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ilindigi tizere gelistirilmekte olan ilacin, er-

ken fazlar1 tamamlayarak ruhsatlandigi faz

I1I evresinden sonra yapilan caligmalar pa-
zarlama sonrasi caligmalar olarak adlandirilmakta-
dir. Pazarlama sonrasi galigmalar genel olarak Faz
IV Kklinik ¢alismalar ve gozlem galigmalar1 olarak
siiflandirilabilir.

Tlacin giivenliligi ile ilgili tiim verilerin ruhsatlan-
dirma sirasinda bilinmesi miimkiin olmamaktadir.
Semptomatik tedavi igin tasarlanmig ¢ogu ilag
gelistirme programi, nadir goriilen bu ilag reak-
siyonlarmin tespit edilmesi icin yeterli istatistiki
giicti tagimamaktadir. Pazarlama sonrasi, biiyik,
randomize, kontrollii klinik galigmalar ilacin gii-
venliligi ile ilgili saghkli veri saglar fakat birgok
sebepten dolay1 kisitlar1 vardir. Tlacin klinik uygu-
lamadaki etkisi {izerine yapilan gdzlem galigmalari
ise, olasi riskler hakkinda ek bilgiler saglayabilir.

Pazarlama sonrasi gozlem caligmalari ilag gii-
venliligini biiylik hasta sayilarinda ve giinliik
pratikte degerlendirmeye olanak saglamasi nede-
niyle degerlidir. Bu ¢aligmalarla ilag giivenliligi ile
ilgili kaygi duyulabilecek sinyaller tespit edilebilir.

Son yillarda ilaglarin giivenliligi ile ilgili kamu
bilgisi piyasadan ¢ekilen bazi ilaglar sebebiyle (ce-
rivastatin, troglitazon, refecoxib) artmugtir.

Gozlem galigmalarinda hekim, hastasina uygula-
nacak tedaviyi herhangi bir yonlendirme olmadan,
kendi giinliik pratigi dogrultusunda secer. Bu teda-
vi dagilimy, ilgili ilacin veya alternatifinin verildigi
hastalar ve hi¢ tedavi verilmeyen hastalar arasinda
demografik ve risk faktorleri agisindan dengesizlik
olusturur. Tedavi igin yiiksek risk tagiyan hastalar-
da cesitli klinik faktorlerdeki dengesizlik giivenlilik
sonucunu direkt olarak etkiler. Bunun sonucu
olarak; gozlem calismalarinda randomizasyon ol-
madigi igin, tedavi gruplarini kargilagtiracak uygun
istatistik metodlar kullanilmalidir'.
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ilaglar, yasam dongiileri boyunca, randomize
kontrolli klinik caligmalara dahil edilmis olan, has-
ta popiilasyonlarindan daha biiyiik ve farkl 6zellik
gosteren hasta gruplari tarafindan kullanilir. Ayni
zamanda, bir ilacin genis kitlelerce kullanilmaya
baglanmasmdan sonra plasebo kontrollii rando-
mize klinik ¢alismalarin yapilmaya devam edilmesi
genellikle etige uygun bulunmamaktadir. Bu sebep-
le hekimler, tedavi karar1 i¢in randomize kontrolli
klinik caligmalardan farkli modelleri de kullanma
gerekliligini uzun zamandir vurgulamaktadir.

Klinik kanit icin altin standart, iyi tasarlanmig
ve iyi uygulanmig kontrollii randomize klinik calig-
malardir. Fakat giinliik yasamda ilaglar1 kullanacak
olan hastalar biiylik oranda bu g¢alismalara dahil
edilme kriterlerinin diginda kalmaktadirlar. Bu
sebeple genig hasta popiilasyonu katilarak tasar-
lanmig gbzlem caligmalar1 bilimsel ve diizenleyici
aksiyonlara da sebep olabilecek yeni giivenlilik bil-
gisi saglayabilmesi acisindan Onemlidir. Ayrica
uzun donemli gézlem caligmalarindan yeni tedavi
seceneklerinin farmakoekonomik degerlendirmesi
icin de faydalanilabilinir>.

1. Girisimsel calismalar yapilamiyor ise (6rn;
hamilelerde)

2. Girigsimsel calismalar giinliik yasamda ilaci
kullanacak hasta tiplerini harig tutuyor ise

3. Calisma protokolii gercekgi olarak
uygulanamiyor ise

4. Calismada hangi girisimlerin yapilacagina
karar verilemiyor ise

5. Klinik kilavuzlarin gelistirilmesi veya
giindemden cikariimasi sdzkonusu ise
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Gozlemsel Arastirma Tasarimlari

1p alanindaki ¢aligmalarin amaci, hastalik-

larin neden, siklik, risk etkenleri, prognoz

gibi nitelikler acisindan tanimlanmasi, has-
talik tanilarimi konulmasi ve tedavilerinin yapil-
masi, yeni tedaviler gelistirilmesi icin gerekli ve-
rilerin toplanmasidir. Her amaca uygun caligma
diizenleri farkl olmakla birlikte, ¢alisma diizenleri
genel olarak gozlemsel ve deneysel olarak ikiye ay-
rilabilir. Gozlemsel ¢aligmalar genellikle hastalik-
la ilgili neden, siklik, risk etkenleri, prognoz gibi
nitelikleri belirlemek igin, deneysel (ya da klinik)
caligmalar ise tan1 ve tedavi ile ilgili yontemlerin
denenmesi amaciyla planlanir. Ancak epidemi-
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yoloji metodoloji ve biyoistatistikteki geligmeler
sayesinde, goézlemsel caligmalar bazi durumlarda
deneysel calismalara alternatif olabilmektedir. Bu
yazida gozlemsel aragtirma tasarimlari ele alinacak
ve konunun 6nemi diinyadan bazi 6rneklerle vur-
gulanmaya caligilacaktir.

Genelde, pek cok tilkede oldugu gibi iilkemizde
de gozlemsel galigmalara c¢ekinceyle yaklagilmak-
ta, deneysel (klinik) caligmalar hemen her zaman
daha kiymetli bulunmaktadir. Boylece, yaniti ara-
nan sorunun dogru bigimde sorulup, dogru caligma
tasarimi ile iyi planlanmig bir gézlemsel ¢alismada
cok degerli veriler toplanabilecegi gercegi gozardi
edilmektedir.

Esasinda gézlemsel caligma tasarimlari diinyada
oldukca yaygm bigimde kullamlmaktadir. Orne-
gin, bu yaziyr hazirlamak amaciyla 05 Eyliil 2006
PubMed’de “observational” anahtar sozciigi ile
arama yapildiginda toplam 23.434 makale bulun-

mus, bu rakam 03 Ekim 2006’da 23.716’ya

ulagmustir. Tarama en taninmig tip dergile-
rinden biri olan New England Journal
of Medicine ile smirl tutuldugunda
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