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Onsoz

Bu kilavuz dokiiman, diinya ¢apinda bir tibbi cihaz diizenleyicileri goniillii grubu olan Uluslararasi
Tibbi Cihaz Diizenleyicileri Forumu (IMDRF) tarafindan olusturulmustur. Dokiiman olusturulmasi
siiresince istisareclere tabi olmustur.

Bu dokiimanin ¢ogaltilmasi, dagitilmasi ya da kullanimina iliskin bir kisitlama yoktur; bununla birlikte,
bu dokiimanin parga halinde ya da biitiin halde diger bir dokiimanla birlestirilmesi ya da Ingilizce’den
farkli bir dile ¢evrilmesi, Uluslararast Tibbi Cihaz Diizenleyicileri Forumunun herhangi bir onayi
oldugunu ag¢iklamaz ya da gostermez.
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1. Giris

Bu dokiiman, in vitro tani cihazlar1 (IVD’ler) da dahil olmak tiizere tibbi cihazlara iliskin advers
olaylarin raporlanmasi i¢in harmonize bir terminoloji olusturmakla gorevli IMDRF Advers Olay
Calisma Grubu tarafindan hazirlanmistir.

Tek ve uygun bir advers olay terminolojisi ve kodlama sisteminin yaygin olarak kullaniminin, hem
endiistri hem de diizenleyici otoritelerce daha hizli yanit alinmasini saglayacak advers olay yonetim
sistemleri vasitasiyla sinyal belirlemeyi gelistirmesi beklenmektedir.Tibbi cihazlarda karsilasilan
problemleri tanimlamak icin belirli tamimlarimn ve iligkili kodlarin kullanimi bir¢cok fayda
saglamaktadir:

(1)tibbi cihaz iligkili advers olaylarin raporlanma ve tespit edilme hassasiyetini gelistirir;

(2)belirsizligi azaltir ve dolayisiyla degerlendirme siirecinin etkililigini arttirir; ve

(3)agiklama metninin aksine, gelismis sorgulama fonksiyonlari ve veri gériintiileme dahil olumsuz
olay yonetim sistemlerince sinyal belirleme (yani potansiyel yeni risklerin belirlenmesi) ve trend
analizlerine daha komplike yaklagmak agisindan kolaylikla kullanilabilir. Boylece hem diizenleyici
otoriteler hem de cihaz imalatcilari tarafindan daha hizli yanit saglanir.

Kiiresel olarak harmonize edilmis terminoloji ve iliskili kodlarin ayn1 zamanda asagidaki faydalari da
vardir:

e Imalatcilar icin (yerel distribiitorler/yetkili temsilciler dahil): Coklu yetki alanlar1 icin tibbi
cihaz advers olay raporlar1 hazirlarken, coklu kodlama sistemlerini yonetme sikintisini azaltarak bu
yetki alanlarina raporlamada imalatcilara tutarhhik saglar;

e Diizenleyici otoriteler icin: ortak terim ve tamimlar saglayarak, kiiresel c¢apta kolaylikla
paylagilabilecek giivenlik, kalite ve performans bilgisi analizlerini destekler: ortak terimler,
diizenleyici otoriteler arasinda tibbi cihaz advers olaylari ile ilgili paylasilan bilgilerin giivenirligini
ve dogrulugunu arttiracaktir ve bolgeler aras1 diizeyde bir araya toplanildiginda muhtemel giivenlik
sinyallerinin hizlica belirlenmesini kolaylastirabilir;

e Hastalar icin: tibbi cihaz hatalari/bozukluklarina iligkin olanlar da dahil tibbi cithaz advers
olaylarina daha hizh yerel ve uluslararasi yanit saglayarak hastalar1 korur.

e Saghk hizmet saglayicilan icin: imalatcilar ve diizenleyiciler ile yaygin terimlerin kullanimi
raporlarin dogrulugu, giivenilirligi ve yararliigmi, Ozellikle daha kapsamli veri setleri
toplanabildiginde ve analiz edilebildiginde artirabilir. Ayrica saglik tesislerinin kendi i¢inde veya
saglik tesisleri arasinda olumsuz olay raporlamasi i¢in kullanilacak, bazilar1 hiyerarsik bir formda
olan terimler ve tanimlar saglayabilir.
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2. Kapsam
2.1 Advers olay raporlama terminolojisinin kullanim

