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Sto je klini¢ko ispitivanje?

Opcenito se smatraju biomedicinskim ili zdravstvenim istrazivackim
studijama na ljudskim bi¢ima koji prate prethodno odredeni protokol

Jedna od glavnih podjela klinickih studija je na: A

Intervencijske studije su one u kojima ispitanike istrazivac
u skupinu koja dobiva pokusno lijeCenje ili skupinu koja do
intervenciju, te se prate ishodi tih intervencija.

intervencijske i opservacijske studije.

Opservacijske (opazajne) studije su one u kojima istrazivaci pr
ispitanike i mjere ishode ili zbivanja



Tko moze sudjelovati u klinickim
Ispitivanjima
Sva klinicka ispitivanja imaju naputke o tome tko u njima moze

sudjelovati.

Uporaba vazna je postavka
medicinskog istrazivanja, koja pomaze dobivanje pouzdanih rezultata.

Cimbenici koji omogucuju netije sudjelovanje u klini¢ckom ispitivanju
nazivaju se ,kriterijima ukljucenja®“ a oni koji sprjecavaju nekoga da
sudjeluje u ispitivanju nazivaju se , kriterijima iskljucenja“

Ti se kriteriji temelje na Cimbenicima kao sto su starost, spol, vrst i
stadij bolesti, prijasnja lijeCenja i druga medicinska stanja ili bolesti.

Prije ukljuCivanja u ispitivanje, ispitanik mora zadovoljiti uvjete.



Faze klini¢kog ispitivanja

U , istrazivaci testiraju pokusni lijek ili lijecenja na maloj
skupiniispitanika (20-80) po prvi puta, kako bi procijenili njegovu sigurnost,
odredili siguran raspon doza i prepoznali nezeljene ucinke.

U , pokusni lijek ili lijeCenje daje se vecoj skupiniispitanika
(100-300) da se provjeri njegova djelotvornost i joS dalje procijeni njegova
sigurnost.

U , pokusni lijek ili lijecenje daje se vecoj skupini ljudi
(1000-3000) da se potvrdi njegova djelotvornost, prate nezeljeni ucinci,
usporedi s uobicajenim postupcima i prikupe podatci koji ¢e omoguciti da se
pokusni ili lijeCenje sigurno primjene.

U , pbost-marketinska istrazivanja odreduju dodatne
informacije, ukljucujucirizik lijeka, koristi i optimalnu primjenu.


http://www.clinicaltrials.gov/ct2/info/glossary
http://www.clinicaltrials.gov/ct2/info/glossary
http://www.clinicaltrials.gov/ct2/info/glossary
http://www.clinicaltrials.gov/ct2/info/glossary

DOBRA KLINICKA PRAKSA |
PROVODENJA KLINICKIH ISPITIVANJA

Good Clinical Practice (GCP) guidance izdane od strane International
Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

Set pravila provodenja klinickih ispitivanja koja se primjenjuju u USA, EU |
Japanu.

Podlijezu kontroli U.S. Food and Drug Administration -FDA —a, te EU
regulatora - EMEA



Protokol klini¢kog ispitivanja —

Clinical trial protocol \
Dokument koji definira provodenje svih faza inniékOA

Informirani pristanak —(Informed consent)

Case Report Forms



Clinical investigator — glavni istrazivac

Osoba odgovorna za provodenje klinicke studije u skladu s odobrenim
planom istrazivanja, te da se primjenjuju odredbe regulatornih tiieli -. )

Odgovorna osoba za zasStitu prava, sigurnosti i dob
su ukljucena i klinicka ispitivanja

Odgovorna osoba za kontrolu i sigurnost lijekova i terapije
predmet klinickog ispitivanja



Sponzor

Drzavne agencije
Farmaceutske i biotehnoloske kompanije
Proizvodaci medicinske opreme

Individualni istrazivaci

Zdravstvene institucije — akademski centri i bolnicke insti



Clinical research associate (CRA)-
clinical monitor ili trial monit

Motritelj klinickih ispitivanja - hrv. Sinonim

*Monitoriranje klinickih ispitivanja /

*Osmisljavanje case report forms (CRFs);
*Koordinacija s etickim povjerenstvom
*Suradnja s regulatornim tijelima
*Pronalazak prikladnih clinical trial site;
*|zbor Istrazivaca / investigator

*Odgovoran je za dokumentaciju studije



Klinicka ispitivanja u radiologiji i
nuklearnoj medicini

Vrlo Cesto su radioloski i nuklearni timovi ukljuceni u klinickim
ispitivanjima u svojstvu sub-investigatora

Staging uspjesnosti primljene terapije

Staging kod onkoloskih pacijenata

Sudjelovati u istrazivanju na medicinskim uredajima ukoliko s
sam uredaj



Obaveze RT kao subinvestigatora

Postovati protokol klinickog ispitivanja
Stititi integritet i povjerljivost podataka kako studijm
Suradivati s CRA i glavnim investigator
Suradivati s ostalim istrazivacima ukljucenim u klinicko i
Data menagment

Document management



Primjer protokoliziranog oblika rada RT

STuDY MRI EXAM
Buffalo Newroimaging ORDER FORM v3.0

Analysis Center

EXAM DATE
(dd/mmm/yy

CENTERID |
SCANNER

DATE OF BIRTH
(dd/mmm/yy)

STUDY VISIT !

igh resolution 3 1
‘SPGR/MPRA: FE)

contrast)

Contrast Injection Time: Brand:

Technologist Comments: Record all unexpected events with patient or scanner issue, problems,
concerns, and/or equipment change (continue on back if needed).

If you have any questions please contact the BNAC:
Email: MSGA301@bnac.net Phone: +00 1-716-859-7040 Fax: +00 1-716-859-7066




Neuro”

RESEARCH

EMD Serono #EMR200575-001

MRI Information Form
Completed form to be faxed to NeuroRx (at +1 514-845-2599) or email
(seudjekian@nexrorx.com) prior to, and included with every scan
shipment.

Subject ID # Visit (pleese circle one) Check if repeat scan: O
m Dummy Run Pre-study Screening w12 (week 12)
Scan Date (dd) (mmm) (yyyy) W24 (week 24) W28 (week 28) w32 (week 32)

Was this scan acquired within two weeks of the next scheduled MRI visit?
o Yes , ploase note that this scan wil re 6 the next scheduled MRI visit

SITE
INFORMATION
g '

Has your scanner changed (software, hardware upgrades, etc.) since the last visit?
{JNo [JYes (If Yes, then please contact NeuroRx)  Detalls:

End Time of the exam

Concentration:

[ 0.5mmolmi . (i)
[] 1.0mmol/mi

L]

Duration of Injection
(should be 1 minute)

CONTRAST INJECTION
INFORMATION

&=
&
&

Phone Number
I'have reviewed the images and
found no obvious problems
e.g., motion or other artifacts).
tyyy) Waybill Tracking Number (optional, but strongly recommended)
Data Sent Via (check ona) Shipping Contact Name Shipping Contact Phone Number
OcD-R [JsFTP []other

NeuroRx Comments

SHIPPING
2
B
2

(] PENDING (see commonts)
OYyes [Ono
NeuroRx initials:

RECEIPT & QC

Addendum #1 to the EMR200575-001 MR/ Acquisition Procedures Manual
Version 1, Final - 20.June.2014
This document contains confidential information and is the property of NeuroRx Research.
jstribution outside the t




Prava radioloskog tehnologa kao
Clana istrazivackog tima

Novcana kompenzaciju za trud i vrijeme proveden



Hvala na pozorno



