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Bilimsel bilginin hizla arttigi ve klinik arastirmalarin toplum saghgi-
na dogrudan yon verdigi glinimiizde, ortak bir dil olusturmak her
zamankinden daha kritik bir gereklilik haline gelmistir. Klinik arastir-
malar, yalnizca ilag veya tibbi cihaz ya da bir Girlin gelistirme surecle-
rini degil; ayni zamanda bilimsel, etik, hukuki, metodolojik ve teknik
boyutlari kapsayan cok disiplinli bir alani temsil etmektedir. Bu alanin
yogun ve karmasik terminolojisi, Ureticilerden arastirmacilara, saglik
calisanlarindan dizenleyici otoritelere ve hasta temsilcilerine kadar
uzanan genis bir paydas yelpazesi icin cogu zaman acikliga ihtiyag
duyulan bir unsur olmaktadir.

insan saghgini gelistirmeye yénelik bilimin en énemli araclarindan
biri olan klinik arastirmalar, kendi 6zglin kavram ve siirecleriyle kimi
zaman karmasik bir gériinim arz eder. Bu sozluk, tam da bu nokta-
da, alandaki tiim paydaslar icin ortak bir anlayis zemini olusturmayi
amaclamaktadir.

ilk baskisi 2013 yilinda yayimlanan Klinik Arastirmalar S6zliigii, kav-
ram ve terminolojinin standardizasyonunu saglamak ve iletisimde
aciklik kazandirmak amaciyla hazirlanmistir. Aradan gegen siirede, kli-
nik arastirmalar alanindaki bilimsel ve teknolojik ilerlemeler, yeni di-
zenlemeler ile glincellenen ulusal ve uluslararasi kilavuzlar, s6zIigln
yasayan bir kaynak olarak yenilenmesini gerekli kilmistir. Elinizdeki bu
yeni baski, yalnizca terimlerin tanimlarini sunmakla kalmayip, kavram-
larin kullanim alanlarini ve baglamlarini da acikhda kavusturarak bi-
limsel iletisimde gi¢li bir ortak zemin olusturmayi hedeflemektedir.

Bu kitap, klinik arastirmalarla ilgilenen tiim paydaslar icin kapsam-
I bir basvuru kaynagi niteligindedir. Arastirmacilar icin metodolojik
kavramlarin netlesmesine, saglk profesyonelleri icin uygulamalarin
kolaylasmasina, diizenleyici otoriteler icin standartlarin pekismesine
ve yeni baslayanlar icin temel bir rehber islevi gérmesine katki sagla-
masi amaclanmaktadir.




iv Onsoz

Klinik arastirmalarda guvenilirlik, seffaflik, kalite ve bilimsel titizlik-
ten 6din vermeden ilerlemek hem toplum saghgina hem de bilimin
gelisimine yapilacak en degerli katkidir. Bu s6zIligun, alanda calisan
tim paydaslara ortak bir dil kazandirarak bilimsel tretkenligi ve is bir-
ligini gliclendireceg@ine ylrekten inanityorum.

Kitabin hazirlanmasi stirecinde emegini ve destedini esirgemeyen,
metni titizlikle g6zden gecirip degerli katkilariyla icerigi zenginlesti-
ren Sayin Dilhan Topgu ve Nursah Omeroglu Cetinkaya'ya ictenlikle
tesekkur ederim. Ayrica klinik arastirmalarin ilerlemesine génul veren,
bu alanda 6zveriyle calisan tim paydagslara siikranlarimi sunarim.

En biyuk dilegim, bu s6zIGglin bir arastirmacinin metodolojik bir
ayrintiy1 daha acgik gérmesine, arastirma ekibinde yer alan birinin uy-
gulamayi daha net kavramasina, yeni baslayan birinin 6grenme yolcu-
lugunu kolaylastirmasina ve bir diizenleyicinin standartlar daha sag-
lam bir temele oturtmasina katki saglamasidir. Bilimin dili ortaklastik-
cais birligi gliclenir; is birligi gliclendikce insanliga olan katkimiz artar.

Son olarak, kitabr biylk bir titizlikle yayina hazirlayan yayinevi
calisanlarina ve emegi gegen herkese ve kitabin bu basimini destek-
leyen Klinik Arastirmalar Dernegdi'ne en icten tesekkirlerimi sunarim.