Bu dokiiman, boliim 5°te tanimlandig lizere piyasaya arz oncesi ve sonrasinda tibbi cihazlar ve
in vitro tani1 cihazlarma iliskin Advers Olay (AE) raporlamada kullanilan IMDRF terimleri,
tanimlar1 ve IMRDF alfa-niimerik kodlar1 belirtmektedir.

Bilhassa advers olay raporlamanin mutlak kriterleri, her bir diizenleyici otorite tarafindan
belirlenir ve bu kilavuz dokiimana tabi degildir. Her bir yetki alaninin ilgili kilavuz dokiimanlari
ve Piyasa Sonrasi Gozetime iliskin Global Uyumlastirma Calisma Grubu (GHTF) dokiimant:
Tibbi Cihaz Advers Olaylarmi Raporlamaya Iliskin Kiiresel Kilavuz (GHTF,2006) referans
olarak alinmustir.

2.2 Advers olay raporlama terminolojisinin amaclanan nihai kullanicilar:

Bu dokiimanda belirtilen terminoloji grubunun asagidakiler tarafindan kullanilmasi
amaclanmaktadir:

(1) her bir yetki alanmin ilgili diizenlemeleri dogrultusunda otoritelere advers olaylar
raporlamasi zorunlu olan raportorler,

(2) hastalarin ve kamu sagliginin korunmasini gelistirmek igin advers olaylar1 analiz etme
ve izlemeye yonelik veritabanlar1 ve diger elektronik sistemlerde bilgi ve ilgili verileri
toplama ve islemeden sorumlu diizenleyici otoriteler. Diizenleyici otoriteler, ulusal
yetkili otoriteler (NCAS) ya da bu islerle gorevli uluslariistii kurullar olabilir.

3. Referanslar

Bu dokiimanin olusturulmasinda, asagidaki dokiimanlar kullanilmistir.

e ISO/TS 19218-1 Tibbi cihaz - Olumsuz olay i¢in hiyerarsik kodlama yapist - Boliim 1
Olay — tiir kodlar

e ISO/TS 19218-2 Tibbi cihaz - Olumsuz olay i¢in hiyerarsik kodlama yapisi - Bolim 2
Degerlendirme kodlari

e GHTF/SG1/N70: 2011 Tibbi Cihazlar i¢in Etiket ve Kullanim Talimatlari

* GHTF / SG2 / N54R8: 2006 Piyasa Arz Sonras1 Gozetim: Tibbi Cihazlar Advers Olay
Raporlamasi i¢in Global Rehber

* GHTF / SG2 / N87: 2012 Tibbi Cihazlar: Piyasa Arz Sonras1 Gozetim: Olumsuz olay
verilerinin imalatcilar, yetkili temsilciler ve Ulusal Yetkili Otoriteler arasinda elektronik
olarak aktarilmasi i¢in bir XML Semasi

e GHTF/SGS5/NS5:2012 Piyasa Arz Oncesi Klinik Aragtirmalar Sirasinda Raporlanabilir
Olaylar
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»  Amerikan Gida ve ilag Dairesi’nin Olay Problem Kodlari

«  Amerikan Gida ve Kodlari Ilag Dairesi’nin imalat¢1 Degerlendirme

4. Advers Olay Terminolojisi
4.1 Advers olay raporlama

GHTF/SG2/ N54R8:2006 piyasaya arz sonrasi advers olay raporlamaya iliskin GHTF kiiresel
kilavuzunu 6zetlemektedir. GHTF kilavuzu sunlar1 kapsar: ne raporlanacak, kime raporlanacak,
ne zaman raporlanacak ve nasil raporlanacak (icerik, veridizini 6geleri de dahil). Tibbi cihazin (ve
IVD’nin) yer aldigi ciddi olumsuz olayin, olumsuz olayin ya da advers olayin tanimini yapmasa
da diizenleyici otoritelere raporlanmasi gereken advers olaylarin tiirlerini 6zetlemektedir.

