Twardy punkt koncowy

Punkt koncowy w badaniu klinicznym to wczesniej zdefiniowane
zdarzenie: na przyktad wystgpienie choroby, objawu lub
konkretny wynik badan laboratoryjnych. Osoba osiggajgca taki
punkt koncowy jest zwykle wykluczana z dalszego udziatu w
badaniu.

Twarde punkty koncowe sg dobrze zdefiniowane i mogg by¢
obiektywnie mierzone. Na przyktad w badaniach dotyczgcych raka
punkt koncowy w badaniu moze dotyczy¢ odpowiedzi na leczenie
(takiej jak zmniejszenie sie guza). Punkty koncowe dotyczace
odpowiedzi wystepujag zwykle w badaniach klinicznych Fazy II
dotyczgcych leczenia raka. Punkty kofcowe dotyczace przezycia
pacjentéw sg typowe dla badan klinicznych Fazy III dotyczgcych
raka. ,Czas przezycia bez progresji” 1 ,czas przezycia bez
choroby” to miara czasu, przez jaki pacjenci zyja bez
pogorszenia choroby.

W przeciwienstwie do twardych punktéow koncowych, miekkie
punkty koncowe stanowig miare subiektywng. Miekkim punktem
koncowym jest na przyktad ocena jakosci zycia. Czestym
postepowaniem jest na przyktad ocena jakosci zycia jako punktu
koicowego w badaniach Fazy III. W tym celu pacjentom zadaje
sie okreslone pytania na temat wptywu choroby i/lub leczenia
na ich zycie.

Punkty koAcowe w badaniu klinicznym musza zostal zdefiniowane
1 udokumentowane w ramach projektu badania.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/twardy-punkt-koncowy/?lang=pl

