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Losowy przydziat leczenia w badaniach klinicznych

W celu otrzymania jak najbardziej wiarygodnych wynikéw o wysokiej jakosci, ktére bedzie mozna
odnies¢ do wiekszej grupy pacjentdw, przydzielanie uczestnikéw badan klinicznych do poszczegdinych
grup powinno mie¢ charakter losowy oraz by¢ niezalezne od woli zaréwno samego chorego, jak i
badacza. W metodologii badan klinicznych wykorzystuje sie rézne sposoby przydzielania chorym
okreslonego rodzaju leczenia, lub inaczej, przypisywania chorych do jednej z poréwnywanych w
badaniu grup. Wsrdd stosowanych metod przewazajg techniki oparte na doborze losowym, ktére w
terminologii badan klinicznych noszg ogdlng nazwe randomizacji (ang. randomisation). Obrazujac,
uczestnicy sg podzieleni na dwie, lub wiecej, grupy losowo (na zasadzie rzutu monetg). W tym
przypadku kazdy uczestnik badania ma takie same szanse na przytaczenie do jednej z grup.

W schematach badan klinicznych faz Il i lll najczesciej dokonuje sie podziatu préby na dwie grupy -
.badang”, zwang takze ,doswiadczalng” (uczestnicy, ktorzy przyjmujg nowy lek), oraz ,kontrolng”
(uczestnicy, ktdrzy otrzymujg terapie standardowg lub placebo jesli leczenie standardowe nie jest
dostepne). Jest to standardowy podziat, dla ktérego w zaleznosci od specyfiki badania mogg zostac
utworzone dodatkowe podgrupy. Grupy poréwnuje sie na podstawie analizy statystycznej danych
uzyskanych w badaniu. Uczestniczacy w badaniach pacjenci nie sg informowani (tzw. Zaslepienie
badania), do ktérej z wymienionych grup zostali zakwalifikowani, co zapobiega btedom w subiektywnej
ocenie leczenia.

Istnieje wiele metod losowego przydziatu, lub inaczej randomizacji. Idealna metoda powinna
gwarantowac, ze losowy charakter doboru nie bedzie zrodtem wstepnego zréznicowania podgrup w
zakresie wszystkich (znanych i nieznanych) cech uczestnikéw, ktére moga wptywaé na wynik badania.
Dzieki temu rézne terapie mozna poréwnywaé w réwnorzednych grupach oséb. Wybdr metody
randomizacji w konkretnym badaniu zalezy najczesciej od zaplanowanej wielkosci badania (moze ona
zawieraC od kilkudziesieciu do kilkunastu tysiecy osdb), skali projektu (badanie jedno- lub
wieloosrodkowe), a takze wystepowania czynnikéw o silnym znaczeniu predykcyjnym.

Randomizowane badania kliniczne sg jedng z podstaw medycyny opartej na dowodach naukowych i
znajduijg sie na szczycie hierarchii wiarygodnosci danych naukowych. Uzyskanie wiarygodnych danych
pozwala precyzyjnie i doktadnie wykorzysta¢ dostepne dowody naukowe w codziennej praktyce
klinicznej. Analogiczne metody sg réwniez stosowane poza medycyng, w réznych obszarach badan
naukowych, w psychologii, pedagogice i innych naukach spotecznych. Badania randomizowane
cechuje wysoki stopien wiarygodnosci oraz mozliwos¢ gromadzenia informacji o skutecznosci terapii
oraz jej bezpieczenstwie.
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