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Parametry EBM - terapia

Rk - ryzyko w grupie kontrolnej

RR – ryzyko wzgl dne; relative risk lub risk ratio

RRR – redukcja ryzyka wzgl dnego; relative risk reduction

OR – iloraz szans; odds ratio

ARR – absolutne lub bezwzgl dne zmniejszenie ryzyka; 
attributable/absolute risk reduction

NNT – liczba osób, które nale y podda interwencji, by zapobiec 
jednemu negatywnemu wynikowi; number needed to treat

Parametry niezb dne do oceny si y
interwencji

• ARR
• NNT

• RR
• RRR

Rk
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Jaka cz ryzyka pozosta a po interwencji?

Jaka cz ryzyka zosta a usuni ta dzi ki
interwencji?

Rk=0,80 Rb=0,40

80

20

40

60

80

20

20

80

Rk=0,80 Rb=0,20

Ryzyko w grupie badanej (Rb)

Liczba 
pacjentów ze 

zdarzeniem     +

Liczba pacjentów 
bez zdarzenia         

-

grupa badana a b

grupa 
kontrolna c d

Prawdopodobie stwo 
wyst pienia zdarzenia 
(zgonu, zachorowania) 
w grupie badanej

Rb = a/(a+b) 

• a – liczba pacjentów ze zdarzeniem negatywnym (zgon)
• b – liczba pacjentów ze zdarzeniem pozytywnym (prze ycie)

Ryzyko w grupie kontrolnej (Rk)

Liczba 
pacjentów ze 

zdarzeniem     +

Liczba pacjentów 
bez zdarzenia         

-

grupa badana a b

grupa 
kontrolna c d

Prawdopodobie stwo 
wyst pienia zdarzenia 
(zgonu, zachorowania) 
w grupie kontrolnej

Rk = c/(c+d) 

• c – liczba pacjentów ze zdarzeniem negatywnym (zgon)
• d – liczba pacjentów ze zdarzeniem pozytywnym (prze ycie)
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Ryzyko wzgl dne
(Relative Risk; RR)

cz ryzyka jaka pozostaje po 
interwencji

RR = Rb/Rk

Liczba pacjentów 
ze zdarzeniem     

+

Liczba pacjentów 
bez zdarzenia         

-

grupa badana a b

grupa 
kontrolna c d

kb RR
dc
c

ba
aRR // =

++
=

• Rb – ryzyko w grupie badanej
• Rk – ryzyko w grupie 

kontrolnej

Zmienno RR

Warto ci w granicach od 0 do +∞

• RR>1

• RR=1

• RR<1

Rb>Rk

Rb=Rk

Rb<Rk

Jaka cz ryzyka pozosta a po interwencji?

Jaka cz ryzyka zosta a usuni ta dzi ki
interwencji?

Rk=0,80 Rb=0,40

80

20

40

60

80

20

20

80

Rk=0,80 Rb=0,20
kb RRRR /=

5,080,0/40,0
2080

80/
6040

40 ==
++

=RR 25,08,0/2,0
2080

80/
8020

20 ==
++

=RR
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Redukcja ryzyka wzgl dnego
(Relative Risk Reduction; RRR)

cz ryzyka jaka zostaje 
usuni ta w wyniku interwencji

Liczba pacjentów 
ze zdarzeniem     

+

Liczba pacjentów 
bez zdarzenia         

-

grupa badana a b

grupa 
kontrolna c d

• RR – Ryzyko wzgl dne

RRR = 1 – RR

kb RR
dc
c

ba
aRR // =

++
=

Zmienno RRR

Warto ci w granicach od -∞ do 1

• RRR<0

• RRR=0

• RRR>0

Jaka cz ryzyka pozosta a po interwencji?

Jaka cz ryzyka zosta a usuni ta dzi ki
interwencji?

Rk=0,80 Rb=0,40

80

20

40

60

80

20

20

80

Rk=0,80 Rb=0,20
5,08,0/4,0 ==RR 25,08,0/2,0 ==RR

75,025,01 =−=RRR5,05,01 =−=RRR
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Ryzyko wzgl dne (RR) zgonu

RR = Rb/ Rk = 0,20/0,80 =  0,25

Ryzyko zgonu w grupie badanej stanowi 25% ryzyka zgonu 
w grupie kontrolnej

Rb = 0,20 Rk = 0,80

Ryzyko wzgl dne
Interpretacja

Redukcja ryzyka wzgl dnego (RRR) mierci w grupie badanej:

