Rolul statisticii in studiile
clinice

Inainte de aprobarea unui medicament pentru utilizare, acesta
trebuie sa treaca prin studii clinice care 1i testeaza
eficacitatea si siguranta.

Cercetarea clinica implica investigarea tratamentelor medicale
propuse, evaluarea beneficiilor relative ale terapiilor
concurente si stabilirea combinatiilor optime pentru
tratament. Cercetarea clinica incearca sa raspunda unor
intrebari precum: ,un barbat care sufera de cancer la prostata
trebuie tratat prin prostatectomie radicala sau radiatii sau
este preferabila o perioada de asteptare pentru determinarea
evolutiei bolii?” si ,este incidenta efectelor adverse grave
in randul pacientilor care primesc o noua terapie de eliminare
a durerii mai mare decat incidenta efectelor adverse grave in
randul pacientilor care primesc terapia standard?”.

Statistica joaca un rol foarte important in orice studiu
clinic, de la conceperea acestuia la desfasurare, analiza si
raportare, rolul statisticii fiind de a compensa si reduce la
minimum erorile sistematice, factorii de confuzie si erorile
aleatorii de masurare. 0O buna intelegere a metodelor
statistice este esentiala pentru intelegerea metodelor si
rezultatelor studiilor randomizate.

Metodele statistice asigura integrarea formala a surselor de
variabilitate care apar in cadrul reactiilor pacientilor la
tratament. Utilizarea statisticii in studiile clinice permite
cercetatorului clinic sa efectueze deductii rezonabile si
exacte pe baza informatiilor colectate si sa 1a decizii
intemeiate atunci cand exista incertitudini. Statistica este
esentiala pentru prevenirea greselilor si erorilor sistematice
in cercetarea medicala.
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