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Bu sayıda da  sözlüğümüze kaldığımız yerden devam ediyoruz.

Klinik  
Araştırmalar Sözlüğü

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

Kelime/ifade Anlam Açıklama
Regulatory Affairs Ruhsatlandırma 

Birimi
Devletin düzenlemeleri ile uyumun sağlanmasından sorumlu olan ve 
düzenleyici kurumlar ile etkileşim içinde olan birim.

Related Event İlişkili Olay Araştırma ilacının verilmesi veya araştırma girişimi ile ilişkisi olan herhangi 
bir advers olay. Bilinen veya şüpheli bir yanıt paternini takip eder ve 
alternatif bir neden mevcut olmayabilir. Kesinlikle, muhtemelen veya 
olasılıkla araştırma aşamasındaki ilaç/ajan ile bağlantılıdır. Araştırıcı, ilişki 
hakkında yargıya varmak ve yargısını doğrulamak durumundadır. 

Relatedness İlişki Kesinlikle İlişkili (Definitely Related): Advers olay, araştırma ajanı/ajanları 
veya araştırma girişimiyle açıkça ilintilidir: bilinen bir yanıt paternini takip 
eder ve alternatif bir neden mevcut değildir. 

Muhtemelen İlişkili (Possibly Related): Advers olay, araştırma ajanı/
ajanları ya da girişim ile ilişkili olabilir: şüpheli bir yanıt paternini takip 
eder ancak alternatif bir neden mevcuttur.

Olasılıkla İlişkili (Probably Related): Advers olay, olasılıkla araştırma ajanı 
ya da girişim ile ilintilidir: bilinen ya da şüpheli bir yanıt paternini takip 
eder ancak alternatif bir neden söz konusu olabilir.

Olasılıkla İlişkili değil (Unlikely to be related): Advers olayın araştırma 
ajanı/ajanları ya da girişim ile ilişkili olması şüphelidir; bilinen ya da 
şüpheli bir yanıt paternini takip etmez ve alternatif bir neden mevcuttur.

İlişkisiz (İlişkili değil) (Unrelated (or Not Related)) Advers olay, araştırma 
ajanı/ajanları ya da araştırma girişimiyle açıkça ilişkisizdir; bilinen ya da 
şüpheli bir yanıt paternini takip etmez ve alternatif bir neden mevcuttur. 

Remission Remisyon Bir hastalığın işaret ve belirtilerinin azaldığı ya da durakladığı dönem. 

Remote Data Entry Uzaktan Veri Girişi Araştırıcıların ve çalışma koordinatörlerinin kendi merkezlerinde doğrudan 
olgu rapor formlarından (ORF) bilgisayara klinik veri girişi yapma ve bu 
veriyi sponsorun bilgisayarlarına genelde bir modem vasıtasıyla transfer 
etme işlemi. 

Research Araştırma Genelleştirilebilir bilgiyi geliştirmek ya da ona katkıda bulunmak amacıyla 
tasarlanmış, araştırma-geliştirme, deney yapma ve değerlendirmeyi de 
içinde barındıran sistematik inceleme.

Research and 
Development 
(R&D)

Araştırma ve 
Geliştirme
(Ar&Ge)

Ürünler, süreçler ve hizmetlerle ilgili yeni bilgi keşfetmek, ardından bu 
bilgiyi piyasanın ihtiyaçları doğrultusunda yeni ve geliştirilmiş ürünler, 
süreçler ve hizmetler oluşturmak için uygulamak.

Research 
Coordinator 
(Site Coordinator)

Araştırma 
Koordinatörü (Saha 
Koordinatörü)

Araştırıcı tarafından sahada araştırmanın yürütülmesinde destek olarak 
görevlendirilen gerekli niteliklere sahip kişi.

Research Ethics 
Board (Independent 
Ethics Committee)

Araştırma Etik 
Kurulu (Bağımsız 
Etik Kurul)

Medikal/bilimsel profesyoneller ve medikal/bilimsel olmayan üyelerden 
oluşan, sorumluluğu çalışmaya dahil olan kişilerin hakları, güvenliği 
ve sağlığının korunması olan organ (kurumsal, bölgesel, ulusal ya da 
uluslararası). Protokolün, çalışmanın, metotların, ilgili kişi, kuruluş ve 
teçhizatın uygunluğunu, gerekli işlemlerin yerine getirildiğini ilgili hukuki 
düzenlemelere göre denetlemekle görevlidir. Çalışma prensipleri ve yetki 
alanı ülkeden ülkeye değişiklik göstermektedir.

Research 
Hypothesis

Araştırma Hipotezi Araştırma hipotezi, bir çalışmanın doğrulamak ya da çürütmek için ortaya 
koyduğu varsayımdır; örneğin, “test ürünü alan kişilerde kan basıncı düşer 
(spesifik sonuç noktası)”.

Research Integrity 
Officer

Araştırmada 
bütünlük (doğruluk) 
sağlayan görevli

Bilimsel kötüye kullanma iddialarını tespit eden ve bu tür iddiaların 
soruşturma gerektirip gerektirmediğini belirleyen ve denetleyen kurumsal 
resmi sorumlu.
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Klinik Araştırmalar Sözlüğü

Kelime/ifade Anlam Açıklama
Research 
Misconduct

Araştırmanın 
Suistimali

Araştırmanın önerilmesi, uygulanması, raporlanması ya da sonuçlarının 
bildirilmesi aşamalarında uydurma, saptırma ya da intihal uygulamalarının 
gerçekleştirilmesi.