RRR = 1 – RR = 1 – 0,25 =  0,75

Ryzyko mierci w grupie badanej zosta o zmniejszone o 75% w 
porównaniu z ryzykiem w grupie kontrolnej (wyj ciowym)

Redukcja ryzyka wzgl dnego
Interpretacja

Rb = 0,20 Rk = 0,80

Iloraz szans (odds ratio; OR)

• szansa wyst pienia 
zdarzenia w grupie badanej / 
szansa wyst pienia 
zdarzenia w grupie kontrolnej

Liczba pacjentów 
ze zdarzeniem     +

Liczba pacjentów 
bez zdarzenia         -

grupa badana a b

grupa kontrolna c dOR = (a / b) / (c / d)
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Interpretacja OR

28,1=OR

Liczba 
pacjentów ze 

zdarzeniem     +

Liczba pacjentów 
bez zdarzenia         

-

grupa badana

grupa 
kontrolna

Przeprowadzono badanie, w 
którym jednej grupie pacjentów 
podawano nowy lek, a drugiej – lek 
stosowany do tej pory. W ród 120 
pacjentów przyjmuj cych nowy lek 
poprawa nast pi a u 42, a w grupie 
270 pacjentów przyjmuj cych stary 
lek poprawa nast pi a u 80 osób. 
Czy nowy lek jest skuteczniejszy?

Wniosek: szansa poprawy u pacjentów przyjmuj cych nowy lek jest  
1,28 raza wi ksza od szansy poprawy u pacjentów przyjmuj cych
stary lek

Liczba 
pacjentów ze 

zdarzeniem     +

Liczba pacjentów 
bez zdarzenia         

-

grupa badana 42 78

grupa 
kontrolna 80 190

• Iloraz szans wynosi: 
bc
ad

d
c

b
aOR == :

Zmienno OR

Warto ci w granicach od 0 do +∞

• OR<1

• OR=1

• OR>1

Wyniki bada randomizowanych i kohortowych   
mog by przedstawiane za pomoc RR i OR

Wyniki bada kliniczno-kontrolnych (ang. case-
control) przedstawiane s tylko za pomoc OR

Kiedy OR, a kiedy RR?
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RR a OR

OR i RR s parametrami wzgl dnymi, które w 
zestawianiu z parametrami bezwzgl dnymi pozwalaj
wnioskowa o sile interwencji

OR jest bliskie wielko ci do RR, je eli punkt 
ko cowy wyst puje rzadko

OR, w porównaniu z RR, zawsze zawy a skuteczno

Czy  samo  RR  i  RRR  wystarczy?

O ile (bezwzgl dnie) zosta o
zmniejszone ryzyko dzi ki interwencji?

Rk=0,80 Rb=0,40

80

20

40

60

80

20

20

80

Rk=0,80 Rb=0,20
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Bezwzgl dna redukcja ryzyka 
(Absolute risk reduction; ARR)

Liczba pacjentów 
ze zdarzeniem     +

Liczba pacjentów 
bez zdarzenia         -

grupa badana a b

grupa kontrolna c d

bk RR
ba
a

dc
cARR −=

+
−

+
=

Ró nica mi dzy ryzykiem w 
grupie kontrolnej, a ryzykiem 
w grupie badanej

ARR = Rk – Rb

• Rk – ryzyko w grupie kontrolnej
• Rb – ryzyko w grupie badanej

Zmienno ARR

Warto ci w granicach od -1 do +1

• ARR<0

• ARR=0

• ARR>0

Interpretacja parametrów bezwzgl dnych

Stosuj c placebo u 100 osób 
przez 1 rok wyst pi  80 zgonów

Stosuj c lek u 100 osób przez 1 
rok wyst pi 40 zgonów

Stosuj c lek zamiast placebo u 
100 osób zapobiegamy 40 
zgonom

Ile osób trzeba leczy aby 
zapobiec jednemu 

zgonowi?

80

20

40

60

Rk=0,80 Rb=0,40
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NNT - Number  needed  to  treat;

Liczba 
pacjentów ze 

zdarzeniem     +

Liczba pacjentów 
bez zdarzenia         

-

grupa badana a b

grupa 
kontrolna c d

ARR
NNT 1=

Okre la ilu pacjentów nale y
podda leczeniu by zapobiec 
jednemu negatywnemu 
wynikowi

bk RR
ba
a

dc
cARR −=

+
−

+
=

NNT  - Number  Needed To Treat

n = 20

n = 20

zawsze na okre lony czas !! ! !

