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Äîñâ³ä ðåöåíçóâàííÿ ðóêîïèñ³â íàóêîâèõ ñòà-
òåé, ðîçãëÿäó ïðîåêò³â äèñåðòàö³éíèõ äîñë³ä-
æåíü ³ êë³í³÷íèõ íàóêîâî-äîñë³äíèõ ðîá³ò ³, íà-
ðåøò³, íåïåðåðâíîãî îçíàéîìëåííÿ ç ïîòî÷íèìè
ïóáë³êàö³ÿìè ó ôàõîâèõ â³ò÷èçíÿíèõ ³ ñâ³òîâèõ
æóðíàëàõ çàñâ³ä÷èâ ³ñíóâàííÿ ïîòåíö³éíèõ äæå-
ðåë õèá ó íàóêîâèõ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåííÿõ,
çîêðåìà ðàä³îëîã³÷íèõ. Íà ì³é ïîãëÿä, äëÿ òèõ ç
íàñ, õòî âèêîíóº íàóêîâ³ äîñë³äæåííÿ ÷è ïëàíóº
ïðèñòóïèòèñÿ äî íèõ, âàæëèâî áóòè â êóðñ³ öèõ
õèá ³ çíàòè, ÿê ¿õ óíèêíóòè àáî ì³í³ì³çóâàòè.
Â êîíòåêñò³ ö³º¿ ëåêö³¿ òåðì³í õèáà ñòîñóºòüñÿ ñè-
òóàö³¿, êîëè îòðèìàí³ ç äîñë³äæåííÿ óçàãàëüíåí³
çíà÷åííÿ âèì³ð³â íå â³äïîâ³äàþòü òàêèì, ùî
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Good clinical trials practice:
some sources of bias

Purpose: To acquaint researchers with possible sources of
hidden bias in planning and performing clinical trials that lead
to errors in the results.

Materials and Methods: The original experience gained
from reviewing manuscripts of scientific papers, dissertation
research projects and clinical research and ongoing review of
current publications in professional Ukrainian and inter-
national journals, as well as review of some relevant publi-
cations.

Conclusion: Hidden sources of bias can occur  at any stage
of the planning and execution of research, which requires
careful attention to the problem in order to prevent false
results, if possible.

Key words: clinical trial, bias in trial, patients sample
recruit, patients sample size, referent test.

Öåëü ëåêöèè: Ïîçíàêîìèòü ó÷åíûõ ñ âîçìîæíûìè èñòî÷-
íèêàìè îøèáî÷íûõ ïðåäóáåæäåíèé â ïëàíèðîâàíèè è ïðî-
âåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, êîòîðûå ïîðîæäàþò
ïîãðåøíîñòè ðåçóëüòàòîâ.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû: Ñîáñòâåííûé îïûò, ïîëó÷åííûé
áëàãîäàðÿ ðåöåíçèðîâàíèþ ðóêîïèñåé íàó÷íûõ ñòàòåé, ðàñ-
ñìîòðåíèþ ïðîåêòîâ äèññåðòàöèîííûõ èññëåäîâàíèé è êëè-
íè÷åñêèõ íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèõ ðàáîò, à òàêæå íåïðå-
ðûâíîãî îçíàêîìëåíèÿ ñ òåêóùèìè ïóáëèêàöèÿìè â ïðî-
ôåññèîíàëüíûõ îòå÷åñòâåííûõ è ìèðîâûõ æóðíàëàõ, à òàê-
æå îáçîð ðÿäà ïóáëèêàöèé íà ýòó òåìó.

Âûâîä: Ñêðûòûå èñòî÷íèêè îøèáî÷íûõ ïðåäóáåæäåíèé
ìîãóò áûòü íà ëþáîì ýòàïå ïëàíèðîâàíèÿ è âûïîëíåíèÿ
èññëåäîâàíèé, ÷òî òðåáóåò ïðèñòàëüíîãî âíèìàíèÿ ê ýòîé
ïðîáëåìå, ÷òîáû, ïî âîçìîæíîñòè, ïðåäóïðåäèòü îøèáî÷-
íûå ðåçóëüòàòû.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå, îøèáî÷íûå
ïðåäóáåæäåíèÿ â èññëåäîâàíèè, íàáîð âûáîðêè áîëüíûõ,
ðàçìåð âûáîðêè, ðåôåðåíòíûé òåñò.

Ìåòà ëåêö³¿: Ïîçíàéîìèòè íàóêîâö³â ç ìîæëèâèìè äæåðåëàìè ïðèõîâàíèõ õèá óïåðåäæåíü ó ïëàíóâàíí³ ³ ïðîâåäåíí³
êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü, ùî ïðèçâîäÿòü äî ïîõèáîê ðåçóëüòàò³â.

Ìàòåð³àëè ³ ìåòîäè: Âëàñíèé äîñâ³ä, îòðèìàíèé ³ç ðåöåíçóâàííÿ ðóêîïèñ³â íàóêîâèõ ñòàòåé, ðîçãëÿäó ïðîåêò³â äè-
ñåðòàö³éíèõ äîñë³äæåíü ³ êë³í³÷íèõ íàóêîâî-äîñë³äíèõ ðîá³ò ³ íåïåðåðâíîãî îçíàéîìëåííÿ ç ïîòî÷íèìè ïóáë³êàö³ÿìè ó
ôàõîâèõ â³ò÷èçíÿíèõ ³ ñâ³òîâèõ æóðíàëàõ, à òàêîæ îãëÿä äåÿêèõ ïóáë³êàö³é çà ö³ºþ òåìîþ.

