Structurile studiilor clinice

Introducere

Exista mai multe tipuri de structuri ale studiilor clinice.
Acestea pot fi clasificate dupa cum urmeaza:

=conform metodei utilizate ©pentru alocarea
participantilor in grupuri de tratament sau de control
(studii cu grup de control non-randomizate sau
randomizate)

= conform informatiilor detinute de catre participanti,
cercetatori sau ambele categorii privind grupul in care
sunt alocati participantii (studii orb sau dublu-orb)

= conform magnitudinii diferentei preconizate dintre
grupurile de tratament si cele de control (studiile de
superioritate sau non-inferioritate)

Structurile studiilor clinice non-
randomizate cu grup de control

In cadrul studiilor non-randomizate cu grup de control,
participantii sunt alocati iIn bratele de tratament si de
control de catre investigator. In aceste studii, grupurile de
control pot fi concurente sau istorice. La utilizarea unui
grup de control istoric, toti subiectii din cadrul studiului
primesc medicamentul studiat; rezultatele sunt comparate fie
cu istoricul fiecarui pacient (de exemplu in cazul pacientilor
cu boli cronice) sau cu grupul de control al unui studiu
anterior.

Structurile studiilor clinice


https://toolbox.eupati.eu/resources/structurile-studiilor-clinice/?lang=ro

randomizate cu grup de control

In cadrul studiilor randomizate cu grup de control,
participantii la studiu sunt alocati aleatoriu in bratele de
tratament sau de control. Procesul de alocare aleatorie a
participantilor in bratele de tratament sau de control are
numele de ,randomizare”. Pentru randomizare pot fi utilizate
diferite instrumente (plicuri inchise, secvente generate de
computer, numere aleatorii). Randomizarea are doua componente:
generarea unel secvente aleatorii si implementarea secventei
respective, in mod ideal printr-o metoda care nu dezvaluie
participantilor secventa. Randomizarea elimina riscul de
eroare sistematica.

Exista mai multe tipuri de structuri ale studiilor
randomizate.

Structura studiilor cu grupuri paralele

In cazul randomizarii cu grupuri paralele, dupd randomizare,
fiecare participant va ramane in bratul de tratament alocat pe
intreaga durata a studiului. Structura cu grupuri paralele
poate fi aplicata unui numar mare de boli, ceea ce permite
efectuarea simultana a experimentelor pe mai multe grupuri
aflate in regiuni diferite.

Structura studiilor incrucisate

Randomizarea incrucisata este cea 1iIn care participantii
primesc o serie de tratamente diferite (de exemplu, compusul
candidat in prima faza si comparatorul/substanta de control 1in
cea de-a doua faza). Fiecare tratament incepe intr-un punct
echivalent si fiecare participant este propriul sau grup de
control. Acest lucru ofera anumite avantaje, cum ar fi
variatiile reduse prin faptul ca tratamentul si controlul sunt
aplicate aceluiasi participant, si prezinta posibilitatea de
includere a unui numdr de tratamente. Intre fazele



tratamentului trebuie sa existe, insa, un interval de timp
suficient de lung (perioada de pauza)

Structura studiilor cu perechi potrivite

In studiile cu perechi potrivite, participantii sunt
organizati pe perechi pe baza anumitor caracteristici. Apoi,
fiecare membru al unei perechi este alocat aleatoriu intr-unul
dintre cele doua sub-grupuri ale studiului. Acest lucru
permite comparatiile dintre participantii similari care sunt
supusi unor proceduri de studiu diferite.

Stratificarea

Si stratificarea permite comparatiile dintre participantii
similari care sunt supusi unor proceduri de studiu diferite.
Toti participantii la studiu sunt grupati in functie de unul
sau mai multi factori (de exemplu varsta, sexul, factorii
legati de stilul de viata, medicatia concomitenta) inainte de
a fi randomizati. Acest lucru asigura o alocare echilibrata in
orice combinatie.

Esantionarea pe grupuri

Studiile randomizate pot, de asemenea, utiliza prelevarea de
mostre pe grupuri. In cazul prelevarii de mostre pe grupuri,
sunt identificate zone geografice (orase, regiuni etc.)
adecvate. Unele dintre aceste zone geografice sunt apoi
selectate aleatoriu. Pentru fiecare dintre aceste zone
geografice selectate, este ales apoi un sub-esantion
proportional de membri ai studiului din zona respectiva, iar
sub-esantioanele sunt combinate intr-un grup de esantionare.

Studiile cu retragere

Intr-un studiu cu retragere, participantii primesc tratamentul
testat pe o perioada specificata de timp, iar apoi sunt



randomizati si unii dintre ei continua cu tratamentul testat
sau cu placebo (retragerea terapiei active).

Structura factoriala

Studiile clinice factoriale testeaza efectul mai multor
tratamente. Acest lucru permite evaluarea potentialelor
interactiuni intre tratamente.

Structurile studiilor clinice de
comparatie
Exista mai multe tipuri de studii de comparatie posibile:

»De superioritate, care urmaresc sa demonstreze ca
medicamentul investigational este superior tratamentului
de control;

De echivalenta, care urmaresc sa demonstreze «ca
medicamentul investigational este similar (nici
superior, nici inferior) cu tratamentul de control;

De non-inferioritate, care urmaresc sa demonstreze ca
medicamentul investigational nu este inferior
tratamentului de control;

» Studiile raportului doza-reactie, care urmaresc sa
determine diferiti parametri de dozare, inclusiv doza
initiala si doza maxima.
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