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Klinička ispitivanja u 
radiologiji i nuklearnoj 
medicini-uloga RT 



Općenito se smatraju biomedicinskim ili zdravstvenim istraživačkim 
studijama na ljudskim bićima koji prate prethodno određeni protokol 

 

Jedna od glavnih podjela kliničkih studija je na: 

 intervencijske i opservacijske studije. 

 

Intervencijske studije su one u kojima ispitanike istraživač raspoređuje 
u skupinu koja dobiva pokusno liječenje ili skupinu koja dobiva drugu 
intervenciju, te se prate ishodi tih intervencija. 

 

Opservacijske (opažajne) studije su one u kojima istraživači promatraju 
ispitanike i mjere ishode ili zbivanja 

Što je kliničko ispitivanje? 



Sva klinička ispitivanja imaju naputke o tome tko u njima može 
sudjelovati. 

 Uporaba kriterija uključenja i isključenja važna je postavka 
medicinskog istraživanja, koja pomaže dobivanje pouzdanih rezultata.  

 

Čimbenici koji omogućuju nečije sudjelovanje u kliničkom ispitivanju 
nazivaju se „kriterijima uključenja“, a oni koji sprječavaju nekoga da 
sudjeluje u ispitivanju nazivaju se „kriterijima isključenja“.  

Ti se kriteriji temelje na čimbenicima kao što su starost, spol, vrst i 
stadij bolesti, prijašnja liječenja i druga medicinska stanja ili bolesti. 

 

Prije uključivanja u ispitivanje, ispitanik mora zadovoljiti uvjete.  

Tko može sudjelovati u kliničkim 
ispitivanjima 



 

U ispitivanjima faze I, istraživači testiraju pokusni lijek ili liječenja na maloj 
skupini ispitanika (20-80) po prvi puta, kako bi procijenili njegovu sigurnost, 
odredili siguran raspon doza i prepoznali neželjene učinke. 

U ispitivanju faze II, pokusni lijek ili liječenje daje se većoj skupini ispitanika 
(100-300) da se provjeri njegova djelotvornost i još dalje procijeni njegova 
sigurnost. 

U ispitivanju faze III, pokusni lijek ili liječenje daje se većoj skupini ljudi 
(1000-3000) da se potvrdi njegova djelotvornost, prate neželjeni učinci, 
usporedi s uobičajenim postupcima i prikupe podatci koji će omogućiti da se 
pokusni ili liječenje sigurno primjene. 

U ispitivanju faze IV, post-marketinška istraživanja određuju dodatne 
informacije, uključujući rizik lijeka, koristi i optimalnu primjenu. 

 

Faze kliničkog ispitivanja 
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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 provođenja kliničkih ispitivanja koja se primjenjuju u USA, EU i 
Japanu. 

 

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

DOBRA KLINIČKA PRAKSA I 
PROVOĐENJA  KLINIČKIH ISPITIVANJA 



 

Dokument koji definira provođenje svih faza kliničkog ispitivanja 

 

Informirani pristanak –(Informed consent) 

 

Case Report Forms 

 

 

Protokol kliničkog ispitivanja – 
Clinical trial protocol 



 

Osoba odgovorna za provođenje kliničke studije u skladu s odobrenim 
planom istraživanja, te da se primjenjuju odredbe regulatornih tijela 

 

Odgovorna osoba za zaštitu prava, sigurnosti i dobrobiti ispitanika koja 
su uključena i klinička ispitivanja 

 

Odgovorna osoba za kontrolu i sigurnost lijekova i terapije koji su 
predmet kliničkog ispitivanja 

 

Clinical investigator – glavni istraživač 



 

Državne agencije 

 

Farmaceutske i biotehnološke kompanije 

 

Proizvođači medicinske opreme 

 

Individualni istraživači 

 

Zdravstvene institucije – akademski centri i bolničke institucije 

Sponzor 



Motritelj kliničkih ispitivanja - hrv. Sinonim 

Uloga CRA: 

•Monitoriranje kliničkih ispitivanja 

•Osmišljavanje case report forms (CRFs); 

•Koordinacija s etičkim povjerenstvom 

•Suradnja s regulatornim tijelima 

•Pronalazak prikladnih clinical trial site; 

•Izbor Istraživača / investigator 

•Odgovoran je za dokumentaciju studije 

 
 

 

 

 

 

 

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



 

Vrlo često su radiološki i nuklearni timovi uključeni u kliničkim 
ispitivanjima u svojstvu sub-investigatora  

 

Staging uspješnosti primljene terapije 

 

Staging kod onkoloških pacijenata 

 

Sudjelovati u istraživanju na medicinskim uređajima ukoliko se testira 
sam uređaj 

 

 

Klinička ispitivanja u radiologiji i 
nuklearnoj medicini 



Poštovati protokol kliničkog ispitivanja 

 

Štititi integritet i povjerljivost podataka kako studije tako i pacijenta 

 

Surađivati s CRA i glavnim investigator 

 

Surađivati s ostalim istraživačima uključenim u kliničko ispitivanje 

 

Data menagment 

 

Document management  

Obaveze RT kao subinvestigatora 



Primjer protokoliziranog oblika rada RT 





 

 

 

 

Novčana kompenzaciju za trud i vrijeme provedeno kao dio istraživačkog tima 

 

 

 

 

Prava radiološkog tehnologa kao  
člana istraživačkog tima 



 

 

 

 

 

Hvala na pozornosti! 


