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Rodzaje i fazy badan klinicznych cz. lll. Badanie
obserwacyjne

Badania obserwacyjne, dotyczg rzeczywistego dziatania produktdw leczniczych dopuszczonych juz do
obrotu, identyfikacji dziatan niepozadanych, nie stwierdzonych w trakcie badan klinicznych i nie
opisanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) lub rejestrowanie danych dotyczacych
okreslonych populacji pacjentow.

Badania obserwacyjne mozemy podzieli¢ na:

= Badania opisowe:

= Rejestry. Jest to seria obserwacji, z ktérych mozna wnioskowad¢ na temat czestosci
wystepowania okreslonych efektéw zdrowotnych. Bazy tego typu przydatne sg dia
okreslenia naturalnego przebiegu choroby, jej leczenia i wystepujgcych efektow
zdrowotnych.

= Przeglad przypadkéw. S3 to badania, w ktérych dokonuje sie analizy przypadkéw
wystgpienia okreslonego efektu zdrowotnego na podstawie historii choroby.

= opis przypadkow. Obserwacje na temat wystgpienia efektu zdrowotnego i jego zwigzku z
zastosowaniem okreslonej interwencji

= Badania analityczne z grupg kontrolna:

= Badania kohortowe. Jest to rodzaj badania stosowanego w badaniach epidemiologicznych.
Wykorzystywane sg do oceny czestosci wystepowania zdarzenia jednostki chorobowej oraz
przyczyn ich wystepowania. Poréwnanie wystgpienia choroby w grupie narazonej (kohorta
badana) i nie narazonej (kohorta kontrolna) na wystapienie danej choroby pozwoli oceni¢
wystepowanie zwigzku przyczynowo - skutkowego. W przypadku badan kohortowych
okres obserwacji pacjentéw obejmuje wiele lat. W badaniach tych bada sie zaleznos¢
przyczyna - skutek.

= Badania kliniczno-kontrolne - jest to rodzaj badan retrospektywnych, polegajgce na
poréwnaniu ekspozycji na dziatanie czynnika w grupie pacjentdw oraz w grupie 0séb
zdrowych na podstawie zgromadzonej wczesniej dokumentacji medycznej. W badaniach
tych okresla sie wptyw czynnikdw narazenia na czestos¢ wystepowania. W badaniach
kliniczno-kontrolnych nie bada kierunku zaleznosci tylko istnienie zwigzku. Badania te s
stosowane w przypadku chordb rzadko wystepujacych w populacii.

= Badania przekrojowe - polegaja na badaniu zwigzku pomiedzy czynnikami narazenia a
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zdarzeniem w jednym punkcie czasowym. Dane zbierane sg za pomoca wywiadu, a takze
na podstawie przegladu historii choroby i wynikéw przeprowadzanych w zwigzku z nig
badan. Badania te zajmujg sie opisem czestosci wystepowania choroby w zaleznosci od
cech demograficznych i warunkéw srodowiskowych, np. Srednie spozycie produktow
zbozowych i czesto$¢ raka zotagdka lub spozycie masta i wielkos¢ wspdtczynnika
umieralnosci na chorobe wiencowa.
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