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SIKKERHETSRAPPORTERING - SAMMENDRAG FOR DELTAKENDE LEGER

PASIENTSIKKERHET | BASIC

Det forventes ikke sykdomsforlgp hos deltakende pasienter utover det man kan forvente ved akutt
sinusitt pa grunn av deltakelse i studien (og eventuell bruk av gyedraper). Pasientene har fatt fglgende
informasjon i samtykkeskjemaet:

«Vi forventer ikke at behandling med gyedrdper skal gi alvorlige bivirkninger eller plager. Noen kan
oppleve lett svie i gynene av gyedrdpene, dette er ikke farlig. Du skal kontakte legen din ved uforutsette
plager eller sykdommer péd vanlig mate mens du deltar i studien. Dersom du bruker kontaktlinser til
vanlig, kan du ikke bruke dette i de fire dagene du fdr behandling med @gyedrdaper, men kan gjenoppta
bruk etter dette.»

Pasientene blir spurt om eventuelle bivirkninger i sin pasientdagbok. Det er ikke lagt opp til at leger ved
fastlegekontorene eller legevakt skal rutinemessig fglge opp deltakere. Derimot, er man palagt av
Statens Legemiddelverk, ved medikamentutprgvinger, a gi sikkerhetsrapportering om noe uforutsett
skjer med deltakerne.

SIKKERHETSRAPPORTERING
Sikkerhetsrapportering i legemiddelstudier deles etter hendelsens alvorlighetsgrad. For denne studien er
det som fglger:

Bivirkning Bivirkning som settes i sammenheng med bruk av gyedraper. Om
(Adverse reaction) pasienten tar kontakt vedrgrende dette, sa kan de slutte med gyedrapene
og f@re opp som bivirkning i den elektroniske dagboken. Journalfgr i EPJ
dersom pasient har veaert i kontakt pa grunn av bivirkning.

Ugnsket medisinsk Annen medisinsk tilstand, av ikke-alvorlig art, som inntreffer samtidig med
hendelse studieoppfglgingen, men som ikke har med
(Adverse event) oyedrapene/bihulebetennelsen a gjgre. Eksempel: pasient kommer med

knesmerter. Trenger ikke meldes i Viedoc av fastlege. Pasientene vil bli
spurt om dette underveis i den elektroniske dagboken, samt ved

avslutning.
Alvorlig ugnsket Definisjon:
medisinsk hendelse En SAE er en skadelig og utilsiktet respons eller effekt, som i hvilken som
eller alvorlig helst dose resulterer i:
bivirkning e dgd
(Serious adverse event e er livstruende
— SAE) e krever sykehusinnleggelse eller forlengelse av sykehusopphold

e resulterer i vedvarende eller betydelig handikap eller ufgrhet

¢ er en medfgdt anomali eller fgdselsskade

e eralvorligav en annen grunn
En SAE skal rapporteres i Viedoc av den som blir kjient med hendelsen. Det
kan veere dere som fastleger, eller studiepersonellet. Dette skal gjgres
innen 24 timer etter at man ble kjent med hendelsen. Dersom dere blir
kjent med at en pasient som deltar i studien har blitt alvorlig syk eller
skadet, ta kontakt med studieteamet, sa vil vi hjelpe dere.
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En SAE skal vurderes med tanke pa kausalitet, er det sannsynlig at dette
har inntruffet pa grunn av bruk av gyedrapene eller ikke? Det vil komme
opp sp@rsmal om dette i skjemaet i Viedoc.

Det er ikke forventet at det skal inntreffe noen alvorlige ugnskede medisinske hendelser (SAE) med
deltakerne i denne studien. Dere er likevel forpliktet til 3 kjenne til rapporteringsrutinene, av
sikkerhetsmessige og lovmessige arsaker.

Blir du kjent med at en av deltakerne i Igpet av oppfalgingsperioden (28 dager etter inklusjon i studien)
blir lagt inn pa sykehus eller blir alvorlig syk, og du er usikker pa om det kan ha sammenheng med bruk
av studiemedisin, skal dette meldes i Viedoc. Instruks for dette fglger under.

