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Drzialalnos¢ naukowa stanowi obok zasadniczej pracy ustugowej drugi obszar realizacji celow zawo-
du lekarza. W niniejszym artykule przedstawiono podstawowe rodzaje badan naukowych, zasady ich pro-
wadzenia, dokumentacji i analizy wynikow. Omowiono niektore aspekty prawne i etyczne oraz zasady
dobrej praktyki medycznej. Przedstawiono informacje o rankingu czasopism i podstawowych parametrach
ich oceny, a takze zasady przygotowania publikacji do druku..

Stowa kluczowe: zespol badania obserwacyjne, badania eksperymentalne, medycyna oparta na fak-
tach, dobra praktyka medyczna, wskaznik oddzialywan, etyka

Methodology of scientific research in neurobiological rehabilitation

Scientific researches may be performed by physicians in parallel to their medical practice, broaden-
ing their minds and the general knowledge.

The authors described the most often types of research and clinical studies, the rules of their designs,
protocols and data analysis. Some regulatory and ethical aspects and good clinical practice rules were
discussed, as well. Moreover, the information on journal ranking lists, impact factor and immediacy index
was covered and some tips on manuscript preparations were given.
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Wielu pracownikéw medycznych, poza swoja
podstawowa dziatalnos$cia zwiazana z diagnostyka
1 leczeniem chorych, poswigca roéwniez czas pracy
naukowe;j.

Wsrod badan naukowych interesujacych leka-
rzy mozna wyrozni¢ dwie duze podgrupy. Jedna
z nich to grupa badan podstawowych, dzigki kto-
rym w coraz wigkszym i doktadniejszym stopniu
poznawane sa mechanizmy odpowiedzialne za
rozw0j chorodb, a druga to badania kliniczne doty-
czace profilaktyki, diagnozowania i leczenia cho-
rob oraz rokowania. Badania kliniczne w prosty
sposob mozna podzieli¢ na badania eksperymen-
talne, w ktorych badacz $wiadomie i celowo opra-
cowuje projekt badawczy 1 ocenia wptyw okreslo-
nej procedury diagnostycznej, terapeutycznej

i profilaktycznej na wybrane parametry oraz ba-
dania nieeksperymentalne, czyli obserwacyjne. Do
badan eksperymentalnych zalicza si¢ badania kli-
niczne podwojnie zamaskowane w rownych ukta-
dach terapeutycznych (np. z grupa stosujaca pla-
cebo lub z dwiema grupami leczonymi ciagle albo
w ukladzie naprzemiennym), badania kliniczne
otwarte (open-labelled), badania z niezaleznym
obserwatorem. Podsumowanie opublikowanych
wynikow badan umieszczane sa w przegladach
systematycznych i w metaanalizach.

Badania nieeksperymentalne przeprowadza
si¢ wtedy, gdy przeprowadzenie bardziej warto-
sciowych badan eksperymentalnych nie jest z r6z-
nych wzgledow mozliwe. Dzieje si¢ tak wtedy,
gdy zastosowanie badanej metody moze wiazac



si¢ z prawdopodobienstwem pogorszenia stanu
zdrowia lub chory jest pozbawiany leczenia, wy-
stgpuja ograniczenia techniczne (np. przy porow-
nywaniu metod leczenia zabiegowego z zacho-
wawczym) lub z powodu znacznej czasochtonno-
$ci badania. Do badan nieeksperymentalnych zali-
cza si¢ badania retrospektywne kliniczno-
kontrolne, badania kliniczno-kontrolne zagniez-
dzone, badania prospektywne obserwacyjne ko-
hortowe, a takze badania przekrojowe populacyjne
[1-4].