PLACEBO

Lek X
NNT = 10

Przyk ad

Która technologia jest korzystniejsza?

NNT1 = 5 czy NNT2 = 10

Co oznacza wynik:
NNT = -10
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NNH - Number  needed  to  harm

Okre la ilu pacjentów musi 
zosta poddanych leczeniu, 
aby przyczyni si do
wyst pienia dodatkowego 
negatywnego wyniku (zgon, 
zachorowanie)

NNT < 0 => NNH

Która technologia jest skuteczniejsza?

NNT1 = 10 w okresie 2 lat

NNT2 = 8 w okresie 4 lat

Number  needed  to  treat (NNT)
Przyk ad

Zasady przeliczania NNT

NNT1 (2 lata) = 10             NNT2 (4 lata) = 8

NNT2 (t1) = NNT2 x (t2/t1)

NNT2 (2 lata) = 8 x (4/2) = 16
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Czy  samo  RR  i  RRR  wystarczy?

Przyk ad wyników

RR = 50% 

NNT = 

N
ASZN

O
W

Y®

N
ASZN

O
W

Y®

Placebo/ inny lek

Placebo/ inny lek

RR = 50%

NNT = 

0,80 0,40

0,08 0,04

252,5

W badaniu udzia wzi o 2000 osób z nadci nieniem
t tniczym. Po ow z nich poddano interwencji 
podaj c inhibitor konwertazy (ACE) – w dawce 10 
mg 2 razy dziennie, pozostali otrzymywali placebo. 
Po zako czeniu okresu obserwacji (1 rok) 
stwierdzono, e w grupie ACE zmar o 200 osób, a w 
grupie placebo 250 osób.

Przyk adowa ocena badania
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• jakie jest prawdopodobie stwo, e ludzie leczeni 
umr ?

• jakie jest prawdopodobie stwo, e ludzie nieleczeni      
umr ?

• jak zmniejszy si ryzyko mierci lub choroby w grupie 
badanej po podaniu leku (RR)?

• jak cz ryzyka usuni to interwencj (RRR)?
• jaka jest ró nica mi dzy ryzykiem w grupie placebo a 

ryzykiem w grupie badanej (ARR)?
• okre li ilu pacjentów trzeba podda leczeniu by 

zapobiec jednej mierci (NNT)

Prosz obliczy

Rb =
Rk =
RR =
RRR =
ARR =
NNT =

A C E + A C E - 

mier  + 20 0 2 5 0 

mier  - 8 0 0 7 5 0 

 1 0 0 0 1 0 0 0 

Wyniki

Rb = 200 / 1000 = 0,20
Rk = 250 / 1000 = 0,25
RR = 0,20/0,25 = 0,80
RRR = 1 – 0,80 = 0,20
ARR = 0,25 – 0,20 = 0,05
NNT = 1 / 0,05 = 20

A C E + A C E - 

mier  + 20 0 2 5 0 

mier  - 8 0 0 7 5 0 

 1 0 0 0 1 0 0 0 

Wyniki
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Zaawansowane parametry EBM

1. Punkt ko cowy negatywny (zgon)
– Interwencja zmniejsza ryzyko
– Interwencja zwi ksza ryzyko

2. Punkt ko cowy pozytywny (wyleczenie)
– Interwencja zmniejsza ryzyko (korzy !)
– Interwencja zwi ksza ryzyko (korzy !)

Punkt ko cowy negatywny (zgon) –
interwencja zmniejsza ryzyko

1. RR – ryzyko wzgl dne
(Relative Risk)

2. RRR – redukcja ryzyka wzgl dnego
(Relative Risk Reduction)

3. ARR – bezwzgl dne zmniejszenie ryzyka 
(Absolute Risk Reduction)

4. NNT – liczba osób, które „nale y podda terapii” aby 
zapobiec jednemu negatywnemu wynikowi 
(Number Needed to Treat)

Punkt ko cowy negatywny (zgon) –
interwencja zwi ksza ryzyko

1. RR – ryzyko wzgl dne
(Relative Risk)

2. RRI – zwi kszenie ryzyka wzgl dnego
(Relative Risk Increase)

3. ARI – bezwzgl dne zwi kszenie ryzyka 
(Absolute Risk Increase)

4. NNH – liczba osób, które „nale y podda terapii”
aby zaszkodzi jednemu
(Number Needed to Harm)
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Zgon Prze ycie Suma Ryzyko w grupie