Dr. Ecz. Hilal IiLBARS
Ankara, Kasim 2025



Yazar Hakkinda

Hilal iLBARS

TED Ankara Koleji mezunudur. Gazi Universitesi Eczacilik Fakiiltesin-
den mezun olmus; ayni fakiltede Farmasotik Toksikoloji alaninda yiik-
sek lisansini, Ankara Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisiinde dokto-
rasini tamamlamistir.

Mesleki kariyerine T.C. Saglik Bakanlidi Isparta/Egirdir Kemik Has-
taliklari Hastanesinde eczaci olarak baslamis, ardindan ilag ve Eczacilik
Genel Miidirlagiinde (giinimiizde TITCK) Kozmetik, Ruhsatlandirma,
Klinik Arastirmalar, ila¢ Guivenligi, Farmakope ve Tibbi Cihaz birimle-
rinde gorev almistir. Yaklasik 11 yil Klinik Arastirmalar Daire Bagkani
olarak gorev yapmis, sonrasinda Saglk Hizmetleri Genel Mudurligi
Ar-Ge ve Saglik Sistemleri Gelistirme Daire Bagkani olarak calismis ve
2020 yihinda emekliye ayrilmistir.

UNESCO Biyoetik ihtisas Komitesi Uyeligi (2014-2018) ve Avrupa
ilac Ajansi GCP Inspector Working Group'ta Tiirkiye delegeligi gérev-
lerinde bulunmustur. 2006 yilinda kurulan Klinik Arastirmalar Derne-
gi'nin kurucusu ve mevcut baskanidir.

Klinik arastirmalar, farmakovijilans, asilar, radyofarmasoétikler, far-
makoekonomi ve iyi klinik uygulamalari alanlarinda ¢ok sayida egi-
tim, denetim ve projede yer almis; TUBA, TUBITAK, TUSEB ve Diinya
Bankasi destekli calismalarin yuratilmesine katki saglamistir. Bagskent
Universitesinde Doktor Ogretim Uyesi olarak gérev yapmakta, klinik
arastirmalar ve eczacilik isletmeciligi alanlarinda ulusal ve uluslararasi
yayinlarini surdirmektedir.
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+PV: Pozitif Belirleyici Deger / Pozitif Prediktif Deger

AADA: Kisaltilmis Antibiyotik ila¢ Basvurusu

ACES: Aktif Kontrol Esdegerlik Calismasi

ADME: Absorpsiyon, Dagihm, Metabolizma, Eliminasyon

ADR: Advers ilag Reaksiyonu

AE: Advers Olay

Al: Yapay Zeka

ALCOA: Atfedilebilir, Okunakl, Es zamanli, Orijinal, Dogru [veri
bitunliagu ile ilgili]

AMED: Birbirine Bagh ve Tamamlayici Tip Veri Tabani

ANCOVA: Kovaryans Analizi

ANDA: Kisaltilmis Yeni ila¢c Basvurusu

ANOVA: Tek Yonll Varyans Analizi

ANSI: Amerikan Ulusal Standartlar Enstitiisi

API: Aktif Farmasotik icerik

AR: Advers Reaksiyon

ARR: Mutlak Risk Azalmasi

ATC: Anatomik Terapotik Kimyasal Siniflandirma

AUC: Egri Altinda Kalan Alan

BGOF: Bilgilendirilmis Gondilli Olur Formu

BL: Baslangi¢

BLA: Biyolojik Uriin Ruhsat Bagvurusu

BOF: Bilgilendirilmis Olur Formu

BR: Fayda-Risk

BRA: Fayda-Risk Degerlendirmesi



x Kisaltmalar

BRACE: Fayda-Risk Degerlendirmesi, iletisimi ve Degerlendirilmesi
BRAT: Fayda-Risk Eylem Ekibi

BRMT: Fayda-Risk Yonetim Ekibi

BUN: Kan Ure Azot

CA: Yetkili Otorite

CAM: Tamamlayici ve Alternatif Tip

CAPA: Diizeltici Onleyici Faaliyet

CAR: Kimerik Antijen Reseptori

CAR-T: Kimerik Antijen Reseptori-T

CAT: Kritik Olarak Degerlendirilebilecek Bashk

CBER: Biyolojik Uriinler Degerlendirme ve Arastirma Merkezi-FDA
CCDS: Firma Cekirdek Veri Formu

