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Egészségligyi szakembereknek

A klinikai vizsgalatokrol

Klinikai kutatasi vizsgalatot annak kideritésére végeznek, hogy egy adott gydgyszerjeldlt vagy terapia
gyogyithatja-e a betegséget vagy javithatja-e a betegségben szenvedd allapotat. Ezek olyan kutatasi
tanulmanyok, amelyek tudomanyos kérdések megvalaszolasat célozzak annak megértésében, hogy egy
vizsgalati kezelés biztonsagos-e, hatasos-e egy adott betegségben vagy adott allapotban 1évé betegek
szamara, vagy a mar engedélyezettél eltérd indik&cidban is alkalmazhaté-e a vizsgalt kezelés, mely lehet
gyoégyszer, orvosi eszkdz, orvosi eljaras.

Tobb évbe telik annak biztositasa, hogy az Uj kezelést megfelel6en teszteljék, mielbtt az a betegek szélesebb
kbre szamara elérhetévé valik.

Klinikai vizsgalati fazisok
A Klinikai vizsgalatok t6bb fazisra oszlanak:

o | fazis: Els@sorban a kisérleti gy6gyszer biztonsagossaganak értékelése, amelyet el6szor alkalmaznak
embernél. Ebben a szakaszban a kisérleti gyégyszert egészséges dnkéntesek, vagy sulyosabb kdrkép
esetén betegek kis csoportjanak (kevesebb mint 100 f6) adjak be.

o |l fazis: Az I. fazist kdveti, amennyiben annak soran a hatéanyagot biztonsagosnak talaljak. Célja a
kisérleti gyégyszer hatasossaganak és biztonsagossaganak ellenérzése a kezelni kivant betegségben.
Osszesen kb. 100 - 300 beteget vonnak be vilagszerte tdbb kdzpontban.

e Il fazis: A II. fazist koveti. Altalaban ez egy 6sszehasonlité klinikai vizsgalat, melynek célja annak
bizonyitédsa, hogy a kisérleti gydgyszer hatdsosabb, mint a szokasos elérhet6 kezelés. llletve ha egy mér
forgalomba hozott gy6gyszer mas javallatban is elényds lehet, akkor az indikaciobévitéshez szintén II-lll.
fazisu vizsgalatot kell végezni. A vizsgalatot még nagyobb szamu betegen végzik (néhany szaztél tdbb
ezer beteg bevonasaval)

e |V fazis: Altalaban gyégyszer piacra keriilése utan szervezik, hogy tovabbi informaciékat nyGjtson a
gyogyszer hatasossagardél és kockazatairol.

Betegemnek keresek vizsgalatot
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