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Introduzzjoni

Hemm diversi tipi ta’ mudelli ta’ studiji klini¢i. Dawn jistghu jigu klassifikati b’dan il-
mod:

o skont il-metodu uzat biex il-parte€ipanti jigu allokati fi gruppi tat-trattament
jew gruppi kontrollati (studji kontrollati li jkunu non-randomised jew
randomised)

o skont jekk il-partecipanti jew ir-ricerkaturi, inkella t-tnejn li huma, ikunux
konxji fliema grupp ikunu gew allokati I-partecipanti (studji maghrufin bhala
single jew double-blind)

o skont kemm tkun mistennija li tkun kbira d-differenza bejn il-gruppi tat-
trattament u dawk ikkontrollati (maghrufin bhala studji ta’ superjorita jew
studji ta’ noninferjorita)

Mudelli ta’ studiji klini¢i kontrollati non-randomised

Fi studji klini¢i kontrollati li jkunu non-randomised, il-partecipanti jigu allokati fit-
tagsimiet rispettivi mill-investigatur. F’dawn I-istudiji, jistghu jsiru kontrolli dak il-hin
inkella jintuzaw kontrolli marbutin mal-istorja medika tal-pazjent. Meta jintuzaw
dawn tal-ahhar, il-partec¢ipanti kollha fl-istudju jir¢ievu I-medicina li tkun is-suggett
tal-istudju kliniku; u r-rizultati jew jigu mqgabblin mal-istorja tal-pazjent
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(perezempju, fil-kaz ta’ pazjent li jkun ghex hajtu kollha b’'marda kronika), jew
jitgabblu ma’ dawk ta’ grupp precedenti li fuqu jkun sar studju kliniku kontrollat.

Mudelli ta’ studiji klini¢i kontrollati randomised

Fi studji klini¢i kontrollati li jkunu randomised, il-partec¢ipanti fl-istudju jigu
assenijati kif gie gie (mhux skont xi arrangament jew karatteristika partikolari) fit-
tagsimiet tat-trattament jew tal-kontroll. Dan il-process jissejjah ‘randomisation’ u
biex jigi attwat tista’ tintuza ghodda differenti (envelop issiggillat, sekwenzi
ggenerati b’kompjuter, numri li jittellghu bl-addoc¢¢). lI-proc¢ess ta’ randomisation
jingasam fi tnejn: il-generazzjoni ta’ sekwenza random u |-implimentazzjoni ta’ dik
is-sekwenza, u idealment il-partecipanti ma jkunux konxji tas-sekwenza. Din is-
sistema telimina kull lok ta’ pregudizzju jew zbilanc.

Hemm diversi tipi ta’ mudelli ta’ studiji klini¢i randomised.

Mudell ta’ studju fuq gruppi paralleli

Fil-mudell ta’ studju li jsir fuq gruppi paralleli (fl-istess hin) maghruf bhala parallel
group randomisation, wara li jsir il-process tar-randomisation kull partecipant
jibga’ fil-grupp ta’ trattament fejn ikun die assenjat ghat-tul tal-istudju kollu.
Appatrti li dan il-mudell jista’ jigi applikat ghal hafna tipi ta’ mard, jippermetti li jsiru
esperimenti fl-istess hin fuq numru ta’ gruppi, u I-gruppi jistghu jkunu f'postijiet
differenti.

Studju Paralleli
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Mudell ta’ studju fuq gruppi paralleli

Wara li jigu ezaminati, il-pazjenti jigu randomised (jigifieri jitqassmu kif gie gie,
minghajr I-ebda arrangament specifiku) fi gruppi separati ta’ trattament. Huma
jibgghu fl-istess grupp ghat-tul tal-istudju, I-analizi u dak kollu li jsir wara (follow-
up activities).

Mudell ta’ studju cross-over

Fi cross-over randomisation, il-partecipanti jirCievu sekwenza ta’ trattamenti
differenti (perezempju I-candidate compound fl-ewwel fazi u I-comparator/control
fit-tieni fazi). Kull trattament jibda fl-istess post, u kull individwu jservi bhala I-
kontroll tieghu/taghha stess. Dan igib mieghu numru ta’ vantaggi fosthom rata
baxxa ta’ differenzi minhabba li t-trattament u I-kontroll ikunu l-istess, u anke I-
possibilita li jsiru numru ta’ trattamenti differenti. Madanakollu, irid ikun hemm
perjodu adegwat ta’ zmien bejn il-fazijiet differenti tat-trattament (dak li jissejjah
washout period).