Bilhassa, klinik arastirmalarin igerigindeki “advers olay” teriminin anlami (yani, piyasaya arz
oncesi alanda) piyasaya arz sonrasi alandakinden daha kisithdir (c.f. GHTF/SG5/N5:2012)
(yukartya ve GHTF/SG2/ N54R8:2006’ya bakiniz).

Sonug olarak, yetki alanlarina bagli olarak advers olay (piyasaya arz sonrasinda kullanildig
anlamda) ve olumsuz olay terimlerinin tipik olarak birbirlerinin yerine kullanilabilecegi dikkat
edilmelidir.

4.2 Advers olay raporlamada kullanilan advers olay terminolojisi

Bu advers olay terminolojisinin, bir dnceki kilavuzda (6rn. GHTF/SG2/N54R8:2006) belirlenen
Ve piyasaya arz sonrasi siiregte advers olaylarin ortaya ¢ikmasiyla ilgili raporlama gereksinimlerini
ele alan bir arag olarak hizmet etmesi amaglanmaktadir. Terminoloji ayn1 zamanda piyasaya arz
oncesi siiregte ortaya ¢ikan vakalar ve olumsuz olaylar i¢in de kullanilabilir (6rn. Klinik
aragtirmalar sirasinda GHTF/SG5/N5:2012).

Burada 6zetlenen advers olay terminolojisi, dort temel spesifik terminoloji grubundan (detayli
bilgi i¢in boliim 4.4’e bakiniz) olusmaktadir ve asagidakilerin raporlanmasini kolaylastirmasi
amaclanmistir:

* ubbi cihaz diizeyindeki gozlemler

» aksesuarlar da dahil cihaz bilesenleri,

» denekler diizeyindeki gozlemler (tipik olarak saglikla iliskili advers etkiler) yani
hastalar, kullanicilar ya da diger kigiler,

* olaym olast nedenleri yani sira cihazin kullanimi (cihaz arizasinin olup
olmamasindan bagimsiz) ve olumsuz saglik etkileri arasindaki nedensel baglantilar
iizerine arastirmalar.
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Su an i¢in advers olay terminolojisi, imalatgilar tarafindan gergeklestirilen eylemler (6rn. saha
giivenligi diizeltici faaliyet/ geri ¢agirma) veya diizenleyici otoriteler tarafindan gergeklestirilen
eylemler ve sorunun kapsami (6rn. tek bir olayla sinirlt durum, birgok cihaz veya sistematik sorun)
gibi alt kiimeleri icermez.

4.3 Terimlere, kodlara ve hiyerarsik kodlama yapisina iliskin temel hususlar

Bu terminolojilerin kullanimini kolaylastirmak (6zellikle veritabaninda) ve muhtemel anlam
karmasalarin1 azaltmak i¢in her bir terim tek basina alfaniimerik bir kod ile tanimlanmistir ve
dahasi bir tanimla ve bazi durumlarda da 6rneklerle agiklanmistir. Terminoloji grubu incelenmis,
gelistirilmis ve uygun sekilde genisletilmis ya da basitlestirilmis mevcut terminolojilere
dayanmaktadir.

Dort anahtar sozciik (terim, terminoloji, kod ve hiyerarsik kodlama yapisi) asagida kisaca
aciklanmistir:

e Terim/terminoloji: Terminoloji kullanimi (yani iyi tanimlanmis bir dizi terim), olaylarin
kategorize edilmesiyle agiklayict metnin belirsizligini azaltarak olaylarin tanimlanmasina
yardim edebilir.

e Kod/kodlama: Belirsizlik, o6nceden tanimlanmis ve kontrol edilmis belirli bir
terminolojiye ait tanimli bir terime atanan alfaniimerik kodlarin kullanimiyla daha da
azaltilabilir. Bu kodlarin atanmasi “kodlama” olarak bilinir.

e Hiyerarsik kodlama yapisi, cesitli seviyelerden olusan, karar agacina benzer dallanma
yapisina sahip kodlanmis terimlerin mantiksal diizenlemesini ifade eder.

