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Amacg:

* Onceden tasarlanmis ve belirlenmis bir plan ve program
cercevesinde, alaninda ve konusunda yetkin arastirmacilar
tarafindan secilmis hastalarda ve/veya saglikli gonullilerde,
ilac adayi Urlinltn etkinligi ve glivenligi ile ilgili her tarli
bilginin yetkin ve sorumlu arastirmacilar denetiminde en ince
ayrintisina kadar elde edilmesidir.
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Klinik
Denemeler

Faz 1: Guvenilirlik Asamasi

Sadece deney hayvanlarinda incelenmis bir ilacin
insanlar Gzerinde ilk kez kullanilmasi s6z konusudur

* insanlar Gzerinde yiiritiilen : -
klinik denemelerin «Faz» Az sayida birey yer alir {20-80 kisi)
olarak adlandirilan dort evresi

vardir.

Faz 2: Etkinlik ve Guvenilirlik Asamasi

Faz larastirmalarin sonuclarina dayanir ve tedavinin blyuk
Olcekli randomize ¢alismalarda kullanilmasi gerekip
gerekmedigini incelemek icin ilacin optimal dozu saptanir,
etkinliginin sonraki asamaya gecebilmek icin yeteri derecede
yiksek olup olmadigi denetlenir ve yan etki profili incelenir.

Yaklasik 200 bireyde gerceklestirilir



Klinik Denemelef
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* Faz 3: Karsilastirma Asamasi

-ilagc makul bir etki gésterdiginde, plasebo veya standart
tedavi ile karsilastirilarak yarar/risk orani saptanir.

-«Yeni ilag standart ilagtan daha iyi mi?» sorusuna yanit
aranir.

-Cift kor, randomize kontrolli ve ¢ok sayida hasta
Uzerinde ¢cok merkezli olarak planlanir.

-ilaglarin tescili icin temel olusturur

* Faz 4: Denetim/ Ruhsat Asamasi

-Ruhsat alinmasi ile klinik arastirma stireci sona
ermez.

-Pazarlama sonrasi denetim adi verilen ruhsat
evresinde de Faz IV ilag calismalari yapilr.

-Toplumda ¢ok sayida insanda kullanilan ilacin
calismalarda belirlenen etkinlik ve gtivenilirlik
ozellikleri, daha cok gozlemsel arastirmalarla

. degerlendirilir.
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Saha Denemeleri

Amag: Bir surecin, uygulamanin ya da
bir 6nlemin, saghklh bireylerde, hastalik
gelisme riskini azaltip azaltmadigini
belirlemektir.

 Saglikli bireyler tGzerinden yuratalir

» Hastane ya da klinikler yerine sahada
gerceklestirilir,
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