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

Bu sayida da sézlliglimUze kaldi§imiz yerden devam ediyoruz.

Zarar gormeme durumu; klinik arastirmalarda bu durum arastirma trininun
kullanimindan kaynaklanan zararli bir yan etki olmamasi anlamina gelir. Bu durum
hastalara uygulanan laboratuvar testleri, 6zel baz testler ve prosedurler, psikiyatrik
degerlendirme ve/veya fizik muayene ile degerlendirilebilir.

Bilimsel yaniltma (Scientific misconduct) temelde 3 grupta toplanmaktadir:

1. Bilimsel korsanlik (piracy): Kisinin baska arastiricilarin verilerini (yazi, sekil, grafik,
vb.) izinleri olmadan almasi ve calismasinin herhangi bir bélumune yerlestirmesidir.
2. Bilimsel asirma (plagiarism): Baskalarinin fikir, yazi ve ¢alismalarinin bir kismini
veya tamamini kaynak kisilere gereken sekilde atif yapmadan bireyin kendisininki
gibi gostermesi, sunmasi, sdylemesi veya yayinlamasidir.

3. Fraud: Uydurma, yalan yazma veya yoktan var etme: Verilerin "saptiriimasi" veya
var olmayan bilgilerin/verilerin "yoktan var edilmesi".

Hastaliklarin saptanmasi icin kullanilan yeni metotlari ele alan klinik ¢calismalar.

Belirlenmis zaman noktalarinda veya belirlenmis sayida hasta alinip izlem
yaplildiktan sonra, tekrarlanan anlamlilik testlerinden uyarlanan bir duraklama kurali
baz alinarak verilerin gozden gecirilmesini saglayan bir arastirma tasarimi.

Herhangi bir dozda olusan ve asagidakilerden biri ile sonuclanan istenmeyen etkiler:
-Olim

-Yasami tehdit edici advers ilag deneyimi

-Hastaneye yatis ya da yatis suresinin uzamasi

-Kalici ya da 6nemli sakatlik / gligsuzlik

-Konjenital anomali / dogum hatasi

Olimle sonuglanmayan, hayati tehlike yaratmayan ya da hastanede yatisa

neden olmayan énemli tibbi olaylar, hastayi veya gonulllyu riske atiyorsa ve

bu tanimda listelenen sonuglardan korunmak igin tibbi veya cerrahi mudahale
gerektiriyorsa uygun tibbi kararlara dayandirilarak ciddi advers ila¢ deneyimi olarak
degerlendirilebilir. Ornek olarak, acil serviste veya evde yogun tedavi gerektiren
alerjik bronkospazm, hastaneye yatis ile sonugclanmayan kan diskrazileri veya
konvdlziyonlar veya ilag bagimhiliginin veya ilag kétlye kullaniminin ortaya gikmasi
verilebilir.

Ciddi advers olay veya reaksiyon; 6lime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya
veya hastanede kalma suresinin uzamasina, kalici veya 6nemli bir sakatliga ya
da maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan advers olay ya da
reaksiyonu tanimlamak icin kullantlir.

-Oltim ile sonuglanan

-Hayati tehlike yaratan

-Hastaneye yatiriima ya da yatis sliresinin uzamasini gerektiren

-Kalici ya da 6nemli sakathk / glicsuzluk ile sonuclanan

-Konjenital anomali / dogum hatasi olan ve ilacin herhangi bir dozu ile olusan
herhangi bir istenmeyen tibbi olay.
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Klinik Arastirmalar S6zIigU

(1) Oltimle sonuclanan

-Hayati tehlike yaratan

-Hastaneye yatirilma ya da yatis stiresinin uzamasini gerektiren

-Kalici ya da 6nemli sakatlik / gligsUzIUk ile sonuglanan

-Konjenital anomali / dogum hatasi olan (International Conference on
Harmonization-ICH Kilavuzu), herhangi bir istenmeyen durum.

(2) Ciddi, yasami tehdit edici veya 6limle sonuclanan ve (NCI-Common Toxicity
Criteria-CTC) Ulusal Kanser Enstitlsu Toksisite kriterleri lll, IV ya da V. dereceye
karsilik gelen, tedavi ya da diger miidahalelerden kaynaklanan beklenmeyen durum.

Ciddi advers olaylar 6lim, sakatlik, hastanede yatis (ya da hastanede yatis
sliresinin uzamasi), ya da dogum hatalarina yol acar. Bu nedenle bu sonuglardan
birine neden olan bir advers olay hafif ya da orta siddette olsa da ciddi advers olay
olarak adlandirilir. Ornegin tek basina bir myelosiipresyon vakasi, myelosiipresyon
orta derecede (2. derece) siddetli olsa da, mevcut hastanede yatis durumunun
uzamasina neden olursa ciddi advers olay olarak tanimlanir. Hormon injeksiyonu
sonucunda migren ortaya ¢ikan bir hastada, hasta migreni siddetli olarak tanimlasa
da, hastanede yatisi veya diger ciddi problemlere yol agmazsa ciddi advers olay
olarak raporlanmaz.

Kiside 6nemli bir rahatsizlik olusturan, tedavi gerektiren ve 6nemli veya kalici hasar
riski olusturan veya hastanede yatisa veya yatis slUresinin uzamasina yol agan olay.
Ciddi advers olay Genel Toksisite Kriterlerine gére (Common Toxicity Criteria-CTC)
Evre Il olarak derecelendirilir.

Bir advers olayin yogunlugu ile ilgili degerlendirilme (olay hafif, orta derecede
siddetli, siddetli, yasami tehdit edici veya 6lumcdl olarak veya |, II, lll, IV ve V.
dereceden olarak degerlendirilir).

Frengi, belsoguklugu, sankroid gibi direkt cinsel temasla bulasan klasik ziihrevi
hastaliklar ve hepatit A, hepatit B, giyardiyazis ve AIDS gibi siklikla veya bazen cinsel
temas harici yollarla bulasan hastaliklar.

(1) Bireyin sagligl, glivenligi veya refahi Gizerine ciddi risk potansiyeli tasiyan ve
implant olarak tasarlanmis; (2) insan yasamini desteklemek veya surdirmek icin
kullanilan ve bireyin saghgl, glivenligi veya refahi lizerine ciddi risk potansiyeli
taslyan; (3) hastaligin tanisi, tedavisi, hafifletiimesi veya iyilestirilmesinde énemli
yer tutan veya insan sagliginin bozulmasini 6nleyen ve bireyin saglig|, guvenligi veya
refahi Uzerine ciddi risk potansiyeli tasiyan; (4) farkli bir sekilde birey icin ciddi risk
potansiyeli taslyan arastirma cihazi.

Oznenin muayenesinde arastirmaci ve/veya arastirma ekibi tarafindan saptanan
fiziksel anormallikler.

Bir 6nceki sayimizda yer alan “Klinik Arastirmalar Sozliigii”ndeki iki agiklamada diizeltme yapilmugtir. Diizeltilmis aciklamalarimizi agagida yer verilmistir.

Retrospective Study (Retrospektif (Gegmise Yonelik) Calisma): Aragtirmacinin gegmis tibbi kayitlar: inceledigi, belirli kriterleri kargilayan goniilliileri segtigi
ve protokole 6zel degerlendirme kriterlerini belirledigi arastirma tiird.

Risk (in relation to trials) (Risk (arastirma ile iligkili)): Goniilliilerin zarar gérme ve rahatsizlik olasilig1.

Tiim okurlarimiza anlaysslari igin tesekkiir ederiz.
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