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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.

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

Arastirma ilacinin verilmesi veya arastirma girisimi ile iliskisi olan herhangi
bir advers olay. Bilinen veya stpheli bir yanit paternini takip eder ve
alternatif bir neden mevcut olmayabilir. Kesinlikle, muhtemelen veya
olaslilikla arastirma asamasindaki ilag/ajan ile baglantilidir. Arastirici, iliski
hakkinda yargiya varmak ve yargisini dogrulamak durumundadir.

Kesinlikle iliskili (Definitely Related): Advers olay, arastirma ajani/ajanlari
veya arastirma girisimiyle acikea ilintilidir: bilinen bir yanit paternini takip
eder ve alternatif bir neden mevcut degildir.

Muhtemelen iliskili (Possibly Related): Advers olay, arastirma ajani/
ajanlari ya da girisim ile iligkili olabilir: stpheli bir yanit paternini takip
eder ancak alternatif bir neden mevcuttur.

Olasllikla iliskili (Probably Related): Advers olay, olasilikla arastirma ajani
ya da girisim ile ilintilidir: bilinen ya da supheli bir yanit paternini takip
eder ancak alternatif bir neden s6z konusu olabilir.

Olasllikla iliskili degil (Unlikely to be related): Advers olayin arastirma
ajani/ajanlari ya da girisim ile iliskili olmasi stphelidir; bilinen ya da
sUpheli bir yanit paternini takip etmez ve alternatif bir neden mevcuttur.

iliskisiz (iliskili degil) (Unrelated (or Not Related)) Advers olay, arastirma
ajani/ajanlan ya da arastirma girisimiyle acikca iliskisizdir; bilinen ya da
sUpheli bir yanit paternini takip etmez ve alternatif bir neden mevcuttur.

Bir hastaligin isaret ve belirtilerinin azaldigl ya da durakladigi donem.

Arastiricilarin ve ¢alisma koordinatérlerinin kendi merkezlerinde dogrudan
olgu rapor formlarindan (ORF) bilgisayara klinik veri girisi yapma ve bu
veriyi sponsorun bilgisayarlarina genelde bir modem vasitasiyla transfer
etme islemi.

Genellestirilebilir bilgiyi gelistirmek ya da ona katkida bulunmak amaciyla
tasarlanmis, arastirma-gelistirme, deney yapma ve degerlendirmeyi de
icinde barindiran sistematik inceleme.

Urlinler, siirecler ve hizmetlerle ilgili yeni bilgi kesfetmek, ardindan bu
bilgiyi piyasanin ihtiyaclari dogrultusunda yeni ve gelistirilmis trlnler,
slrecler ve hizmetler olusturmak icin uygulamak.

Arastirici tarafindan sahada arastirmanin yuritulmesinde destek olarak
gorevlendirilen gerekli niteliklere sahip kisi.

Medikal/bilimsel profesyoneller ve medikal/bilimsel olmayan Uyelerden
olusan, sorumlulugu calismaya dahil olan kisilerin haklari, glvenligi

ve sagliginin korunmasi olan organ (kurumsal, bélgesel, ulusal ya da
uluslararasi). Protokoliin, calismanin, metotlarin, ilgili kisi, kurulus ve
techizatin uygunlugunu, gerekli islemlerin yerine getirildigini ilgili hukuki
duzenlemelere gore denetlemekle gorevlidir. Calisma prensipleri ve yetki
alani Ulkeden Ulkeye degisiklik gostermektedir.

Arastirma hipotezi, bir calismanin dogrulamak ya da ¢uritmek icin ortaya
koydugu varsayimdir; 6rnegin, “test trlinu alan kisilerde kan basinci diser
(spesifik sonu¢ noktasi)”.

Bilimsel kétlye kullanma iddialarini tespit eden ve bu tur iddialarin
sorusturma gerektirip gerektirmedigini belirleyen ve denetleyen kurumsal
resmi sorumlu.
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Klinik Arastirmalar S6zIigU

Arastirmanin 6nerilmesi, uygulanmasi, raporlanmasi ya da sonuclarinin
bildiriimesi asamalarinda uydurma, saptirma ya da intihal uygulamalarinin
gerceklestiriimesi.