Hiyerarsik diizenleme, her ne kadar bir "kodlama yapis1" (6rn. ISO TS 19218) olarak ifade edilse
de, temel olarak terimler ve bu terimlerin ilgili tanimlar1 olmakla birlikte kodlarin yalnizca
terimleri agik olarak tanimlamak icin kullanildigi unutulmamalidir. Bu tiir bir hiyerarsik terim
yapisinda (kodlama yapis1), daha genel terimler giris seviyesini olusturur (6rn. Seviye 1). Her bir
seviye 1 teriminden 2. ve bazi durumlarda 3. seviye terimleri (seviye 2 ve seviye3) dallanir ki bu
da seviye 1 teriminin daha iyi tanimlanmasi igin daha gesitli ve detayli secenekler sunar. Bu
nedenle, artan sayida seviye ile hiyerarsik sistemin ¢Oziiniirliigii ve tanimlayic1 giicli artar.
Hiyerarsik olarak diizenlenmis bir terminolojinin ("kodlama yapisi") avantaji, kullanicilar
tarafindan nispeten erisilebilir bir sekilde, yani sistemi kullanmadan 6nce tiim terimleri bilmeye
gerek kalmadan ¢ok cesitli terimlerin kullanilabilmesidir. Bununla birlikte etkili bir hiyerarsik
kodlama yapis1 olusturmak asagidakileri gerektirir;

(1) seviyel terimleri, hiyerarsik kodlama yapisina girisi kolaylastirmak i¢in az sayida tutulur;

(2) ikinci ve tglincli ve diger seviyelerin diizenlenmesi kendiliginden olusur ve/veya mantiksal
segenekleri haritalamasi izler ve

(3) kafa karigtirabilecek sekilde terimlerin/kodlarin tekrarlanmasini engeller.
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Kagimilmaz olarak, ¢oziniirliik (yani seviye sayist ve terim/kod sayisi) ile saglik calisanlari,
imalatcilar ve diizenleyici otoriteler de dahil olmak iizere kullanicilar i¢in bu tiir sistemlerin
uygulanabilirligi arasinda bir ters orant1 s6z konusudur.

Seviye 1 Seviye 2 Seviye 3

Kod Kod

Kod

Kod

|

Kodlama = Bir terime alfantmerik kod atama eylemi
Terminoloji = Kullanilan terimler btinu

Hiyerarsik Kodlama Hiyerarsik bir yapida terimlerin gesitli "seviyeler" ile
Yapisi = diizenlenmesi

Sekil 1: Advers olay terimleri agisindan ilgili anahtar kelimelerin sematik ozeti: "terim",
"terminoloji”, "kod", "kodlama", “hiyerarsik kodlama yapisi” ve iliskili "diizeyler".

4.4 Biitiin advers olay raporlama terminolojisini kapsayan dort terminoloji
grubu ve kodlama sistemi

Advers olay terminolojisinin tamami, dort ayr1 terminoloji grubu ve bunlarla ilgili alfaniimerik
kodlar i¢eren yedi ekten olusur (Sekil 2, Tablo 1). Advers olay1 tamamiyla anlamak igin her ekteki
terimlerin kullanilmasi beklenmektedir.

Olumsuz olaylar miimkiin oldugunca ayrimtili kodlanmalidir. En uygun kod, bilinen kosullara ve
verilere dayanilarak seviye 1 ya da seviye 2 kodlari olabilir. Muhtemelen, ilgili yetki alanlarinin
gerekliliklerine uygun olarak, olumsuz olay1 yeterli bir sekilde kodlamak igin her ekten birden
fazla terimin birlikte kullanilmas1 gerekecektir.

Terminolojilere ve ilgili kodlara iliskin genel taslak Tablo 1’de verilmistir.

