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KLINIK ARASTIRMA ILKELERI PANELI
Liitfiye EROGLU
Panel for principles of clinical research.

Ankem kongrelerinde birkac yildir (niversite ve Ilag Endiistrisi ortak konularin,
sorunlarini olanca agik yiireklilik ve hosgorl ile birlikte tartigmakta ve ¢bziim
iiretmektedirler. Bu kongrede panel ana konumuz "Klinik Aragtirma ilkeleri™!
"Araghrma” sbzciipi dogal olarak bilgi tretimini ¢agrigtirmaktadir. Universite bilgi
iireten -daha dogrusu @retmesi gereken- bir kurum olarak tammlandigma gore
Universitelerimizde bilgi Gretimi ne dizeylerdedir? Once bu konuyu tarbigacaiiz.
Daha dnce de s6z edildigi gibi bu panellerin dzelligi agik ytreklilik! Cuvaldiz
biraz bize -Universiteye- batiracagiz. Konuyu hazirlayan Saym Prol Dr Hasan
Yazici iilkemizin yeligtirdigi segkin bilim adamlarindan ve yeni kurulmug olan
Tiirkiye Bilimler Akademisinin (TUBA) tyesi.

Bu yil "Klinik Aragtirmalarda Tikeler” konusunu se¢memizin nedeni Saghk
Bakanhgiun 1993 yilinda "Ilag Arastirmalar”, 1994 yilinda da “Farmasétik
Miistahzarlarin  Biyoyararlamm ve Biyoegdegerliginin Degerlendiriimesi”
konularinda yénetmelik ¢ikarmast ve bunfann yiiriritige girmesidir. Aslinda bu
vonetmelikler gereksinimlerden dogmustur. Ulkemizde baz1 saglik birimlerinde
zaman zaman Ozellikle Faz 3 olmak iizere klinik aragtirmalar yapilmaktadir. Diger
yandan son bir iki yildir ayni etkin maddeyi ayni miktarda aym farmasotik bigim
icerisinde tagiyan ilaglarin gergekte biyoegdeger olup olmadiklart tartigiimaya
baglanrmstir, Bu yonetmelikler klinik aragtirmalarin yasal gergevesini gizmekle
birlikte klinik arastirmalarin dizenlenmesi, verilerin toplanmasi ve
degerlendirilmesine aciklik getirememistir. Butiiniligiin saglanabilmesi igin 1yi
klinik uygulama (good clinical pactice: GCP) kilavuzunun hazirlanmasi
serckmektedir. Biz bu panclde GCP'i gesitli yonleri ile tartigacagiz.

GCP Tiirkge'ye "iyi klinik vygulama” biciminde girdidi i¢in zaman zaman
kavram kargagasi olmakta, hekimin hastasina iyi bir tedavi uygulamasini
cagristirmaktadir. Oysa burada séz konusu olan aragtirma amaci ile yapilan klinik
caligmalardaki uygulamadir. E :

Bilindigi gibi ilacin hekimin kullanimina sunulmasina kadar gegen bir siireg
vardir. Saiilik otoritelerinden klinik aragtirmalarimin baglamasi onaymi almng ilag
aday1 once Faz 1 calismalarinda denenir. Faz | cahigmalary klinik aragtirmalann cn
snemli boliimiidir ve bir klinik farmakologun gdzetiminde gergeklegtirilir. Faz 1'de
GCP kurallarina iligkin bilgiyi bize antatacak olan Sayin Yrd Do¢ Dr Yafiz Uresin
yaklagik 2 yili askin siire Isvigre'de bir ilag firmasinda bu tiir caligmalarin
diizenlenmesini yapmagtir,

Istanhiul Tip Fakiiltesi, Farmakoloji ve Klinik Farmakoloji Anabilim Dah, Capa, Istanbul.

350



Ilag adayimin gegirdigi diger klinik arastirma dénemlerinde (Faz 2, Faz 3)
sorumlulufu tagiyan klinisyendir. Bu donemlerin baghica amact ilag adayimn
etkiniiginin belirlenmesidir. Bu donemleri bagan ile atlatan ilag adayr safihk
otoritelerinin onayt ile tedaviye verilir. Utkemizde yakin gclecekle en ¢ok
yaptacak olan herhalde Faz 2 ve Faz 3 cahgmalandir, Bu dinem g¢ahigmalann
ilkelerini bize anlatacak olan iilkemizin seckin aragtirmaci-klinisyenlerinden Sayimn
Prof Dr H.Erdal Akalin bu tiir uluslararas: caligmalarda yer almig bir bilim adamidir,

Klinik aragtirmalarin igvereni ¢ogunlukla ilag endiisirisidir ve onun da bazi
ddevleri vardir. Yakin gelecekte iitkemizde klinik arastirmalarin yayginlagacagini
dilgtindligimiize/umut ettifimize gire, bu konuda iiniversile kadar ilag endiistrisinin
de hazirlikli olmas: gerekmektedir. Bu konuda ilag endiistrisinin hazarhiklan ve baz
deneyimleri bulunmaktadir. Bu konularda bize bilgi verecek olan Sayin Dr Hiiseyin
Demircan Pfizer ilaglarinda calismakiadir.

Cesitli aragtirma agamalarindan bagari ile gecip, tedaviye verilen ilacin
izlenmesi Faz 4 dedifimiz bu siiregde de devam etmekiedir. Tedavide olan
ilag/ilaglarla yapilan arastirmalar istenmeyen etkilerin sikhik ve siddclierinin
sapianmasi, yeni endikasyon alanlarimin bulunmasi, varolan ilaglarla
karsilagtinimas: vb konulart kapsamaktadir. Konu 6zellikle istenmeyen ctkilerin
saptanmast agisindan ¢ok Snemlidir. Clinki ilag tedaviye verilinceye dek simirh
sayida goniillide denenmektedir. Oysa tip B dedigimiz istenmeyen etkilerin
gorlilme sikhifi digiik, ancak morbiditest yitksektir. Birgok gelismis ilkede
tedaviye verilen ilaglar Gzellikle ilk 3 yilda gok siki bigimde izlenirler. Ulkemizde
boyle yaygin ve oOrglin bir izleme sistemi olmadigr gibi Faz 4'de yapilan
¢alismalann ¢ogu da ctkinlik kargilagtirma ya da degerfendirme aragtirmalardir.
Burada guvaldszi iyice kendimize batiracagiz ve yayinlanmes klinik arastirmalan
irdeleyecefiz. Konuyu kendisinden dinfeyecegeniz Sayin Dog¢ Dr Tiirkiz Verimer'in
bir ayagim Universitede bir ayagint da ilag endiistrisinde diigtiniyoruz. Kendisi hem
psikiyatr, hem de farmakologdur,

Panelin yararli olmas: dilediyle...
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