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

Bu sayida da sézliiglimUze kaldigimiz yerden devam ediyoruz.

Klinik bir calismada sadece gonlilllilerin hangi tedavinin kendisine verildigini bilmemesi
durumu.

Sadece tek bir calisma merkezinde yuritulen calisma.

Klinik calismanin yurdtilmekte oldugu yer, arastiricilarin ve ¢alisma koordinatérinin
bulunduklart kurum.

Klinik calismanin yuratildugi merkez ve calisma ekibinin teknik 6zelliklerinin ve
kapasitesinin degerlendirilmesi.

Klinik calisma ile iliskili merkezlerde gerceklestirilen denetim (6rnegin;
arastirmaci, Etik Kurullar, laboratuvar).

Arastirici ekibinin ve klinik calisma personelinin sponsordan talep ettigi klinik calisma ile
ilgili hizmetler.

Resmi yetkililer, yasal temsilciler veya uzmanlar tarafindan insan gonulltlerin
korunmasinin yeterliligini degerlendirmek veya calismayi ylrtten personelin
uygunlugunu denetlemek amaciyla klinik galismanin yrutildigu merkezlere
yapilan ziyaret.

Arastirmacinin merkezinde saklanan/tutulan ve merkezi ziyaret eden sponsor
yetkilisi tarafindan imzalanan ve tarih atilan kayit dokimani.

Tibbi bakimi ydnetmek, gozlemlemek ve degerlendirmek icin nitelikli hemsirelik veya
rehabilitasyon personeline gereksinim duyuldugunda verilen saglik hizmeti tura.

Yalnizca yetkin bir hemsire tarafindan glvenli ve dogru sekilde yapilabilir hizmetleri
iceren bakim duzeyi.

Primer olarak yatan hastalara nitelikli hemsirelik bakimi ve tibbi, hemsirelik veya
rehabilitasyonla ilgili hizmetlere gereksinim duyan hastalara ilgili hizmetleri saglayan
ancak hastanede mevcut olan bakim seviyesini veya tedaviyi saglamayan tesis.

Nitelikli hemsirelik veya rehabilitasyon personelinin glnlik katimini gerektiren bir
bakim seviyesidir. Ornegin intravendz enjeksiyon ve fizik tedavi.

Ulke ekonomisinin, kiigiik isletmelerin cikarlarina yardim, danismanlik, asistanlik
ederek ve koruyarak ayrica ailelere ve isletmelere dogal felaketlerde yardim ederek,
guclendirilmesi.

SBIR isletmeleri kendi teknoloji potensiyellerini kesfetmeleri ve bunu ticari acidan faydal
hale getirmeleri yoninden tesvik eden ylksek oranda rekabetg¢i bir programdir. Amerika,
Arastima ve Gelistirme alaninda faaliyet gosteren kalifiye kuclk isletmeleri blinyesinde
bulundurarak, ileri teknolojiyi canlandirmis ve girisimcilik ruhunu artirmistir. Bu sayede
kendi spesifik arastirma ve gelistirme ihtiyaclarini karsilamistir.
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Klinik Arastirmalar S6zIGgu

STTR Amerika’da arastirma ve gelistirme alanindaki fonlari artiran kiguk isletmelerle
ilgili yeni bir programdir. Bu programin ana amaci, kicuk isletmelerin olanaklari ile
kamuya ait kar amaci bulunmayan kurumlar arasindaki baglantlyl kuracak sekilde kamu
ile 6zel sektorin isbirliginin artiriimasidir. STTR’nin en 6nemli rolli Glkenin 21. ylizyildaki
bilimsel ve teknolojik ihtiyaclarinin karsilanmasi icin yeniliklerin gelistiriimesine destek
olmaktir.

Planli kamu politikalarinda kullanilan sosyal ve ekonomik sistemlerdeki sistematik
manipulasyon veya deneyim.

1978’de kurulan, tibbi bakim arastirma metodolojileri, devlet ve endistri sponsorlu
klinik calismalarin tasarimi, yurtttlmesi ve analizleriyle ilgili bilgilerin gelistiriimesini ve
yayllmasini amaclayan uluslararasi profesyonel bir organizasyon.

Arastirma ve diizenleyici kalite glivence alanlarinda bilgi degisimi ve bilginin kullanimi
icin bir forum olusturulmasini hedefleyen, liderlik ve etkili profesyonel iliskilerle uzmanlik
alanlarini destekleyen, ¢alismanin etkisini artirmak icin gerekli diizenleme ve kalite
glvenceleri alanindaki bilgileri gelistiren, kalite glivence mesleginin diinya genelinde
taninmasi, gelistiriimesi ve biyutlilmesinde en ylksek profesyonel standartlar tesvik
eden profesyonel bir tyelik organizayonudur.

Arastirma yoneticilerinin profesyonel olarak gelistiriimesinin ve egitiimesinin yani sira,
arastirmalarin yapilmasinin ve yénetilmesinin 6neminin halka anlatiimasini amagclayan
kar amaci bulunmayan bir dernek. Dernegin amaclari arasinda arastirma yoneticilerinin,
ilgili alanlardaki uzmanlarin ve halkin bilgi alisverisi, bireysel iletisim, profesyonel
sunumlar, resmi ve resmi olmayan toplantilar ve yayinlar ile egitilmesi; arastiricilar,
konuk kurum ve organizasyonlar, calisma yoneticileirnin sponsorlari ve halk arasindaki
arasindaki iletisimin gelistiriimesi yer almaktadir.

Klinik calismanin degerlendirilmesi ve yeniden yapilandiriimasi i¢in gerekli olan klinik

bulgularin, gdzlemlerin veya klinik calismadaki diger aktivitelerin orijinal kayitlarindaki
ve orijinal kayitlarin onayl kopyalarindaki tim bilgiler. Kaynak veri kaynak dokiimanlari
kapsar (orijinal kayrtlar veya onayli kopyalar).

Veri Toplama Formunda verilen bilgilerin dogrulugunun teyit edilmesi.

Orijinal dokimanlar, bilgiler ve kayitlar (6rnegin hastane kayitlari, klinik ¢izelgeler,
laboratuvar notlari, ajandalar, hasta gunlikleri ve degerlendirme kontrol listeleri, ila¢
dagitim kayitlar, fotograf negatifleri, mikrofilmler veya manyetik ortamlar, rontgenler,
hasta dosyalari ve eczanede, laboratuvarda, polikliniklerde tutulan hasta kayitlari).

Bes yas alti cocuklarin agcamayacag veya toksik veya zarar verecek miktarlarda elde
edemeyecegi ancak eriskinlerin acabilecegi sekilde tasarlanmis paketler.

Vicudun sadece belirli bir bolimund, belirli saglk problemlerini veya belirli bir yas
grubunu tedavi eden doktor.

Konusma becerilerini yeniden kazandirmak ve giclendirmek icin yapilan tedavi.
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