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FAZ GALIGMALAR|

Betll SARAC SAHIN'
Afsin Emre KAYIPMAZ?

GunUmduzde kullanilan her ilag, asi ya da medikal cihaz, yaygin kullanima sunulmadan dnce bir
dizi denetimli test ve kontrol streclerinden gecer. Tim bu sireclere klinik arastirma denir. Klinik
arastirmalarda yeni tedavi, uygulama ve testlerin insan sagligi Gzerindeki etkileri incelenir.1Klinik
arastirmalar; bir veya daha fazla arastirma Grantnin klinik, farmakolojik veya farmakodinamik
etkilerini ortaya ¢cikarmak veya dogrulamak, istenmeyen olay veya etkilerini belirlemek, emilim,
dagihm, metabolizma ve atilimi tespit etmek, gltvenlilik ve etkililigini incelemek amaciyla insanlar

Uzerinde ylrUtllen galismalardir.?

Klasik deneysel arastirma tasariminin ilk érnegine milattan énce 605 yilinda yapilan vejetaryen
diyetin etkileri ve faydalarinin test edildigi Daniel calismasinda rastlanmaktadir.3 Kabul edilen ilk
modern klinik arastirma ise iskog Doktor James Lind'in 20 Mayis 1947 tarihinde baslattig skorbiit
calismasidir. Lind bu ¢alismada C vitamini eksikliginin uzun sure seyahat eden gemicilerde skor-
bt hastaligina yol actigini kanitlamistir.*

Bir klinik arastirmanin uluslararasi kabul gérebilmesi icin belirli standartlara gore ytrtttlmesi
ve kanitlarinin belgelendirilmesi gerekir. Givenilir dokimantasyon, arastirmanin kalitesini belirle-
yen en dnemli etkenlerden biridir. Amerika Gida ve ilac Dairesi (FDA) Veri Bitiinligi ve Uyumluluk
Rehberinde klinik arastirmadaki verilerin gecerli ve glivenilir olmasi i¢in bazi prensipler agiklan-
mistir. Buna gore klinik arastirmada guvenilir verinin atfedilebilir, okunakli, es zamanli, orijinal ve
kesin olmasi gerekir.®

' Ankara Sehir Hastanesi Klinik Arastirma Merkezi, betulsaracsahin@gmail.com,
2 Dog Dr., Ankara Sehir Hastanesi Klinik Arastirma Merkezi, draekayipmaz@gmail.com,
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Faz Caligmas1 Sayisi
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Grafik 1. Turkiye'deki Faz calismasi sayisinin Avrupa, Orta Dogu ve Afrika bolgesindeki tlkelerle karsilastiriimasi
Clinicaltrials.gov verilerine gore Tirkiye 18 Ulke arasinda toplam faz ¢alismasi sayisi ile 16. siradadir.20
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Grafik 2. Turkiye'de son 20 yilda baslatilan Faz galigmasi sayisi
Not: Tablo olusturulurken 10 tabaninda logaritmik dlgek kullanilmistir.

Tarkiye'de son 20 yilda yapilan 2373 faz ¢calismasinin %36,2'si son 5 yilda yapiimistir. Dinyada
son 20 yilda yapilan 160.641 faz calismasinin %30,4'l son 5 yilda yapilmistir.2° Ulkemizde yillar igin-
de baslatilan faz calismasi sayisi artmis olsa da, diinya genelindeki payi yeterli degildir.
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