Terimlendirme i¢in kod yapis1 asagidaki gibidir ve tibbi cihaz problem terminolojisi i¢in
kullanilmaktadir (Ek A):

] X|nn[nn][nn] \
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X, ilgili terimlendirmenin {iretildigi ek i¢in yer tutucu kullanilir (yani A’dan F’ye):

Ek A: Tibbi Cihaz Problem Terimleri ve Kodlari

Ek B: Neden Arastirmasi — Arastirma Tiirii Terimleri ve Kodlari

Ek C: Neden Arastirmasi — Arastirma Bulgular1 Terimleri ve Kodlar1

Ek D: Neden Arastirmasi— Arastirma Sonucu Terimleri ve Kodlari

Ek E: Saglik Etkileri — Klinik Bulgu, Semptom, Durum Terimleri ve Kodlar1
Ek F: Saglik Etkileri — Saglik Etkisi Terimleri ve Kodlar1

Ek G: Bilesen Terimleri ve Kodlar

Her bir n harfi, 1-2. hanelerin doldurulmasiyla seviye 1 terimlerini, 3-4. hanelerin doldurulmasiyla
seviye 2 terimlerini (seviye 1 ana terim basamaklarini siirdiirerek), 5-6. hanelerin doldurulmasiyla
seviye 3 terimlerini (seviye 1 ve seviye 2 ana terim basamaklarini siirdiirerek) olusturan ve
bunlarin birlegsmesiyle terimi agik bir sekilde tanimlayan rakamlar igin birer yer
tutucudur(alandir).

Boylece her kod, ana/yavru terimle olan iligkisini ve ait oldugu terminolojinin yapisini yansitir.
Kodlamalarda seviye basina iki hane bulunmasi, 6nceki raporlarda bulunan terimlerle/kodlarla ve
veritabaninda derlenmis bulunan terimler/kodlarin geriye doniik uyumlulugunu saglamak adina
yeni kodlarin atanmasini gerektirecek olan gelecekteki degisikliklerin (terimlerin silinmesi /
terimlerin eklenmesi) yapilmasinit miimkiin kilar.

Ek E’de seviye 1 terimleri yalnizca kategoriler seklinde kullanilmaktadir ve bu kodlar raporlama
i¢in bir terim olarak segilemezler.
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Advers Olay Raporlama
s )
CiHAZ/BILESENLER
/ > HASTA/KULLANICI
Tibbi Cihaz
Problemi
Cihaz diizeyinde Hangi bilegenler
problem neydi? dahil edildi?
Saghk Etkisi
- Problemin
¢ muhtemel
: nedeni neydi?
Neden ﬁdv;rs;lﬁy|n .
asta, kullamci ya da
Arasgt
ragtirmasi diger kisiler iizerindeki
etkisi neydi?
e o
\_ S

Sekil 2: Advers Olay Raporlama terminolojisi dort terminoloji grubundan olusur: (1) Tibbi cihaz
problem terminolojisi, (2) bilesen terminolojisi, (3) neden arastirmasi terminolojisi ve (4) saglk
etkileri terminolojisi. Advers olaylarn etkili sekilde izlenmesi icin, sahip olduklari kategori (orn.
GMDN) kadar cihazlar etkili sekilde tanimlayan araglarin da énemli olduguna dikkat edilmelidir.
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Tablo 1: Advers olay raporlamaya yénelik tiim terminolojiyi kapsayan dort terminoloji genel
taslagu.

No. Terminoloji ad1 Tamm Ek Kodlama
sistemi
1 Tibbi cihaz problemi Piyasaya arz Oncesi ya da A A|00[00][00]

sonrast durumlarda (yani
klinik aragtirmalar, klinik
degerlendirme ya da piyasaya
arz sonrasi gozetim) ortaya
¢ikan tibbi cihaz problemleri
(bozulma, fonksiyonunun
kotiilesmesi, hata verme)
tanimlayan terimler/kodlar.

