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

Gegen sayllarda A,B,C harflerinden segilmis tanimlari vermis
oldugumuz sézligimuze bu sayimizda D ve E harflerinden
secmis oldugumuz sozcilk, terim ve kavramlarla devam ediyoruz.

Veri formlarina kaydedilen ve onlardan elde edilen bilgileri iceren elek-
tronik dosyalarin toplanmasi (6rn., olgu rapor formlar1 (CRF)).

Spesifik bir olgu rapor formunda girilen ek bilgiler ve/veya aydinlatma-
lar1 gerektiren dokiiman, tarihli ve imzali olarak bunlarin tamamlanmas,
orijinal veri giriginin konfirmasyonu, aydinlatiimasi ve/veya dogrulan-
masini saglar.

Bilgilerin kaydedilmesi siireci. Caligma siiresince aragtirmaci veya calig-
ma koordinatorii tarafindan her bir 6zne hakkindaki bilgiler, genellikle
veri formuna kaydedilir.

Her calisma 6znesi hakkinda protokol-iligkili verilerin timiini kaydet-
mek icin tasarlanmig yazili dokiiman (6rn., olgu rapor formu).

Klinik ¢alisma sirasinda toplanan verilerin gbzden gegirilme siireci. Ayni
zamanda veri girisinden ve veritabani olusumu ve/veya devamliligindan
sorumlu departmani da belirtir.

Cesitli veri yanliglarini da igeren farkli yorumlara agik bir olgu rapor for-
mu hakkinda belirli bir girisin gézden gecirilmesi sirasinda ortaya ¢ikan
herhangi bir soru.

Insanlarin yer aldig1 calismalari igeren biyomedikal arastirma yiiriitiilme-
sinde tip doktorlarma kilavuzluk eden tavsiyeler veya temel prensipleri
iceren Diinya Medikal Birligi bildirisi.

Bir deneyde olgiilen sonuglar. Bagimh degiskenlerin bagimsiz degigken-
lerin deneysel manipiilasyonu sonucu degismesi beklenir.

Tamamiyla deneysel olmayan caligma (Orn., quasi-deneysel ¢alismalar,
korelasyon c¢alismalari, kayit derlemeleri, olgu hikayeleri ve gozlemsel
caligmalar).

Bu kodlarin ilki esas taniy1 tanimlayan ICP-9-CM tanisal kodudur (6rn.,
hastaneye yatirilmada sorumlu ¢aligma sonunda belirlenen durum). Geri
kalan kodlar, caligmaya giris sirasinda olusan veya daha sonra gelisen
alinan tedaviye veya hastanede yatig siiresine etkisi olan ek durumlari
iceren ICP-9-CM tani kodlaridir.

Kisisel, sigorta masraflari, danigmanlar, sdzlesmeli personel, seyahat,
ekipman, materyaller ve kaynaklar gibi, bir projede belirli masraf mer-
kezlerine 6denen masraf geregleri.

Varligi digindaki her tiirlit maddi husus ve kosulu bildirme.

Metotlar, ¢alisma tasarimi ve/veya calisma sonuglarini, ¢aligmayi etki-
leyen faktorleri ve bu faktorlere karsi yapilan 6nlemleri tanimlayan veya
kaydeden herhangi bir formdaki tiim kayitlar (yazili, elektronik, magne-
tik ve optik kayitlar; tomografiler, filmler ve elektrokardiyogramlar bun-
lar arasinda yer alir ancak bunlarla sinirli degildir).

Bir ilag tirtind igin “verilme sistemi” (6rn., tablet, kapstil, iv soliisyon).
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(1) Belirli bir zamanda verilen doz sayist; (2) dozlar arasinda gegen siire
veya dozlarin verilmesi gereken zaman, veya; (3) her spesifik doz zama-
ninda verilmesi gereken ilag miktar.

Bir kisiye verilen ila¢ miktar1.

Calisma ilacinin iki dozundan en az birini almaya randomize edilmis ki-
siler.

Ayni ilacin iki veya daha fazla dozunu karsilastiran bir klinik caligma.

Bir klinik ¢alismada yer alan 6znelerin hangi tedaviyi aldigini ne &znele-
rin ne de arastiricilarin bilmesi.

Veri girisi hatalarmi azaltmak igin farkli zamanlarda bir klinik calismanin
ayni verilerini 2 farkli kiginin veritabanina girdigi yaygin bir prosediir.

iki farkli doz formunu karsilastiran bir calismanin cift kor sekilde yapil-
masina olanak saglayan bir teknik (Orn., tablet ve kapsiiller). Bir 6zne
genellikle ayn1 zamanda iki doz formunu alir, ancak bir doz formu pla-
sebodur.

Bir klinik calisma igin gerekli protokolii tamamlamayan bir 6zne.

Klinik calismalar gibi yeterli ve iyi-kontrollii arastirmalardan belirgin ka-
nitlarla kanitlanmis bir hastalik durumu tizerinde ilacin etkisinin istenen
Olcimii.

Calisma protokoliinde tanimlandigr gibi “etkinlik” sonucunu saglayan
aragtirma triiniiniin dozu (6rn., sorun olan hastaligin iyilesmesi veya
semptomlarin azalmasint saglayan doz).

Hastalik siirecinde veya siiresinde faydali etkiler saglamada tirtiniin ye-
tenegi.

Final veri analizi ve raporunda giivenirlik ve etkinlik i¢in degerlendirile-
bilen tiim protokol gerekenlerini gerceklestirmis bir klinik ¢alismadaki
ozne.

Bir popiilasyonda beklenen olaylarin miktar ve sikligi icin kullanilan te-
rim (6rn., geriyatrik poptilasyonda kalga kirigr), belirli 6zne popiilasyo-
nu kapsaminda kullanilir.

Sadece hafif advers olaylar1 rapor etmede kullanilir. Calismadaki 6zne-
lerde beklenen normun diginda olusan hafif siddette veya miktarda olay-
lar (6rn., bag agrisi).

Caligma protokoliinde belirtilen kriterlere uymayan bir 6znenin ¢aligma-
ya katilmasini engelleyen ozellikleri ifade eder.

Yazili onay dokiimanmnda tanimlanan advers olaylar. Diger raporlama
birimleri (sponsorlar veya FDA), Arastirict Brogtirii veya protokoliine
dayali, olayin beklenme degerlendirmesine ihtiya¢ duyabilir, ancak IRB-
MED raporlamasi igin, yazili onay dokiimanina bakiniz.

Givenlilik ve etkinlik agisindan bilimsel olarak hentiz kanitlanmamug bir
tedaviyi (ilag, cihaz, prosediir) ifade etmek icin sikca kullanilan terim.
Prosediiriin, fayda degerlendirmesi icin formal ¢alismanm (arastirma-
nin) bir pargasi olmadan, “deneysel” oldugu disiiniilebilir.

inceleme altindaki girigimlerin etkisi hakkinda sebepsel iligkiyi belirle-
meye olanak saglayan kati mantiga gore, deneyi yapan kisi tarafindan
yapilan, dikkatli bir sekilde kontrol edilen girisimlere alinan gruplarin
yer aldig1 caligma.
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