Âèñíîâîê: Ïðèõîâàí³ äæåðåëà õèá óïåðåäæåíîñò³ ìîæóòü áóòè íà áóäü-ÿêîìó åòàï³ ïëàíóâàííÿ ³ âèêîíàííÿ äîñë³ä-
æåííÿ, ùî ïîòðåáóº ïèëüíî¿ óâàãè äî ö³º¿ ïðîáëåìè, ùîá, ïî ìîæëèâîñò³, çàïîá³ãòè õèáíèì ðåçóëüòàòàì.

Êëþ÷îâ³ ñëîâà: êë³í³÷íå äîñë³äæåííÿ, õèáè óïåðåäæåíîñò³ â äîñë³äæåíí³, íàá³ð âèá³ðêè õâîðèõ, ðîçì³ð âèá³ðêè, ðå-
ôåðåíòíèé òåñò.

áóëè á îòðèìàí³, ïî-ïåðøå, çà ïðîâåäåííÿ âè-
ïðîáóâàííÿ ó âñ³õ ïàö³ºíò³â ðåëåâàíòíî¿ ãðóïè ³,
ïî-äðóãå, ïðè ïîð³âíÿíí³ ðåçóëüòàò³â âèì³ðþâàíü
÷è îö³íþâàíü, ïðîâåäåíèõ ó ðåïðåçåíòàòèâíèõ
âèá³ðêàõ ³ç ðåëåâàíòíèõ ãðóï ïàö³ºíò³â ³ àäåêâàò-
íî ñôîðìîâàíèõ ãðóïàõ êîíòðîëþ. Çà ñïåöèô³-
êîþ âïëèâó íà ï³äñóìêîâ³ ðåçóëüòàòè äîñë³äæåí-
íÿ õèáè ìàþòü ñõîæ³ñòü ç³ çâè÷àéíèìè ñèñòåìà-
òè÷íèìè ïîõèáêàìè âèì³ðþâàíü, àëå â îñíîâ³
ñâîãî ïîõîäæåííÿ ìàþòü óïåðåäæåí³ñòü (ìîæëè-
âî, ìèìîâ³ëüíó), ÿêà ìîæå áóòè ïðèñóòíüîþ íà
áóäü-ÿêîìó åòàï³ ïðîâåäåííÿ äîñë³äæåííÿ � â³ä
ñêëàäàííÿ éîãî äèçàéíó äî ³íòåðïðåòàö³¿ ê³íöå-
âèõ ðåçóëüòàò³â.
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Ñë³ä ï³äêðåñëèòè, ùî õèáè íàëåæèòü â³äð³çíÿ-
òè â³ä âàä äîñë³äæåíü, ïðè ÷èòàíí³ ïóáë³êàö³¿ ïðî
ðåçóëüòàòè ÿêèõ âæå íà ïî÷àòêó ìîæíà ïåðåäáà-
÷èòè òåíäåíö³éí³ñòü âèñíîâê³â àâòîðà(³â).

Íà ³äåþ îçíàéîìèòè â³ò÷èçíÿíèõ ë³êàð³â-
äîñë³äíèê³â ç ïðîáëåìîþ õèá ó äîñë³äæåííÿõ
íàøòîâõíóëà âèøóêàíà ïóáë³êàö³ÿ N. A. Obu-
chowski [1].

Õèáè â íàáîð³ âèá³ðîê ïàö³ºíò³â
Â³äðàçó ï³äêðåñëþ, ùî â³äá³ð ïàö³ºíò³â ó äîñë³-

äæóâàí³ òà êîíòðîëüí³ âèá³ðêè º, áåçñóìí³âíî,
íàéâ³äïîâ³äàëüí³øîþ ïðîöåäóðîþ � âèïðàâèòè
ðåçóëüòàòè õèáè öüîãî åòàïó ïëàíóâàííÿ äèçàé-
íó äîñë³äæåííÿ (÷è éîãî çä³éñíåííÿ) â ïîäàëüøî-
ìó íåìîæëèâî, ³ òîìó äîñë³äæåííÿ ñòàíå ìàðíîþ
òðàòîþ ÷àñó ³ ðåñóðñ³â.

Ìàòåìàòè÷íà ñòàòèñòèêà ïðîïîíóº äëÿ çàïîá³-
ãàííÿ óïåðåäæåíîñò³ ïðè âêëþ÷åíí³ õâîðèõ ó äî-
ñë³äíó ãðóïó çàñòîñîâóâàòè ïðèíöèï âèïàäêîâîãî
â³äáîðó õâîðèõ. Ñôîðìîâàíà çà òàêèì ïðèíöèïîì
âèá³ðêà íàçèâàºòüñÿ ðàíäîì³çîâàíîþ (â³ä àíãë.
at random � íà(â)çäîãàä, íàâìàííÿ, âèïàäêîâî),
òîáòî çðîáëåíîþ (íàáðàíîþ) íàçäîãàä, âèïàäêî-
âî, ³, â³äïîâ³äíî, äîñë³äæåííÿ, ïðîâåäåíå â òàê³é
ãðóï³, òåæ íîñèòü íàçâó ðàíäîì³çîâàíîãî.

