Badanie adaptacyjne

Mozliwos¢ modyfikacji trwajgcego badania klinicznego staje sie
coraz czestsza i jest okreslana jako badanie adaptacyjne. Dane
sg oceniane przed zakonczeniem badania. Takie podejs$cie nosi
nazwe analizy posSredniej, ktdérg mozna przeprowadza¢ w wielu
punktach czasowych. Zaleznie od okolicznosci, moze to
prowadzi¢ do takich zmian w badaniu, jak przerwanie leczenia w
jednej grupie lub zmiana liczby uczestnikdéw w grupie.
Planowana liczba uczestnikéw moze zostaé¢ zmniejszona, jesli
analiza posSrednia wykaze, ze mniejsza préba nadal pozwoli
uzyska¢ wazne wyniki. Mozliwe jest takze zwiekszenie wielko$ci
proby, jesli pozwoli to na uzyskanie waznego lub wiarygodnego
wyniku w bardziej akceptowalnym czasie.

Badanie adaptacyjne pozwala zaoszczedzi¢ czas i zasoby, a
takze moze zmniejszyC narazenie uczestnikdéw badania na gorsze
metody leczenia.

Analizy posrednie i wszelkie przewidywane zmiany w badaniu
powinny zosta¢ opisane i uzasadnione w protokole badania.
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