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Czy we wszystkich badaniach klinicznych wykorzystuje
sie randomizacje oraz metode podwajnie Slepej proby?

Randomizacja jest procesem polegajgcym na losowym przydzieleniu uczestnikéw badania
klinicznego do grupy z badanym produktem leczniczym lub do grupy kontrolnej (z aktywnym
lekiem poréwnawczym lub placebo). Stosuje sie jg, aby uzyskal rownomierny podziat
czynnikow zaktocajgcych (zmiennych, ktére moga wptywaé na wyniki badania i prowadzi¢ do
btednych wnioskdw), w celu zapewnienia jak najwiekszej jednorodnosci i spdjnosci. Podwadjnie
Slepa préba natomiast, jest technikg eksperymentalng, w ktdrej ani pacjent, ani badacz, ani
zespot badawczy nie wiedzg, do jakiej z grup terapeutycznych zostat przydzielony uczestnik
badania klinicznego, a wiec, ktéry ze stosowanych w badaniu sposobdw interwengji
otrzymuje. Powodem jej stosowania jest che¢ wyeliminowania stronniczosci tak, aby
oczekiwania zarébwna pacjentow, jak i osob zaangazowanych w prowadzenie badania,
dotyczace badanego produktu leczniczego, w zaden sposéb nie wptywaty na wyniki badania
klinicznego.

Stosowanie powyzszych technik jest niezwykle istotne, poniewaz zapewnia wiarygodnos¢
oraz rzetelnos¢ wynikéw prowadzonych badan, ktére w przysziosci beda mogty zostac
wykorzystane w standardowej opiece medycznej, stajgc sie howym standardem leczenia.
Jednakze istniejg rodzaje badan, w ktdrych nie wykorzystuje sie wspomnianych metod.
Przykfadami sg badania, ktorych zaslepienie jest niemozliwe ze wzgledu na stosowang
interwencje (nie mozliwe jest zatajenie zarowno przed pacjentem, jak i badaczem
zastosowanej w badaniu techniki), a randomizacja bytaby niezgodna z zasadami etycznymi
(np. z powodu istniejgcego ryzyka z zastosowania danej techniki lub nie zastosowania w
przypadku braku alternatywy). Sg to m.in.:

= Badania chirurgiczne

= Badania nad terapiami fizjoterapeutycznymi
= Badania nad interwencjami dietetycznymi
= Badania psychoterapeutyczne

Nie oznacza to jednak, ze wyniki otrzymane w efekcie prowadzenie tego typu badan sg
niewiarygodne. W takich przypadkach badacze stosujg inne metody stuzgce do
zminimalizowania stronniczosci czy kontrolowania zmiennych zaktocajgcych, np.:

Dobrze zaprojektowane grupy wigczone do badania

Starannie dobrane grupy na podstawie kluczowych zmiennych demograficznych, klinicznych


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/193,Produkt-leczniczy.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/128,Badacz.html

i innych istotnych czynnikéw, ktére zapewnia ich poréwnywalnosé.
Badania wieloosrodkowe

Przeprowadzanie badania w wielu osrodkach, aby zmniejszy¢ wptyw lokalnych czynnikdw
zaktdcajgcych oraz zwiekszy¢ generalizowalnos¢ badania.

Standaryzacja procedur badawczych

Stosowanie jednolitych procedur i protokotéw badawczych, w celu zminimalizowania réznic
W sposobie przeprowadzania interwencji oraz zbierania danych.

Niezalezna ocena

Ocena wynikow przeprowadzonych badan przez niezaleznych badaczy, nie posiadajgcych
informacji, do ktdrej z grup zostali wigczeni uczestnicy badania.

Wykorzystanie istniejgcych danych

Analiza danych z wczesniej przeprowadzonych badan, aby stworzy¢ poréwnawcze grupy
kontrolne.

Wykorzystywanie randomizacji oraz metody podwajnie slepej proby podczas realizacji badan
klinicznych niewatpliwie minimalizuje ryzyko stronniczosci oraz zapewnia wysoka
wiarygodnos¢ uzyskanych wynikéw. Jednakze w przypadku braku mozliwosci zastosowania
powyzszych metod, badacze wykorzystujg inne, tak aby otrzymane dane byty jak najbardziej
rzetelne i mozliwe do wykorzystania w leczeniu przysztych pacjentéw lub dalszych badan nad
danym schorzeniem.
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