ßêùî â äèçàéí³ äîñë³äæåííÿ ïëàíóºòüñÿ ïî-
ð³âíÿòè ðåçóëüòàòè âèì³ðþâàíü ó äîñë³äæóâàí³é
òà êîíòðîëüí³é ãðóïàõ îñ³á, ôîðìóâàííÿ ãðóïè
êîíòðîëþ ðåêîìåíäóºòüñÿ ðîáèòè çà ìåòîäîì
«âèïàäîê-êîíòðîëü», ùî ïåðåäáà÷àº çíàõîäèòè
äëÿ êîæíîãî âèïàäêó ç äîñë³äæóâàíî¿ ãðóïè àíà-
ëîã³÷íèé çà çàãàëüíèìè õàðàêòåðèñòèêàìè, òàêè-
ìè ÿê ñòàòü, â³ê, ìàñà ò³ëà, ïðîôåñ³ÿ, åòíîñ òîùî.
Ê³ëüê³ñòü òàêèõ õàðàêòåðèñòèê îáìåæóºòüñÿ çäî-
ðîâèì ãëóçäîì ³ íàÿâí³ñòþ êîíòèíãåíòó ôîðìó-
âàííÿ âèá³ðêè. Ãîëîâíå, ùî â³äð³çíÿº êîíòðîëüíó
ãðóïó â³ä îñíîâíî¿, öå ãàðàíòîâàíà â³äñóòí³ñòü
âïëèâó íà â³ä³áðàíèõ îñ³á ôàêòîðà, ä³ÿ ÿêîãî äî-
ñë³äæóºòüñÿ â îñíîâí³é âèá³ðö³.

²íøèé (ìîæíà ñêàçàòè, ñïðîùåíèé) âàð³àíò
ôîðìóâàííÿ êîíòðîëüíî¿ ãðóïè � ðàíäîì³çàö³ÿ
âèá³ðêè, àëå ç óðàõóâàííÿì òèõ ñàìèõ õàðàêòå-
ðèñòèê: ïåâíà àíàëîã³÷í³ñòü çà ñòàòòþ, â³êîì òîùî
³ äîâåäåíà â³äñóòí³ñòü ä³¿ äîñë³äæóâàíîãî ôàêòîðà.

Íà îá´ðóíòîâàíèé ïîãëÿä N. A. Obuchowski [1]
îäíà ç õèá ïðè âèáîð³ ïàö³ºíò³â â îñíîâíó ãðóïó
äîñë³äæåííÿ ïîëÿãàº â òîìó, ùî ìîæóòü â³äáèðà-
òèñÿ äîñë³äæóâàí³ îñîáè ñåëåêòèâíî çà ïðèíöè-
ïîì «íàéõâîð³ø³ õâîð³» º «íàéêðàùèì ç õîðîøî-

ãî» [2]. Òàêèé â³äá³ð õâîðèõ çóìîâëþºòüñÿ óïåðåä-
æåííÿì, ùî ïðè â³äñóòíîñò³ ð³çíèö³ ì³æ òàêèìè
ãðóïàìè ìîæíà áóäå ïåâíî ñòâåðäæóâàòè ïðî
êë³í³÷íó íåçíà÷óù³ñòü äîñë³äæóâàíîãî ä³àãíîñ-
òè÷íîãî òåñòó ÷è ìåòîäó ë³êóâàííÿ. Àëå öå óïå-
ðåäæåííÿ íå âðàõîâóº âàð³àíòà ðåçóëüòàòó, êîëè
ð³çíèöÿ ì³æ ãðóïàìè âñå æ áóäå âñòàíîâëåíà, òî
âîíà áóäå ³ñòîòíî çàâèùåíîþ, ïîçàÿê ó äîñë³äæó-
âàí³é âèá³ðö³ â³äñóòí³ âèïàäêè ç³ «ñòåðòèìè» ôîð-
ìàìè ïåðåá³ãó çàõâîðþâàííÿ, çà ÿêèõ äîñë³äæóâà-
íèé ìåòîä (çàñ³á) ä³àãíîñòèêè ÷è ë³êóâàííÿ ìîæå
ìàòè ìåíøó ÷è ïðîñòî ³íøó ñèëó. Íàïðèêëàä, ïðè
îö³íö³ ÷óòëèâîñò³ ³ ñïåöèô³÷íîñò³ íîâîãî ä³àã-
íîñòè÷íîãî òåñòó îòðèìàí³ ðåçóëüòàòè áóäóòü
õèáíèìè, ñêîð³øå çà âñå, çàâèùåíèìè, áî ó òàêî-
ìó äîñë³äæåíí³ âðàõîâàí³ äàëåêî íå âñ³ âàð³àíòè
êë³í³÷íèõ ñèòóàö³é, ÿê³ ñòîñóþòüñÿ ñóò³ äîñë³ä-
æåííÿ.