Grupa badana 150 350 500 0,30

Grupa kontrolna 120 380 500 0,24

Nazwa parametru Warto CI + CI - Nazwa parametru

RR 1,25 1,54 1,02 RR = 1,25

RRR -0,25 -0,02 -0,54 RRI = 0,25

ARR -0,06 -0,01 -0,11 ARI = 0,06

NNT -16,67 -8,70 -196,39 NNH = 16,67

Parametry EBM – zgon ( )

Punkt ko cowy pozytywny –
interwencja zwi ksza korzy

1. RB – korzy wzgl dna
(Relative Benefit)

2. RBI – zwi kszenie korzy ci wzgl dnej
(Relative Benefit Increase)

3. ABI – bezwzgl dne zwi kszenie korzy ci
(Absolute Benefit Increase)

4.    NNT – liczba osób, które „nale y podda terapii” aby 
uzyska jeden dodatkowy efekt zdrowotny
(Number Needed to Treat)

Parametry EBM – wyleczenie ( )

Wyleczenie Niewyleczenie Suma Ryzyko w grupie

Grupa badana 150 350 500 0,30

Grupa kontrolna 120 380 500 0,24

Nazwa parametru Warto CI + CI - Nazwa parametru

RR 1,25 1,54 1,02 RB = 1,25

RRR -0,25 -0,02 -0,54 RBI = 0,25

ARR -0,06 -0,01 -0,11 ABI = 0,06

NNT -16,67 -8,70 -196,39 NNT = 16,67
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Punkt ko cowy pozytywny– interwencja 
zmniejsza korzy

1. RB – korzy wzgl dna
(Relative Benefit)

2. RBR – zmniejszenie korzy ci wzgl dnej 
(Relative Benefit Reduction)

3. ABR – bezwzgl dne zmniejszenie korzy ci
(Absolute Benefit Reduction)

4. NNH – liczba osób, które „nale y podda
terapii” aby zaszkodzi jednemu 
(Number Needed to Harm)

Parametry EBM – wyleczenie ( )

Wyleczenie Niewyleczenie Suma Ryzyko w grupie

Grupa badana 80 420 500 0,16

Grupa kontrolna 120 380 500 0,24

Nazwa parametru Warto CI + CI - Nazwa parametru

RR 0,67 0,86 0,52 RB = 0,67

RRR 0,33 0,48 0,14 RBR = 0,33

ARR 0,08 0,13 0,03 ABR = 0,08

NNT 12,50 32,61 7,73 NNH = 12,50

IstotnoIstotno statystyczna i istotnostatystyczna i istotno klinicznakliniczna
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Analiza statystyczna

Czy zaobserwowane wyniki s dzie em
przypadku,

Czy nale y szuka innego wyja nienia
np. wp yw stosowanego

leku, zabiegu, itd.?

Analiza wynikAnaliza wynikóów badaniaw badania

Metody statystycznej analizy 
wyników

Warto p - z jakim prawdopodobie stwem
zaobserwowana ró nica by a dzie em
przypadku?

Przedzia ufno ci (CI) - w jakim przedziale 
warto ci znajduje si prawdziwa ró nica?
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Wyniki statystycznie istotne

W naukach przyrodniczych przyjmuje si , e
gdy prawdopodobie stwo zaobserwowania 
jakiego zjawiska 

p < 0.05
to jego wyst pienia nie da si wyt umaczy

udzia em przypadku
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Przedzia ufno ci (CI)

przedzia , w obr bie którego z zadanym 
prawdopodobie stwem (poziomem ufno ci)
mie ci si dany parametr populacji

CI (a-b)

• a,b - warto ci “skrajne”, dolna i górna granica 
przedzia u ufno ci

Interpretacja przedzia u ufno ci

RR = 0,45 [95% CI: 0,37; 0,67] 

Wynik ten oznacza, e z prawdopodobie stwem 95% 
ryzyko wzgl dne dla populacji ogólnej mie ci si w

podanym zakresie przedzia u ufno ci
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Poziom istotno ci (α)

α = 0.05  to  CI 95%

prawdopodobie stwo nie zawarcia wyliczonej warto ci w 
przedziale wynosi 5%

α = 0.01 to CI 99%

prawdopodobie stwo nie zawarcia wyliczonej warto ci w 
przedziale wynosi 1%

Poziom istotno ci vs warto p

Szeroko CI zale y od

poziomu ufno ci (1-α)
im wi ksza pewno zawarcia rzeczywistej 
redniej w przedziale tym przedzia szerszy

liczebno ci populacji
im liczniejsza tym przedzia w szy

stopnia rozproszenia danych
im wi kszy rozrzut wyników tym przedzia
szerszy
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Wyniki s istotne w zakresie danego parametru 
(np.RR) je eli przedzia ufno ci nie zawiera warto ci

oznaczaj cej brak ró nic pomi dzy grupami.

