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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 s6zlugumuze kaldigimiz yerden devam ediyoruz.

Bir klinik calismanin baslatiimasindan, yonetilmesinden ve/veya finansmanindan
sorumlu olan birey, firma, kurum veya organizasyon.

Calismanin ylritaldGgu esnada ¢alismayi destekleyen taraf.

Ortalamaya gore degiskenin goreceli degiskenlik gostergesi; varyansin karekoka.

Bir frekans dagilimindaki 6rneklemde, érneklemin standart sapmasinin frekans
dagilimindaki toplam vaka sayisina béllinmesiyle elde edilen standart sapmalar.

Oncelikli yeni ilag basvurusu kategorisinde olmayan bir ilacin performansinin
degerlendiriimesi amaciyla FDA'e (10-12 aylik sure) yapilan basvuru.

Klinik calismalarin yonetimi i¢in hazirlanan resmi, detaylandiriimis, yazili talimatlar.
SOP’ler klinik calismalarla ilgili tim islemlerin tutarl ve etkili bir sekilde yarutilmesini
saglarlar.

Tibbi bir durum icin kabul edilen glincel tedavi. Klinik calismalarda olasi yeni tedaviler
standart tedavi ile karsilastirilirlar.

ABD’de Faz | - Ill galismalarin baslatiimasindan énce arastirici tarafindan imzalanan
ve arastiricinin sorumluluklarinin belirlendigi, arastirma amach yeni ilag basvurusunda
sunulmasi gereken resmi yasal FDA dokimani.

Her sézlesme dokiimanli, is bildirisini veya verilecek hizmetlerin tanimlarini icerir. is
bildirisi bliylik bir dikkatle hazirlanmalidir. Universitenin/sozlesme tarafinin éngériilen
sonugclara ulasilmasinda veya is bildirisinde tanimlanan islerin gerceklestiriimesinde
basarisiz olmasi s6zlesmenin ihlal edilmesi anlamina gelmektedir.

Klinik ¢alisma verilerinin protokolde tanimlanan yontem ve tekniklerin kullanilarak
matematiksel olarak degerlendiriimesi.

Biyoistatistik departmani tarafindan hazirlanan, protokolde tanimlanan analizlerin temel
ozelliklerinden daha fazla detay iceren resmi dokiiman.

Sifir hipotezinin dogru oldugu varsayimiyla, verinin belirli bir dagilimini elde etme
olasiliginin belirlenmesi. Daha basitce, yanlis pozitif sonuca varma olasilhgidir. Eger
olasilik 6nceden belirlenmis bir degere esit veya daha kigikse (6r. 0,05 veya 0,01), sifir
hipotezi bu anlamlilik dlizeyinde reddedilir (0,05 veya 0,01).

Bir calismanin sonuglarinin sans eseri beklenenden daha gii¢li oldugunu belirten terim.

Klinik ¢alisma verilerinin degerlendirilmesi igin kullanilacak olan matematiksel test ve
teknikler.

Matematik ve istatistik konusunda uzman Kisi. istatistikgiler (veya biyoistatistikgiler;
biyolojik ve insan calismalarinin istatistigi alaninda uzman kisiler) midahale gruplari
arasindaki farkin sans eseri mi ortaya ¢iktigini yoksa anlamli bir sonu¢ mu olduguna
karar vermek igin klinik ¢calismalarin sonuclarini analiz ederler.

Biyolojik olaylarin analizlerinde kullanilan istatistik dal (bakiniz biyoistatistik).
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Klinik Aragtirmalar S6zI0gu

1. Yasayan kontamine edici bir mikroorganizma olmamasi, aseptik durum.
2. Ureme yetersizligi, gebe kalamama ya da gebe birakamama.

Rastgele bir degisken iceren; sans veya olasilik iceren.

Rastgele bir degisken igeren analiz. Ornegin, bir stokastik model bir varsayim igin
frekans dagilimi igerebilir. Bir illistrasyonda kullanmak Uzere, frekans dagilimindan
varsayim icin olasi ¢iktilar rastgele segilir.

Calisma populasyonunu su sekilde kategorize etmek (tabakalama) 1. Kapsamli (6r. Tim
calisma popllasyonunu icerecek sekilde tabakalama), 2. Birbirini dislayan, 3. Calisilan
kriterlerle iliskili olan ve her bir kategorideki gonulli bu kriterdekine benzer olan

Bir galismanin bir bolimu, pargasi veya belirli bir tedavi grubu

Calismanin kapatiimasi icin gereken tiim aktivitelerin tamamlandigini gésteren
doktiman. Tim dokumanlarin kopyalari uygun dosyalarda saklanmalidir.

Calisma merkezinde calismanin ylritilmesiyle ilgjli islerde yardimci olmak tzere
calisma arastiricisi tarafindan yetkilendirilen uygun deneyime sahip kisi.

Klinik arastirmada kullanilan yeni bir ilag veya biyolojik ila¢. Bu terim ayni zamanda tani
amach kullanilan in vitro biyolojik Grtnleri de kapsamaktadir. “Arastirma ilacl” ve “yeni
arastirma ilaci” terimleri es anlamh kullaniimaktadir.

Calisma prosedurlerinin arastirici ve calisma ekibi tarafindan gézden gegirildigini
gosteren dokiiman.

Arastiriclya temin edilen tim malzemeler (6r. dokimanlar, laboratuvar malzemeleri,
arastirma Urung).

Calismanin protokol ile uyumlu olarak yirdtallp yirittilmediginin kontrollini yapmaktan
sorumlu olan, sponsor veya Sézlesmeli Arastirma Kurulusu tarafindan yetkilendirilen
kisi. Bir monitorun goérevleri bunlarla sinirli olmamakla birlikte su sekilde siralanabilir:
calismanin planlanmasina ve baslatiimasina yardimci olmak, ¢alismalarin yiruttlmesini
incelemek, verilerin analizlerinde, yorumlanmasinda ve degerlendiriimesinde yardimci
olmak.

Her bir klinik ¢calismaya atanan calismaya 6zgu 6zel numara.
Calisma koordinatoru islevini géren hemsire.

Calisma prosedurlerinin arastirici ve calisma ekibi tarafindan gézden gegirildigini
gosteren dokiiman.

Bir klinik galismaya katilan, galisma Urlinu alan veya kontrol grubunda olan birey.
Bir hastanin tibbi veya cerrahi olarak yonetimi.

Ana sponsorun resmi olarak bir baska sponsora fon sagladig| projeler veya Universitenin
bir projenin belirli bélimlerinin yapilmasi i¢in baska bir organizasyona fon sagladig
anlasmalar.

Bir calisma merkezinde, klinik ¢alismayla ilgili prosedurlerin gerceklestiriimesi ve/veya
calismayla ilgili 6nemli kararlarin alinmasi icin arastirici tarafindan yetkilendirilen ve
denetlenen klinik calisma ekibindeki herhangi bir kisi.

Gonulltlerin calisma numarasiyla kronolojik olarak kaydedildigi dokiiman.

Advers olaylari ve/veya diger calismayla iliskili verileri raporlarken gonallinin kimligini
korumak adina acik adinin yerine kullanilan, arastirici tarafindan her bir gonulllye 6zgu
atanan tanimlayici kod.

Arastiricinin/kurumun gonulliiniin kimligini belirlemesine yarayan, arastirici/kurum
tarafindan gizli tutulan ve calismaya dahil edilen her gonullinin ismini ve kendine
atanan calisma numarasini iceren dokiiman.

Klinik ¢calismaya dahil edilen her bir gonllu icin atanan gonulllye 6zgl numara.
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