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Klinik arastirmalar, bir bilesigin klinik etkisini ve
guvenliligini dogrulamak uzere insanhgin kullanimi
icin tasarlanmig calismalari ifade etmektedir.

Klinik aragtirmalar, ilacin pazarlama onayi! almasini
saglayan surecin zorunlu bir pargasidir.

+Klinik Arastirmalar, Faz |-V c¢aligmalarindaki
analizlerin yanisira biyoesdegerlik ve
biyoyararlanim galigmalarini da kapsamaktadir.

% Biyoesdegerlik ¢calismalari: Ayni etkin maddeyi,
ayni miktarda, ayni ya da benzer farmasotik
formda igeren, iki mustahzarin, verilmesinin
ardindan biyoyararlanimlarinin ve buna bagh
olarak, uygulandigi viicut bolgesinden kana gecis
hizi ve miktari belli sinirlar iginde ayni olmasini
saglayacak derecede benzer olmasidir.
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Istanbul Universitesi Ilac Arastirma
Merkezleri

* |lac Arastirma ve Uygulama Merkezi

» Dogal Kaynaklardan llac Gelistirme Uygulama
ve Arastirma Merkezi

e Klinik Arastirmalar Mikemmeliyet Uygulama
ve Arastirma Merkezi



Istanbul Universitesi,
llac Arastirma ve Uygulama
Merkezi (IU-ILAM)



ILAM Birimleri

v Klinik : Gonulli katilimcilar ile ilac
arastirmalari

v« Biyoanalitik Laboratuvar: Biyolojik
Materyalden ilac Analizleri

v< Analitik Laboratuvar: Farmasotik preparat,
hammadde analizleri



ILAM




KLINIK

Giris ve katilimci soyunma odasi
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Kan Alma Odasi



Klinik Yatakhane-1




Klinik yatakhane-2




Katilimci Dinlenme Salonu ve
Yemekhane




Verilen hizmetler

Farmakokinetik calismalari
Biyoyararlanim calismalari
Biyoesdegerlik calismalari
CRF dizayni

Calisma dizayni
Raporlama

Proje planlamasi



Biyo-analitik Lab

Soguk Oda, 6rnek asansori ve derin dondurucular



Biyo-analitik ornek hazirlama




Biyo-analitik cihazlar

LC-MSMS
HPLC -UV
HPLC FLD




Laboratuvarimizda sunulan hizmetler,

Biyoanalitik Metod Gelistirme ve Validasyonu

llac ve Metabolitlerin Biyolojik Sivilarindan Valide
Biyoanalitik metodlarla miktar tayini.

Bitmis Urtin Analizleri

Aktif Maddelerin Analitik Metod Validasyonu
(tim farmasotik formlarda)

Diger Laboratuvarlara Metod Transferi
Bitkisel ilaclarin analiz Calismalari



Kimyasal depo ve arsiv
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Insan kaynaklari

Farmakoloji Profesori
Farmasotik Teknoloji Profesori
Analitik kimya Profesor(
Analistler

Biyo-Istatistik uzmani

Kalite glivence sorumlusu
Hemsireler

~armakolog doktor

Aile hekimi




Projeler

* |stanbul Universitesi, Onkoloji Enstitusu,
Kemoterapi ilaclarinin robotik hazirlanmasinda
control analizleri

* |stanbul Universitesi, Onkoloji Enstitusu,
Hemsirelerde onkolojik ilaclara maruziyet
testleri

* |lac sanayi etken madde Analizleri
 Tip Fakulteleri, Terapotik ilac Izlenimi Analizleri



Dogal Kaynaklardan llac Gelistirme
Uygulama ve Arastirma Merkezi

* Farmakognozi Bolimu Ogretim Uyeleri
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