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FAZ 11 KLINTK ARASTIRMALAR

Tugce INCE KOSE!
Afsin Emre KAYIPMAZ?

Faz Il klinik arastirmalar, arastirma Grindndn hedef hastalik ya da rahatsizliga sahip hastalarda
uygulandigi ilk calismalardir. Calismaya gére saglikli gonillilere de uygulanabilir ki bunun en iyi
ornegi asi calismalaridir.

Faz | klinik arastirmasi yapilan arastirma UrUnlerinin yaklasik %70'i Faz Il safhasina gecebil-
mektedir.!

Faz Il veya Il. Ddnem: Arastirma Grlninln terap6tik doz sinirlari, klinik etkililigi ve emniyetinin
arastirilmasi amaciyla, arastirmanin niteligine gore secilmis yeterli sayida hasta gonlli Gzerinde
denendigi klinik arastirma dénemidir.?

Faz Il klinik arastirmalar, 100-300 hasta gondillii Gizerinde yapiimaktadir.®

Bu safhada sinirli sayida hasta Uizerinde ilk uygulama yapilarak, belirlenen tolere edilebilir doz
araliginin hastalarda olusturdugu etkilere bakilmasi amaclanmaktadir. Bu tir arastirmalarda
hastanin bireysel bakimindan ziyade, bir arastirma trtnindn sistematik kullanimiyla o arastirma
driiniine iliskin genel bilgilere ulasmaya calisilmaktadir.*

Faz Il klinik arastirmalar Faz lla ve Faz IIb olarak ayrilabilmektedir. Faz lla ve Faz llb resmiolarak
tanimlanmamistir fakat sahada kullanilmaktadir. Faz Ila galismalari daha ¢ok dozlama ve glvenlik
parametreleriile ilgilenirken Faz llb calismalari genelde etkililik parametreleri ile ilgilenir. Faz IIb
mini Faz lll olarak degerlendirilebilir.

Kalite standartlarina uymasi kaydiyla Faz Il klinik arastirmalar yUrGtaltrken kurallar Faz | kli-
nik arastirmalar kadar kati degildir. Ornegin Faz I'de oldugu gibi arastirmanin yiritilecedi yerde
sinirh giris/cikis sistemi zorunlu degildir. Faz Il klinik arastirmalar hastane icerisinde ydrdtdlebilir,
kendisine ayrilmis 6zel bir merkezde yuratiime zorunlulugu yoktur.
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Faz Il klinik arastirmalara katilan gonillilere de Faz I'de oldugu gibi sigorta yapilmasi zorunlu-
dur.?

Faz Il klinik arastirmalari, toplam klinik arastirma yatiriminin %18,8'ini ve genel Ar-Ge yatirimi-
nin %11,6'sini olusturmaktadir.!

Dinyada yardtilen klinik arastirmalarda fazlari tanimlanmis arastirmalarin (%56) %30,3'l Faz
[l klinik arastirmalaridir. Tlrkiye'de ise fazlari tanimlanmis arastirmalarin (%42) %18,36'si Faz I kli-
nik arastirmalardir.’

Tarkiye'de klinik arastirmalarin artis orani son 3 yilda Faz Il klinik arastirmalariicin %48,67 ol-
mustur.®

Q Ar-Ge yatrmumm %11,6’s1 Faz 11 Fazlar1 tammlanmis arastirmalarin
Calismalari % 18,36°s1 faz 11

Son ii¢ yilda faz II ¢alisma artis Q Faz II klinik arasgtirma icin yatirnm
oram1 %48,67 pay1 %18.8

Resim 2. Turkiye Faz Il klinik arastirmalari

Tiirkiye'de Faz Il klinik arastirmalarin payi, toplam klinik arastirmalar iginde %0,64 olmustur.®

Diinya Tirkiye Tirkiye'nin aldigi pay
Faz Il 69381 408 0,64
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