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Mit jelent az, hogy klinikai vizsgalat?

A klinikai vizsgalat egy betegekkel végzett kutatasi program, amelyben egy Uj orvosi
kezelést, gydgyszert vagy eszkozt értékelnek. A klinikai vizsgalatok célja, hogy Uj és
jobb moddszereket talaljunk a kilonbdz6 betegségek kezelésére, megelbzésére,
szlrésére és megallapitasara.

A klinikai vizsgalatok lehetdvé teszik, hogy a legfrissebb tudomanyos és technikai
vivmanyokat a betegellatasaban alkalmazzuk.

A klinikai vizsgalatok soran az orvosok az Uj kezeléseket a legjobb rendelkezésre allo
kezeléssel hasonlitjak 0ssze. Az Uj kezelések remélhetdleg legalabb olyan hatasosak
(vagy akar hatasosabbak), mint a jelenlegi kezelések.

Az Uj kezelési lehet&ségeket eldszor laboratériumban kutatjak, ahol kémcsében és
laboratériumi allatoknal gondosan tanulmanyozzak azokat. Csak azokat a kezeléseket
vizsgaljak tovabb emberek egy kis csoportjanal, amelyek nagyon valdszinlleg
hatasosak, mielétt egy nagyobb klinikai vizsgalatban alkalmazzak.

Melyek a klinikai vizsgalatok kilonb6z6 fazisai?

| fazisu klinikai vizsgalat

Egy Uj vizsgalati kezelést kevés résztvevénél alkalmaznak a biztonsagossag értékelése
céljabol. A kutatdok megallapitjak az uj kezelés legjobb alkalmazasi mddjat, a

készitmény leggyakoribb és sulyos mellékhatasait, és azt, hogy mennyit lehet beadni
beléle biztonsagosan.

Il fazisua klinikai vizsgalat

Megallapitjak, hogy milyen hatasa van a vizsgalati kezelésnek arra a betegségre vagy
allapotra, amelyet vizsgalnak.

Il fazisa klinikai vizsgalat

Osszehasonlitjak az Uj kezelést a szokasos kezeléssel, és kiildonbdzé populdciokat,
adagokat és gydgyszerkombinacidkat vizsgalnak.

IV fazisu klinikai vizsgalat

Az Uj kezelést az altalanos betegellatasaban alkalmazzak, példaul az Uj gydgyszert,
amelyeket egy klinikai vizsgalatban hatasosnak talaltak, mas hatasos gyogyszerekkel
adjak egyutt egy bizonyos betegség vagy allapot kezelésére egy kivalasztott
betegcsoportnak.
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Milyen elényodkkel jar a klinikai vizsgalatban valo részvétel?

+ Megkaphat egy Uj kezelést, mielétt még a széles nyilvanossag szamara
elérhetdvé valik.

« Ellathatja informacidkkal a kutatdkat, amelyekre szikséglk van, hogy
folytathassak az Uj eljarasok kifejlesztését és Uj kezelési mddszereket
vezethessenek be.

« Csokkenhetnek a kezelési koltségei, mert sok olyan orvosi vizsgalat és vizit
koltségét, amelyek a klinikai vizsgalattal kozvetlen dsszeflggésben allnak, a
vizsgalatot finanszirozdé vallalat vagy szervezet fizeti. A kezelés koltségeit
feltétlenul beszélje meg a klinikai vizsgalatot lefolytatd orvosokkal és
névérekkel.

Jarhat barmilyen problémaval a klinikai vizsgalatban valé
részvétel?

Ez fUgg a kezelés tipusatdl és a beteg allapotatol.

Mivel a vizsgalat alatt allé gydgyszer vagy eszkdz Uj, a klinikai vizsgalat kezdetén nem
ismert a kezelés dsszes kockazata és mellékhatasa, és lehet, hogy egyes esetekben
ezek csak hosszabb idével a vizsgalat befejezése utan derllnek ki. Ezért lehetnek nem
ismert mellékhatasok, és remélhetd elényok. Fontos megjegyezni, hogy a legtdobb
kezelésnek, ahogy maganak a betegségnek vagy allapotnak is, lehetnek kellemetlen
hatasai.