CCSl: Firma Cekirdek Guvenlilik Bilgisi

CDC: Hastalik Koruma ve Kontrol Merkezi

CDER: ilag Degerlendirme ve Arastirma Merkezi-FDA

CDHR: Tibbi Cihazlar ve Radyolojik Saglk Merkezi-FDA
CDISC: Klinik Veri Degisim Standartlari Konsorsiyumu

CDM: Ortak Veri Modeli

CE: Avrupa Komisyonuna Uygunluk isareti

CEA: Maliyet Etkililik Analizi

CENTRAL: Cochrane Kontrolll Arastirmalar Merkezi Kayitlari
CER: Kontrol Olay Hizi

CFR: Federal Diizenlemelerin Kodu/Yasasi-FDA

CHMP: Beseri Tibbi Urtinler Komitesi-EMA

Cl: Kiimilatif insidans Hizi

CIOMS: Tip Bilimleri Uluslararasi Organizasyonlar Konseyi
CIRS: Diizenleyici Bilimlerde Yenilik Merkezi

Cl: Klerens / Klirens



Kisaltmalar xi

Cl,: Hepatik Klirens

ClinRO: Klinisyen Bildirimli Sonug
Cl_: Metabolik Klirens
Cl_:Nonrenal Klirens

Cl : Renal Klirens

CMA: Maliyet Minimizasyon Analizi
C,...: Plazma Doruk Degeri

COA: Klinik Sonu¢ Degerlendirmesi
CONSORT: Konsolide Arastirma Raporlama Standartlar
COU: Ortam Baglami

CRA: Klinik Arastirma Sorumlusu
CRO: Sozlesmeli Arastirma Kurulusu

CRT: Olgu Rapor Cetveli / Vaka Rapor Cetveli / Olgu Sunumu
Tablolamasi

CTA: Klinik Arastirma Sozlesmesi

CTD: Ortak Teknik Dokiiman

CTTI: Klinik Aragtirmalarin Donustirilmesi Girisimi
CUA: Maliyet Yararlanim Analizi

CYP: Cytochrome P450

DALY: Engellilige Ayarh Yasam Yih

DCDS: Gelistirme Temel Bilgi Belgesi

DDD: Tanimlanmis Ginlik Doz

DHT: Dijital Saglik Teknolojisi

DSUR: Gelisim Guvenlilik Giincelleme Raporu
EC,: Potens / Yari Maksimum Etkili Konsantrasyon
e-COA: Elektronik Klinik Sonug Degerlendirme
e-CRF: Elektronik Olgu Rapor Formu

e-CRF: Elektronik Olgu Rapor Formu



xii Kisaltmalar

ED,,: Medyan Etkili Doz

EDC: Elektronik Veri Yakalama

EER: Deney Olay Hizi

EFSPI: Avrupa ila¢ End(istrisi istatistikciler Federasyonu
EHR: Elektronik Saglik Kaydi

e-ICD: Elektronik Olur Doklimani

E-IND: Acil Deneysel Yeni ilag

EKG: Elektrokardiyografi

EMA: Avrupa ilac Ajansi

EMDN: Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi

e-ORF: Elektronik Olgu Rapor Formu

e-PRO: Elektronik Hasta Bildirimli Sonug

e-SRF: Elektronik Kaynak Rapor Formu

ET: in-vitro Embriyo Transferi

e-TMF: Elektronik Arastirma Ana Dosyasi

EU: Avrupa Birligi

EUDAMED: Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veri Tabani
EUPATI: Tedavi inovasyonu Konusunda Avrupa Hasta Akademisi
EVDAS: EudraVigilance Veri Analiz Sistemi

f: Ondalik Kesir [kanita dayali tip ile ilgili]

FAERS: Gida ve ilac idaresi Advers Etki Bildirim Sistemi-FDA
FDA: Amerikan Gida ve ila¢ Dairesi

FF*: Biyoyararlanim Katsayisi

FMEA: Hata TurU ve Etkileri Analizi

GAMP: iyi Otomatik Uretim Uygulamasi

GCP: iyi Klinik Uygulamalar

GLP: lyi Laboratuvar Uygulamalari

GMP: lyi Uretim Uygulamalari



Kisaltmalar xiii

GTIN: Kiiresel Ticari Uriin Numarasi

GVP: lyi Farmakovijilans Uygulamalari

H,: Gegersizlik Hipotezi / Farksizlik Hipotezi / Sifir Hipotezi
H,: Alternatif Hipotez

