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Klinik araştırma 

Klinik ilaç araĸtÒrmasÒ 

Clinical trial 

Clinical research  

Ķnsan araĸtērmasē 

Human experiment  



Klinik araştırma nedir? 

Bir veya birden fazla araştırma ürününün klinik, farmakolojik veya diğer 
farmakodinamik etkilerini ortaya çıkarmak ya da doğrulamak, advers 
olay veya reaksiyonlarını tanımlamak, emilim, dağılım, metabolizma ve 
atılımını tespit etmek, güvenliliğini ve etkililiğini araştırmak amacıyla 
insanlar üzerinde yürütülen çalışmalardır. 

TİTCK. İyi klinik uygulamaları kılavuzu. 13 Kasım 2015;2.39, 2.42. 
http://www.titck.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C4%B0yi%20Klinik%20U
ygulamalar%C4%B1%20K%C4%B1lavuzu.pdf (erişim: 16.09.2016) 

Klinik Olmayan Çalışma:  
İnsan gönüllüler üzerinde yapılmayan biyomedikal çalışmalardır. 



Klinik araştırma nedir? 

Pratik olarak 

 

İnsanlardaki randomize, kontrollü, prospektif faz 
çalışmalarıdır. 



Klinik araştırma nedir? 

... ‘(İlaç) deneyleri insan vücudu üzerinde gerçekleştirilmelidir. Eğer 
deney başka hayvanlar üzerinde gerçekleştirilirse iki sebeple başarısız 
olabilir. (...) İkinci sebepte ise ilaç, insan bedenini hayvan bedeninden 
farklı etkileyebilir.’ 

Ibn Sina. Kitab al-Qanun fi al-tibb (1025), p.116. 
http://www.jameslindlibrary.org/ibn-sina-c-1012-ce-c-402-ah/ (erişim: 16.09.2016) 



 

http://www.jameslindlibrary.org/lind-j-1753/ (erişim: 16.09.2016) 



Klinik araştırmalar için temel ilkeler 
 

ÅGönüllülerin hakları, sağlığı ve mahremiyeti korunmalı 

 

ÅAraştırmadan elde edilen verilerin güvenilir olmalı 

 

ÅAraştırma rasyonel ve gerekli olmalı 

 

ÅBağımsız bilimsel ve etik inceleme olmalı 

TİTCK. İyi klinik uygulamaları kılavuzu. 13 Kasım 2015;1. 
http://www.titck.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C4%B0yi%20Klinik%20U
ygulamalar%C4%B1%20K%C4%B1lavuzu.pdf (erişim: 16.09.2016) 

iku 
Tȅƛ ƪƭƛƴƛƪ ǳȅƎǳƭŀƳŀƭŀǊ 



1964 – Helsinki Bildirgesi 
İnsanlar Üzerinde Yapılan Tıbbi Araştırmalarla İlgili Etik İlkeler 
Son güncelleme: 2013  
 

WMA. Declaration of Helsinki. October 2013. http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/ 
http://www.titck.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/D%C3%BCnya%20T%C4%B1p%20Birligi%20Helsinki%20Bildirgesi.pdf 
(erişim: 17.09.2016) 

Åİnsan araştırmalarının gerekliliği 

Åİnsana saygı, sağlığın ve hakların 
korunması 

ÅNitelikli araştırmacılar ve hekimin 
sorumluluğu 

ÅYarar beklentisi 

ÅZarara karşı tedbir 

ÅFayda > Risk 

 

ÅAraştırma protokolü hazırlanması 

ÅEtik kurul incelemesi 

ÅGizlilik ve mahremiyet 

ÅGönüllü bilgilendirilmiş olur 

ÅPlasebo kullanımı 

ÅAraştırma sonrası olanaklar 

ÅAraştırmanın kaydı ve sonuçların 
paylaşılması 



 

TEPAV. İlaç ar-ge ekosistemi raporu. Nisan 2015.  
http://www.tepav.org.tr/upload/files/1430228364-4.Ilac_ARGE_Ekosistemi_Raporu.pdf (erişim: 16.09.2016) 



 

TEPAV. İlaç ar-ge ekosistemi raporu. Nisan 2015.  
http://www.tepav.org.tr/upload/files/1430228364-4.Ilac_ARGE_Ekosistemi_Raporu.pdf (erişim: 16.09.2016) 

ғғғғғғғғғғғғғғ Yƭƛƴƛƪ !ǊŀǒǘƤǊƳŀƭŀǊ ҔҔҔҔҔҔҔҔҔҔҔҔҔ 



 

TEPAV. İlaç ar-ge ekosistemi raporu. Nisan 2015.  
http://www.tepav.org.tr/upload/files/1430228364-4.Ilac_ARGE_Ekosistemi_Raporu.pdf (erişim: 16.09.2016) 

<<<<<<<<<<<<<<< Farmakovijilans >>>>>>>>>>>>>>>> 

Tƴǎŀƴƛ ŀƳŀœƭƤ ƛƭŀŎŀ ŜǊƪŜƴ ŜǊƛǒƛƳ ǇǊƻƎǊŀƳƭŀǊƤ 

Rutin klinik pratik >>>>>>>>>>> 



İnsanı amaçlı ilaca erken erişim programı 
COMPASSIONATE USE 

V Hayatı tehdit edici hastalık 

V Türkiye’de ulaşılabilir tedavi seçenekleri tüketilmiş 

V Uygun klinik araştırma mevcut değil 

V Ülkemizde ruhsatlı olmayan bir tedavi 

V Dünyada en az Faz II çalışmaları tamamlanmış ve Faz-III çalışmaları başlamış ilaç 