2 Neden arastirmasi Raporlanan olayda yer alan B B|00
- Arastirma tiirii cihaza iligkin aragtirma
tiirlinii tanimlayan
terimler/kodlar

Neden arastirmasi Raporlanan olayda yer alan C C|00[00][00]
- Arastirma bulgular cihaza iliskin bulgulari
tanimlayan terimler/kodlar
Neden arastirmasi Raporlanan olayda yer alan D D|00[00]
- Aragtirma sonucu cihazin sonucunu tanimlayan
terimler/kodlar
3 Saglik etkileri T1bbi cihaz advers E E|00[00][00]
- Kilinik bulgular, olayi/olumsuz olay
semptomlar ve sonucunda etkilenen kiside
durumlar goriinen klinik bulgulari,

semptomlart ve durumlari
tanimlayan terimler/kodlar
Saglik etkileri T1bbi cihaz advers F F|00[00][00]
- Saglik etkisi olaymim/olumsuz olayinin
etkilenen kisi tizerindeki
sonuglarini tanimlayan
terimler/kodlar

4 Bilesen Gelistirme asamasinda G — | G|... (tanimlanacak)
olusturulacak

4.5 Dort terminoloji grubunun tanim

1 Tibbi cihaz problem kodlari/terimleri (Ek A): Bu terimler, gozlemlenen problemlerin ya
da arizalarin muhtemel sebeplerinin heniiz belirlenemedigi durumlarda gézlemsel dille cihaz
diizeyinde karsilasilan problemleri belirlemeyi saglar. Ek A tibbi cihaz problem terimleri ve
kodlariin kapsamli listesini igermektedir. Tim yetki alanlarinin bu kadar ayrintili diizeyde
kodlama istemeyecegi bilinmelidir. Hiyerarsik yapi, yetki alanlarina kullanmak istedikleri
kodlama diizeyini segme olanag1 saglayacaktir. Bu terimler ¢ogunlukla Amerikan Gida ve
[lag Dairesinin (FDA) cihaz olay terimlerine dayanmaktadir ve miimkiin oldukca ISO Teknik
Spesifikasyonlar1 19218-1 ile uyumlastirilmaktadir.

2 Neden arastirma terimleri/kodlar1 (Ek B-D): Bu terimler; yiiriitiilen arastirma tiirlind,
arastirmadaki bulgular1 ve arastirmadan elde edilen kok nedenin sonucunu belirlemeyi saglar.
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(Sekil 2). Bu terimler cogunlukla FDA’nin cihaz olay terimlerine dayanmaktadir ve miimkiin
oldukg¢a ISO Teknik Spesifikasyonlar1 19218-2 ile uyumlastirilmaktadir.

I.  Arastirma tiirii terimleri/kodlar1 (Ek B): Ek B, advers olayin kok nedenini belirlemek
i¢in neyin arastirildigi ve ne tiir bir aragtirmanin yiiriitiildiigiini belirtir.

ii. Arastirma bulgular: terim/kodlar1 (Ek C): Ek C, belirli bir arastirmadaki kok nedeni
belirlemek i¢in 6nemli olan bulgular belirtir. Bu Ek’in hiyerarsik diizeyleri vardir bu
da yetki alanlarina kullanmak istedikleri kodlama diizeyini segmelerini saglar.

iii. Arastirma sonucu terimleri/kodlar1 (Ek D): Ek D arastirmadan elde edilen sonuglari
belirtir. Sonug belirli bir advers olayin kdk nedenini belirler. Bu ek’in hiyerarsik
diizeyleri vardir bu da yetki alanlarina kullanmak istedikleri kodlama diizeyini
secmelerini saglar.

Ek B Ek C Ek D
Arastirma Tiiri Arastirma Bulgular Arastirma Sonucu

—— ——————————————— —————————— —

Arastirma nasil gergeklestirildi?

Arastirma test gerektirdi mi? Sonuglara ve dolayisiyla bunlarin
Arastirmada yalniz test mi - elde edilme sekline dayanarak,
Sarllmik vl fest iy Aragtirmanin sonuglar nelerdir? e tentie HR I berrr il
araglar da kullanildi mi? (Ornek: Tasanm eksikligi v.b.)