Research Nurse Araştırma Hemşiresi Bir çalışma yapılırken çalışma kapsamında belirlenen işlemlerde 
(hastaların kan örneklerinin alınması, vital değerlendirmelerinin yapılması 
v.b.) sorumlu araştırıcıya yardımcı olmak üzere görevlendirilmiş hemşire.

Research Projects 
(in terms of NIH)

Araştırma Projeleri 
(NIH bağlamında)

Araştırmacı tarafından başlatılmış temel bilimsel araştırma.

Research Protocol Araştırma Protokolü Önerilen çalışmanın amaçları, arka planı, metotları ve anlamını açıkça 
belirten, güçlü bir araştırma tasarımının ana çizgilerini ortaya koyan 
doküman.

Research Record Araştırma Kaydı Önerilen, yönetilen ya da rapor edilen araştırmaya göre akla uygun şekilde 
kanıt ya da bilgi sağlaması beklenebilen veri, belge, bilgisayar dosyası, 
bilgisayar CDsi veya yazılmış-yazılmamış tanım veya nesne.

Research Subject Araştırma Öznesi Araştırma ürünü kullanıcısı ya da kontrol olarak bir klinik araştırmaya 
katılan birey.

Residential 
Substance Abuse 
Treatment Facility

Madde Bağımlılığı 
Tedavi Tesisi

Madde bağımlılığı (alkol ya da uyuşturucu) tedavisi yapılan, içinde 
ikamet eden kişilerin akut medikal tedavi ihtiyacı duymadığı tesis. 
Verilen hizmetler bireysel ya da grup terapisini ve danışmanlığı, aile 
danışmanlığını, laboratuvar testlerini yapılmasını, ilaç temini ve destekleri, 
psikolojik testleri, oda ve yiyecekleri de içermektedir.

Respect for Persons
(in relation to 
Belmont Report)

Kişilere Saygı
(Belmont Raporu ile 
bağlantılı)

İki ayrı ahlaki zorunluluğu içeren etik prensip: (1) bir bireyin özerkliğini 
tanıma zorunluluğu ve (2) sınırlandırılmış özerkliğe sahip bireyleri koruma 
zorunluluğu.

Respite Care Süreli Bakım Normalde bakım sağlayan kişiye dinlenme imkanı vermek için, 
bakımevinde uzun süreli bakım programı çerçevesinde veya yardımlı 
yaşam tesislerinde sağlanan geçici ya da süreli bakım.

Responder Cevaplı Ürüne (örneğin ilaca) ya da uygulanan prosedüre başarılı şekilde yanıt 
veren hasta.

Restraints Engeller Fiziksel engeller, direkt kişinin vücuduna ya da vücudunun yakınına 
bağlanıp onun kolayca hareket etmesini engelleyen, özgürlüğünü ya da 
hareketini kısıtlayan manüel metot, fiziksel ya da mekanik cihaz, alet veya 
ekipmanlardır. Kimyasal engeller ise disiplin ya da uygunluk için kullanılan 
ve medikal semptomları tedavi etmek için gerekli olmayan ilaçlardır.

Retrospective Study Retrospektif 
(Geçmişe Yönelik) 
Çalışma

Araştırmacının geçmiş tıbbi kayıtları incelediği, belirli kriterleri karşılayan 
denekleri seçtiği ve protokole özel değerlendirme kriterlerini belirlediği 
araştırma türü.

Review of Research
(in relation to IRBs)

Araştırmanın 
Gözden Geçirilmesi
(Bağımsız Etik Kurul 
bağlamında)

Araştırmanın, bağımsız bir etik kurul tarafından eşzamanlı olarak periyodik 
şekilde gözden geçirilmesi.

Risk Risk Değişken, olasılıkla olumsuz bir sonucu içeren faktör, element ya da 
davranış biçimi.

Risk 
(in relation to trials)

Risk
(araştırma ile ilişkili)

Denekler açısından zarar görme ve rahatsızlık olasılığı.

Risk-Benefit Ratio Risk-Yarar Oranı Bireyin, klinik araştırmanın kendisine sunduğu olası yarar ile riski 
karşılaştırması. İnsanlar risk ve yararları farklı değerlendirdiklerinden, risk-
yarar oranı kişiden kişiye değişir.

Roentgen Equivalent 
in Man (REM)

Röntgen Eşdeğeri 
(insanda)

Röntgen olarak absorbe edilen dozun (1 rad) radyasyonun rölatif biyolojik 
etkinliği ile çarpımı. X ve gama ışınları için Rem ve Rad eşittir. Bir milirem 
1/1000 rem’e eşdeğerdir.

Route of 
Administration

Uygulama Yolu Araştırma ürünün deneğe hangi yol ile uygulandığı.

Routine Monitoring Rutin Gözlem Klinik bir çalışmanın ilerleyişini denetlemek. Çalışmanın protokole, 
standart operasyon prosedürlerine (SOP) ve uygulanabilir düzenleyici 
gereksinimlere uygun şekilde yürütülmesini, kaydedilmesini ve 
raporlanmasını temin etmek.


