Guvenlilik Raporlamasi Akis Semasi

SA" nedensellik iliskisi degerlendirmesi yapar

iliskili degil

Advers Reaksiyon Advers Olay

SA' ciddiyet degerlendirmesi yapar

Ciddi Advers Olay / Reaksiyon (CAO/R)

SA"T CAO/R'nin hizlandiriimis raporlama
gerektirip gerektirmedigini dogrulamak icin
protokoll/arastirma broslrini kontrol eder

SA' CAO/R'yi derhal destekleyiciye bildirir

Destekleyiciyi nedensellik iliskisi
degerlendirmesi yapar 3

Arastirma Urdnu ile iligkili

Ciddi Advers Reaksiyon

Destekleyici RGB'yi 4 kullanarak beklenirlik
degerlendirmesi yapar

Ciddi Advers Reaksiyon

Destekleyici tibbi durum normale dénene kadar kayttlart
tutar ve takip eder

Advers Olay/Reaksiyon

SA protokolde tanimlandigi
sekilde kaydeder ve destekleyiciye
bildirir

Ciddi degil 2

Hizlandirilmis Raporlama
Gerektirmeyen
Ciddi Advers Olay/Reaksiyon

SA' protokolde tanimlandigi
sekilde kaydeder ve destekleyiciye
bildirir

Ciddi Advers Olay

Destekleyici tibbi durum normale
donene kadar kayitlan tutar ve
takip eder

Arastirma
ardnd ile
iliskili degil

Siipheli Beklenmeyen Ciddi
Advers Reaksiyon (SUSAR)

Destekleyici;

+ Olumle neticelenmis veya hayati
tehdit edici SUSAR'lan 7 gin,

» Diger SUSAR'lar 15 giin

icerisinde etik kurul ve Kuruma

bildirir.

Beklenmeyen

Destekleyici tiim arastirmactlart
bilgilendirir.

gorilen ve uygulanan tedavi ile nedensellik iliskisi olsun
veya olmasin ortaya cikan istenmeyen tim tibbi olaylari
ifade eder.

Advers reaksiyon: Arastirma Grliiniinin uygulanan herhangi
bir dozuyla makul nedensel bir iliskisi bulunan istenmeyen
ve amagclanmayan tim cevaplari ifade eder.

Ciddi advers olay/reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye,
hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siresinin
uzamasina, kalict veya 6nemli bir sakatliga ya da maluliyete,
dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay ya
da reaksiyonu ifade eder.

Advers olay: Klinik arastirmaya istirak eden gonullide

Dipnot:

T Sorumlu arastirmaci veya goérevlendirecedi bir arastirmaci

2 Guvenlik degerlendirmeleri icin kritik olarak tanimlanmis
bulgu ve olaylar, protokolde belirtilen sire ve sekilde
destekleyiciye rapor edilir.

3 Destekleyici SA'nin  nedensellik degerlendirmesinin
derecesini diisliremez ancak yikseltebilir.

4 Arastirma Brostirii veya Kisa Uriin Bilgisi/Kullanma Talimati
iceresindeki Referans Gulvenlilik Bilgisi (RGB)
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