V İlacı geliştiren firma tarafından insani gerekçelerle ücretsiz temin  

 

üBu program klinik ilaç araştırması değildir 

üilacın etkililiği ile ilgili bilgi toplanılması amaçlanmaz 

üBu tür bilgiler SB tarafından ruhsatlandırmayla ilgili prosedürlerde kullanılmaz 

 

TİTCK. İnsani Amaçlı İlaca Erken Erişim Programı Kılavuzu. 2009. 
http://www.titck.gov.tr/Mevzuat/MevzuatGetir?id=2126 (erişim: 04.10.2016) 



1. TİTCK. İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu. 2015. 2. TİTCK. İnsani Amaçlı İlaca Erken Erişim Programı 
Kılavuzu. 2009. 3. TBMM. Tababet Ve Şuabatı San'atlarının Tarzı İcrasına Dair Kanun. 1928. 

Yƭƛƴƛƪ !ǊŀǒǘƤǊƳŀ 9ǊƪŜƴ 9ǊƛǒƛƳ Rutin Pratik 

Kapsam Araştırma Sağlık hizmeti Sağlık hizmeti 

!Ƴŀœ Etkiyi araştırma Tedavi Tedavi 

mȊƴŜ Gönüllü Hasta Hasta 

Onam Araştırma onamı Sağlık hizmeti onamı Sağlık hizmeti onamı 

Sorumluluk Destekleyici Hekim Hekim 

Mevzuat Klinik araştırma Tababet Tababet 

Denetleyen Etik kurul/SB SB SB/ 
Geri ödeme kuruluşları 

aŀƭƛȅŜǘƛ ȅǸƪƭŜƴŜƴ Destekleyici/ 
Araştırma fonları 

Firma Geri ödeme kuruluşları 



 

ClinicalTrials.gov. https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map (erişim: 04.10.2016) 



TEPAV. İlaç ar-ge ekosistemi raporu. Nisan 2015.  
http://www.tepav.org.tr/upload/files/1430228364-4.Ilac_ARGE_Ekosistemi_Raporu.pdf (erişim: 16.09.2016) 



 

ClinicalTrials.gov. https://clinicaltrials.gov/ct2/search/map (erişim: 04.10.2016) 
TİTCK. Klinik Araştırmalar Portalı. http://kap.titck.gov.tr/Home/Index (erişim: 04.10.2016) 

ClinicalTrials.gov ς 2000-2016 
ннсс ŀǊŀǒǘƤǊƳŀ 
 
Yƭƛƴƛƪ !ǊŀǒǘƤǊƳŀƭŀǊ tƻǊǘŀƭƤ ς 2014-2016 
тмп ŀǊŀǒǘƤǊƳŀ 



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/05/news_detail_002538.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1  
http://www.fiercebiotech.com/biotech/trial-rules-to-be-tightened-after-fatal-french-drug-study (erişim: 18.09.2016) 



2016 – ABD (NIH/HHS) – Klinik Araştırma Sonuçları Paylaşımı 

https://www.nih.gov/news-events/news-releases/hhs-take-steps-provide-more-information-about-clinical-
trials-public (erişim: 19.09.2016) 



Klinik araştırmaların Türkiye için değeri 
 

Medikal bilgi/deneyim birikimi ve paylaşımı  

 

Biyomedikal bilimsel ve idari altyapının güçlenmesi  

 

Teknolojik üretim ve yatırım kapasitesinin güçlenmesi  



Klinik araştırmaların Türkiye için iktisadi önemi 
 

ΨΩΦΦΦǳȅƎǳƴ Ƙǳƪǳƪƛ œŜǊœŜǾŜ ƻƭƳŀŘŀƴ ŀǊŀǒǘƤǊƳŀ ŀƭǘȅŀǇƤǎƤΣ ŀǊŀǒǘƤǊƳŀ 
ŀƭǘȅŀǇƤǎƤ ƻƭƳŀŘŀƴ Řŀ ŀǊŀǒǘƤǊƳŀŎƤ ƻƭƳŀȊΦ !ǊŀǒǘƤǊƳŀŎƤ ƻƭƳŀȊǎŀ ƻ ǸƭƪŜŘŜ 
bilgi birikimi olmaz, bilgi birikimi yoksa teknolojik yenilik ƻ ǸƭƪŜŘŜ ortaya 
œƤƪƳŀȊΦΩΩ 

 

ΨΩTƭŀœ Ar-DŜ ŜƪƻǎƛǎǘŜƳƛƴƛƴ ŜǘƪƛƴƭŜǒǘƛǊƛƭƳŜǎƛ ȅŀƭƴƤȊŎŀ ƛƭŀœ ǎŜƪǘǀǊǸƴǸƴ 
ƎŜƭƛǒǘƛǊƛƭƳŜǎƛ ƛƭŜ ƛƭƎƛƭƛ ōƛǊ ƳŜǎŜƭŜ ŘŜƐƛƭŘƛǊΦ !ƳŀœΣ ōǳ ȅƻƭƭŀ ōŀǒƪŀ 
ǎŜƪǘǀǊƭŜǊŘŜ ŘŜ ǘŜƪƴƻƭƻƧƛƪ ŘŜƐƛǒƛƳƛ tetiklemektirΦΩΩ 

 

TEPAV. İlaç ar-ge ekosistemi raporu. Nisan 2015.  
http://www.tepav.org.tr/upload/files/1430228364-4.Ilac_ARGE_Ekosistemi_Raporu.pdf (erişim: 16.09.2016) 



 