Er du usikker eller har spgrsmal, kontakt studiekoordinator/studiesykepleier Sofia Lithén, pa
studietelefonen 22850695 eller se var hjemmeside www.basic-studien.no

Se ellers kontaktinformasjon til alt studiepersonell pa oversikten «Sammendrag for deltakende leger»

FREMGANGSMATE FOR REGISTRERING AV SAE | VIEDOC
For a registrere en alvorlig ugnsket medisinsk hendelse (SAE), ma du fgrst klikke deg inn pa riktig pasient
i Viedoc.

Pa venstre side i pasientoversikten, klikk pa Ugnsket medisinsk hendelse (AE) under Common Events for
a komme til riktig skjema:
Details mEoole @ & <

NO-7-002

Baseline Dag 1l Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag 7 Spen

HRG 17 Feb 2022

Baseline

Event date

Event dme
Inklusjon / Eksklusjon 18 Feb 2022 i)
MSS (Major symptom score)

Bakgrunn

Allokering av KIT a
Aktivering av pasientdagbok (mé apnes og lagres uten redigering)

Kontrollsparsmal
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Uansket medisinsk hendelse - AE

Adverse Event

Start med a legge inn data om hendelsen i

skjemaet. Husk at det bare skal sta én diagnose e
per skjema.

AE startdato v 21Feb2022 @

Deretter huker du av for hvor alvorlig hendelsen 3 o o
var i begynnelsen (1) og hvor alvorlig hendelsen P den onscteherdeen? s
var pa det mest alvorlige (2). En SAE kan starte o
som lite alvorlig, for deretter a utvikle seg til & b e avorghersraden av e uonshede hencelsen | (s) i

begynnel
. . Moderat
bli en alvorlig hendelse. @ ot
Livstruende
Minst ett av kriteriene under Alvorlighets- >~
kategorier (SAE-evaluering) ma vaere oppfylt for

hendelsen?

at hendelsen kan defineres som en alvorlig e
ugnsket medisinsk hendelse (SAE). @

Alvorlighets-kategorier (SAE-evaluering)

Var hendeler Ryt T mediodt anomeli eller
fodselsskade? Ja (@) Nei
Forte hendelsen til vedvarende eller betydelig nedsatt

funkejonsevne) uforhet? N Ja (@) Nei
Resulterte hendelsen i dod? I @ Nei
Forte hendelsen il innleggelse eller forlenget

Sykerusopphold for deliakerens 9 ORJ Nei
Var hendelsen livstruende? I (@ Nei
Krevde hendelsen inngrep for & forhindre permanent I (@ Nei
svekbelse eller skade pa grunn av bruk av medisinsk

Gtstyr

Var hendelsen en medisinsk viktig hendelse som ikke J (@ Nei

ble dekket av andre alvarlige kriterier?

ig hendelse (SAEP? @

Nei

Etter du har huket av for at hendelsen er en
SAE, vil det automatisk sendes en e-post til
medisinsk ansvarlig i BASIC-studien.

i e hendel ’ else?
Hlken dato ble Genne hendelsen en avorlig hendelse? |y o0y | gy

Var denne uenskede hendelsen relatert til Ikke relatert

studiemedisinen?
i ® Mulig reltert

Det vil ogsa dukke opp noen flere datafelter du Syl

skal fylle ut. Blant annet skal du beskrive L

hendelsen og bekrefte at du har sett gjiennom

?ﬁ: (:Zkf' dersokrrn an ni; studiepersonell har ks e, o aiehle (ol og el n T IS e senc
ylIt ut deler av skjemaet). e ]

Beskrivelse

Hua ble resultatet av denne uonskede hendelsen?

Dette er en test,

Til slutt skal medisinsk ansvarlig i BASIC-studien ‘
(Guro Haugen Fossum) fylle ut den siste delen @

g bekrefter herved & ha sett gjennom
fine SAE/AES| og all informasjon relatert til

av SAE-skjemaet, vurdere hvorvidt hendelsen er T e
relatert eller ikke til studiemedisin og om den O o
var forventet/uventet. Denne delen er ikke
mulig a fylle ut for annet studiepersonell.

Test Testesen

Skal fylles ut av medisinsk ansvarlig i BASIC-studien

Var denne uonskede hendelsen relatert til

Ikke relatert
studiemedisinen?

Mulig relatert

Sennsynlig relatert

Var SAE forventet eller uventet? Forventet

Uventet
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