HA: Saglik Otoritesi

HACCP: Anlik Risk Analizi ve Kritik Kontrol Noktalari

HOR: Saglik Sonuclari Arastirmasi

HR-QOL: Saghda iliskin Yasam Kalitesi

HTA: Saglik Teknoloji Degerlendirmesi

HUI: Saglk Fayda indeksi

HYE: Yasam Yili Esdegerligi

I: insidans Hizi

IB: Arastirma Brosuru

IBD: Uluslararasi Dogum Tarihi

ICD: Hastaliklarin Uluslararasi Siniflandiriimasi

ICER: ilave Maliyet Etkililik Orani

ICF: Bilgilendirilmis Olur Formu

ICH: Uluslararasi Uyum Konferansi

ICSR: Bireysel Olgu Guvenlilik Raporu

ICSRACK: Onay Mesaiji [farmakovijilans ile ilgili]

ICUR: ilave Maliyet Yararlanim Orani

IFPMA: Uluslararasi ila¢ Ureticileri ve Dernekleri Federasyonu
IMDREF: Uluslararasi Tibbi Cihaz Otoriteleri Forumu

IMP: Arastirma Tibbi Uriinii

IND: Arastirma Amacli Yeni ilac / Yeni Arastirma ilaci

INN: Uluslararasi Olmayan ve Miilkiyete Konu Edilmeyen isim
loT: Nesnelerin interneti Cihazi

IP: Arastirma Uriin{



xiv Kisaltmalar

IPRs: Fikri Mulkiyet Haklari

IQR: Ceyrekler Arasi Aralik

IRB: Kurumsal Degerlendirme Kurulu

ITT: Tedavi Amach

IVF: in-vitro Fertilizasyon Transferi

IVRS: Sesli Yanit Sistemi

iFU: Iyi Farmakovijilans Uygulamalari

iKU: iyi Klinik Uygulamalar

iLU: iyi Laboratuvar Uygulamalar

iTS: ilac Takip Sistemi

iUU: Iyi Uretim Uygulamalar

JADER: Japon Advers ila¢ Olayi Bildirim Veri Tabani
k : Emilim Hiz Degismezi

k, B veya A,: Uzaklasma Hiz Degismezi

k_: Metabolizma Hiz Degismezi

K : Michaelis Degismezi

KT: Kullanma Talimati

KUB: Kisa Uriin Bilgileri

LC,,,: Letal Konsantrasyon 100

LC,,: Medyan Letal Konsantrasyon

LD,,,: Letal Doz 100

LD, : Medyan Letal Doz

LIME: Yerel Yorumlanabilir Modelden Bagimsiz Aciklamalar
LLM: Biiyiik Dil Modeli

MA: Pazarlama Ruhsati-EMA

MABEL: Minimum Beklenen Biyolojik Etki Seviyesi
MAH: Pazarlama Ruhsat Sahibi

MDCG: Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu



Kisaltmalar xv

MDR: Tibbi Cihaz Diizenlemesi
MEC: Minimum Etkili Konsantrasyon

MedDRA: Diizenleyici Faaliyetler icin Tip S6zIGgl / Ruhsatlandirma
Faaliyetleri Terminolojisine iliskin Tibbi Sézliik

MEDULA: Medikal Ulak/Saghk Ag

MeSH: Tibbi Ozne Basliklari

MF: Ana Dosya

MPDT: Tibbi Uriin Gelistirme Araci

MRT: Ortalama Yasam Sresi [farmakokinetik acidan]
NAI: Hicbir Faaliyet Gostermeme Kodu

NDA: Yeni ila¢c Uygulamasi

NIH: Ulusal Saglik Enstitlist

NME: Yeni Molekiler Madde

NNH: Zararin Ortaya Gikmasi icin Gereken Sayi

NNT: Tedavisi Gereken Sayi / Yararli Etkinin Ortaya Cikmasi icin
Gereken Sayi

NTN: Gereksiz Yere Tedavi Edilen Sayi

OAI: Resmi Olarak Faaliyet Gosterme Kodu

ObsRO: Gozlemci Bildirimli Sonug

OR: Goreceli Olasiliklar Orani / Odds Orani / Tahmini Relatif Risk
OTC: Recetesiz Satilan ilag

