
293

B 
Ö 
L 
Ü 
M

Betül SARAÇ ŞAHİN1

Afşin Emre KAYIPMAZ2 

1 

2 

Ankara Şehir Hastanesi Klinik Araştırma Merkezi, betulsaracsahin@gmail.com, 
Doç Dr., Ankara Şehir Hastanesi Klinik Araştırma Merkezi, draekayipmaz@gmail.com,

FAZ  ÇAL IŞMALAR I

37

Giriş
Günümüzde kullanılan her ilaç, aşı ya da medikal cihaz, yaygın kullanıma sunulmadan önce bir 
dizi denetimli test ve kontrol süreçlerinden geçer. Tüm bu süreçlere klinik araştırma denir. Klinik 
araştırmalarda yeni tedavi, uygulama ve testlerin insan sağlığı üzerindeki etkileri incelenir.1 Klinik 
araştırmalar; bir veya daha fazla araştırma ürününün klinik, farmakolojik veya farmakodinamik 
etkilerini ortaya çıkarmak veya doğrulamak, istenmeyen olay veya etkilerini belirlemek, emilim, 
dağılım, metabolizma ve atılımı tespit etmek, güvenlilik ve etkililiğini incelemek amacıyla insanlar 
üzerinde yürütülen çalışmalardır.2

Klasik deneysel araştırma tasarımının ilk örneğine milattan önce 605 yılında yapılan vejetaryen 
diyetin etkileri ve faydalarının test edildiği Daniel çalışmasında rastlanmaktadır.3 Kabul edilen ilk 
modern klinik araştırma ise İskoç Doktor James Lind’in 20 Mayıs 1947 tarihinde başlattığı skorbüt 
çalışmasıdır. Lind bu çalışmada C vitamini eksikliğinin uzun süre seyahat eden gemicilerde skor-
büt hastalığına yol açtığını kanıtlamıştır.4

Bir klinik araştırmanın uluslararası kabul görebilmesi için belirli standartlara göre yürütülmesi 
ve kanıtlarının belgelendirilmesi gerekir. Güvenilir dokümantasyon, araştırmanın kalitesini belirle-
yen en önemli etkenlerden biridir. Amerika Gıda ve İlaç Dairesi (FDA) Veri Bütünlüğü ve Uyumluluk 
Rehberinde klinik araştırmadaki verilerin geçerli ve güvenilir olması için bazı prensipler açıklan-
mıştır. Buna göre klinik araştırmada güvenilir verinin atfedilebilir, okunaklı, eş zamanlı, orijinal ve 
kesin olması gerekir.5
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Faz Çalışmaları

Grafik 1. Türkiye’deki Faz çalışması sayısının Avrupa, Orta Doğu ve Afrika bölgesindeki ülkelerle karşılaştırılması
Clinicaltrials.gov verilerine göre Türkiye 18 ülke arasında toplam faz çalışması sayısı ile 16. sıradadır.20

Grafik 2. Türkiye’de son 20 yılda başlatılan Faz çalışması sayısı
Not: Tablo oluşturulurken 10 tabanında logaritmik ölçek kullanılmıştır.

Türkiye’de son 20 yılda yapılan 2373 faz çalışmasının %36,2’si son 5 yılda yapılmıştır. Dünyada 
son 20 yılda yapılan 160.641 faz çalışmasının %30,4’ü son 5 yılda yapılmıştır.20 Ülkemizde yıllar için-
de başlatılan faz çalışması sayısı artmış olsa da, dünya genelindeki payı yeterli değildir.
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