1. BADANIA KLINICZNO-KONTROLNE

Badania kliniczno-kontrolne (case-control
study, case-referent study) to badania retrospek-
tywne, obserwacyjne, bedace zroédlem danych o
wybrane] jednostce klinicznej, oparte na doku-
mentacji medycznej. Grupg badana (grupe przy-
padkow) stanowia pacjenci z okreslong choroba, a
grupe kontrolna osoby bez tej choroby. Badania te
wykonuje si¢ w przypadku rzadko spotykanych
lub dtugo rozwijajacych si¢ chordb w celu analizy
przypuszczalnej zalezno$ci przyczynowo-skut-
kowej migdzy narazeniem na domniemany czyn-
nik a wystapieniem punktu koncowego (choroby,
jej powiklania). Ze wzgledu na retrospektywna
analize¢ danych wyniki mozna uzyska¢ szybko,
jednak wada badan tego typu jest mozliwo$¢ nie-
odpowiedniego dobrania grupy kontrolnej lub
postugiwanie si¢ danymi z niewystarczajaco do-
ktadnie prowadzonej dokumentacji. Coraz czgsciej
w piSmiennictwie okreslenie ,.badanie kliniczno-
kontrolne” stosowane jest przy poréwnywaniu
dwoéch grup poddanych dziataniu réznych proce-
dur, np. fizjoterapeutycznych, niespetniajacych
jednak kryteriow badania podwojnie zamaskowa-
nego z uzyciem placebo. Badanie tego typu staje
si¢ wigc badaniem eksperymentalnym, a nie ob-
serwacyjnym. Przyktad: Porownanie wptywu sto-
sowania opatrunku przylepnego lub elektrycznej
stymulacji po wczesniejszym leczeniu toksyna
botulinowa A na spastyczno$¢ nadgarstka i pal-
cOW oceniang za pomoca zmodyfikowanej skali
Ashwortha [5]. Szczegdlng odmiang badan kli-
niczno-kontrolnych stanowia badania zagniezdzo-
ne (nested case-control study) — w okreSlonej
przez badaczy kohorcie (nest), ktora moze by¢
okreslona jednostka administracyjna, obszar pod-
legajacy jednemu osrodkowi lub np. oddziatowi
Funduszu, wybiera si¢ osoby chore (cases) i grupg
kontrolna (controls). Znajomos$¢ liczebnosci ko-
horty umozliwia okreslenie czgstosci wystgpowa-
nia badanej jednostki klinicznej, a takze, podobnie
jak w zwyklych badaniach kliniczno-kontrolnych,

zwiazkow  przyczynowo-skutkowych.  Przyktad:
Stosowanie selektywnych inhibitoréw cyklooksy-
genazy -2 a ryzyko wystapienia niedokrwiennego
udaru moézgu — badanie kliniczno-kontrolne za-
gniezdzone. Kohort¢ badang stanowito ponad
500 000 os6b zarejestrowanych w bazie UK Ge-
neral Practice Research Database, ktorym w
okreslonym okresie przynajmniej raz przepisano
niesteroidowy lek przeciwzapalny. Z tej grupy
wyloniono ,,przypadki” (osoby, u ktorych wysta-
pit udar niedokrwienny moézgu) i ,,kontrole” do-
brane m. in. pod wzgledem wieku i ptci oraz obli-
czono iloraz szans wystapienia niedokrwiennego
udaru mozgu przy stosowaniu réoznych preparatow
koksybow [6].

2. BADANIA PROSPEKTYWNE

Badania te polegaja na biernej obserwacji i na
biezacym gromadzeniu danych uzyskanych od
pacjentow (kohorta badana) i z grupy osob niena-
razonych (kohorta kontrolna) w wybranej popula-
cji. Badania zaczynaja si¢ w okreslonym momen-
cie 1 trwaja przez ustalony czas. Na podstawie
tych badan okresla si¢ prawdopodobienstwo wy-
stapienia schorzenia (zachorowalno$¢) w grupie
eksponowanej 1 poréwnuje z kohorta kontrolna.
Okreslonym czynnikiem narazenia moze by¢ np.
ekspozycja na dym tytoniowy, warunki $rodowi-
skowe, stosowanie konkretnej grupy lekow lub
inna interwencja terapeutyczna, a takze dziatanie
profilaktyczne (np. szczepienia). Badania kohor-
towe dotycza zwykle duzych populacji, trwaja
nieraz przez wiele lat, a potrzebne dane uzyskuje
si¢ bezposrednio od o0s6b badanych (w wyniku
kontaktu osobistego lub telefonicznego) lub
z wtornych zrodet danych, np. z urzedéw staty-
stycznych, danych szpitalnych, rejestrow chordob
nowotworowych, zakaznych, itp.). W badaniach
prospektywnych ocenia si¢ takze przebieg choro-
by po zaistniatym zdarzeniu lub po zastosowaniu
pewnej procedury. Badania prospektywne zwane
sa roOwniez badaniami typu follow-up lub ,,podtuz-
nymi” (longitudinal). Przykiad: Prospektywna
ocena 26 przypuszczalnych czynnikow progno-
stycznych (somatycznych, psychologicznych, poz-
nawczych, sprawno$ciowych itp.) rokowania po
udarze moézgu przeprowadzona w grupie 338 cho-
rych przyjetych do oddziatu udarowego. Wybrane
wskazniki byly oceniane w podostrym okresie
udaru i dotyczyly stanu chorych przy wypisie ze
szpitala [7]. Oprocz badan kohortowych prospek-
tywnych wykonywane sa takze badania kohorto-
we z historyczna grupa kontrolna, w ktorych dane
z grupy kontrolnej uzyskane sa wczesniej niz



