Definisjoner Kkliniske studier

Helseforskning er medisinsk og helsefaglig forskning pa mennesker, humant biologisk
materiale eller helseopplysninger.

Klinisk forskning er forskning pa helse og sykdom hos mennesker, og omfatter kliniske
studier og annen klinisk forskning.

Kliniske studier er kliniske behandlingsstudier eller observasjonsstudier.
¢ Kliniske behandlingsstudier er kliniske behandlings- og rehabiliteringsstudier
som kan pavirke forskningsdeltakernes pasientforlgp. Studiene registreres i to
undergrupper:
o Legemiddelstudier
o Studier med andre behandlingstiltak enn legemiddelbehandling (fysiske
inngrep, ioniserende straling, fysioterapi eller annen type intervensjon?).

¢ Observasjonsstudier er studier hvor forskningsdeltakernes behandlingsforlgp
ikke pavirkes av studien, og forskningsdeltakerne kan motta ordinzer behandling.
Data fra registre og befolkningsstudier kan brukes for d inkludere deltakere i
studien. Slike data kan vare biologiske prgver (vev, blod), bilder (PET, MR) osv.

Annen Klinisk forskning er dataanalyser fra befolkningsundersgkelse, registre,
biobanker osv. Det inkluderes ingen forskningsdeltakere i studien.

Preklinisk forskning er forskning som i hovedsak gjennomfgres fgr utprgvning starter
pa mennesker (ofte dyrestudier, molekylaere studier).

1 Annen type intervensjon kan for eksempel vaere (listen er ikke uttemmende): Studier om stréleterapi,
intervensjoner om kosthold/trening, kirurgiske prosedyrer, psykiatriske/psykologiske intervensjoner, medisinsk
utstyr



https://www.norcrin.no/documents/2017/06/ai-guideline-for-clinical-interventional-studies.pdf/?show_document