Bir calisma yapilirken ¢alisma kapsaminda belirlenen islemlerde
(hastalarin kan érneklerinin alinmasi, vital degerlendirmelerinin yapiimasi
v.b.) sorumlu arastiriciya yardimci olmak Uzere gérevlendirilmis hemsire.

Arastirmaci tarafindan baslatiimis temel bilimsel arastirma.

Onerilen calismanin amaclari, arka plani, metotlari ve anlamini agikca
belirten, gucll bir arastirma tasariminin ana cizgilerini ortaya koyan
dokiman.

Onerilen, ydnetilen ya da rapor edilen arastirmaya gore akla uygun sekilde
kanit ya da bilgi saglamasi beklenebilen veri, belge, bilgisayar dosyasi,
bilgisayar CDsi veya yazilmis-yazilmamis tanim veya nesne.

Arastirma Urinu kullanicisi ya da kontrol olarak bir klinik arastirmaya
katilan birey.

Madde bagimhhg (alkol ya da uyusturucu) tedavisi yapilan, igcinde

ikamet eden kisilerin akut medikal tedavi intiyaci duymadig) tesis.

Verilen hizmetler bireysel ya da grup terapisini ve danismanlig, aile
danismanligini, laboratuvar testlerini yapilmasini, ila¢ temini ve destekleri,
psikolojik testleri, oda ve yiyecekleri de icermektedir.

iki ayri ahlaki zorunlulugu iceren etik prensip: (1) bir bireyin dzerkligini
tanima zorunlulugu ve (2) sinirlandinimis 6zerklige sahip bireyleri koruma
zorunlulugu.

Normalde bakim saglayan kisiye dinlenme imkani vermek igin,
bakimevinde uzun sureli bakim programi ¢cercevesinde veya yardimli
yasam tesislerinde saglanan gegici ya da sureli bakim.

Uriine (6rnegin ilaca) ya da uygulanan prosediire basarili sekilde yanit
veren hasta.

Fiziksel engeller, direkt kisinin viicuduna ya da vicudunun yakinina
baglanip onun kolayca hareket etmesini engelleyen, 6zgurligini ya da
hareketini kisitlayan manuel metot, fiziksel ya da mekanik cihaz, alet veya
ekipmanlardir. Kimyasal engeller ise disiplin ya da uygunluk i¢in kullanilan
ve medikal semptomlari tedavi etmek icin gerekli olmayan ilaclardir.

Arastirmacinin gecmis tibbi kayitlar inceledigi, belirli kriterleri karsilayan
denekleri sectigi ve protokole 6zel degerlendirme kriterlerini belirledigi
arastirma tura.

Arastirmanin, bagimsiz bir etik kurul tarafindan eszamanl olarak periyodik
sekilde gozden gecirilmesi.

Degisken, olasilikla olumsuz bir sonucu iceren faktor, element ya da
davranis bigimi.

Denekler agisindan zarar gérme ve rahatsizlik olasiligl.

Bireyin, klinik arastirmanin kendisine sundugu olasi yarar ile riski
karsilastirmasi. insanlar risk ve yararlari farkli degerlendirdiklerinden, risk-
yarar orani kisiden kisiye degisir.

Réntgen olarak absorbe edilen dozun (1 rad) radyasyonun rélatif biyolojik
etkinligi ile carpimi. X ve gama i1sinlari icin Rem ve Rad esittir. Bir milirem
1/1000 rem’e esdegerdir.

Arastirma Urtiniin denege hangi yol ile uygulandigl.

Klinik bir calismanin ilerleyisini denetlemek. Calismanin protokole,
standart operasyon prosedurlerine (SOP) ve uygulanabilir dizenleyici
gereksinimlere uygun sekilde yurutilmesini, kaydedilmesini ve
raporlanmasini temin etmek.
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