z obserwowanej nastgpnie grupy badanej. Przy-
ktad: Ocena zalezno$ci migdzy wystapieniem w
przesztosci ztaman ko$ci u kobiet w starszym
wieku a sprawnoscia fizyczng oceniong m. in. na
podstawie testu Romberga, testu hustania, predko-
sci chodu, kwestionariusza) z uwzglednieniem
wieku wystapienia ztamania i czasu, ktory minat
od tego incydentu. Wyniki poréwnano z grupa, u
ktorej w przesztosci nie wystapily ztamania [8].

3. BADANIA EKSPERYMENTALNE

W badaniach tych ocenia si¢ wplyw okreslo-
nej procedury, np. terapeutycznej, na wybrane
punkty koncowe, np. skutecznos$¢ leczenia, zuzy-
cie innych lekoéw (w tym tzw. ,,na ratunek™), wy-
stgpowanie objawow niepozadanych, zapadalnos¢
na inne choroby lub powiklania juz istniejacych, a
takze na umieralno$¢. Prawidlowo przeprowadzo-
ne badania eksperymentalne, z losowym doborem
do poszczeg6lnych ramion badania (z tzw. rando-
mizacja), podwdjnym zamaskowaniem proby (ze
strony badacza, jak i uczestnika), obejmujace duze
populacje chorych (badania wieloosrodkowe),
odpowiednio zaprojektowane i z wystarczajaca
moca wnioskowania statystycznego sa aktualnie
najbardziej wiarygodnym zrédlem danych kli-
nicznych. Badanie eksperymentalne wykonuje si¢
czesto, gdy dysponuje si¢ juz wnioskami z badan
obserwacyjnych, wskazujacymi na przypuszczal-
nie korzystny wptyw interwencji. W badaniach
eksperymentalnych dotyczacych rehabilitacji ze
wzgledow technicznych utrudnione jest stosowa-
nie placebo i podwodjne zamaskowanie, dlatego
metodologia projektu badania czesto musi by¢
ograniczona tylko do randomizacji, czyli losowe-
go doboru do grup badanych, bez stosowania po-
zostatych metod. W niektorych uktadach zastoso-
wanie placebo i podwojnego zamaskowania jest
jednak mozliwe, np. przy ocenie dziatania metod
farmakologicznych, jak stosowanie toksyny botu-
linowej. Przyktady: 1. Ocena wplywu dodatko-
wych ¢wiczen fizycznych na umiejetnos¢ wstawa-
nia z pozycji siedzacej osob po udarze mézgu. [9].
2. Wplyw stosowania toksyny botuliny na spa-
stycznos¢ migéni konczyny gérnej wynikajacej z
udaru mézgu lub urazu glowy [10].

