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Rodzaje i fazy badan klinicznych cz. Il. Badanie
interwencyjne.

Poza klasycznym podziatem badania klinicznego na fazy, mozemy takze podzieli¢ je w zaleznosci od
sposobu ich realizacji. Takie podejscie rdznicuje badania kliniczne w zaleznosci od sity dowoddéw
naukowych. Oznacza to, ze spetnienie pewnych kryteriow zwigzanych z zaplanowaniem badania
klinicznego Swiadczy o jego wiarygodnosci. Cechy wiarygodnego badania klinicznego to:

= Utajenie alokacji pacjenta/uczestnika do danego ramienia badania (randomizacja).
= Zaslepienie (maskowanie).
= Qdpowiednia liczebnos¢ préby (grupy uczestnikdw) wigczonych do badania.

= Analiza wynikéw pochodzacych od wszystkich pacjentéw poddanych randomizacji.

Przyjmuje sie takze podziat badah klinicznych na badania eksperymentalne (interwencyjne)
i obserwacyjne.

Badania interwencyjne przeprowadza sie w celu zbadania efektu nowego leczenia, zwykle metoda
pojedynczo lub podwdjnie slepej préby, w poréwnaniu z placebo lub terapig standardowa.
Najwazniejszymi mechanizmami w badaniu klinicznym jest stosowanie kontroli, randomizacji oraz préb

zaslepionych™,

= Badanie z randomizacjg - polega na przydzieleniu pacjentéw do grupy badanej
i kontrolnej na drodze losowego, w petni przypadkowego przydziatu. Pozwala to na podobny
rozdziat czynnikdéw zaktocajgcych w obu poréwnywanych grupach i przez to uzyskanie
jednorodnych grup pacjentéw.

= Badanie z grupg kontrolng - pozwala okresli¢ wptyw czynnika badanego na grupe badang na
podstawie poréwnania z grupg kontrolng, na ktérg dany czynnik nie dziata. Grupa kontrolna
otrzymuje placebo lub lek bedacy terapig standardowg w danym schorzeniu, ktérego dziatanie
jest juz dobrze poznane.

= Badanie zasSlepione - pozwala na minimalizowanie zrodet btedu systematycznego. Wyrdzni¢
mozna nastepujgce sposoby zaslepienia:

= Badanie otwarte (ang. open study) - to badanie, w ktdérym pacjenci i badacze wiedza, jaki
produkt kazdy pacjent otrzymuje (produkt badany lub terapie standardowa/placebo).

= Badanie pojedynczo zaslepione (ang. single blind study) - to badanie, w ktérym tylko badacz
wie czy pacjent otrzymuje produkt badany czy terapie standardowa/placebo.
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= Badanie podwdjnie zaslepione (ang. double blind study) - to badanie, w ktérym ani badacz, ani
pacjent nie wiedzg czy pacjent otrzymuje produkt badany czy terapie standardowa/placebo.

= Poza opisanymi powyzej sposobami zaslepienia mozna jeszcze wyrdzni¢ tzw. maskowanie
(ang. double dummy). Ten sposob zaslepienia stosuje sie w sytuacji, kiedy poréwnywane
interwencje rdznig sie postacia i/lub droga podawania (np. pordwnanie produktu w postaci
tabletek i terapii standardowej w inhalatorze).
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