t8segek kozott. Ezaltal érvényesulhet a ,sokat markol,
keveset fog” elve.

3.2. Kivitelezés

Leggyakoribb hiba, amikor a kutato felrugja a vizs-
galati tervet, azaz nem tartja magat a protokollban leirt
szempontokhoz. Ez mind az egykdzpontu, mind a multi-
centrikus vizsgalatokban komoly hatranyt idézhet eld.

3.3.  Ertékelés

Hibat kdvethetlnk el, amikor a matematikai szignifi-
kanciat egyéertelmlen biologiai szignifikancidnak fo-
gadjuk el.

4. Specialis kutatasi teruletek és modszerek

Ha szamba vesszuk az un. ,Human rendszerek”
szintjeit, akkor az €18 szervezet subcellularis egysegeitdl
az egyeének kdzossegeéig és a teljes lakossagig kell ha-
ladnunk. Ezen beltl a human értékek szintje az egyén-
nel, ,beteg vagy egészséges szemelynel” huzhatd meg.
A csaladorvosi kutatas dontd része ezen értékvonal
felett végezhetd, amelyet a mas szakmakkal kialakitott
(kdzegeszsegtan, mikrobioldgia, genetika, stb.) egyutt-
mUkodeések gazdagithatnak.

4.1. Epidemiolégiai vizsgalatok
Ide tartozik a betegségek kimenetelének tanulma-
nyozasa, tovabba a betegségtunetek és vizsgalati ered-
mények érzékenységenek (szenzibilitas), specificitasé-
nak, valamint korjelz8 (prediktiv) ertekenek vizsgalatai,
valamint az incidencia és prevalencia vizsgalatokat.
» Incidencia: Uj betegseég (tunet) fellépesenek ara-
nya 1 éven beldl 1000 lakosban.
= Prevalencia
— Pontprevalencia: 6sszes beteg létszam aranya
egy adott pillanatban 1000 lakésra vonatkoz-
tatva.
— |d8tartam prevalencia: egy adott id8szakon (pl.
1 év, élethossz) beluli betegség gyakorisagot
jelent.

4.2. Egészség felmérések. Az egészség-
indikatorok kévetése.

A hazankban 2 éve elinditott Népegészsegugyi
Nemzeti Program kapcsan jelentds hangsulyt kaptak az
egeszsegmeglrzessel, egeszsegneveleéssel, az elsédle-
ges megel&zéssel kapcsolatos vizsgalatok. A tudoma-
nyos igényd programok, amelyek az életmodra az
egeszségkarosito hatdsok detektalasara es a tarsadalmi,
gazdasagi, kulturalis és egészsegugyi kockdzati tenye-
z8k megallapitasara vonatkoznak rendkivul fontosak az
egész program sikeres lebonyolitasahoz.

4.3. Intervencids tanulmanyok
A megel&zés, a diagnosztika és a gyogyitas (elet-
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mod, diéta, gyogyszeres terapia) hatekonysaganak
megallapitasat célozzak meg. Ezeket a klinikai vizsgala-
tokat prospektiv randomizalt, kontrollalt kérulmények
kozott kivanatos elvégezni.

5. Gyogyszeres kezeléssel kapcsolatos
vizsgalatok

E gyogyszeres terapiaval kapcsolatos kutatasi prog-
ramok gyakoriak a csaladorvosi gyakorlatban. Ezek
dontd tobbsége az Un. human V. fazisu vizsgalatok
csoportjaba tartozik.

Mit kell tudni a csaladorvosoknak a gydgyszerkutatas
ezen fazisarol?

A gyogyszerek torzskonyvezeéseére a human lll. fazis
sikeres befejezése utan kerdlhet sor. ElStte ugyanis
ismertté valik a gyogyszer f8hatasa, tudjuk azt, hogy
milyen indikacioban alkalmazhatd, mi az adagolasi
mod, a napi és teljes dozis, melyek a gyakori mellék-
hatasok. A human V. fazis hosszU id8szak: feldleli a
gyogyszer forgalomba hozatala és kivonasa kozotti
periddust. Ekkor kerlinek a készitmeények szeleskor(
alkalmazasra.

Mi indokolja a gydgyszervizsgalatok folytatasat
forgalomba hozatalt kovetben?

Alegtobb forgalomba kerult gydgyszer esetében az
a helyzet, hogy a készitményr8l megjelenese pillana-
taban a torzskonyvezéshez elégseges, de Osszessege-
ben igen keves ismerettel rendelkezUnk.

Atorzskdnyvezés utan a gyogyszert emberek millioi
hasznaljak, és ezek a betegek nem azonosak a pre-
marketing (torzskdnyvezes eldtti) programokba bevont,
szelektalt betegekkel. A betegek tobbségének tars —
vagy kisér8 betegsegei vannak, egyeb gyogyszereket
szednek, fiatalok vagy id&sek, kulonbozd nemdek,
lehetnek terhesek, szoptatok stb. A tdrzskonyvezes eldtt
rejtve maradhatnak a ritkan manifesztalédd mellek-
hatasok és igen fontos kedvezd hatasok is. Ezeket
korabban nem lehetett detektaini vagy azért mert nem
gyakoriak, vagy azert, mert kifejl6désukhoz bizonyos
kordlmenyek (betegseg, egyeb gyogyszeres kezelés
stb.) fennallasa szUkseges.

A premarketing fazisban ezek a tanulmanyok
legtobbszor elmaradnak.

Tehat egyre nagyobb jelent8sége van a gyogyszeres
kezelgssel kapcsolatos adatok es esemenyek gyUjtése-
nek és elemzésének a készitmeény piacra keruléset
kovetden. Szukségszer( tovabbi megbizhatd informa-
ciok megszerzése a készitmeény egyeb elényos tulajdon-
sagairol. Cel lehet az Uj indikaciok felderitése, a gyogy-
szer kombinacids kezelések tesztelése, a gyogyszer
hatasanak elemzese polimorbid betegekben. A vizsga-
latok celkitlizései kdzott szerepel a meg fel nem deritett
mellekhatasok, gydgyszer interakciok detektalasa, kolt-
ség/haszon elemzések, életmindseg vizsgalatok stb.

Ez az egész folyamat a ,forgalomba hozatal utani
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