4. BADANIA WTORNE

W badaniach wtornych analizowane sa wyni-
ki badan pierwotnych, czyli badan eksperymental-
nych i obserwacyjnych. W badaniach wtérnych
jeszcze raz ocenia sig jako$¢ tych badan, ich pro-
jekt, metodologie, a szczegodlnie statystyczne
opracowanie wynikow i wnioskowanie. Do badan

tych naleza metaanalizy i przeglady systematycz-
ne. Metaanalizy stanowia systematyczne opraco-
wanie caloéci zagadnienia, obejmujace jednak
wyniki tylko badan o najlepszej jako$ci, porow-
nywalnych pod wzgledem doboru grup badanych,
wybranych gléwnych punktow koncowych, anali-
zowanej procedury. Przyktad: Ustalenie, czy ¢wi-
czenia aecrobowe poprawiaja wydolnos¢ u chorych
po udarze na podstawie przegladu danych z opu-
blikowanych randomizowanych kontrolowanych
badan klinicznych, umieszczonych w wybranych,
najszerszych bazach medycznych (m. in. MED-
LINE, CINAHL, Physiotherapy Evidence Data-
base, Cochrane Database of Systematic Reviews)

[11].

5. INTERPRETACJA WYNIKOW BADAN

W dzisiejszym $wiecie medycyny obserwu-
jemy niespotykany dotychczas ogromny zalew
artykulow zwiazanych z naukami biologicznymi,
a wérod nich réwniez medycznymi, dostgpnych
juz nie tylko w drukowanych czasopismach na-
ukowych, ale takze w sieci Internet. Szczegdlnie
istotne staje sig wigc, aby by¢ §wiadomym wagi
dwoch zagadnien: 1) wartosci i znaczenia czasopi-
sma, z ktoérego pochodzi artykul naukowy oraz 2)
wiarygodno$ci i1 rzetelnosci danych zawartych
w ocenianej publikacji. Informacji o jakosci i zna-
czeniu periodyku naukowego mozemy uzyskac,
sprawdzajac list¢ rankingowa czasopism. Najpo-
pularniejsza z nich to ISI Journal Master List,
zwana ,lista filadelfijska” — publikowana corocz-
nie przez Instytut Informacji Naukowej (Institute
for Scientific Information), zalozony w 1958 r.
przez Eugene’a Garfielda. Lista ta obejmuje okoto
10 000 tytutdéw z wyliczonymi dla nich wskazni-
kami bibliograficznymi, takimi jak wskaznik cy-
towan, wskaznik wpltywow (impact factor)
1 wskaznik szybko$ci cytowania artykutu (imme-
diacy index). W Polsce obowiazuje Lista Minister-
stwa Nauki i Informatyzacji opublikowana w paz-
dzierniku 2005 r. i nastgpnie uaktualniana, znany
jest réwniez Srodkowoeuropejski Index Coperni-
cus Ranking System (www. indexcopernicus.com).

Drugim zagadnieniem zwiazanym z wiary-
godnoscia i rzetelnoscig danych opublikowanych
zajmuje si¢ nowa galaz badan medycznych, jak
mozna okresli¢c medycyne oparta na faktach, czyli
evidence-based medicine. Mianem tym, wprowa-
dzonym w 1980 r. przez pracownikow Akademii
Medycznej McMastera w Kanadzie, okresla si¢
proces systematycznego wyszukiwania, oceny
i stosowania wynikow badan naukowych w prak-
tyce klinicznej, oparty na umiejetnosci okreslania



ich wiarygodnosci i stopnia przydatnosci, dzigki
czemu mozliwe jest racjonalne i jak najbardziej
korzystne podejmowanie decyzji terapeutycznych.
Zalecenia i standardy postepowania opracowywa-
ne sa aktualnie na podstawie mocy dowodoéw na-
ukowych, przy czym kazde towarzystwo naukowe
opracowuje wlasna skalg oceny danych z publika-
cji. We wszystkich skalach na pierwszym miejscu
stawia si¢ dowody uzyskane z metaanaliz i prawi-
dlowo przeprowadzonych randomizowanych,
wieloosrodkowych badan klinicznych, o odpo-
wiedniej mocy statystycznej. Slabsze dowody
uzyskuje si¢ z badan nieeksperymentalnych, gru-
powych, prospektywnych lub metaanalizy tych
badan, nastgpnie z badan kliniczno-kontrolnych,
opis6w serii lub pojedynczych przypadkéw oraz
badan obserwacyjnych o duzym ryzyku tenden-
cyjnosci. Najmniejszy stopien wiarygodnosci
przypisuje si¢ stanowisku ekspertow i doswiad-
czeniu klinicznemu. Nalezy jednak podkresli¢, ze
ostateczna decyzja zalezy od lekarza, ktory
W oparciu o znajomo$¢ zasad postgpowania w okre-
slonej jednostce chorobowej 1 postgpu, jaki si¢ do-
konat w danym obszarze wiedzy, dostosowuje
leczenie pacjenta do jego indywidualnej sytu-
acji [12].