²ñíóº ïîíÿòòÿ ñïåêòð óïåðåäæåíîñò³ [3], ï³ä
ÿêèì ðîçóì³ºòüñÿ ñèòóàö³ÿ, êîëè çàõâîðþâàííÿ,
ùî äîñë³äæóºòüñÿ, ìàº ³ñòîòíó ê³ëüê³ñòü êë³í³÷íèõ
ôîðì, ³ öÿ îáñòàâèíà ³ãíîðóºòüñÿ ïîâí³ñòþ ÷è âðà-
õîâóºòüñÿ íå ïîâíîþ ì³ðîþ çàäëÿ áàæàííÿ ñêîðî-
òèòè îáñÿã îáñòåæóâàíèõ ïàö³ºíò³â ç ð³çíèõ îáñòà-
âèí. ²íøèé âàð³àíò ñïåêòðà óïåðåäæåíîñò³ ñòî-
ñóºòüñÿ íàÿâíîñò³ ê³ëüêîõ áëèçüêèõ âàð³àíò³â ä³àã-
íîñòè÷íîãî òåñòó ÷è ìåòîäó ë³êóâàííÿ, à â äîñë³ä-
æåíí³ òàêå äèôåðåíö³þâàííÿ íå âèçíà÷àºòüñÿ ç
òèõ æå ì³ðêóâàíü, ùî ³ â ïîïåðåäíüîìó âèïàäêó.
Ö³ëêîì î÷åâèäíî, ùî ñïåêòð óïåðåäæåíîñò³ ïðè-
çâåäå äî õèáíèõ ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ, àëå
òàê³é ñèòóàö³¿ ìîæíà çàðàäèòè íàâ³òü ïî çàâåð-
øåíí³ äîñë³äæåííÿ ó çàïëàíîâàíîìó ôîðìàò³,
ïðîäîâæèâøè äîñë³äæåííÿ ç ïîñòóïîâèì ôîðìó-
âàííÿì ï³äãðóï õâîðèõ çà îçíàêîþ êëàñèô³êàö³¿
âàð³àíò³â çàõâîðþâàííÿ ÷è òåñòó.

Ðàíäîì³çàö³ÿ â³äáîðó ïàö³ºíò³â ìîæå áóòè óÿâ-
íîþ â ñèòóàö³¿, êîëè â äîñë³äæåííÿ âêëþ÷àþòüñÿ
ïàö³ºíòè, ùî ãîñï³òàë³çóþòüñÿ äëÿ ë³êóâàííÿ â ñòà-
ö³îíàð ë³êóâàëüíîãî öåíòðó, äå ïðîâîäèòüñÿ äî-
ñë³äæåííÿ, çà íàïðàâëåííÿìè ³ç ñòîðîíí³õ ë³êó-
âàëüíèõ çàêëàä³â. Ó òàêîìó âèïàäêó ìîæå ä³ÿòè
«íåâèäèìèé» ôàêòîð ïåâíî¿ ñåëåêö³¿ õâîðèõ, ðå-
çóëüòàòîì ÷îãî ñòàíå íåðåïðåçåíòàòèâí³ñòü íà-
áðàíî¿ ãðóïè õâîðèõ äëÿ îö³íêè çàõâîðþâàííÿ â
óñ³é ïîïóëÿö³¿ íàñåëåííÿ. Òàêèé «ï³äâîäíèé
êàì³íü» ìîæíà îá³éòè, ìàþ÷è ïåâíó îá³çíàí³ñòü
ùîäî çàãàëüíèõ õàðàêòåðèñòèê äîñë³äæóâàíîãî
çàõâîðþâàííÿ ³ íà îñíîâ³ òàêî¿ ïî³íôîðìîâàíîñò³
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âèä³ëÿþ÷è ï³äãðóïè õâîðèõ ç îïèñîì ó çâ³ò³ òî÷-
íèõ õàðàêòåðèñòèê ïàö³ºíò³â êîæíî¿ ç íèõ.

ßêùî ç áóäü-ÿêèõ ïðè÷èí âèíèêàº íåîáõ³äí³ñòü
âèêîðèñòîâóâàòè òàê³ îáìåæåí³ ï³äãðóïè, íàïðè-
êëàä, ùîá ì³í³ì³çóâàòè âèòðàòè, òî íåîáõ³äíî ïðè-
íàéìí³ ðåòåëüíî çáèðàòè ³ çàïèñóâàòè ïî ìîæëè-
âîñò³ íàéäð³áí³ø³ õàðàêòåðèñòèêè êîæíîãî ïà-
ö³ºíòà. Öå âàæëèâî, ïåðø çà âñå, â òîìó ñåíñ³, ùî
âèì³ðþâàííÿ â äîñë³äæåíí³ ìîæå çì³íþâàòèñÿ
çàëåæíî â³ä öèõ õàðàêòåðèñòèê. Êð³ì òîãî, ïðè
ïîâ³äîìëåíí³ ðåçóëüòàò³â âèì³ðþâàíü, îòðèìà-
íèõ ó õâîðèõ ç ð³çíèìè õàðàêòåðèñòèêàìè, îñ-
òàíí³ îáîâ�ÿçêîâî íàëåæèòü íàâîäèòè ó çâ³ò³, ùîá
³íø³ äîñë³äíèêè ìàëè ìîæëèâ³ñòü ïîð³âíÿòè õà-
ðàêòåðèñòèêè ïîïóëÿö³¿ ¿õ ïàö³ºíò³â ç õàðàêòåðèñ-
òèêàìè âèá³ðêè äîñë³äæåííÿ äëÿ óçàãàëüíåííÿ
ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåíü äëÿ êë³í³÷íî¿ ðàä³îëîã³÷íî¿
ïðàêòèêè.

