Hardt endepunkt

Endepunktet for et klinisk forsgg er en foruddefineret
handelse: f.eks. forekomsten af en sygdom, forekomsten af et
symptom eller et bestemt laboratorieresultat. Nar en person
nar til endepunktet, bliver personen generelt ekskluderet fra
yderligere forskning i forsgget.

Et hardt endepunkt er et endepunkt, der er veldefineret og kan
males objektivt. I kraftforskning kan endepunktet i et forsgg
f.eks. vare relateret til reaktionen pa en behandling (f.eks
en tumor, der bliver mindre). Endepunkter med relation til en
reaktion er almindelige 1 kliniske fase II-forsgg med
kreftbehandlinger. Endepunkter med relation til patienters
overlevelse er almindelige i fase III-kraeftforsgg.
“Progressionsfri overlevelse” og “sygdomsfri overlevelse”
maler det tidsrum, patienterne er i live, uden at deres sygdom
bliver forvarret.

I modsatning til harde endepunkter er blgde endepunkter
subjektive observationer. Livskvalitetsobservationer er
eksempler pa blgde endepunkter. Det er almindeligt at bruge
livskvalitetsobservationer som endepunkter i fase III-forsgg.
I dette tilfalde bliver patienterne stillet specifikke
spgrgsmal om indvirkningen af deres sygdom og/eller
behandling.

De endepunkter, der bruges i et forsgg, skal defineres og
dokumenteres som en del af forsggsdesignet.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/hardt-endepunkt/?lang=da

