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Örömmel értesítjük, hogy a SpringMed Kiadó gondozásában 
2009. március 25-én megjelenik a 

Dr. Lakner Géza – Dr. Renczes Gábor – Dr. Antal János 
által szerkesztett 

Klinikai Vizsgálatok Kézikönyve 
című kiadvány, 

amely a SpringMed ORVOSI SZAKKÖNYVEK® sorozatának újabb kötete lesz.      
 

 
 
 
Méret: B5 
260 oldal 
Ár: 5200 Ft 
ISBN: 978-963-9914-06-3 
 
A könyvről: 
 
A klinikai vizsgálatok interdiszciplináris hátterével foglalkozó 
szakkönyv eligazítja az olvasót a klinikai vizsgálatok sokrétű etikai, 
jogi, szakmai feltételrendszerében, lebonyolításában, a gyógyszerfejlesztés 
gyakorlati és elméleti alapjaiban. A kézikönyv 
elsősorban a gyógyszeripari, klinikai vizsgálatok tervezésével- 
szervezésével foglalkozó munkatársak, valamint a vizsgálóként 
közreműködő gyakorló orvosok részére készül, de haszonnal forgathatják  
klinikai farmakológus szakorvosjelöltek és a klinikai kutatás iránt  
érdeklődő egyetemi hallgatók is. 
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A tartalomból: 
 
Humángyógyszer-fejlesztés 

• Innovatív gyógyszerfejlesztés-Preklinikai fázis 
• Innovatív gyógyszerfejlesztés-Klinikai fázis 
• Beavatkozással nem járó vizsgálatok 
• Generikusgyógyszer-fejlesztés, hasonló biológiai gyógyszerek 
• Gyermekgyógyászati gyógyszerfejlesztés 
• Placebo alkalmazása a klinikai vizsgálatok során 
• Orvostudományi kutatás sebészeti szakterületeken 

A klinikai vizsgálatok körülményei 
• A klinikai vizsgálatok etikai vonatkozásai 
• A klinikai vizsgálatok jogi szabályozása 
• A klinikai vizsgálatok szakmai szabályrendszere-a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP) 
• Minőségbiztosítás 
• Gyógyszerbiztonság, farmakovigilancia 
• A vizsgálattervezés és az eredmények értékelésének biostatisztikai szempontjai 

Szerepkörök a gyógyszerfejlesztésben 
• Hatósági feladatkör 
• Megbízó és klinikai vizsgálat 
• Vizsgálóhely és klinikai vizsgálat 

Klinikai farmakológiai és határterületi vonatkozások 
• A gyógyszerek sorsa a szervezetben 
• Farmakoepidemiológia 
• Farmakoökonómia 

 
Az ORVOSI SZAKKÖNYVEK®   sorozatban eddig megjelent kiadványaink: 
1. Tiotropium bromid, W. Vincken, 2008, 1680 Ft 
 
Szerzők: 
Antal János, Ary Kornélia, Harsányi László, Kaló Zoltán, Lakner Géza, Papp István, Renczes Gábor, 
Reusz György, Séra Tamás, Szabolcs Éva, Szepesi Gábor, Szijártó Attila, Sztaniszláv Dániel, 
Virányi Mariann, Vizi János, Vokó Zoltán  
 
Terjesztés:  
A könyv kapható az orvosi könyvesboltokban, valamint megrendelhető az alábbi honlapokon: 
www.springmed.hu, www.fokuszonline.hu, www.bookline.hu, www.konyvkereso.hu, 
www.sunbooks.hu. 
 
A megrendeléseket az info@springmed.hu e-mail címre, vagy a (06-1) 279-0528-as faxszámra 
várjuk. 