Íàéá³ëüø ðîçïîâñþäæåíîþ õèáîþ º ïðîâåäåí-
íÿ ïîïóëÿö³éíèõ äîñë³äæåíü ç ìåòîþ ç�ÿñóâàííÿ
åôåêò³â ðàä³àö³éíîãî ôàêòîðà íèçüêîãî ð³âíÿ (òàê
çâàíèõ «ìàëèõ äîç ðàä³àö³¿») íàâêîëèøíüîãî ñå-
ðåäîâèùà áåç ïîð³âíÿëüíî¿ êîíòðîëüíî¿ ãðóïè
îñ³á, ÿê³ ïðîæèâàþòü â óìîâàõ íîðìàëüíîãî ïðè-
ðîäíîãî ðàä³àö³éíîãî ôîíó. Öÿ õèáà äîïóñêàºòü-
ñÿ òàêîæ ïðè äîñë³äæåíí³ çàõâîðþâàíîñò³ îñ³á,
ïðîôåñ³éíî ïîâ�ÿçàíèõ ç ä³ºþ ðàä³àö³¿ â íèçüêèõ
äîçàõ, ùî íå ïåðåâèùóþòü ðåãëàìåíòí³ ð³âí³
îïðîì³íþâàííÿ ïåðñîíàëó. Óïåðåäæåí³ñòü òàêèõ
äîñë³äæåíü ïîëÿãàº â òîìó, ùî çàãàëüíèé ÷àñ ïðî-
æèâàííÿ íà çàáðóäíåí³é òåðèòîð³¿ ÷è ñòàæ ðîáî-
òè â ñôåð³ ä³¿ ðàä³àö³¿ íèçüêî¿ ³íòåíñèâíîñò³ ïðèé-
ìàþòü ÿê ÷àñ åêñïîçèö³¿ ðàä³àö³éíîãî ôàêòîðà íà
îðãàí³çì, ³ âñ³ ìîæëèâ³ ïðîÿâè ìîæëèâîãî çðî-
ñòàííÿ õâîðîáëèâîñò³ äîñë³äæóâàíîãî êîíòèí-
ãåíòó áåçäîêàçîâî â³äíîñÿòü íà ðàõóíîê çðîñòàí-
íÿ íàêîïè÷åíî¿ äîçè îïðîì³íåííÿ. Öå ñåðéîçíà
îìàíà, îñê³ëüêè õèáí³ âèñíîâêè ç òàêèõ «äîñë³ä-
æåíü» ïðèìíîæóþòü ñåðåä íàñåëåííÿ ì³ôè ïðî
âèêëþ÷íî íåãàòèâíó ä³þ ðàä³àö³¿. Â ä³éñíîñò³ æ ó
áóäü-ÿê³é ðàíäîì³çîâàí³é âèá³ðö³ ëþäåé áóäü-ÿêî¿
ïðîôåñ³¿ ïðè ïðîëîíãîâàíîìó äèíàì³÷íîìó ¿¿ îá-
ñòåæóâàíí³ ìîæíà êîíñòàòóâàòè, ùîíàéìåíøå,
îñëàáëåííÿ ñòàíó çäîðîâ�ÿ, çóìîâëåíå òàêèì ïî-
âñþäíèì ³ íåâ³äâîðîòíèì ôàêòîðîì ÿê ñòàð³ííÿì.

Âèá³ð ðîçì³ðó âèá³ðîê
×èñëî îñ³á äëÿ âêëþ÷åííÿ â äîñë³äæåííÿ, òîá-

òî îáñÿã âèá³ðîê äîñë³äæåííÿ, º âàæëèâèì ÷èí-
íèêîì ó äèçàéí³ ïåðåâàæíî¿ á³ëüøîñò³ êë³í³÷íèõ

äîñë³äæåíü. Îáñÿã âèá³ðîê ò³ñíî ïîâ�ÿçàíèé ç ïî-
òóæí³ñòþ îáðàíî¿ äëÿ ñòàòèñòè÷íîãî àíàë³çó ñòà-
òèñòèêè, ÿêà çäàòíà âèÿâèòè ñòàòèñòè÷íî çíà÷ó-
ùó ð³çíèöþ ì³æ âèá³ðêàìè, ÿêùî òàêà ä³éñíî º.
²ñíóº êîìïðîì³ñ ì³æ ìîæëèâèì ðîçì³ðîì âèá³ð-
êè òà àäåêâàòíîþ ñòàòèñòè÷íîþ ïîòóæí³ñòþ.
Ñòðàòåã³¿ ñêîðî÷åííÿ îáñÿãó âèá³ðêè ïðè çáåðå-
æåíí³ ðîçóìíî¿ ïîòóæíîñò³ º âàæëèâèì åëåìåí-
òîì äèçàéíó äîñë³äæåííÿ. Íà ùàñòÿ, áàãàòî äî-
ñë³äæåíü â ðàä³îëîã³¿ ìàþòü ïðîñòèé äèçàéí, äëÿ
ÿêîãî âèçíà÷åííÿ íàëåæíîãî îáñÿãó âèá³ðêè
â³äíîñíî ïðîñòå. Êð³ì òîãî, ³ñíóþòü ÷èñëåíí³ âåá-
ñòîð³íêè [4�6] ³ êîìï�þòåðí³ ïðîãðàìè [7�9], ðîç-
ðîáëåí³ äëÿ ðîçðàõóíêó íåîáõ³äíîãî ðîçì³ðó âè-
á³ðêè ïðè âèêîðèñòàíí³ äëÿ àíàë³çó ïàðàìåòðè÷-
íèõ ³ íåïàðàìåòðè÷íèõ ñòàòèñòèê.