6. ZAGADNIENIA ETYCZNE ZWIAZANE
Z BADANIAMI NAUKOWYMI

Zagadnienia etyczne zwiazane z prowadze-
niem badan naukowych, szczegdlnie tych doty-
czacych ludzi, sa niezwykle istotnym problemem
i koncentruja si¢ wokot dwoch zasadniczych grup
problematycznych. Jedna =z nich, zwiazana
zwlaszcza z prowadzeniem badan klinicznych,
dotyczacych metod leczenia, profilaktyki i roko-
wania, uwzglednia prawa, przywileje, bezpieczen-
stwo 1 ogolnie pojete dobro osoby uczestniczacej
w badaniu, ocenia takze zalezno$ci miedzy bada-
czem a uczestnikiem badania. Zbior zasad prowa-
dzenia badan klinicznych, okreslanych jako ,.Za-
sady dobrej praktyki klinicznej” (,,Good Clinical
Practise”; GCP) i1 opracowanych zgodnie z Dekla-
racja Helsinska z 1996 r., (zrewidowana w 2000
12001 r.) przyjeto w Unii Europejskiej, Japonii,
USA, Kanadzie, Australii oraz przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia jako ujednolicony standard,
uznawany przez wiladze stanowione w tych kra-
jach. Zasady GCP, oprocz ochrony praw i bezpie-
czenstwa uczestnikow badania, gwarantuja takze
wiarygodno$¢ danych. Réwniez w Kodeksie Etyki
Lekarskiej i w Ustawie o Zawodzie Lekarza z 5
grudnia 1996 r. podano przepisy dotyczace pro-
wadzenia eksperymentu badawczego i leczniczego

[13], Kazde badanie kliniczne prowadzone w Pol-
sce powinno byC zarejestrowane w Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych, a szczegotowy
projekt badania z wzorem informacji o badaniu
i formularzem $wiadomej zgody przedstawione
odpowiedniej niezaleznej komisji bioetycznej przy
wyzszej uczelni medycznej lub okregowej radzie
lekarskiej, lub jednostce badawczo-rozwojowe;.

Drugi obszar zagadnien etycznych zwiaza-
nych z prowadzeniem badan naukowych w medy-
cynie (i nie tylko) dotyczy rzetelno$ci uzyskiwa-
nia i publikowania ich wynikéw. W $rodkach
publicznego przekazu oraz w czasopismach na-
ukowych pojawiaja si¢ informacje o nieuczciwo-
$ci, nierzetelnosci 1 braku umiejgtnosei realizacji
roznych elementdéw dziatalnosci naukowej, w tym
etapow pozyskiwania srodkow na badania, opra-
cowywania projektu badania, przeprowadzania
czescei eksperymentalnej (tacznie ze standaryzacja
metod), rejestracji danych, opracowania staty-
stycznego wynikéw i ich publikacji oraz ustalania
wspotautorstwa i uznawanie dorobku poprzednich
badaczy zwiazanych z ta dziedzina. Wazny jest
takze problem plagiatorstwa. W wielu krajach, np.
w USA, Wielkiej Brytanii i Australii opracowano
juz zasady dobrej praktyki naukowej (good rese-
arch practise), stanowiace niejako kodeks etyki
w tej dziedzinie. Rowniez w Polsce Zespot Etyki
w Nauce przy Ministrze Nauki opublikowat
w 2004 roku zalecenia zatytulowane: ,,Dobra
praktyka badan naukowych. Rekomendacje” [14].
Uwzgledniaja one problemy takie, jak: przestrze-
ganie podstawowych zasad pracy naukowej, za-
bezpieczania i przechowywania wynikow badan,
kierownictwo 1 wspotprace w zespole wraz z za-
chowywaniem zasad autorstwa, potrzeby mtodych
badaczy oraz problemy konfliktu interesow.
W dokumencie tym przyblizono takze procedury
postgpowania przy podejrzeniu nierzetelnosci
naukowe;j.