Czyli zarówno warto najmniejsza, jak i najwi ksza
przedzia u ufno ci wiadcz o przewadze tej samej 

grupy (interwencji).

Przedzia ufno ci, a istotno
statystyczna wyników

Przedzia ufno ci jest istotny statystycznie 
dla:

RR, gdy nie zawiera warto ci .......
OR,   gdy nie zawiera warto ci .......
RRR, gdy nie zawiera warto ci .......
ARR, gdy nie zawiera warto ci .......
NNT, gdy nie zawiera warto ci .......

Przedzia ufno ci, a istotno
statystyczna wyników

1
1
0
0
0

95% Przedzia Ufno ci
(Confidence Interval) dla 

RR

A

B

G

E

C

H

I

1

CI dla RR lub OR



www.ceestahc.org

Karpacz, 26-27 kwietnia 2010

Temat

Interpretacja wyników badań klinicznych, istot-
ność statystyczna i kliniczna
Wiarygodność badan klinicznych

Prelegent Strona

Anna Kordecka 21 z 36

of Technology Assessment in Health Care

Central and Eastern European Society

Przyk adowe wyniki

1. RR = 0,99; (95% CI: 0,91; 1,07)

2. RR = 1,14; (95% CI: 1,01; 1,30)

3. RR = 0,88; (95% CI: 0,77; 1,01)

4. RR = 0,72; (95% CI: 0,66; 0,79)

A

B

G

E

C

H

I

0

95% Przedzia Ufno ci
(Confidence Interval)

dla ARR

CI dla ARR

Przyk adowe wyniki

1. ARR = 0,05; (95% CI: -0,03; 0,13)

2. ARR = 0,23; (95% CI: -0,04; 0,49)

3. ARR = 0,33; (95% CI: 0,26; 0,40)

4. ARR = -0,21; (95% CI: -0,16; -0,30)
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IstotnoIstotno klinicznakliniczna

Subiektywna ocena zdolno ci wyniku lub wniosku do zmiany 
lub potwierdzenia prawid owo ci post powania medycznego;

Wynik mo e by nieistotny statystycznie, ale istotny klinicznie, 
gdy potwierdza brak ró nic mi dzy opcjonalnymi 
interwencjami;

Wynik mo e by istotny statystycznie, ale nieistotny klinicznie, 
gdy obserwowana ró nica jest niewielka wzgl dem wp ywu na 
zdrowie pacjenta;

IstotnoIstotno statystyczna statystyczna 
i  istotnoi  istotno klinicznakliniczna

Chromanie przestankowe

Lek X wyd u a dystans rednio o 50 m 

Lek Y wyd u a dystans rednio o 500 m

IstotnoIstotno statystyczna statystyczna 
i  istotnoi  istotno klinicznakliniczna

Chromanie przestankowe

Lek X wyd u a dystans rednio o 50 m 
(CI95% 49; 51, p = 0,0001)

Lek Y wyd u a dystans rednio o 500 m 
(CI95% 400; 600, p = 0,05)
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IstotnoIstotno statystyczna statystyczna 
i  istotnoi  istotno klinicznakliniczna

Chromanie przestankowe

Lek A wyd u a dystans rednio o 250 m 

Lek B wyd u a dystans rednio o 300 m 

Istotno statystyczna 
i  istotno kliniczna

Chromanie przestankowe

Lek A wyd u a dystans rednio o 250 m 
(CI95% 240-255, p = 0,0001)

Lek B wyd u a dystans rednio o 300 m 
(CI95% 40-500, p = 0,03)

IstotnoIstotno statystyczna statystyczna 
i  istotnoi  istotno klinicznakliniczna

Chromanie przestankowe

Lek C wyd u a dystans rednio o 15 m 
(wynik istotny statystycznie)

Lek D wyd u a dystans rednio o 300 m 
(ró nica mi dzy grupami nieistotna statystycznie)
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IstotnoIstotno statystyczna statystyczna 
i  istotnoi  istotno klinicznakliniczna

Chromanie przestankowe

Lek C wyd u a dystans rednio o 15 m 
(CI95% 5; 24, p = 0,001)