Õèáè ó âèáîð³ ðåôåðåíòíîãî ìåòîäó
ë³êóâàííÿ ÷è ä³àãíîñòè÷íîãî òåñòó

Âî÷åâèäü, íàäçâè÷àéíî âàæëèâèì ó ïîð³â-
íÿëüíèõ äîñë³äæåííÿõ º âèá³ð ìåòîäó ÷è çàñîáó,
ç åôåêòèâí³ñòþ ÿêîãî ïðîâîäÿòü ïîð³âíÿííÿ äî-
ñë³äæóâàíîãî. Ìåòîä ÷è çàñ³á, ç ÿêèì ïðîâîäèòü-
ñÿ ïîð³âíÿííÿ íîâîãî, íàçèâàºòüñÿ ðåôåðåíòíèì,
àáî îïîðíèì. Íàðàç³ äëÿ á³ëüøîñò³ êë³í³÷íèõ ñèòó-
àö³é ðîçðîáëåí³ ïðîòîêîëè ÷è ñòàíäàðòè ä³àãíîñ-
òèêè ³ ë³êóâàííÿ çàõâîðþâàíü, äåÿê³ ç êîòðèõ îòðè-
ìàëè ñòàòóñ «çîëîòîãî ñòàíäàðòó». Ö³ëêîì çðî-
çóì³ëî, ùî â ÿêîñò³ ðåôåðåíòíîãî ìåòîäó ä³àã-
íîñòèêè ÷è çàñîáó ë³êóâàííÿ â ïåðøó ÷åðãó ìàº
áóòè ðîçãëÿíóòî çàñòîñóâàííÿ òîãî ç íèõ, ÿêèé
âõîäèòü äî ðåêîìåíäîâàíîãî ïðîòîêîëó âåäåííÿ
õâîðîãî â êë³í³÷í³é ñèòóàö³¿, àíàëîã³÷í³é ïåðåäáà-
÷óâàí³é äèçàéíîì äîñë³äæåííÿ. Àëå, â óñÿêîìó
ðàç³, ä³àãíîç ³ ñòàí õâîðîãî, ÿêèé ïëàíóºòüñÿ äî
âêëþ÷åííÿ â äîñë³äæåííÿ,  ìàþòü áóòè â áóäü-
ÿêèé ñïîñ³á âåðèô³êîâàí³ ìàéæå íà 100 %, íåçà-
ëåæíî â³ä òîãî, óâ³éäå â³í ó äîñë³äæóâàíó âèá³ðêó
÷è âèá³ðêó ïîð³âíÿííÿ. Öå º îäíèì ç áàçîâèõ
ïîëîæåíü ùîäî ÿêîñò³ îðãàí³çàö³¿ ³ ïðîâåäåííÿ
êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü.

Â³äîìà ïðàêòèêà ïîð³âíÿííÿ åôåêòèâíîñò³ íî-
âîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó ç ïëàöåáî. Íàâðÿä ÷è ìîæ-
íà íàçâàòè åòè÷íèì òàêèé âèá³ð ïîð³âíÿííÿ,
îñê³ëüêè ³íôîðìàö³ÿ, îòðèìàíà â òàêîìó äîñë³ä-
æåíí³, ìàòèìå äîñèòü ì³çåðíå êë³í³÷íå çíà÷åííÿ
(âñòàíîâëåííÿ ëèøå ôàêòó ä³ºâîñò³ ÷è íåä³ºâîñò³
äîñë³äæóâàíîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó â ïåâíèõ
êë³í³÷íèõ ñèòóàö³ÿ, çà ÿêèõ åôåêòèâíà ìåäè÷íà
äîïîìîãà â³ðîã³äíî ìîãëà á áóòè íàäàíà ³ñíóþ÷èì
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³ äîñòóïíèì çàñîáîì) ³ ö³íîþ ¿é áóäå ôàêòè÷íà
â³äìîâà ãðóï³ õâîðèõ ó ë³êóâàíí³. Âèïðàâäàííÿì
öüîìó íå ìîæå áóòè ³ òîé ôàêò, ùî ïëàöåáî áóâàº
åôåêòèâíèì â ñåðåäíüîìó ó 10 % ³ á³ëüøå âè-
ïàäê³â, ùî ïîÿñíþºòüñÿ åôåêòîì íàâ³þâàííÿ.
Êð³ì òîãî, çàñòîñóâàííÿ ïëàöåáî ÿê «ë³êàðñüêîãî
çàñîáó ïîð³âíÿííÿ» ñòâîðþº åòè÷íó êîë³ç³þ.
Â³äïîâ³äíî äî êîäåêñó «Íàëåæíî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàê-
òèêè» õâîðèé ìàº áóòè ïî³íôîðìîâàíèì äîñë³ä-
íèêàìè ùîäî óñ³õ äåòàëåé äîñë³äæåííÿ, îòæå ³ ïðî
çàñòîñóâàííÿ â äîñë³äæåíí³ ïëàöåáî. Àëå â òàêî-
ìó ðàç³ ïàö³ºíò íàâðÿä ÷è ïîãîäèòüñÿ íà ó÷àñòü â
òàêîìó äîñë³äæåíí³, ³ äîñë³äíèê íå ìàº ³íøîãî âè-
áîðó, ÿê ó ÿêèéñü ñïîñ³á ïðèõîâàòè öåé ôàêò. Â óñÿ-
êîìó ðàç³ òàêà ïðàêòèêà ïðîâåäåííÿ äîñë³äæåííÿ
ìîæå áóòè ïðèéíÿòíîþ ò³ëüêè â äóæå îáìåæåí³é
ê³ëüêîñò³ ñïåöèô³÷íèõ âèïàäê³â (íàïðèêëàä, êîëè
ä³ºâèõ çàñîá³â ë³êóâàííÿ õâîðîáè íå ³ñíóº), ÿê³ ïî-
òðåáóâàòèìóòü âñåá³÷íîãî ñåðéîçíîãî îá´ðóíòó-
âàííÿ.

