
SA1 nedensellik ilişkisi değerlendirmesi yapar

İlişkili İlişkili değil

Güvenlilik Raporlaması Akış Şeması

Advers Reaksiyon Advers Olay

Ciddi Advers Olay / Reaksiyon (CAO/R)

SA1 ciddiyet değerlendirmesi yapar Ciddi değil 2

Advers Olay/Reaksiyon

SA1 protokolde tanımlandığı 

şekilde kaydeder ve destekleyiciye 

bildirir
Ciddi

Evet

SA1 CAO/R’nın hızlandırılmış raporlama 

gerektirip gerektirmediğini doğrulamak için 

protokolü/araştırma broşürünü kontrol eder

Hayır

Hızlandırılmış Raporlama 

Gerektirmeyen 

Ciddi Advers Olay/Reaksiyon

SA1 protokolde tanımlandığı 

şekilde kaydeder ve destekleyiciye 

bildirir

SA1 CAO/R’yi derhal destekleyiciye bildirir

Araştırma ürünü ile ilişkili

Destekleyiciyi nedensellik ilişkisi 

değerlendirmesi yapar 3

Araştırma 

ürünü ile 

ilişkili değil

Ciddi Advers Olay

Destekleyici tıbbi durum normale 

dönene kadar kayıtları tutar ve 

takip eder

Ciddi Advers Reaksiyon

Destekleyici RGB’yi 4 kullanarak beklenirlik

değerlendirmesi yapar
Beklenmeyen

Şüpheli Beklenmeyen Ciddi 

Advers Reaksiyon (SUSAR)

Destekleyici;

• Ölümle neticelenmiş veya hayatı 

tehdit edici SUSAR’ları 7 gün,

• Diğer SUSAR’ları 15 gün

içerisinde etik kurul ve Kuruma 

bildirir.

Destekleyici tüm araştırmacıları 

bilgilendirir.

Beklenen

Ciddi Advers Reaksiyon

Destekleyici tıbbi durum normale dönene kadar kayıtları 

tutar ve takip eder

Advers olay: Klinik araştırmaya iştirak eden gönüllüde

görülen ve uygulanan tedavi ile nedensellik ilişkisi olsun

veya olmasın ortaya çıkan istenmeyen tüm tıbbi olayları

ifade eder.

Advers reaksiyon: Araştırma ürününün uygulanan herhangi

bir dozuyla makul nedensel bir ilişkisi bulunan istenmeyen

ve amaçlanmayan tüm cevapları ifade eder.

Ciddi advers olay/reaksiyon: Ölüme, hayati tehlikeye,

hastaneye yatmaya veya hastanede kalma süresinin

uzamasına, kalıcı veya önemli bir sakatlığa ya da maluliyete,

doğumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay ya

da reaksiyonu ifade eder.

Dipnot:
1 Sorumlu araştırmacı veya görevlendireceği bir araştırmacı
2 Güvenlik değerlendirmeleri için kritik olarak tanımlanmış

bulgu ve olaylar, protokolde belirtilen süre ve şekilde

destekleyiciye rapor edilir.
3 Destekleyici SA’nın nedensellik değerlendirmesinin

derecesini düşüremez ancak yükseltebilir.
4 Araştırma Broşürü veya Kısa Ürün Bilgisi/Kullanma Talimatı

içeresindeki Referans Güvenlilik Bilgisi (RGB)
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