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FACTORI DE DEVIERE A
REZULTATELOR iN STUDIILE CLINICE

Factorii de deviere a rezultatelor sunt elemente
care perturba un studiu clinic de asemenea natura, incat
favorizeaza aparitia anumitor tipuri de valori ale
parametrilor utilizati in studiul clinic, independent de
tratamentul aplicat.

Factorii de deviere se numesc 1n limba engleza
bias, iar in limba franceza biais. Termenul bias din limba
engleza inseamna stricto sensu inclinare. El poate fi
inteles cel mai bine, daca se aplicd la jocul de ruleta. Daca
ruleta nu este perfect orizontald, ci are o anume inclinare,
oricit de mica, anumite numere sunt favorizate.
Rezultatele sunt deviate de partea inclinati a ruletei. in
studiile clinice, cea mai perturbatoare situatie este aceea in
care un asemenea factor de deviere apare numai la unul
din loturi, situatie In care rezultatele vor putea fi
semnificativ diferite intre loturile luate in studiu, dar
semnificatia este determinata de factorul de deviere, nu de
tratamentul aplicat.

Uneori, asemenea factori de deviere pot rezulta
din modul de repartizare a bolnavilor pe loturi. Spre
exemplu, bolnavii se pot repartiza intamplator in doud
loturi, dar cercetarea se face mai intai pe lotul de cercetat si
apoi pe lotul martor, sau invers. Avand in vedere ca
bolnavii se prezinta la intervale foarte variate de timp la
medic pentru recrutare, aceasta va face ca cele doua loturi
sa fie recrutate in perioade de timp diferite, de ex. un lot
vara si un lot iarna. Conditiile de iarnd fiind complet
diferite de conditiile din timpul verii, diferenta sesizata
eventual intre loturi ar putea fi datoratd conditiilor
climatice, nu tratamentului aplicat. Chiar daca studiul se
termina 1n acelasi anotimp, pot interveni asemenea factori
perturbatori de deviere. Spre exemplu, intr-un studiu
efectuat pentru evaluarea eficacitatii unui medicament in
tratamentul gripei, se poate intdmpla ca un lot sa fie
evaluat la debutul epidemiei de gripa, iar alt lot sa fie
evaluat la sfarsitul unei astfel de epidemii. De asemenea, o
cercetare clinicd nu se face niciodata succesiv pe loturi, ci
alternativ pe bolnavi din fiecare lot.

Alteori, asemenea factori de deviere survin din
cauza metodelor de colectare a datelor clinice. Spre
exemplu, se poate imagina un studiu de evaluare a
eficacitatii unui tratament antiulceros, care utilizeaza ca
parametrii clinici numarul si dimensiunea leziunilor
ulceroase. Daca, la unul din loturi, acesti parametrii se
masoara endoscopic, iar la alt lot se masoara radiologic,
diferentele intre loturi pot fi determinate de sensibilitatea
metodei, nu de tratamentul aplicat. La fel, se poate
intampla in cazul unor dozari biochimice, daca se
utilizeaza metode de dozare diferite, laboratoare diferite
sau tehnicieni diferiti.
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