Krytyczne czytanie wynikow
badania klinicznego

Wprowadzenie

Wyniki badania klinicznego zawierajg wszystkie dane, pomiary 1
analizy statystyczne uzyskane 1 sporzadzone w czasie jego
trwania. Przedstawia sie w nich takze opis populacji badanej,
dane wyjsciowe, pomiary ukazujgce efekty leczenia uczestnikoéw
oraz informacje o odnotowanych zdarzeniach niepozadanych.
Wyniki i analizy badan klinicznych sg przekazywane do
publicznej wiadomosci réznymi drogami, w szczegdélnosSci za
posrednictwem konferencji naukowych i czasopism medycznych.

Wyniki badania klinicznego nalezy czytac¢ krytycznie, przede
wszystkim po to, aby oceni¢ jakos$¢ przedstawianych dowoddéw i
zidentyfikowaé¢ mozliwe Zrdédta bteddéw w publikacji. Czytelnik
musi uwzglednia¢ odpowiednie informacje 2z najlepszych
dostepnych Zrédet. Korzystajac z odpowiednich narzedzi — na
przyktad bazy danych PubMed — mozna przeszuka¢ pismiennictwo,
aby znalez¢ wtasciwe artykuty. Mozna takze wzig¢ pod uwage
teksty publikowane przez znane organizacje (na przykiad EMA,
FDA lub krajowe 1 miedzynarodowe organizacje zrzeszajace
pacjentow).

W tym artykule omdéwiono kwestie, ktore krytyczny czytelnik
powinien rozwazy¢ w przegladzie wynikdéw badania klinicznego.

Czy badanie jest wiarygodne?

= Nalezy sie zastanowié¢, czy cele i szczegbéty hipotezy sa
jasne.

= Czy wyniki badania mozna uogoélnié, tak aby dotyczyty
szerszej populacji? Czytelnik powinien sie zastanowic,
do kogo mozna zastosowa¢ wyniki badania. Powinny byc
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takze przedstawione cechy zrekrutowanej préby populacji.

= Czy wszystkie metody leczenia zastosowane w badaniu
zostaty szczegotowo objasnione i czy leczenie
eksperymentalne przynosi odpowiedZz na pytania
czytelnika?

=7 jakimi korzysciami i ryzykiem dla pacjenta jest
prawdopodobnie zwigzane leczenie?

- Nalezy wzig¢ pod uwage konflikt intereséw - czy
rzetelnos¢ i autentycznos¢ badania jest niepodwazalna?

Czy metodologia zastosowana w
badaniu jest wtasciwa do oceny
postawionej hipotezy?

»Czy leczenie referencyjne jest uczciwym punktem
odniesienia odpowiadajgcym biezgcej praktyce? Czy w
badaniu wuwzgledniono grupe przyjmujacg placebo,
najlepsze leczenie wspomagajgce lub historyczna grupe
kontrolna?

- Populacja badania powinna by¢ precyzyjnie zdefiniowana.
Powinno by¢ jasne, czy badana byta cata populacja, czy
jej podzbidér, i czy istnieje mozliwos$¢ btedu
systematycznego zwigzanego z kwalifikacjg. Nalezy
zastanowi¢ sie nad przyczynami, ktore spowodowaty
wycofanie pacjentéw z badania.

=Czy dobrze dobrano grupe kontrolnag, a kryteria
wykluczenia byty uzasadnione?

= Czy punkty koncowe badania byty dobrze zdefiniowane i
znaczgce?

= Czy jest jasne, jaka byta moc statystyczna badania w
przypadku pierwszorzedowego punktu koncowego?

» Czy badanie trwato wystarczajaco dtugo, aby okreslié
parametry skutecznosci i zauwazy¢ wystarczajgcg liczbe
zdarzen?



Czy wyniki sa przekonujace?

= Wyniki powinny zosta¢ przedstawione jasno, obiektywnie i
wystarczajaco szczegotowo — na przyktad w podziale na
stadia choroby, wiek, pte¢ i/lub inne mozliwe czynniki
zakto6cajace.

= Nalezy sie zastanowié, na ile wyniki sg przekonujace,
czy zastosowano odpowiednie metody statystyczne i czy
istniejg inne mozliwe wyjasnienia uzyskanych wynikéw.

= Nalezy okresli¢ odsetek uczestnikow nieuwzglednionych w
koncowych pomiarach oraz sposéb postepowania w przypadku
osob nieodpowiadajacych na leczenie — czy uznano, ze w
ich przypadku miato miejsce niepowodzenie leczenia, czy
tez uwzgledniono je oddzielnie w analizach.

= Zweryfikowad mozliwos$¢ wystagpienia btedu
systematycznego. Oceni¢, czy badacze kontrolowali Llub
ograniczyli to ryzyko.

Czy omowlenile badania jest
przekonujace?

= Oméwienie powinno uwzglednia¢ wszystkie wyniki badania,
a nie tylko te, ktére potwierdzity wstepng hipoteze.

- Oméwienie powinno wyjasniac¢, czy wstepne cele zostaty
zrealizowane i czy odpowiedziano na wazne pytania
badawcze.

 Nalezy ocenié¢, czy autorzy wykluczyli mozliwe b%tedy
systematyczne i wskazali mozliwe ograniczenia badania.

= Sprawdzié¢, czy nie sformutowano jakiegos uogdlnienia,
nieprawidtowo wykorzystujgc wyniki badania.

= Sprawdzi¢, czy omdwienie jest zgodne z istniejacym
pismiennictwem (zawsze nalezy szuka¢ innych publikacji
na ten sam temat).



Czy przedstawiony wynik jest
klinicznie 1istotny?

» Krytycznie ocenic, czy stwierdzone wyniki sg klinicznie
istotne — czy w znaczacy sposdéb wptywaja na stan zdrowia
pacjenta? Na przyktad statystycznie istotny wynik moze
by¢ tak niewielki, ze nie jest klinicznie istotny dla
pacjenta. Im wieksze badanie, tym mniejszy staje sie
wynik mozliwy do wykrycia. Wynik statystycznie istotny,
ale nieistotny klinicznie moze by¢ wynikiem zbyt duzego
badania klinicznego lub badania o zbyt duzej mocy.

= Z drugiej strony brak dowodu nie oznacza braku wyniku.
Brak statystycznie istotnej réznicy pomiedzy ramionami
badania nie oznacza, ze pordwnywane metody leczenia sg
rownowazne. Zdarza sie to, poniewaz testy statystyczne
nie stuzg do wyszukiwania dowodow potwierdzajagcych
hipoteze, ale do oceny dowoddow potwierdzajgcych jej
nieprawdziwos¢ (dowody potwierdzajgce hipoteze zerowg).
Innymi stowy, testy statystyczne stuzg do weryfikacji
hipotezy zerowej. Nawet jesli skutecznos¢ metod leczenia
jest rzeczywiscie rézna, test statystyczny moze dac
nieistotny wynik ze wzgledu na losowos¢ (btad rodzaju
II) lub ze wzgledu na zbyt matg ilos¢ dostepnych
informacji (mate badanie, brak mocy).

Czy wnioski sa prawidtowe?

= Wnioski przedstawione przez autora powinny wynikac¢ z
dostepnych danych. Sprawdzié¢, czy wnioski odnoszg sie do
deklarowanych celdéw badania i sposobdw ich osiggniecia.
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