A betegeket tajékoztatjak az ismert mellékhatasokrol, amelyek felléphetnek naluk,
valamint azokrdél a mellékhatasokroél is, amelyek a vizsgalati részvételuk alatt
jelentkeznek vagy valnak ismertté.

Mi lenne a klilonbség a kezelésemben, ha részt vennék egy
klinikai vizsgalatban?

Tobb orvosi vizsgalaton eshet at, mint az On betegsége esetén altaldban szokasos. Az
ilyen orvosi vizsgalatok célja, hogy nyomon kdvessék allapotanak valtozasat, és
oOsszegyUjtsék a vizsgalati adatokat. Természetesen maguk az orvosi vizsgalatok is
jarhatnak bizonyos elénydkkel és kockazatokkal vagy kellemetlenségekkel. Bar
kényelmetlenek lehetnek, ezek az orvosi vizsgalatok plusz odafigyelést jelentenek.

A klinikai vizsgalat tipusatoél fuggden megkérhetik, hogy hagyja abba vagy mdédositsa a
jelenleg szedett gyogyszereit. Arra is megkérhetik, hogy valtoztasson étrendjén vagy
azokon a tevékenységein, amelyek befolyasolhatjak a vizsgalat kimenetelét.

Vannak kettds-vak, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok. Ez azt jelenti, hogy a
klinikai vizsgalat résztvevdi kaphatnak valodi gydgyszert vagy hatastalan anyagot,
amely pontosan ugyanugy néz ki, mint a gydgyszer (ezt placebdnak nevezik). Sem a
résztvevd, sem a kutatdé nem fogja tudni, hogy a résztvevd melyik gydgyszert kapja. Ezt
azért végzik igy, hogy meggydzdédjenek réla, hogy a valodi gydgyszer hatasos.
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A klinikai vizsgalatok résztvevdi onkéntesek. Még ha a betegeket fel is kéri az orvosuk,
hogy vegyenek részt egy klinikai vizsgalatban, a beteg hozza meg a vésé dontést, és
késébb is donthet ugy, hogy kilép a vizsgalatbol.

Mi az, hogy tajékozott beleegyezés?

A tdjékozott beleegyezés azt jelenti, hogy On, mint a beteg, megkapta az 6sszes
rendelkezésre allé informaciot, aminek alapjan megértette, mivel jar egy adott klinikai
vizsgalat. A vizsgalatot lefolytatd orvosok és névérek elmagyarazzak a kezelést Onnek,
annak lehetséges elényeivel és kockazataival egyutt.

On megkapja a betegtdjékoztatot és a beleegyezé nyilatkozatot, hogy elolvassa és
alaposan atgondolja. Az alairas el6tt a lehetd legtobbet meg kell tudnia a klinikai
vizsgalatrol, beleértve a kockazatokat is, amelyekkel esetleg szembe kell néznie. Kérje
meg a kutatdkat, hogy magyardazzak el a betegtajékoztato és a beleegyezd nyilatkozat,
illetve a vizsgalat azon részeit, amelyeket nem ért. (Lasd a ,Fontos kérdések, amelyeket
fel kell tenni” cimU részt alabb.)

On szabadon elddntheti, hogy szeretne-e részt venni a vizsgalatban. Ha a részvétel
mellett dont, akkor alairja a beleegyez6 nyilatkozatot. Ha nem akar részt venni a
vizsgalatban, akkor visszautasithatja. Ha ugy dont, hogy nem vesz részt a vizsgalatban,
az semmilyen modon nem befolyasolja orvosi ellatasat.

A beleegyezd nyilatkozaton szerepld alairdsa nem koti a vizsgalathoz. A beleegyezd
nyilatkozat alairdsa utan is barmikor kiléphet a vizsgalatbol, hogy mas elérhetd
kezeléseket kapjon.

A tdjékoztatas és a beleegyezés folyamata nem ér véget. Miutan beleegyezett a klinikai
vizsgalatban valo részvételbe, tovabbra is tajékoztatjak a kezeléssel kapcsolatos, Uj
informaciokrol, amelyek befolyasolhatjak, hogy szeretné-e folytatni a vizsgalatot.

Ki vehet részt egy klinikai vizsgalatban?