Lek D wyd u a dystans rednio o 300 m 
(CI95%100; 500, p = 0,3)

Podsumowanie (1)Podsumowanie (1)

Zanim w czymy do analiz badanie kliniczne, 
analizujemy je pod wzgl dem wiarygodno ci oraz 
u yteczno ci wyników;

Do oceny wiarygodno ci mo emy wykorzysta skal
Jadad (oraz jej modyfikacje);

Ocena u yteczno ci to okre lenie istotno ci
statystycznej i klinicznej;

Podsumowanie (2)Podsumowanie (2)

Metody analizy statystycznej to ocena warto ci p lub 
przedzia u CI;

Istotno kliniczna nie ma „sztywnych” granic, ale 
powinna by okre lana zgodnie z przyj tymi wcze niej
kryteriami.
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Dzi kuj za uwag
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Zasady i metody oceny wiarygodnoZasady i metody oceny wiarygodno cici
badabada klinicznychklinicznych

Definicja EBM Definicja EBM –– Prof. David SackettProf. David Sackett

Ocena technologii medycznej 
jest tak dobra, jak dobre s
zebrane dane
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Analiza doniesieAnaliza doniesie naukowychnaukowych

Jako /
wiarygodno bada

U yteczno wyników 
(istotno statystyczna 

i kliniczna)

WiarygodnoWiarygodno badaniabadania

Stopie , w jakim wyniki badania odzwierciedlaj
rzeczywisto , czyli s wolne od odchylenia; 

termin absolutnie ró ny i niezwi zany z precyzj
czy istotno ci statystyczn wyników 

Badanie jest wiarygodne jeBadanie jest wiarygodne je elieli……

…metodologia badania nie budzi zastrze e
oraz

kiedy wyniki zaprezentowano we w a ciwy sposób, 
wykluczaj cy jakiekolwiek w tpliwo ci, co do 

poprawno ci wyci gni tych wniosków.
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METODYKA BADANIA
WIARYGODNO

SYSTEMATYCZNO

RCT
badania kohortowe
badania kliniczno-kontrolne
serie przypadków
opisy przypadków

przegl dy systematyczne
przegl dy     

niesystematyczne
wytyczne, standardy itp.

Badania pierwotne Badania wtórne

Ocena wiarygodnoOcena wiarygodno informacjiinformacji

Jak zapewniJak zapewni wiarygodnowiarygodno ww
badaniu klinicznym, czyli badaniu klinicznym, czyli „„zz oty oty 
standardstandard””

1. Randomizacja

2. Za lepienie próby

3. Porównanie ze standardem lub placebo

4. ITT oraz allocation concealment

5. Punkty ko cowe

6. Wielko próby

Za wiZa wi kszksz wiarygodnowiarygodno cici badaniabadania
przemawia rprzemawia róówniewnie ……

• niezale no badania

• cechy populacji, na której badanie zosta o
przeprowadzone (m.in. skala ci ko ci
przypadków)

• dok adny opis warunków u ywania testu (dieta, 
wp yw leków, skutki uboczne, technika 
wykonywania, ból, sposób analizy i interpretacji 
wyników)
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Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials; 
1996, 17:1-12

Ocena wiarygodnoOcena wiarygodno ci badaci bada
randomizowanychrandomizowanych

1)  Skala Jadad
2)  Zmodyfikowana skala Jadad, Moher, Schultz i Begg

OCENA WG SKALI JADAD DLA RANDOMIZOWANYCH BADA KLINICZNYCH

Pytanie TAK/NIE Punktacja Komentarz

Czy badanie opisano jako randomizowane?

Czy badanie opisano jako podwójnie 
za lepione?

Czy podano informacje o utracie pacjentów z 
badania i okresu obserwacji?

Czy doda 1 punkt za podany opis 
randomizacji i w a ciw metod ?

Czy doda 1 punkt za podany opis za lepienia
i w a ciw metod ?

Czy odj 1 punkt za niew a ciw metod
randomizacji?

Czy odj 1 punkt za niew a ciw metod
za lepienia?