{Ornek: goriisme v.b.)

Sekil 3: Neden arastirmasina yonelik ii¢ ek (Ek B: Arastirma tiri, Ek C:
Arastirma bulgulari ve Ek D: Aragtirma sonucu)

3 Saghk etkileri terimleri/kodlar1 (EK E ve F): Bu terimler teshis ayrintilar1 kullanmadan
gozlemsel dil yoluyla tibbi cihaz advers olayina iliskin sonuglar1 ve gézlemlenen isaret ve
semptomlart daha iyi anlamayi saglar (Sekil 4, Sekil 5, Tablo 2, Tablo 3). EK E, tibbi cihaz
advers olay1/olumsuz olay1 raporlamaya yonelik saglik etkisini anlamak i¢in yeterince ayrintili
klinik bulgular, semptomlar ve durumlar listesi saglarken diger kapsamli terminoloji
sistemlerinin yeniden olusturulmasini onleyecek kadar geneldir. Ek F, tibbi cihaz advers
olayinin/olumsuz olaym muhtemel sonuglar1 ve ¢iktilarina iliskin bir liste igerir. Bu iki ekteki
terimler birlikte hem klinik gézlemi hem de etkilenen kisi {izerindeki etkisini kapsayan bir
aciklama saglayacaktir.

I.  Klinik bulgu, semptom ve durum terimleri ve kodlar1 (Ek E): Ek E, tibbi cihaz
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advers olayma iligkin etkilenen kisilerde gbzlemlenen durumlar1 tanimlamak i¢in
kullanilacak terminolojiyi igerir. Bu terimler advers olay 6ncesinde ortaya ¢ikan
bulgulari, semptomlart ve durumlart tanimlamak ic¢in kullanilmamalidir. Bu
terimler, IMDRF ve MedDRA arasindaki yakin isbirligi yoluyla MedDRA
terimlerinin alt kiimesi olarak siralanir. Bu ek, organ sistemleri ve psikolojik
problemlere iligkin kategoriler olarak diizenlenmistir. Bazi terimler, uygun terimin
bulunmasini kolaylastirmak i¢in birden fazla kategoride ortaya ¢ikmaktadir. Bu tiir
durumlarda, birincil kategorileri baz alindiginda tekrarlanan her bir terim sadece
tek bir koda sahip olacaktir.(Sekil 4 ve Tablo 2)

ii. Saghk etkisi terimleri/kodlar1 (Ek F): Ek F, tibbi cihaz advers olaymin/olumsuz
olaymin etkilenen kisi lizerinde olusan sonuglarini tanimlayan terminolojiyi igerir.
Ortaya c¢ikan sonuglar, ek E’de belirtilen klinik bulgulari, semptomlar ve
durumlarin sonucunda gereken nihai hasta sonuglarini ve/veya miidahaleleri ya da
prosediirleri kapsayabilir. Birden fazla terimin kullanilmas1 gerekecegi
muhtemeldir (Sekil 5 ve Tablo 3).

EKE | Klinik Bulgular, Semptomlar ve Durumlar

Kategori (Seviye 1)
(Qrganlar, Sistemler, Bozukluklar, Kavramlar)

Sekil 4: Ek E, Klinik Bulgular, Semptomlar ve Durumlar

EKE Saglik Etkisi

Sekil 5: Ek F, Saglik Etkisi
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Tablo 2 Ek E: Klinik Bulgular, Semptomlar ve Durumlarin Kategorileri

1.Sinir Sistemi

13. Bébrek veidrar yolu

2. Zihinsel, Duygusal ve Davranigsal Bozukluklar

14. Ureme sistemi ve meme

3. Kan ve Lenf Sistemi

15. Gebelik, dogum ve lohusalik

4. Bagisiklik Sistemi

16. Kas iskelet sistemi

5. Damar Sistemi

17. Cilt vecilt alti doku

6.Kalp

18. iyi huylu (benign), kéti huylu (malign) ve tiri
belirtiimemis yeni olugan timérler (neoplasmalar)

