Interpretarea critica a
rezultatelor studiilor
clinice

Introducere

Rezultatele unui studiu clinic includ toate datele,
masuratorile si analizele statistice generate pe parcursul
studiului clinic respectiv. Acestea includ o descriere a
populatiei studiate, datele de referinta, masuratorile care
reflecta efectul tratamentului asupra participantilor si
efectele adverse suferite de participantii la studiu.
Rezultatele si analizele studiilor clinice sunt publicate pe
diferite canale, in special prin intermediul conferintelor
stiintifice si al jurnalelor medicale.

Cititorii trebuie sa efectueze o lectura critica a
rezultatelor studiilor clinice, in special pentru a evalua
soliditatea dovezilor prezentate si pentru a identifica orice
posibile surse de eroare din publicatie. Cititorii trebuie sa
ia in considerare informatiile relevante provenite din cele
mai bune surse disponibile. Un cititor poate efectua cautari
in literatura stiintifica pentru a identifica articolele
relevante folosind instrumentele disponibile — de exemplu,
PubMed. Cititorul poate lua in considerare, de asemenea, texte
publicate de organizatii cu buna reputatie (cum ar fi EMA, FDA
sau organizatii-umbrela, nationale sau internationale, ale
pacientilor).

Acest articol prezinta intrebarile pe care un cititor critic
le poate pune atunci cand analizeaza rezultatele unui studiu
clinic.
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Studiul este de incredere?

- Determinati daca obiectivele sunt clare, iar ipoteza
este exprimata precis.

- Este posibila generalizarea rezultatelor studiului in
randul populatiei largi? Cititorul trebuie sa ia in
considerare populatia careia 1ii pot fi aplicate
rezultatele studiului. Trebuie descrise caracteristicile
esantionului de populatie recrutat.

= Toate tratamentele utilizate in cadrul studiului sunt
descrise detaliat, iar tratamentul experimental este
relevant pentru intrebarea cititorului?

= Care sunt beneficiile si riscurile probabile pe care
terapia le implica pentru pacient?

= Luati in considerare orice conflicte de interese care ar
putea afecta autenticitatea si obiectivitatea
cercetarii.

Metodologia studiului este adecvata
pentru evaluarea ipotezel
declarate?

- Tratamentul de referinta este un comparator adecvat care
corespunde practicii curente? Acesta este un placebo, o
terapie disponibila, cea mai buna ingrijire paliativa
sau un grup de control istoric?

» Populatia studiului trebuie definita in mod clar.
Trebuie sa fie clar daca a fost studiata o intreaga
populatie sau un subset al acesteia si daca este posibil
sa fie existat o eroare sistematica de selectie. Luati
in considerare relevanta si motivele oricaror pacienti
care si-au intrerupt participarea la studiu.

 Determinati daca grupul de control a fost constituit
corect si daca toate criteriile de excludere au fost
valide.



» Punctele finale ale studiului au fost bine definite si
semnificative?

- Puterea statistica a studiului a fost adecvata pentru
punctul final principal?

= Studiul a avut o durata suficient de lunga pentru ca
rezultatele sa poata fi masurate si sa captureze
suficiente evenimente?

Rezultatele sunt convingatoare?

 Rezultatele trebuie prezentate clar si obiectiv, cu un
nivel suficient de detaliu — de exemplu, rezultatele pot
fi clasificate dupa stadiul bolii, varsta, sex si/sau
orice posibil factor de confuzie.

» Determinati cat de convingatoare sunt rezultatele, daca
datele statistice sunt adecvate si daca exista eventuale
explicatii alternative pentru rezultate.

» Identificati rata de pierdere a subiectilor pe durata
studiului si cum au fost tratati pacientii care nu au
reactionat la tratament - de exemplu, daca s-a
considerat ca tratamentul acestora a esuat sau daca au
fost inclusi separat in analiza.

 Cautati orice erori sistematice. Determinati daca
cercetatorii au controlat sau au redus acest risc.

Sectiunea de discutii este
convingatoare?

» Discutia trebuie sa includa toate rezultatele studiului,
nu doar cele care au sustinut ipoteza initiala.

Discutia trebuie sa 1incerce sa determine daca
obiectivele initiale au fost atinse si daca intrebarile
de cercetare au primit raspuns.

 Determinati daca autorii au exclus posibilele erori
sistematice si au recunoscut eventualele limitari ale
studiului.



 Determinati daca au fost facute generalizari prin
aplicarea incorecta a rezultatelor studiului.

-Determinati daca acesta corespunde 1literaturii
stiintifice existente (cautati 1intotdeauna alte
publicatii pe acelasi subiect).

Efectul demonstrat este
semnificativ din punct de vedere
clinic?

= Evaluati critic relevanta clinica a efectelor indicate:
acestea au un efect semnificativ asupra sanatatii unui
pacient? De exemplu, un efect semnificativ din punct de
vedere statistic poate avea o amplitudine atat de
scazuta, incat nu este relevant pentru pacienti. Cu cat
dimensiunea studiului este mai mare, cu atat pot fi
detectate efecte cu amplitudine mai mica. Un efect
semnificativ din punct de vedere statistic, insa fara
relevanta clinica, poate fi cauzat de dimensiunea sau
puterea statistica prea mare a studiului clinic.

 Pe de alta parte, absenta dovezilor nu implica neaparat
absenta oricarui efect. Atunci cand nu se determina
nicio diferenta semnificativa din punct de vedere
statistic, acest lucru nu inseamna ca tratamentele
comparate sunt echivalente. Aceasta deoarece testele
statistice nu masoara dovezile care vin in sprijinul
ipotezei, ci cauta sa evalueze dovezile care sustin
nevaliditatea ipotezei (dovezile care sustin ipoteza
nula). Cu alte cuvinte, testele statistice incearca sa
valideze 1ipoteza nula. Chiar daca eficacitatea
tratamentelor difera, este posibil ca un test statistic
sa nu fie semnificativ din cauza unui aspect intamplator
(eroare de tipul II) sau deoarece nu sunt disponibile
suficiente informatii (dimensiune mica a studiului,
putere statistica insuficienta).



Concluziile sunt valide?

= Concluziile autorului trebuie sa fie sustinute de datele
disponibile. Asigurati-va ca aceste concluzii sunt

relevante pentru scopurile si obiectivele declarate ale
studiului.
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