ßêùî ïðîâîäèòè ïîð³âíÿëüíå âèì³ðþâàííÿ
íîâîãî ä³àãíîñòè÷íîãî òåñòó (íàïðèêëàä, âèì³-
ðþâàííÿ éîãî ÷óòëèâîñò³ ³ ñïåöèô³÷íîñò³ àáî ïî-
ð³âíÿííÿ éîãî òî÷íîñò³), òî äëÿ ïîð³âíÿííÿ íàëå-
æèòü âèáðàòè «çîëîòèé ñòàíäàðò». Àëå õèáîþ
óïåðåäæåííÿ â òàêîìó âèïàäêó ìîæå ñòàòè íåâðà-
õóâàííÿ ò³º¿ îáñòàâèíè, ùî öåé ðåôåðåíòíèé òåñò
íå ìîæå, ÿê òå íàëåæèòü, çàáåçïå÷èòè 100 % âåðè-
ô³êàö³þ ñòàíó âñ³õ õâîðèõ, ùî â³äáèðàþòüñÿ â äî-
ñë³äæåííÿ. Îòæå, âèá³ð îïîðíî¿ ñòàíäàðòíî¿ ïðî-
öåäóðè âåðèô³êàö³¿ ñòàº íàéñêëàäí³øîþ ÷àñòèíîþ
ïðîåêòóâàííÿ äîñë³äæåííÿ. Äåõòî ñòâåðäæóº, ùî
íå ³ñíóº òàêîãî ïîíÿòòÿ, ÿê «çîëîòèé ñòàíäàðò» â
çíà÷åíí³ ³äåàëüíîãî òåñòó. Íàâ³òü ðåçóëüòàòè ïà-
òîëîãîàíàòîì³÷íîãî àíàë³çó íå íà 100% äîñòîâ³ðí³,
òîìó ùî ÿê ³ ðàä³îëîã³ÿ, ïàòàíàòîì³ÿ º òëóìà÷íîþ
äèñöèïë³íîþ [10]. Ñàìå òîìó â ðîçâ�ÿçàíí³ òàêî¿
ïðîáëåìè ïîòð³áíà äåùèöÿ çäîðîâîãî ãëóçäó.

²íîä³ â òàê³é ñèòóàö³¿ ìîæíà ñêîðèñòàòèñÿ ë³òå-
ðàòóðíèìè äàíèìè ùîäî âñòàíîâëåíèõ çíà÷åíü
ñïåöèô³÷íîñò³ ³ ÷óòëèâîñò³ îïîðíîãî ä³àãíîñòè÷-
íîãî òåñòó. Àëå ìàº áóòè óïåâíåí³ñòü â ¿õ äîñòî-
â³ðíîñò³. Íàéá³ëüø ïðîäóêòèâíèé øëÿõ (òà íå ëåã-
øèé) � âåðèô³êàö³ÿ íà îñíîâ³ ñóì³ñíîãî âèêîðè-
ñòàííÿ àíàìíåçó, ô³çèêàëüíîãî îáñòåæåííÿ õâî-
ðîãî, ³íñòðóìåíòàëüíèõ é ëàáîðàòîðíèõ äàíèõ,
çîêðåìà á³îïñ³éíî¿ ïàòîìîðôîëîã³¿, ïåðåá³ãó çà-
õâîðþâàííÿ, ðåçóëüòàò³â ë³êóâàííÿ, ïîäàëüøîãî
íàãëÿäó òîùî.