SUMA

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials; 
1996, 17:1-12

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials; 
1996, 17:1-12

Metoda randomizacji jest uznana za w a ciw , je eli 
zapewnia a takie samo prawdopodobie stwo 
trafienia do ka dej z grup ka demu pacjentowi a 
badacze nie mogli przewidzie , która interwencja 
b dzie nast pna, np.

tablica liczb losowych
wygenerowane komputerowo kody randomizacji
metoda permutowanych bloków

Skala JadadSkala Jadad
WW aa ciwa metoda randomizacjiciwa metoda randomizacji

+ 1 punkt+ 1 punkt
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Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials; 
1996, 17:1-12

Skala JadadSkala Jadad
NiewNiew aa ciwa metoda randomizacjiciwa metoda randomizacji

-- 1 punkt1 punkt

pacjenci byli alokowani do grup na zmian ,
alokacja wg daty urodzin, 
alokacja numeru przyj cia do szpitala, itp.

Badanie opisano jako randomizowane, ale metoda 
randomizacji jest uznana za niew a ciw , np.

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials; 
1996, 17:1-12

Czy badanie opisano jako podwCzy badanie opisano jako podwóójniejnie
zaza lepione?lepione?

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials; 
1996, 17:1-12

Metoda za lepienia jest uznana za w a ciw , je eli
wyra nie podano, e ani lekarz (osoba oceniaj ca

wyniki kliniczne), ani pacjent nie byli w stanie 
rozpozna jaka interwencja by a zastosowana

Skala JadadSkala Jadad
WW aa ciwa metoda zaciwa metoda za lepienialepienia

+ 1 punkt+ 1 punkt
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1. Wa na informacja wiadcz ca o wiarygodno ci wyników

2. Jaki by odsetek pacjentów utraconych (im wi kszy tym 
gorzej)?

3. Nie ma jednoznacznych kryteriów umo liwiaj cych 
okre lenie dopuszczalnej utraty z badania (zale y to od 
liczebno ci próby oraz cz sto ci wyst powania danego 
punktu ko cowego)

4. Nie uwa a si za utraconych pacjentów którzy osi gn li
punkt ko cowy, zmarli lub zostali wy czeni z badania w 
wyniku wyst pienia dzia a niepo danych

Skala JadadSkala Jadad
Czy podano informacjCzy podano informacj o utracie pacjento utracie pacjentóóww

z badania i okresu obserwacji?z badania i okresu obserwacji?

OCENA WG SKALI JADAD DLA RANDOMIZOWANYCH BADA KLINICZNYCH

Pytanie TAK/NIE Punktacja Komentarz

Czy badanie opisano jako randomizowane? TAK 1

Czy badanie opisano jako podwójnie 
za lepione? TAK 1

Czy podano informacje o utracie pacjentów z 
badania i okresu obserwacji? TAK 1

Czy doda 1 punkt za podany opis 
randomizacji i w a ciw metod ? TAK 1

Czy doda 1 punkt za podany opis za lepienia
i w a ciw metod ? TAK 1

Czy odj 1 punkt za niew a ciw metod
randomizacji? NIE

Czy odj 1 punkt za niew a ciw metod
za lepienia? NIE

SUMA 5

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials; 
1996, 17:1-12

OCENA WIARYGODNO CI BADANIA WG ZMODYFIKOWANEJ SKALI JADAD, MOHER, 
SHULZ I BEGG 

Pytanie Komentarz Pkt.

Czy cel badania zosta okre lony precyzyjnie?

Czy przedstawiono kalkulacj wielko ci próby?

Czy podano kryteria w czenia i wykluczenia z badania?

Czy  zastosowano w a ciw metod randomizacji ?

Czy grupy by y porównywalne ? /czas trwania choroby, wiek etc./

Czy pacjenci byli za lepieni?

Czy osoba oceniaj ca wyniki by a za lepiona?

Czy zastosowano analiz intention-to-treat? 

Czy zdefiniowano jasno interwencj ?

Czy przedstawiono analiz „compliance analysis”?

Czy podano przyczyny wykluczenia pacjentów z badania?

Czy wyniki by y prezentowane zgodnie z zasadami EBM? /CI, parametr 
p/

SUMA
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Czy cel badania zostaCzy cel badania zosta
zdefiniowany precyzyjnie?zdefiniowany precyzyjnie?

Wykrycie zwi zku przyczynowo-skutkowego mi dzy 
interwencj a efektem / wynikiem zdrowotnym

Czy przedstawiono kalkulacjCzy przedstawiono kalkulacj
wielkowielko ci prci próóby?by?

Czy opisano w jaki sposób przeprowadzono kalkulacj wielko ci
próby badanej (b d alfa, beta, zak adana ró nica w efektach 
zdrowotnych mi dzy grupami)?

Jakiego typu jest badanie:

badanie jest typu przewagi (superiority)

badanie typu równowagi (non-inferiority)?