Studju Cross-over
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Mudell ta’ studju cross-over

Pazjent X u Y jigu assenjati kif gie gie fzew( tagsimiet specifici ta’ trattament i
jkunu differenti. Pazjent X jirCievi Trattament A ghall-ewwel perjodu tal-istudju;
Pazjent Y jircievi Trattament B. Wara li jghaddi I-ewwel perjodu, ikun hemm
washout period. Imbaghad Pazjent X jirCievi Trattament B ghat-tieni perjodu tal-
istudju waqt li Pazjent Y jirCievi Trattament A.
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Mudell ta’ studju matched-pair

Fil-mudell matched-pair, il-partecipanti [-ewwel jitqgabblu f'pari skont Certi
karatteristiCi partikolari. Imbaghad, kull membru ta’ par jigi assenjat kif die gie
fwiehed mis-settijiet ta’ gruppi li fihom ikunu §ew magsuma z-zewg gruppi
differenti tal-istudju. Dan jippermetti li jsir tqabbil bejn partecipanti simili tal-istudju
li jkunu ged jghaddu minn pro¢eduri differenti.

Studju Matched-pair Partecipanti
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Mudell ta' studju matched-pair

Wara li jigu ezaminati, il-parte¢ipanti jigu mqgabblin u jitqassmu f'pari. F’kull par,
parte¢ipant minnhom jigi assenjat kif gie gie biex jinghata Trattament A, u l-iehor
ghal Trattament B.

Stratifikazzjoni

ll-kuncett ta’ stratifikazzjoni wkoll jippermetti li jsir tqabbil bejn partecipanti simili fi
studju li jghaddu minn proc¢eduri differenti. Kull partec¢ipant fl-istudju jitpogga fi
grupp skont karatteristika partikolari jew aktar (perezempju skont I-eta, is-sess,
fatturi marbutin mal-istil tal-hajja, medikazzjoni ohra li jkun ged jiehu dak il-hin)
gabel ma jigi randomised. Dan jizgura li jkun hemm bilan¢ fl-allokazzjoni li ssir
fkull grupp.

Cluster sampling

Fi studji klini¢i randomised jista’ jintuza wkoll dak li jissejjah cluster sampling.
F’dan il-mudell jigu identifikati numru ta’ zoni geografici adattati ghall-istudju
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(perezempju belt, regjun, e¢c.). Imbaghad jintghazlu kif gie gie (randomly) numru
minn dawn iz-zoni deografi¢i u ghal kull wahda minn dawn iz-zoni maghzula
jingabar b’'mod proporzjonali kampjun li jkun ittiehed minn kampjun ikbar
(subsample) minghand il-partec¢ipanti tal-istudju li jkun ged isir f'dik iz-zona
partikolari. Dawn il-kampjuni zghar, imbaghad, jigu mhallta fi grupp wiehed ta’
kampjuni.

Withdrawal Trial
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Withdrawal trials

F’dak li huwa maghruf bhala withdrawal trial, il-partecipant jigi ttestjat bi
trattament ghal zmien specifiku gabel ma jigi randomised biex ikompli jew bl-
istess trattament li jkun qged jigi ttestjat fuqu inkella bi placebo — sustanza li
tinghata ghal ragunijiet psikologic¢i u mhux fizjologic¢i (meta tigi rtirata terapija
attiva).

Withdrawal Trial

Fi studju maghruf bhala withdrawal trial, wara li jghaddi I-ewwel perjodu specifiku,
il-partecipanti jitgassmu kif die gie fzewg gruppi, li wiehed minnhom jinghata
placebo minflok ikompli jirCievi t-trattament.

Mudell ta’ studju b’serje ta’ fatturi

Studiji klini¢i b’serje ta’ fatturi (factorial clinical trials) jittestjaw |-effett ta’ aktar
minn trattament wiehed. Dan jippermetti li jigu evalwati I-effetti li jista’ jkollhom it-
trattamenti differenti fuq xulxin.
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2x2 Factorial design
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2x2 Factorial design
EZzempju ta’ studju li juza 2x2 factorial design.

Mudelli ta’ studiji klini¢i komparattivi

Hemm numru ta’ tipi differenti ta’ studji klini¢i komparattivi li huma possibbli:

o Superjorita biex wiehed juri li I-medic¢ina disponibbli ghal ghanijiet
sperimentali hi ahjar mill-kontroll;

o Ekwivalenza biex wiehed juri li I-endpoint measure hi simili ghall-kontroll (la
hi aghar u langas ahjar);

o Noninferjorita biex wiehed juri li I-medic¢ina disponibbli ghal ghanijiet
sperimentali mhix aghar mill-kontroll;


https://3qksc436bu713cqimwcfglyj-wpengine.netdna-ssl.com/wp-content/uploads/2015/11/factorial-design-v2_EN.png
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o Studiji klini¢i maghrufin bhala dose-response relationship trials li
jistabbilixxu ghadd ta’ parametri marbutin mad-dozi, fosthom x’ghandha tkun
id-doza li tinghata fil-bidu u d-doza massima.

Zieda
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