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Ciljevi FIH studija: 
 

 klinička farmakologija 

- FK, FD 

 podnošljivost i bezbednost 
 translacija pretkliničkih 

efekata na ljude 

Prva primena novih supstanci na ljudima 

(FIH studije) 

Investigational Medicinal Product (IMP) = IND 

ispitivani medicinski proizvod 





Eur J Clin Pharmacol 2017; 73: 409–16 

https://trialx.com/i-was-broke-so-i-signed-up-for-a-clinical-study-my-clinical-trial-experience/ 

Definicija zdravog 

dobrovoljca: 
 

 zdravstveni status 

 morfološke karakteristike 

 mentalna sposobnost 

Zdravi dobrovoljci 

NIH: a healthy volunteer is “someone with no 
known significant health problems who 

participates in research to test a new drug, 

device, or intervention”. 

Svake godine – 3500 zdravih 

dobrovoljaca u NIH studijama 



Eur J Clin Pharmacol 2017; 73: 409–16 

 

Zdravi dobrovoljci 



Eur J Clin Pharmacol 2017; 73: 409–16 

 

Zdravi dobrovoljci 



Eur J Clin Pharmacol 2017; 73: 409–16 

 

Zdravi dobrovoljci 



Eur J Clin Pharmacol 2017; 73: 409–16 

 

Zdravi dobrovoljci 



Eur J Clin Pharmacol 2017; 73: 409–16 

 

Zdravi dobrovoljci 



https://www.inserm.fr/en/home/ 

 

L'Institut national de la santé et de la 

recherche médicale (Inserm) 
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VolREthics 

 Ciljevi: 

 Stvaranje svesti o specifičnostima zdravih dobrovoljaca kao 
učesnika istraživanja 

 Promovisanje Globalnog kodeksa ponašanja za zaštitu prava, 
dobrobiti i bezbednosti zdravih dobrovoljaca 

 Situacije u kojima su zdravi dobrovoljci izloženi najvećem 
riziku da budu: 

 iskorišćavani kroz ponovno učestvovanje ("komercijalna 
ispitivanja") i/ili 

 oštećeni (npr. FIH ili studije sa izazivanjem infekcije)  
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VolREthics 

 Radne grupe (WGs): 

1 – zaštita od eksploatacije/promocija interesa i dobrobiti učesnika 

2 – zaštita od oštećenja (harm) 
3 – obezbeđivanje validnosti studije, principi 4R (Respect, Reduce, 

Refine, Replace) 
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VolREthics 

 WSG 2: 

1 – fizičko oštećenje (subjektivno ili objektivno) 
2 – druge vrste oštećenja/ugroženosti (etičko, psihološko, socijalno, 

ekonomsko, pravno i ugrožavanje familije ispitanika) 

 rizik od oštećenja: 
 ispitivanim medicinskim proizvodom 

 procedurom ispitivanja (uzimanje uzoraka krvi, bronhoskopije i dr.) 

 uslovima ispitivanja (izolovanost od članova porodice i dr.) 
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Zaključak 

 Studije I faze na zdravim dobrovoljcima će se uskoro 
sprovoditi u našoj zemlji (priznanje našem zdravstvenom 
sistemu!) 

 Učestvujemo u donošenju novih dokumenata, odnosno 
međunarodnih standarda za takve studije 

 Time se jača uloga kliničkih farmakologa (neophodno 
formiranje više Odeljenja kliničke farmakologije u našim 
kliničko-bolničkim centrima i dodatna edukacija) 


