Schematy badan klinicznych

Wprowadzenie

Istnieje kilka typdéw schematéw badan klinicznych. Mozna je
sklasyfikowa¢ nastepujaco:

= zgodnie z metodg zastosowang do przydziatu uczestnikodw
do grupy leczenia lub kontrolnej (badanie
nierandomizowane lub randomizowane z grupg kontrolng)

» zgodnie ze Swiadomoscig uczestnikéw lub badaczy, lub obu
grup dotyczacg przydziatu uczestnikdéw do grup leczenia
(badania zasSlepione pojedynczo lub podwdjnie)

= zgodnie z oczekiwang wielko$cig réznicy miedzy grupg
leczenia i kontrolng (badanie wykazujgce, ze badana
interwencja przewyzsza inng lub nie jest od niej gorsza)

Schematy badan nierandomizowanych z
grupg kontrolnag

W badaniu nierandomizowanym z grupg kontrolng uczestnicy sa
przydzielani do ramion leczenia lub kontrolnych przez badacza.
W takich badaniach grupy kontrolne mogg by¢ réwnolegte 1lub
historyczne. Jesli stosuje sie historyczne grupy kontrolne,
wszyscy uczestnicy badania otrzymujg lek badany; wyniki sg
poréwnywane albo z historig choroby pacjenta (w przypadku
pacjenta chorego przewlekle), albo z grupa kontrolng z
poprzedniego badania.

Schematy badan randomizowanych z
grupa kontrolna

W badaniu randomizowanym z grupa kontrolng uczestnicy s3
losowo przydzielani do ramion leczenia lub kontrolnych. Proces
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losowego (przypadkowego) przydzielania uczestnikéw badania do
grup otrzymujgcych 1leczenie 1 kontrolnych nosi nazwe
randomizacji. Do celdéw randomizacji stuzg rdézne narzedzia
(zamkniete koperty, sekwencje generowane komputerowo, losowe
numery). Randomizacja sktada sie z: generowania 1
implementacji losowej sekwencji, najlepiej w taki sposdéb, aby
uczestnicy nie byli jej Swiadomi. Randomizacja usuwa mozliwos¢
powstania btedu systematycznego.

Istniejg rozne typy schematéw badan randomizowanych.

Schemat badania z grupami rownolegtymi

W przypadku randomizacji z grupami réwnolegtymi po
randomizacji kazdy uczestnik pozostaje przez caty czas trwania
badania w grupie leczenia, do ktdrej zostat przypisany.
Schemat z grupami roéwnolegtymi mozna zastosowaé w przypadku
wielu choréb, co wumozliwia jednoczesne prowadzenie
eksperymentéw w wielu grupach, ktére mogg sie znajdowal w
odrebnych lokalizacjach.

Badanie z grupami
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Po badaniu przesiewowym pacjenci sg przydzielani losowo
do odrebnych grup leczenia. W tych grupach pozostaja
przez caty okres trwania badania, analizy i dziatan

kontrolnych.
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Schemat badania z grupami naprzemiennymi

Randomizacja z grupami naprzemiennymi ma miejsce, jesli
uczestnicy otrzymujg kolejno rézne leczenia (na przyktad
zwigzek ,kandydujgcy” w pierwszej fazie i lek
poréwnawczy/kontrole w drugiej). Kazde leczenie rozpoczyna sie
w réwnowaznym punkcie, a kazda osoba stanowi dla siebie samej
grupe kontrolng. Zalety tej metody to niska zmiennos¢,
poniewaz ten sam uczestnik jest jednoczes$nie ,grupg leczenia”
i ,grupa kontrolnag”, a takze mozliwos¢ badania wielu metod
leczenia. Jednak pomiedzy fazami leczenia nalezy zapewnid
odpowiedni odstep czasu (okres wyptukiwania).
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Pacjenci X 1 Y zostali zrandomizowani do dwéch réznych
ramion leczenia. Pacjent X otrzymat Leczenie A w
pierwszym okresie badania; pacjent Y otrzymat Leczenie B.
Po zakonczeniu pierwszego okresu nastepuje okres
wyptukiwania. Nastepnie pacjent X otrzymuje Leczenie B w
drugim okresie badania, natomiast pacjent Y otrzymuje
Leczenie A.
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Schemat badania z dobranymi parami

