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FAZ | KLINTK ARASTIRMALAR

Tugce INCE KOSE!
Afsin Emre KAYIPMAZ?

Bir arastirma Grdnd, insan vicuduyla ilk kez Faz | klinik arastirmalarinda karsilagsmaktadir.
Yeni gelistirilen bir arastirma tGrlntnin Faz | veya |. Dénem klinik arastirmalarina gegebilmesi

icin klinik 6ncesi farmakolojik, toksikolojik ve benzeri arastirmalarin uygun deneysel yontemler
kullanilarak yapiimasi gerekmektedir.!

Faz | veyal. Donem: Arastirma Urdninun farmakokinetik 6zellikleri, farmakolojik etkisi ve tok-
sisitesinin belirlenebilmesiigin arastirmanin niteligine gére secilmis yeterli sayida saghkli gonalla
veya saglikl gondllilerde calisiimasina imkan olmayan durumlarda hasta gonulller Gzerinde de-
nendidi klinik arastirma dénemidir.

Faz | klinik arastirmalarda primer amac guvenlik parametrelerine bakmaktir fakat sekonder
olarak etkililik de degerlendirilebilir.

Faz | ortalama 20-100 gondilli Gizerinde uygulanip, yaklasik 2 yil siirmektedir.?

Faz | klinik arastirmalar kimi zaman Faz la ve Faz Ib olarak ikiye ayrilabilmektedir. Faz la mak-
simum tolere edilen dozun glvenlik parametrelerine gére degerlendiriimesini; Faz Ib ise bir veya
daha fazla doz seviyesinde kohort ile Faz Il dozunun belirlenmesini kapsamaktadir.

Tirk Ceza Kanunu (TCK) Faz | safhasini insan (izerinde deney olarak, diger faz safhalarini ise
deneme olarak ifade etmektedir. TCK’'nin 90. maddesinde belirtildigi Gzere insanlarin Gzerinde bi-
limsel amach deney yapilamaz. Bu yasaga uymamanin cezasi bir yildan ¢ yila kadar hapis olarak
ongorulmustur. Bilimsel arastirma yaparken kurallara uymayan herkes sucun faili olarak kabul
edilir. Cezai sorumlulugun olmamasi icin deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan ge-
rekliizinler alinmalidir.”

' Eczacl, Ankara Sehir Hastanesi Klinik Arastirma Merkezi, tugceince80@gmail.com
2 Dog. Dr., Ankara Sehir Hastanesi Klinik Arastirma Merkezi, draekayipmaz@gmail.com
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Tiirkiye’deki klinik arastirmalarin Fazlar1 tamimlanms arastirmalarm
%42’sinin arastirma fazlari tanimh % 4,3’ faz 1

Son ii¢ yilda faz T ¢ahsma artis Faz 1 ¢abismalarmin Tiirkiye'deki
orani %100 payl, Kiiresel paya kiyasla oldukga
diisiik

Resim 1. Turkiye Faz | klinik arastirmalari

Tiirkiye'de Faz | klinik arastirmalarin payl, toplam klinik arastirmalar icinde %0,19 olmustur.®

Diinya Tirkiye Turkiye'nin aldigi pay
Faz | 53443 106 0,19

Mart 2020 itibariyle pandemi olarak ilan edilen COVID-19, Tlrkiye'de de diger Ulkelerde oldugu
gibi Faz I e verilen dnemi artirmistir. TITCK 2022 Mart ayi verilerine gore Tiirkiye'de Faz | Klinik
Arastirma Merkezi sayisi 14'e ulasmistir. Ankara Sehir Hastanesi Klinik Arastirma Merkezi, Cam
ve Sakura Klinik Arastirma Merkezi, Ankara Abdurrahman Yurtaslan Onkoloji Egitim ve Arastirma
Hastanesi Faz | Merkezi lilkemizdeki klinik arastirma merkezlerine 6rnek olarak gdsterilebilir.?
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