Studiile de carcinogenicitate

Studii efectuate pe animale pentru evaluarea potentialului
carcinogen al substantelor farmaceutice. Acestea sunt
utilizate, de asemenea, pentru testarea substantelor chimice
si a aditivilor alimentari. Obiectivele studiilor de
carcinogenicitate sunt identificarea potentialului carcinogen
la animale si evaluarea risculul corespunzator la oameni.
Orice motiv de ingrijorare observat in urma investigatiilor de
laborator, studiilor toxicologice pe animale sau datelor
obtinute de la subiecti umani poate impune efectuarea unor
studii de carcinogenicitate. Aspectele fundamentale pentru
evaluarea necesitatii studiilor de carcinogenicitate sunt
durata maxima a tratamentului pacientilor si orice motiv de
ingrijorare aparut in urma altor investigatii.
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