7. Solunum sistemi

19. Enfeksiyonlar

8.Goz

20. Enfeksiyonlar

9. Kulak ve labirent

21. Prosedurel komplikasyonlar

10.Sindirim sistemi

22. Arastirmalar ve teshis testleri

11. Hepatik ve biliyer sistem

23. Yaygin bozukluklar

12. Metabolizma ve beslenme

24. Digerleri

Tablo 3 Ek F: Saghk Etkisi Maddeleri

Terapotik yanitta degigiklik

Onaylanmis cihaz ya da prosedirel komplikasyon

Olim Yasam suresinde azalma
Beyin 6lumu Sedasyon
Teshiste gecikme Rehabilitasyon

Tedavi/Terapide gecikme

Cerrahi midahale

Sonraki tibbi proseduriin bozulmasi

Ciddi kamu saghgi tehdidi

Mevcut durumun siddetlenmesi

Beklenmedik kotllesme

Hastanede tedavi ya da hastanede tedavinin uzatilmasi

Beklenmedik diyagnostik mudahale

Fetal hasar

Beklenmedik tibbi midahale

Yetersiz/Uygunsuz tedavi ya da teshis maruziyeti

Yetersiz bilgi

Kucuk yaralanma/hastalik/sakathk

Ongorilmeyen cihaz yan etkisi

Ciddi yaralanma/hastalik/sakatlik

Saglk sonucu ya da etkisi yok

Yanli teshis/yanls tasnif

Hasta dahiliyetinin bulunmamasi

Uzatilmis bakim anitesi

Uygun terim/kodun mevcut olmamasi

4. Bilesen terimleri/kodlar1 (Ek G — halen gelistirme asamasinda)

5. Advers olay terminolojisinin siirdiiriilmesi

Tibbi cihaz endiistrisinin dogas1 ve yeni teknolojilerin, materyallerin, tasarimlarin, prosediirlerin

vb. uygulanmasi sayesinde, tibbi cihaz problemleri terimleri ve ilgili bilesen terimlerinin, teknik

ilerlemeye adapte olmak igin giincelleme gerektirmeleri beklenmektedir. Bu nedenle; terimlerin
gerekli olmasi halinde ekleme, diizenleme ya da kaldirmadan dolay1 periyodik inceleme ve var
olan terminolojinin siirdiiriilmesi ihtiyaci bulunmaktadir.

Bununla birlikte, advers olay terminolojisindeki degisikliklerin mutlak ihtiyag¢la sinirli olmasi yani

temel olarak teknik siirece adapte olmak icin yapilmasimnin gerektigi 6nemlidir (yeni cihazlar,

tasarimlar ve materyaller icin yeni terimler). Terminolojide sik degisiklikler beklenmez. Ilgili

taraflarda ve nihai kullanicilarda yapilacak her tiir degisiklik endiistri, saglik faaliyetleri ve
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diizenleyiciler diizeyinde mevcut kodlama sistemlerinin yeniden programlanmasini gerektirecek
olup bu mantikta yonetilmesi gerekir.

Advers olay terminolojisinin detayli siirdiirilme plani, IMDRF/AE WG/N44 - IMDRF AE
Terminolojilerinin Siirdiiriillmesi’nde bulunabilir.
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Ekler
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EKk A: Tibbi Cihaz Problemi Terimleri ve Kodlar1
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Ek B: Neden Arastirmasi — Arastirma Tiirii Terimleri ve Kodlari
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Ek C: Neden Arastirmasi — Arastirma Bulgu Terimleri ve Kodlar:
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Ek D: Neden Arastirmasi — Arastirma Sonucu Terimleri ve Kodlar:
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Ek E: Saghk Etkisi — Klinik Bulgu, Semptom ve Durum Terimleri ve Kodlar1

21 Mart 2019 Sayfa 21/22



IMDRF/AE WG (PD1)/N43 FINAL:2019 (Edition 3)

Ek F: Saghk Etkisi — Saghk Etkisi Terimleri ve Kodlar:
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