Minden klinikai vizsgalatot ugy épitenek fel, hogy meg kell felelni bizonyos kutatasi
feltételeknek. Minden egyes vizsgalatba bizonyos betegségben szenvedd vagy
bizonyos tlineteket mutaté betegeket valasztanak be. Ha On megfelel a vizsgalat
iranyelveinek, akkor lehet, hogy részt vehet. Egyes esetekben lehet, hogy at kell esnie
bizonyos orvosi vizsgalatokon, hogy megerdsitsék, alkalmas jelolt lehet.

Mivel jar a klinikai vizsgalatban valé részvétel?

Az Osszes betegnek Uj orvosi kifejezéseket és eljarasokat kell megismernie. A klinikai
vizsgalatban valo részvételrél gondolkodd betegeknél gyakoriak az olyan félelmek és
hiedelmek, hogy kisérleteznek vele, vagy hogy kisérleti nyul lesz.

Még ha az ismeretlentdl valo félelem nem is mulik el, ha megérti, hogy mivel jar egy
klinikai vizsgalat, miel6tt beleegyezik a részvételbe, az enyhitheti a szorongasat.
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Az alabbiak tudataban csokkenhetnek aggalyai:

« Aklinikai vizsgalat soran Onrél dsszegyljtott személyes adatok bizalmasak
maradnak, és azokrol a neve nélkul készul jelentés.

« Ha On vagy orvosa a klinikai vizsgalat soran barmikor igy gondolja, hogy a
vizsgalat abbahagyasa és mas, ismert kezelés alkalmazasa lesz a legjobb Onnek,
ezt megteheti. Ez semmilyen mdédon nem befolyasolja tovabbi kezelését.

« A klinikai vizsgalatok résztvevéi altaldban ugyanott részesllnek ellatasban, ahol
a szokasos kezeléseket is megkapjak egy rendeldintézetben vagy orvosi
rendelében.

« A klinikai vizsgalatok résztvevdit szoros megfigyelés alatt tartjak, és adataikat
gondosan dokumentaljak és ellendrzik.

Fontos kérdések, amelyeket fel kell tenni

A gydgyszerfejlesztd feleléssége, hogy ellassa Ont az dsszes rendelkezésre alld
informacioval a klinikai vizsgalattal kapcsolatban, és ha On gondolkodik a klinikai
vizsgalatban valo részvételen, a lehetd legtobbet meg kell tudnia a vizsgalatrdl,
mielétt a részvétel mellett dont. Az alabbi, fontos kérdéseket fel kell tennie:
« Miaklinikai vizsgalat célja?
« Milyen tipusu orvosi vizsgalatokat végeznek, hogyan végzik azokat, és milyen
kezeléseket adnak a klinikai vizsgalatban?

+ Esetemben valdszinlleg mi fog torténni az Uj vizsgalati kezelés mellett és
anélkul? (Vannak-e szokasos kezelési lehetdségek esetemben, és azokhoz képest
milyen a vizsgalat?)

« Hogyan befolyasolja a klinikai vizsgalat a mindennapi életemet?

« Milyen mellékhatasokra szamithatok a klinikai vizsgalat kovetkeztében?
(Megjegyzés: A szokasos kezeléseknek is lehetnek mellékhatasai és maga a
betegség is jarhat kellemetlen kovetkezményekkel.)

« Meddig tart a klinikai vizsgalat?
+ Részemrdl kulon idéraforditassal jar a vizsgalat?
« Be kell fekudjek korhazba? Ha igen, milyen gyakran és mennyi idére?

+ Ha abbahagyom a klinikai vizsgalatot, az befolyasolja az ellatasomat? Kell orvost
valtanom?

Szivesen valaszolunk minden kérdésre, amely altaldaban a klinikai vizsgalatokrdl és
azzal az adott klinikai vizsgalatrél felmeril Onben, amelyben esetleg részt venne. A
Cromosnak tobb vizsgalata van, amelyhez még folyamatban van a toborzas, és tobb
masik, amelyhez a toborzas ebben az évben kezd&dik. Kérjuk, vegye fel velink a
kapcsolatot.

Courtesy of Cromos Pharma.

www.cromospharma.com 4