W schemacie z dobranymi parami uczestnicy sg najpierw tgczeni
w pary zgodnie z pewnymi cechami. Nastepnie kazda para zostaje
losowo przydzielona do jednej z dwdch roéznych podgrup badania.
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Pozwala to na pordwnywanie podobnych uczestnikéw badania,
ktérzy sa poddawani roéznym procedurom.
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Po badaniu przesiewowym pacjenci sg tgczeni w pary. W
kazdej parze jeden z uczestnikéw zostaje losowo
przydzielony do grupy Leczenia A, a drugi do grupy
Leczenia B.

Stratyfikacja

Stratyfikacja takze pozwala na pordwnywanie podobnych
uczestnikdw badania, ktdrzy sa poddawani rdéznym procedurom.
Przed randomizacjg wszyscy uczestnicy badania zostaja
podzielni na grupy na podstawie co najmniej jednego czynnika
(np. wieku, p*ci, cech stylu zycia, przyjmowanych réwnoczesnie
lekow) . Zapewnia to zrdéwnowazony przydziat w obrebie kazdej
kombinacji.

Préoba losowo-zespotowa

W badaniach randomizowanych mozna takze zastosowal metode
proby losowo-zespotowej. W przypadku stosowania tej metody
wyszukuje sie odpowiednie obszary geograficzne (np. miasto,
region itd.). Sposrdéd tych obszardw wybiera sie losowo pewng
ich liczbe. W przypadku kazdego z wybranych obszaréw
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geograficznych sposrdéd cztonkéw proby uczestniczacej w badaniu
zostaje wybrana proporcjonalna podpréba, a wybrane podproby sg
nastepnie tgczone w grupe proby.

Badania wycofania

W badaniu wycofania uczestnicy otrzymujg leczenie badane przez
okreslony czas, a nastepnie sa randomizowani, aby w dalszym
ciggu otrzymywaé¢ leczenie lub placebo (wycofanie aktywnej
terapii).
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W badaniu wycofania po uptywie pierwszego okreslonego
okresu uczestnicy sg losowo przydzielani do dwéch grup, z
ktorych jedna otrzymuje placebo zamiast kontynuowania
aktywnego leczenia.

Schemat czynnikowy

Badania kliniczne o schemacie czynnikowym mogg stuzy¢ do
testowania skuteczno$ci kilku metod leczenia. Umozliwia to
ocenienie mozliwych interakcji zachodzgcych miedzy metodami
leczenia.
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Schemat czynnikowy 2x2

Placebo X i Placebo Y

L

>
Al >
Randomizacja Placebo X i Aktywne Y
o R >
O ¢ >
. ) . Aktywne X i Placebo Y
&
(] A - >
. . Aktywne X i Aktywne Y
] ¢
Al >
Leczenie aktywne X Placebo X
¢ o >
m EUPATI Leczenie aktywne Y Placebo Y
European Patients’ Acac!emy ’. } . b‘

on Therapeutic Innovatio

www.eupati.eu

Przyktad badania z zastosowaniem schematu czynnikowego
2%x2.

Porownanie schematow badan
klinicznych

Istnieje wiele roznych typéw mozliwych badan pordéwnawczych:

= Badania porownawcze przewyzszania dowodzg, ze badany lek
jest lepszy niz kontrola;

- Badania poréwnawcze réwnowaznosci dowodzg, ze wskaznik
punktu koncowego jest podobny (nie lepszy, nie gorszy)
niz kontrola;

= Badania pordéwnawcze wykazujgce, ze badana interwencja
nie jest gorsza od innej dowodzg, ze badany lek jest nie
gorszy niz kontrola;

» Badania relacji miedzy dawka a odpowiedzig pozwalaja


https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/factorial-design-v2_PL.png

okresli¢ rdézne parametry dawki, w tym dawki poczatkowg i
maksymalng.
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