушы
[image: ]Басқа

	Аты:
	

	Байланыс мәліметтері
	Тел. Моб. Факс:
 Email: 

	Осы формаға қол қою арқылы мен (дәрігер, пациент) дәрілік заттар мен медициналық құралдар саласындағы уәкілетті ұйымға қосымша ақпаратты, соның ішінде менің денсаулық жағдайым мен тағайындалған дәрі-дәрмектер туралы мәліметтерді нақтылау мақсатында менімен немесе мені емдеуші дәрігеріммен (соның ішінде жағымсыз оқиғаны хабарлаған дәрігермен) байланысуға рұқсат беремін.
[image: ]Иә (дәрігердің аты-жөні, байланыс ақпараты) ______________________________________
[image: ]Иә, басқа (дәрігерім кім екенін білмеймін, қосымша ақпарат атын көрсетіңіз)
емханалар және т.б.) ____________________
[image: ]Жоқ, рұқсат бермеймін)
 Хабарламаны жіберген адамның қолы:
 ___________________________         Күні: ______.______.




2-қосымша

Дәрілік заттардан (ДЗ) анықталғанн жағымсыз әсерлердің (ЖӘ) тіркеу журналы
 
Денсаулық сақтау ұйымының атауы ______________________________________________________
 
	№ 
	ЖӘ/ДЗ анықталған күні
	Науқастың толық аты-жөні, мекен-жайы
	Медициналық (амбулаториялық) карта нөмірі
	ЖӘ/ДЗ анықтаған медицина қызметкерінің толық аты-жөні
	Күдікті препараттың атауы
	Шығару формасы
	Өндіруші, шыққан елі
	ДЗ сериясы

	ЖӘ/ДЗ табиғаты
	Қабылданған шаралар

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  

































Танысу парағы

	№
	Толық аты-жөні
	Қызмет атауы
	Қол қою 
	Танысу күні

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	

	4.
	
	
	
	

	5.
	
	
	
	

	6.
	
	
	
	

	7.
	
	
	
	

	8.
	
	
	
	

	9.
	
	
	
	

	10.
	
	
	
	

	11.
	
	
	
	

	12.
	
	
	
	

	13.
	
	
	
	

	14.
	
	
	
	

	15.
	
	
	
	

	16.
	
	
	
	

	17.
	
	
	
	

	18.
	
	
	
	

	19.
	
	
	
	

	20.
	
	
	
	

	21.
	
	
	
	

	22.
	
	
	
	

	23.
	
	
	
	

	24.
	
	
	
	

	25.
	
	
	
	

	26.
	
	
	
	

	27.
	
	
	
	






Тіркеу парағын өзгерту

	№
	Өзгеріс енгізілген стандарттың бөлім нөмірі, тармақ нөмірі
	Өзгеріс күні
	Өзгерістерді енгізген тұлғаның толық аты-жөні
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