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ŠALIŠKUMAS (BIAS) OTORINOLARINGOLOGINIUOSE 
T YRIMUOSE

Darbo autorius. Tautvydas PETKUS (V kursas).

Darbo vadovas. Lekt. Marius POLIANSKIS, VU MF VU MF Klinikinės medicinos 
institutas, Ausų, nosies, gerklės ir akių ligų klinika.

Darbo tikslas. Išanalizuoti mokslinio straipsnio šališumo riziką naudojantis Revi-
sed Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials (RoB 2) metodiką.

Darbo metodika. Mokslinių darbų atranka buvo vykdoma 2021 metų „European 
Archives of Oto-Rhino-Laryngology“ žurnale ieškant atsitiktinių imčių kontroliuojamų 
tyrimų mokslinių tyrimų. Pasirinktas striapsnis nagrinėti: „Effect of inhaled fluticasone 
propionate on laryngotracheal stenosis after balloon dilation: a randomized controlled 
trial“. Straipsnio vertinimui pasinaudota Revised Cochrane risk-of-bias tool for rando-
mized trials (RoB 2) metodika (2019).

Rezultatai. „Effect of inhaled fluticasone propionate on laryngotracheal stenosis 
after balloon dilation: a randomized controlled trial“ tyrimo tikslas buvo ištirti inhaliuo-
jamo flutikazono propionato, kaip papildomo medikamentinio gydymą pacientams, 
sergantiems laringotrachėjos stenoze, kuriems buvo atlikta balioninė dilatacija. Tyrime 
dalyvavo 16 pacientų, tačiau 2 – dviems iš jų nepavyko atlikti spirometrinių matavimų 
ir jie buvo pašalinti iš tyrimo. Likę 14 buvo paskirstyti į dvi grupes kopiuterio atsitiktine 
tvarka parintu būdu ir po išrašymo pacientams buvo nurodyta 3 mėnesius gerti pan-
toprazolo 40 mg du kartus per dieną. Po operacijos eksperimentinės grupės pacientai 
4 savaites du kartus per dieną gavo inhaliuojamo flutikazonepropionato po 250 μg. 
Kontrolinė grupė inhaliuojamo flutikazono propionato negavo. Pateikta apibendrinta 
tyrimo su visais 14 unikalių pacientų. Tačiau naudota ir visi 17 klinikinių matavimų 
stebimų, nes jie buvo vertinami prieš kiekvieną operaciją. 

Tyrimo analizė pagal RoB2 yra išskirstyta į penkias grupes. Pimoji grupė vertina: 
šališkumo riziką atsitiktinės atrankos proceso metu. Šios grupės šališkumo rizikos 
vertinimas – „maža“, kadangi atranka yra randomizuota, skirtumai tarp grupių nesu-
kelia problemų randomizacijos procesui. Antroji grupė vertina: šališkumo rizika dėl 
nukrypimų nuo numatytų intervencijų (priskyrimo intervencijai poveikį) ir (interven-
cijos laikymosi poveikį). Šališkumas priskyrimo intervencijai vertintas, kaip – „aukšta“, 
kadangi tiek dalyviai, tiek tyrimą atliekantis personalas žinojo apie pasirtą gydymą. Taip 
pat, tyrimo analizei pakenkę iškritę du pacientai iš tyrimo, kurie galimai paveikė tyrimo 
rezultatus. Šališkumas dėl intervencijos laikymosi poveikio vertintas – „kelianti susirū-
pinimą“, kadangi dalyviai ir tyrimą atliekantis personalas žinojo apie pasirtą gydymą bei 
nebuvo vertinta, kaip pacientai naudojo inhaletorių. Trečioji grupė vertino trūkstamus 
duomenis apie rezultatus ir buvo įvertinta – „maža“ šališkumo rizika, kadangi trūko tik 
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įvertitni 2 pacientus, kurie buvo prarasti dėl COVID infekcijos. Ketvirtoji grupė vertina: 
rezultato matavimo šališkumo riziką ir ši grupė buvo įvertinta – „maža“ šališkumo rizi-
kos, kadangi atitiko visus vertitnimo kriterijos išskyrus nebuvo patikslinimo ar rezultatą 
skaičiavęs personalas žinojo apie taikytą gydymą. Penktoji grupė vertino: pateiktų 
rezultatų atrankos šališkumo riziką ir rizika buvo įvertitnta – „maža“, kadangi atitiko 
visus reikalavimus. Bendrasis viso tyrimo šališkumo vertinimas – „aukšta“, kadangi imtis 
buvo maža, tačiau tyrimo eigoje ji dėl atkritusių pacientų dar sumažėjo, kas galimai 
paveikė tyrimo rezultatus, taip pat, sudarinėjant tyrimo išvadas analizėje skaičiuoti ne 
galutinai gauti 14 pacientų, o operuoti stenoės atvejai, kurie galėjo įtakoti rezultatus. 

Išvados. Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials (RoB 2) metodika 
yra naujoviškas ir inovatyvus įrankis sveikatos ir socialinės priežiūros darbuotojams, 
mokslininkams ir kitiems, kurie siekia skatinti įrodymais pagrįstų sprendimų priėmimą, 
rengiant aukštos kokybės, aktualias, prieinamas sistemines apžvalgas ir kitus apiben-
drintus mokslinių tyrimų duomenis. Nagrinėtas straipsnis yra publikuotas viename 
geriausių Europos otorinolaringologų žurnalų, tačiau ir šio tyrimo metu galima stebėti 
įvairių šališkumo rizikų bei priežasčių, kurios galėjo įtakoti tyrimo rezultatus, kas tik 
įrodo tokių įrankių, kaip RoB 2 naudą.

Raktažodžiai. RoB 2; šališkumo rizika; gydymas propionato inhaliatoriumi.
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