7. ZASADY PRZYGOTOWANIA PUBLIKACJI

W 1978 r. grupa przedstawicieli wydawnictw
czasopism biomedycznych wydawanych w jezyku
angielskim podczas spotkania w Vancouver opra-
cowata ujednolicone techniczne wymagania ko-
nieczne przy sktadaniu manuskryptéow do redakcji
w celu ich publikacji, zatytulowane: Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to Bio-
medical Journals: Writing and Editing for Biome-
dical Publication. Spotykajacy si¢ regularnie
cztonkowie [International Committee of Medical
Journal Editors (ICMIJE) wprowadzili do pier-
wotnych zasad publikacji poprawki, ponadto aktu-



alna, bardzo juz rozbudowana wersja z 2005 r.
zawiera rowniez dane dotyczace zasad etycznych
prowadzenia i publikacji danych, zagadnienia
dotyczace obowiazku opublikowania negatyw-
nych wynikéw badania, praw autorskich, popra-
wek, zamieszczania reklam oraz publikacji artyku-
low w wersji elektronicznej. Wymagania te zosta-
ly przyjete przez ponad 300 czasopism biome-
dycznych, a aktualna ich wersj¢ mozna znalez¢ na
stronie www.icmje.org [15].

Najczgsciej spotykany 1 zalecany schemat
przygotowywania manuskryptu publikacji opiera
si¢ na akronimie AIMRAD, utworzonym z termi-
néw angielskich: streszczenie (abstract) — wpro-
wadzenie (introduction) — material i metodyka
(material and methods) — wyniki (results) — dysku-
sja (discussion) — wnioski [16]. Po stronie tytuto-
wej zawierajacej tytul, autorow, miejsca ich pracy,
adres do korespondencji, skrocony tytul oraz
ewentualne zrodla finansowania badan, nalezy
poda¢ w porzadku alfabetycznym 3-10 stow klu-
czowych 1 streszczenie, ktore zwykle sklada sig
z okolo 150-200 wyrazéw 1 zawiera najbardziej
istotne informacje dotyczace celu i zalozen pracy,
metodyki, uzyskanych wynikéw i wnioski. We
wstepie manuskryptu, ktérego objetos¢ (lacznie
z tabelami, rycinami i piSmiennictwem) nie po-
winna przekracza¢ 4000 wyrazow (sa to zalecenia
wiekszosci czasopism), nalezy podaé podstawy
naukowe zatozen pracy i przedstawic¢ pytanie ba-
dawcze i cel pracy. W kolejnym dziale omowione
sa dane demograficzne i kliniczne dotyczace ba-
danych grup, nastgpnie wyniki i ich omowienie
wraz z poréwnaniem z wynikami wczesniejszych
badan. Niektore redakcje wymagaja po dyskusji
podania wnioskow z badania. W dtuzszych publi-
kacjach zalecany jest podzial na podrozdzialy.
Zalecenia powyzsze dotycza prac oryginalnych,
natomiast przygotowanie manuskryptu innych
artykulow, jak opisy przypadkow, prac poglado-
wych 1 przegladowych oraz artykutéow redakcyj-
nych reguluja wytyczne dla autoréw umieszczone
zwykle w pierwszym numerze czasopisma w da-
nym roku. Przy opisie przypadku warto skorzystaé¢
z zalecen podawanych w instrukcjach dla autorow,
jak np. instrukcje dotyczace opisu przypadku nie-
pozadanego dziataniu leku, podane przez redakcje
British Medical Journal [17]. W uzgodnieniach z
Vancouver podano takze zasady opisywania po-
zycji piSmiennictwa cytowanych zgodnie z po-
rzadkiem pojawiania si¢ w tekscie.

Publikacje wynikéow badan naukowych, ich
analiza i dyskusja z uwzglednieniem dokonan w

okreslonej dziedzinie medycyny w oparciu o zo-
biektywizowane metody oceny i zasady ich pre-
zentacji warunkuja ich warto$¢ poznawcza. Jest to
o tyle wazne, ze tylko takie publikacje umozliwia-
ja dalszy rozwoj nauki. Dlatego tez znajomos$¢
tych zasad i uwzglednianie ich w dzialalnosci
naukowej jest niezbgdnym warunkiem dobrej
praktyki kliniczne;.
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