Rola statystyki w badaniach
klinicznych

Zanim lek zostanie zatwierdzony do stosowania, jest poddawany
badaniom klinicznym, aby przetestowal jego skutecznos$¢ i
bezpieczenstwo.

Badanie kliniczne obejmuje analize proponowanego leczenia,
ocene wzglednych korzysci terapii konkurujgcych i okreslenie
optymalnych potgczen terapii. Badanie kliniczne jest préba
odpowiedzi na pytania typu ,czy mezczyzna z rakiem prostaty
powinien by¢ poddany radykalnej prostatektomii,
napromienianiu, czy tez nalezy czeka¢ i obserwowac¢?” oraz ,czy
wystepowanie ciezkich dzia*an niepozadanych u pacjentoéw
otrzymujacych nowe leczenie przeciwbdlowe jest czestsze niz
wystepowanie takich dziatan u pacjentéow 1leczonych
standardowo?”

Statystyka odgrywa niezwykle waznag role we wszelkich badaniach
klinicznych, poczawszy od projektu przez prowadzenie, analize
1 raportowanie pod katem kontrolowania i minimalizowania
btedow systematycznych, czynnikdéw zaktdécajgcych i pomiardw
btedéw losowych. Poznanie metod statystycznych ma zasadnicze
znaczenie dla zrozumienia metod i wynikéw badan
randomizowanych (z losowym przydzielaniem uczestnikéw do
poszczegbélnych grup w badaniu).

Metody statystyczne umozliwiajg przeprowadzanie formalnych
obliczen dotyczacych zmienno$ci odpowiedzi pacjentéw na
leczenie. Zastosowanie statystyki w badaniach pozwala badaczom
klinicznym na formutowanie uzasadnionych i dokt*adnych wnioskoéw
na podstawie zebranych informacji oraz na podejmowanie
wtasciwych decyzji w razie braku pewnos$ci. Statystyki maja
kluczowe znaczenie dla zapobiegania btedom, w tym
systematycznym, w badaniach medycznych.
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Zatacznik

- Celowos¢ uzycia i podstawy statystyki w badaniach
klinicznych
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Niniejsza prezentacja zawiera wiecej informacji 1
przyktadéw celowosci uzycia statystyki w badaniach
klinicznych oraz przeglad kilku podstawowych pojec
statystycznych, ktdére sg stosowane.
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