P: Prevalans

PASS: Ruhsatlandirma Sonrasi Giivenlilik Calismalari
PD: Farmakodinamik

PDD: Recetelenmis Giinliik Doz

PDP: Uriin Gelistirme Protokolii

PDUFA: Receteli ilac Kullanici Ucret Yasasi

PerfO: Performansa Dayali Sonug



xvi Kisaltmalar

PFT: Solunum Fonksiyon Testleri

PI: Bas Arastirmaci

PiCO: Popiilasyon, Miidahale, Karsilastirma-Kontrol, Sonug

PICOT: Popiilasyon, Midahale, Karsilastirma-Kontrol, Sonug, Zaman

PiCOTS: Popiilasyon, Miidahale, Karsilastirma-Kontrol, Sonug, Zaman,
Calisma Tasarimi-Calisma Tipi.

PK: Farmakokinetik
PMA: Prospektif Meta Analiz

PMCEF: Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip Calismasi [tibbi cihaz klinik
arastirmalariigin]

PRO: Hasta Bildirimli Sonug

PSUR: Periyodik Guvenlilik Glincelleme Raporu
-PV: Negatif Prediktif Deger

QA: Kalite Guvencesi

QALY: Kaliteye Ayarli Yasam Yili

QC: Kalite Kontrol

QMS: Kalite Yonetim Sistemi

QoL: Yasam Kalitesi

QUORUM: Sistematik Derlemeleri Degerlendirme ilkeleri
r: Pearson Korelasyon Katsayisi

RO: Cogalma Sayisi

rho: Spearman Korelasyon Katsayisi

RLD: Referans Olarak Listelenen ilac

RMP: Risk Yonetim Plani

RPN: Risk Oncelik Numarasi

RSI: Referans Guvenlilik Bilgisi

RWD: Gercek Yasam Verileri

RWE: Gergek Yasam Kanitlar



Kisaltmalar xvii

RYP: Risk Yonetim Plani

SAE: Ciddi Advers Olay / Ciddi Advers Etki

SAK: Sozlesmeli Arastirma Kurulusu

SAS: istatistiksel Analiz Sistemi

SC: Calisma Koordinator

SCAR: Siddetli Kutanoz Advers Reaksiyonlar

SD: Standart Sapma

SFT: Solunum Fonksiyon Testleri

SGK: Sosyal Glvenlik Kurumu

SMART: Art arda, Coklu Atamali, Randomize Klinik Arastirma
SMO: Merkez Organizasyon Yonetimi

SMQ: Standardize MedDRA Sorgusu

SnNout: Reddettirici Duyarhlik

SOP: Standart Calisma Yéntemi / Standart isleyis Yontemi
SPC: Ek Koruma Belgesi

SpPin: Dogrulayici Ozgiilliik

STD: Saglik Teknoloji Degerlendirmesi

SUSAR: Stipheli Beklenmeyen Ciddi Advers Reaksiyon
SUT: Saglik Uygulama Tebligi

t, ,: Biyolojik Yari Omiir / Yar Omir

TE: Terapotik Esdegerlik

The Blue Guide: Mavi Rehber

TITCK: Tuirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

T__:Plazma Doruk Suresi

TMF: Arastirma Ana Dosyasi

TMG: Toksisite Yonetim Kilavuzu

TTO: Zaman Degis-Tokusu

TUFAM: Tuirkiye Farmakovijilans Merkezi



xviii Kisaltmalar

TURKAK: Tiirkiye Akreditasyon Kurumu
TUSEB: Tiirkiye Saglik Enstitileri Baskanligi
UDI: Tekil Cihaz Kimligi

UTS: Uriin Takip Sistemi

VAI: Gonilli Olarak Faaliyet Gosterme Kodu
VAS: Gorsel Analog Olcegi

V.. Uzatilmis Sanal Dagilim Hacmi

V.. Denge Durumu Sanal Dagilm Hacmi
WHO: Diinya Saglik Orgitii

X% Ki-Kare Testi

X% Ki-Kare Testi

YLD: Engelli Olarak Yasanan Yillar

YLL: Kaybedilen Yasam Yillari



