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FAZ  I I  KL IN IK  ARAŞT IRMALAR

Faz II klinik araştırmalar, araştırma ürününün hedef hastalık ya da rahatsızlığa sahip hastalarda 
uygulandığı ilk çalışmalardır. Çalışmaya göre sağlıklı gönüllülere de uygulanabilir ki bunun en iyi 
örneği aşı çalışmalarıdır.

Faz I klinik araştırması yapılan araştırma ürünlerinin yaklaşık %70’i Faz II safhasına geçebil-
mektedir.¹

Faz II veya II. Dönem: Araştırma ürününün terapötik doz sınırları, klinik etkililiği ve emniyetinin 
araştırılması amacıyla, araştırmanın niteliğine göre seçilmiş yeterli sayıda hasta gönüllü üzerinde 
denendiği klinik araştırma dönemidir.²

Faz II klinik araştırmalar, 100-300 hasta gönüllü üzerinde yapılmaktadır.³

Bu safhada sınırlı sayıda hasta üzerinde ilk uygulama yapılarak, belirlenen tolere edilebilir doz 
aralığının hastalarda oluşturduğu etkilere bakılması amaçlanmaktadır. Bu tür araştırmalarda 
hastanın bireysel bakımından ziyade, bir araştırma ürününün sistematik kullanımıyla o araştırma 
ürününe ilişkin genel bilgilere ulaşmaya çalışılmaktadır.⁴

Faz II klinik araştırmalar Faz IIa ve Faz IIb olarak ayrılabilmektedir. Faz IIa ve Faz IIb resmi olarak 
tanımlanmamıştır fakat sahada kullanılmaktadır. Faz IIa çalışmaları daha çok dozlama ve güvenlik 
parametreleri ile ilgilenirken Faz IIb çalışmaları genelde etkililik parametreleri ile ilgilenir. Faz IIb 
mini Faz III olarak değerlendirilebilir.

Kalite standartlarına uyması kaydıyla Faz II klinik araştırmalar yürütülürken kurallar Faz I kli-
nik araştırmalar kadar katı değildir. Örneğin Faz I’de olduğu gibi araştırmanın yürütüleceği yerde 
sınırlı giriş/çıkış sistemi zorunlu değildir. Faz II klinik araştırmalar hastane içerisinde yürütülebilir, 
kendisine ayrılmış özel bir merkezde yürütülme zorunluluğu yoktur.
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Faz II klinik araştırmalara katılan gönüllülere de Faz I’de olduğu gibi sigorta yapılması zorunlu-
dur.²

Faz II klinik araştırmaları, toplam klinik araştırma yatırımının %18,8’ini ve genel Ar-Ge yatırımı-
nın %11,6’sını oluşturmaktadır.¹ 

Dünya’da yürütülen klinik araştırmalarda fazları tanımlanmış araştırmaların (%56) %30,3’ü Faz 
II klinik araştırmalarıdır. Türkiye’de ise fazları tanımlanmış araştırmaların (%42) %18,36’si Faz II kli-
nik araştırmalardır.⁵

Türkiye’de klinik araştırmaların artış oranı son 3 yılda Faz II klinik araştırmaları için %48,67 ol-
muştur.⁶

Resim 2. Türkiye Faz II klinik araştırmaları

Türkiye’de Faz II klinik araştırmaların payı, toplam klinik araştırmalar içinde %0,64 olmuştur.⁵

Dünya-Türkiye Faz II Klinik Araştırma Miktarları5

Dünya Türkiye Türkiye’nin aldığı pay
Faz II 69381  408  0,64
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