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

Bu sayida da sézlliglimUze kaldi§imiz yerden devam ediyoruz.

Sayisal olarak 6lciilemeyen degiskenler (Orn: irk, cinsiyet)

Kalite, saglik planlarinin bireylerin ne kadar saglikli olmalarini
saglayabildigi veya hasta olduklarinda onlari ne kadar iyi tedavi
edebildikleridir. lyi kaliteli saglik hizmeti, dogru kisiye, dogru isi, dogru
zamanda, dogru bir sekilde yapmak ve olasi en iyi sonuglari elde etmek
anlamina gelir.

Bir calismanin yapilisi ve ¢calisma sonucunda verilerin elde edilmesi,
dokiimante edilmesi (kaydedilmesi) ve raporlanmasinin lyi Klinik
Uygulamalar ve yururlikte bulunan dizenleyici gereksinimler ile uyumlu
oldugunun saglanmasi amaciyla belirlenmis olan plan ve sistematik
faaliyetlerin timu.

Herbir calisma/islemi izleyerek calisma yerlerinin, kullanilan ekipmanlarin,
personelin, ydntemlerin, kayit ve kontrollerin yasal diizenlemeler ile (IKU
gibi) uyumlu olmasini saglayan ve. klinik galisma/ islemin yapilmasi i¢in
alinan personelden ayri ve bagimsiz olan grup.

Kalite guvencesi sistemi gcercevesinde arastirmayla ilgili faaliyetlerin kalite
gerekliliklerinin yerine getirildigini dogrulamak icin kullanilan islevsel
teknik ve aktiviteler.

Saglik hizmetlerinin ulastirilmasindaki sorunlari belirleyen, bu sorunlar
icin ¢c6zum yollarini arastiran ve diizenli olarak ¢ézumlerin iyilestirilmesini
izleyen surekli bir sureg.

Bireylerin kendilerini iyi hissetmeleri ve cesitli islerini yerine getirme
yeteneklerinin dlculmesi.

Olculebilen degiskenler (Orn: kan basinci)

Yari deneysel ¢alismalar, sonuclari inceler ancak tedavi ve kontrol
gruplarina rastgele katihmci alinimi ile ilgilenmezler. Bu ¢alismalar,
program aktivitelerini alan bireylerin sonuglari ile program aktivitelerini
almayan benzer bireylerin sonugclarini karsilastirir. Yari deneysel
calismalar, sebep ve sonug tartismalari hakkinda bilgi verir ancak gercek
deneysel galismalarin aksine agik bir sekilde bu baglantlyl saptayamaz.

Klinik bir gcalisma yapilirken gonulliler veya diger kisiler tarafindan (6rn.
tibbi gérevliler) doldurulan ve veri toplama formundaki bilgileri iceren
sorular serisi.

Amerikan Federal Gida, ilac ve Kozmetik Kanununun 201 (g) (1)
bélimunde ilag olarak tanimlanan madde. Nukleer parcaciklar veya
fotonlarin emisyonu ile anstabil ¢cekirdekleri spontan olarak parcalanma
gosterir ve benzer Urunlerin hazirlanmasinda kullaniimak Uzere
tasarlanmis herhangi bir radyoaktif olmayan reaktif veya nuklid jeneratéru
icerirler. Ancak, eser miktarda dogal radyonuklid igceren karbon bilesikleri
veya potasyum tuzlarini igeren ilaglar bu kapsamda degildir.

Arastirma amaci ile radyoaktif ilaglarin insan gonullilerde
kullaniimasindan sorumlu olan kurumsal komite.

