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Bilimsel Arastirma Turleri ve Klinik
Arastirmalarda Faz Calismalari

Elif GUCLU!

Bir problemi formiile etmek tek basina,

Sahip olunan matematiksel veya deneysel tecriibeden faydalanarak
Bu problemin ¢oziilmesinden ¢ok daha onemlidir.

Yeni bir bakis agisiyla,

Eski problemlerle ilgili yeni sorular sormak,

Yeni secenekler ortaya koymak,

Yaratici hayal giicii gerektirir

Ve bu yaklasim bilimdeki gercek ilerlemenin isaretidir.

-Albert Einstein-

Bilinmeyene uzanarak, bilinenleri arttirma ¢abalarinin tiimi, arastirma adi
altinda toplanabilir. Bir yoniiyle arastirma, bilinmeyenlere uzanmak i¢in tutulan
yollarin ortak adidir. Bilimsel arastirma, problemlere giivenilir ¢oztimler aramak
amaciyla; planli ve sistemli olarak, verilerin toplanmasi, analizi, yorumlanarak
degerlendirilmesi ve rapor edilmesi siirecidir. Bilimsel arastirmalarla kiiciik bir
gruptan elde edilen sonuglar topluma mal edilerek tani, tedavi ve uygulamalarin
glivenirliligi hakkinda yeni bilgiler olusturulur.Bilimsel arastirmalar pek ¢ok se-
kilde siniflandirilabilir. Siniflandirma veri toplama tekniklerine gore nedensellik,
zaman iligkileri ve uygulandigi ortama gore olabilir.
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ilgili hentiz cevaplanmamus sorularin yanitlanmasi, Faz IIT" te baglamis olup ta-
mamlanmamis olan ¢alismalarin sonuglandirilmas, etkinliginin daha genis has-
ta gruplarinda gosterilmesi, ender rastlanan ciddi istenmeyen olaylarin ve ilag
etkilesimlerinin belirlenmesi, yeni tedavi endikasyonlari i¢in ipuglar1 saglanmasi
da Faz IV ¢alismalarinin diger amaglarini olusturmaktadir. Faz IV ¢aligmalarda
bazi durumlarda faz degisikligine gidilmelidir. Eger; Faz IV ¢aligmada yeni en-
dikasyon ortaya ¢ikmigsa, yeni bir hasta veya yas grubunda denenecekse, fark-
I1 farmasoétik sekil ya da verilis yolu ve yontemleri gerektiriyorsa, prospektiiste
olmayan kombine kullanim s6z konusu ise; kullanilan ila¢ yurtdisinda ruhsatls,
Tirkiyede ruhsatsiz ise, Faz III arastirmaya doniistiiriilmelidir. Faz IV calisma-
larda Faz IT’ ye dontise ise pek rastlanilmamaktadir. Ancak hem endikasyon hem
doz degisikligi gibi daha komplike durumlarda déniilebilir. [lag doz degisiklik-
lerinde doz artiriliyorsa Faz IT'ye iner, azaltilirsa Faz IV’te kalabilir. Tiirkiyede
Faz IV galigmalarda uygulama esnasinda etik sorunlarin ¢ikmamast i¢in mutlaka
Helsinki Insan Haklar1 Bildirgesine uyulmalidir. Ulkemizde Faz IV klinik ca-
lismalarin baglayabilmesi i¢in Etik Kurul ve Bakanlik onay1 gerekmektedir. Etik
kurullar Saglik Bakanlig1 onayi ile kurulmakta ve bagimsiz olarak ¢aligmaktadir-
lar. 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, ilag ve Biyolojik Uriinlerin Kli-
nik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik (13.04.2013 Resmi Gazete Sayr: 28617,
13.09.2015 Resmi Gazete Say1: 29474) ve kilavuzlar ile etik kurullarin yapisi, ¢a-
ligma usul ve esaslari ile gorevleri agik olarak tanimlanmustir.

Tiirkiyede tiretici firmalar tarafindan Faz IV ¢aligmalarin yapilmas: Bakanlik-
¢a zorunlu tutulmamaktadir. Oysa Avrupada bir¢ok iilke ve Amerika (EMA ve
FDA) bu ¢aligmalarin yapilmasini zorunlu olarak kabul etmektedir. Ulkemizde
Faz IV ¢alismalarin yapilmasini zorlayici bir hitkiim bulunmamasi ve endiistri-
nin bu konuda isteksiz davranmasi sonucunda Faz IV aragtirmalar olmas: gere-
kenden daha az sayida yapilmaktadir.
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