Õèáè ó ïðîâåäåíí³ òà ³íòåðïðåòàö³¿
ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ

Ó áóäåíí³é ïðàêòèö³ çàçâè÷àé ðàä³îëîã³÷í³ äî-
ñë³äæåííÿ õâîðîãî ³íòåðïðåòóþòüñÿ ³ íàâ³òü ³íêî-
ëè âèêîíóþòüñÿ ç óðàõóâàííÿì äàíèõ, óæå îòðè-
ìàíèõ ç ³íøèõ ðàä³îëîã³÷íèõ ³ íå ðàä³îëîã³÷íèõ
òåñò³â. Íàïðèêëàä, ðåíòãåíîëîã ðîáèòü çí³ìêè
õâîðîìó òà ³íòåðïðåòóº ¿õ, çíàþ÷è ðåçóëüòàòè
óëüòðàçâóêîâîãî ÷è ðàä³îíóêë³äíîãî äîñë³äæåííÿ
öüîãî õâîðîãî. Öå çâè÷àéíà ïðàêòèêà. Àëå ïðè
ïðîâåäåíí³ äîñë³äæåííÿ íà îö³íêó òî÷íîñò³ òåñòó
òàêîãî íå ïîâèííî áóòè, ³íàêøå ïîïåðåäí³ â³äî-
ìîñò³ ñòâîðþþòü ³íòåðïðåòàö³éíó óïåðåäæåí³ñòü
³, ÿê íàñë³äîê, ñèñòåìàòè÷íó ïîõèáêó âèì³ðþâàí-
íÿ. Ùîá óíèêíóòè òàêî¿ õèáè, äîñë³äæåííÿ ìàº
âèêîíóâàòèñÿ ó «ñë³ïèé» ñïîñ³á, òîáòî áåç ïî-
ïåðåäíüî¿ ïî³íôîðìîâàíîñò³.

Óïåðåäæåí³ñòü òàêîãî òèïó ÷àñòî âèíèêàº ïðè
ðåòðîñïåêòèâíèõ äîñë³äæåííÿõ, çà ÿêèõ äîñë³ä-
íèê îòðèìóº óâåñü ãîòîâèé ïàêåò ä³àãíîñòè÷íèõ
çîáðàæåíü, âèêîíàíèõ ó ð³çí³ ñïîñîáè. Ùå á³ëüø
çíà÷íà óïåðåäæåí³ñòü âèíèêàòèìå, ÿêùî â ðîçïî-
ðÿäæåíí³ äîñë³äíèêà áóäå äâà ÷è á³ëüøå ïàêåò³â
çîáðàæåíü, âèêîíàíèõ ÷åðåç ³ñòîòí³ ïðîì³æêè
÷àñó.

Âî÷åâèäü, ºäèíèé ä³ºâèé ñïîñ³á çàïîá³ãòè òàê³é
óïåðåäæåíîñò³ öå íàäàòè ìîæëèâ³ñòü ÷èòàííÿ òà
³íòåðïðåòàö³¿ (ç íåâ³äêëàäíèì íàïèñàííÿì çâ³òó)
ó ïåðøó ÷åðãó çîáðàæåíü, îòðèìàíèõ îö³íþâà-
íèì ñïîñîáîì, ãðóï³ ôàõ³âö³â.

Ùå îäíå äæåðåëî óïåðåäæåíîñò³ âèÿâèëè
Egglin T.K. à. Feinstein A.R. [11]. Âîíè âñòàíîâèëè,
ùî «÷óòëèâ³ñòü ÷èòà÷à» çîáðàæåíü ³ñòîòíî çá³ëü-
øóºòüñÿ, ÿêùî â ñåð³¿ ðîçãëÿäóâàíèõ çîáðàæåíü,
îòðèìàíèõ ó ð³çíèõ õâîðèõ ç ð³çíîþ ïàòîëîã³ºþ çà
äîïîìîãîþ äîñë³äæóâàíîãî ìåòîäó ÷è ñïîñîáó,
÷àñòîòà çîáðàæåíü ç äîñë³äæóâàíîþ ïàòîëîã³ºþ
çá³ëüøóºòüñÿ. ßê âèñíîâîê, âîíè ïðîïîíóþòü ó
äîñë³äæåíí³ ñòâîðþâàòè ñåð³þ çí³ìê³â, ñåðåä ÿêèõ
çîáðàæåííÿ äîñë³äæóâàíîãî çàõâîðþâàííÿ
â³äïîâ³äàòèìå ÷àñòîò³ öüîãî çàõâîðþâàííÿ â çà-
ãàëüí³é ïîïóëÿö³¿ õâîðèõ.

Îòæå, ç âèêëàäåíîãî âèùå ðîáèìî âèñíîâîê,
ùî ïðèõîâàí³ äæåðåëà õèá óïåðåäæåíîñò³ ìîæóòü
áóòè áóäü-äå, ùî ïîòðåáóº ïèëüíî¿ óâàãè äî ö³º¿
ïðîáëåìè ïðè ïëàíóâàíí³ êë³í³÷íîãî äîñë³äæåí-
íÿ. Äîñë³äíèê ìàº äîêëàñòè âñ³õ çóñèëü, ùîá óíèê-
íóòè õèá óïåðåäæåíîñò³, àáî æ ì³í³ì³çóâàòè ¿õ
âïëèâ íà ðåçóëüòàòè äîñë³äæåííÿ.
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