Bir radyoizotop ile etiketlenmis veya isaretlenmis ilaclar (bilesikler veya
maddeler). Bu maddelerin ¢ogu fizyolojik veya subfarmakolojik etkilidir

ve bircok durumda vicutta bulunan maddeler gibi gorev yaparlar. Bu
maddeler ile iligkili bashca risk vicuda enjekte edildiklerinde vicudun
tamaminin veya spesifik organ sistemlerinin radyasyona maruz kalmasidir.
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Klinik Arastirmalar S6zIigU

Vicuttan gecen radyasyonu durduran veya azaltan, film Gzerinde muayene
edilen organlarin ana hatlarini olusturan maddeler. “Boya” olarak da
adlandirilan kontrast maddeler radyoizotop icermezler. Bu tlr ajanlar
kullanildiklarinda, maruz olunan radyasyon sadece islemde kullanilan
X-ray cihazina aittir. Radyoopak kontrast maddeler kimyasal yapilari
nedeniyle bazi kisilerde advers reaksiyonlara neden olabilirler. Bunlarin bir
kismi ciddi ve yasami tehdit edici olabilir.

Klinik calismalarda rastgele érnek seciminde kullanilan ve belirli bir
duzeni/sirasi olmayan sayilardan olusan tablo.

Hedef grup icinden her bir bireyin esit secilme sansinin olmasi igin
tasarlanan bir metot ile populasyon icinden secilen bireyler.

Bireyleri calismanin degisik grup veya kollarina tesadlife dayall olarak
atamak icin kullanilan bir ydontem. Arastiricilar, kisinin calismanin

hangi koluna atanacaginda s6z sahibi degildirler. Bu durum gruplarin
karsilastirilabilir olmasini saglar ve yanlilig (bias) en aza indirir.
Randomize galismalar bir tibbi miidahale ile digerini, kontrol grubunu veya
her ikisini birden karsilastirabilir.

Gonulltlerin tedavi veya kontrol gruplarina atanmalarinda yanhhg)
azaltmak icin sans unsuru kullanilan suireg.

Randomizasyon sureci ile her bir gonullu igin tayin edilen tedavinin
tanimlandigl bir liste.

Mudahalenin etkilerini 6lcmek icin gonualltlerin bir mudahale grubuna
veya kontrol grubuna randomize olarak atandig| calismalar.

En yUksek ve en dusuk gozlem ve/veya veri noktasi arasindaki sayisal
fark.

Kullanilmak Gzere islenmemis verilerdir. Kaynak veri veya atomik veri
olarak da adlandirilir.

Amerikan Saglik Enstitisu Kilavuzlarinda (National Institute of Health-
NIH) rekombinan DNA molekiilleri (i) canli hiicrelerde cogalabilen DNA
molekullerine dogal veya yapay DNA segmentlerinin eklenmesi ile olusan
ve canli hiicrelerin disinda yapilan molekdller veya (ii) ilk maddede
tanimlanan replikasyon sonucu olusan molekiiller olarak tanimlanir.

Klinik calisma kayitlarinin saklanmasi icin diizenleyici otoriteler tarafindan
belirlenen sure. Turkiye’de 19.A8ustos.2011 tarihli “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yénetmelik”in 28. maddesinde bu sure bes yil olarak
belirtiimektedir.

Klinik bir galismaya uygun gonullllerin dahil edilmesi igin arastiricilar
tarafindan kullanilan yéntem/stireg.

Arastiricilarin bir calisma icin dahil etme kotalarini tamamlayabilmeleri
icin gereken zaman periyodu.

Protokoliin gerekliliklerini yerine getirmek igin ¢alismaya dahil edilmesi
gereken gonulli sayisi.

Cesitli galisma dokiimanlarinda (6rn. protokol, raporlar, yayinlar) kullanilan
ilgili literatirlerin listesi

Hemsirelik egitimi veren resmi bir programdan mezun olan ve uygun bir
devlet otoritesi tarafindan lisans verilen hemsire.

Devletin yasalarin gicu ile yaptigl diizenlemeler.

Devletin diizenlemeleri ile uyumun saglanmasindan sorumlu olan ve
duzenleyici kurumlar ile etkilesim icinde olan bolim.
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