Czy podano kryteria wCzy podano kryteria w czeniaczenia
i wykluczenia?i wykluczenia?

Ka de badanie randomizowane posiada jasno sprecyzowane 
kryteria kwalifikowania pacjentów do badania, opieraj ce si na
wybranych charakterystykach np. wiek, p e , obecno /
nieobecno choroby. 

Czy podano zestawienie kryteriów w czenia i wykluczenia 
pacjentów do / z badania?

Czy ww. kryteria nie spowodowa y nadmiernej (nieuzasadnionej) 
selekcji pacjentów w czonych do badania?



www.ceestahc.org

Karpacz, 26-27 kwietnia 2010

Temat

Interpretacja wyników badań klinicznych, istot-
ność statystyczna i kliniczna
Wiarygodność badan klinicznych

Prelegent Strona

Anna Kordecka 33 z 36

of Technology Assessment in Health Care

Central and Eastern European Society

Czy zastosowano wCzy zastosowano w aa ciwciw metodmetod
randomizacji?randomizacji?

rzut monet ??

tablica liczb losowych ??

komputerowo generowany kod randomizacji ??

pacjenci alokowani do grup „na zmian ” ??

metoda permutowanych bloków ??

randomizacja w oparciu o numer kartoteki ?? 

Czy zastosowano wCzy zastosowano w aa ciwciw metodmetod
randomizacji?randomizacji?

Czy grupy byCzy grupy by y pory poróównywalne pod wnywalne pod 
wzglwzgl dem pdem p ci, wieku, czasu trwania ci, wieku, czasu trwania 

choroby, itd.?choroby, itd.?

• Czy w publikacji zaprezentowano ww. informacje?

• Czy podano warto ci p lub przedzia ufno ci dla 
parametrów populacyjnych na pocz tku badania?

• Czy grupy rzeczywi cie by y porównywalne (brak 
ró nic)?

Informacja ta w sposób po redni wiadczy 
o prawid owo ci randomizacji
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Badanie pojedynczo za lepione

Badanie podwójnie za lepione 

Badanie potrójnie za lepione

Maskowanie (double-dummy)

Czy pacjenci byli zaCzy pacjenci byli za lepienilepieni??
Czy osoba oceniajCzy osoba oceniaj ca wyniki byca wyniki by aa

zaza lepiona?lepiona?

Czy zdefiniowano jasno Czy zdefiniowano jasno 
interwencjinterwencj ??

1. Dla technologii lekowych - czy opisano dawk
(ewentualnie kryteria zmiany dawki leków w trakcie 
badania), cz sto podawania leków, drog podania?

2. Dla technologii nielekowych – czy opisano precyzyjnie 
sposób przeprowadzenia zabiegu ?

Czy przedstawiono Czy przedstawiono „„compliancecompliance
analanalyyssiiss””??

Nale y zwróci uwag czy przedstawiono informacj o
sprawdzaniu w trakcie badania czy interwencja 
stosowana by a zgodnie z protoko em:

odbieranie od pacjentów pustych opakowa po
lekach;

badanie poziomu leku w p ynach ustrojowych;

kwestionariusze.
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1. Dla oceny wiarygodno ci wyników istotny wp yw ma 
odsetek pacjentów utraconych (im wi kszy tym gorzej)

2. Nie ma jednoznacznych kryteriów umo liwiaj cych 
okre lenie dopuszczalnej utraty z badania (zale y to od 
liczebno ci próby oraz cz sto ci wyst powania danego 
punktu ko cowego)

3. Nie uwa a si za utraconych pacjentów którzy osi gn li
punkt ko cowy, zmarli lub zostali wy czeni z badania 
w wyniku wyst pienia dzia a niepo danych

Czy podano przyczyny Czy podano przyczyny utraty utraty zz
badania?badania?

Czy wyniki byCzy wyniki by y prezentowane y prezentowane 
zgodnie z zasadami EBM? zgodnie z zasadami EBM? 

Jakich parametrów EBM u yto?

Jaka jest warto p – w a ciwa interpretacja?

Czy podano przedzia ufno ci?

Wyniki zgodne z EBM Wyniki zgodne z EBM 

ARR/ARI

NNT/NNH

RR/OR

RRR/RRI

PARAMETRY 
BEZWZGL DNE

PARAMETRY WZGL DNE

Przedzia ufno ci (CI)
Warto p (p-value)
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(3)(3)

Kiedy wy onimy ju badania wiarygodne, nale y zwróci
uwag na istotno statystyczn i istotno kliniczn


