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Fatal Olay

Geviri: Omega CRO
Kaynak: Center for the Advancement of Clinical Research (CACR)
(http:/lwww.med.umich.edu/cacr/dictionary)

Bu sayida da sézliiglimize kaldigimiz yerden devam ediyoruz.

Calisma Protokoliinde tamimlanan ¢alismaya dabhil
edilme ve haric tutulma kriterlerine uyan géniilliiler.

Bir klinik caligmanin gozlemledigi bir sonug veya
medikal olay. Siklikla kullanilan degerlendirme
kriterleri arasinda 6liim ve hospitalize edilme
gereksinimi vardir. Ornegin yeni bir kanser ilacinin
calisildig bir klinik arastirmada ilaci alan kigilerin
almayanlara kiyasla daha uzun yasayip yasamadigini
degerlendirmede, 6liim degerlendirme kriteri olarak
kullanilabilir.

Bir arastincinin klinik bir aragtirmanin hangi kolunun
hasta icin terapotik olarak tistiin olduguna karar
veremedigi durum.

Avrupa Birligi iilkelerindeki bilimsel kaynaklari
koordine eden, insan ve hayvan kullanimi igin
ilag 6zelligi olan iiriinlerin degerlendirilmesi,
denetlenmesi ve pazarlama izni icin fikirler iireten
Avrupa Birligi kurumu.

Bir iriiniin etkinligini gostermek icin tasarlanan bir
klinik caismayi tanimlamak icin kullanilan terim.

Hayali veri veya sonug olusturmak ve onlari
kaydetmek veya raporlamak.

iki ayn tedavinin etkinliginin, tek bir tedavi
degerlendirilirken gereken kisi sayisi ile
degerlendirilmesine izin veren aragtirma sekli.

Arastirma materyalleri, ekipmanlan veya iglemleri
ile hile yapmak veya degistirmek veya arastirmanin
arastirma kayitlarinda diizgiin temsil edilmesini
onleyecek sekilde veri veya sonug iiretmek.

Kisinin hayati olayla birlikte son bulmustur (FDA).
Fatal olay Ulusal Kanser Enstitiisii Genel Toksisite
kriterlerinde (NCI/CTC) Grade 5 olarak tanimlanir.
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Klinik Arastirmalar S6zIigu

Sosyal, antropolojik veya davraniglar inceleyen,
kisi veya gruplarin kendi ortamlarinda ve arastirma
amaci ile yonlendirilmeden incelendigi aragtirmalar
(laboratuvar veya kontrollii kosullar haricinde).

Calismanin tamamlandiktan sonra ¢alisma
sonuclarinin rapor edildigi belge.

Arastirmanin sonuclanmasi icin gereken tiim
islemlerin bitirildigi ve tiim dokiimanlarin
kopyalarinin uygun dosyalarda tutuldugunu belirten
dokiiman.

Bir sponsor veya arastiricinin daha 6nceden
raporlanmis bir advers olay hakkinda yazdigi ek bilgi,
aciklama veya diizeltme iceren tamamlayici rapor.

Etik Kurul tiyelerinin cogunlugunun bulundugu, esas
ugrasi bilimsel olmayan bir iiyenin de katihminin
oldugu bir toplantida énerilen arastirmanin gézden
gecirilmesi.

Orijinal ilacin patent koruma siiresi bittikten sonra
pazarlanan ve orijinal ilagla ayni etken maddeyi
iceren ila¢. Hem orijinal ilac hem de jenerik ilac klinik
arastirmalarda denenir.

Klinik arastirmalarnn tasanmlanmasi,
gerceklestirilmesi, yiiriitiilmesi, izlenmesi,
denetlenmesi, kayitlarinin tutulmasi, sonuclarinin
analizi ve rapor edilmesi konusunda uluslararasi
etik ve bilimsel kalite standardi. Bu standardlarin
uygulanmasi ¢calismalara giren bireylerin
giivenliliklerini, haklarin, iyiliklerini saglamaktadir.

Bakiniz. lyi Klinik Uygulamalar

Laboratuvar ¢calismalarinin planlanmasi,
uygulanmasi, izlenmesi, belgelendirilmesi,
netlestirilmesi, rapor edilmesi ve argivienmesi
uygulama ve kosullarini belirleyen ilkelerdir.

insan ve hayvanlar icin ilag ve biyolojik maddelerin
iiretiminde uygulanmasi gereken standartlar.
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