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СТАТИСТИЧКЕ КАРАКТЕРИСТИКЕ УЗОРКА У 

КЛАСТЕР РАНДОМИЗОВАНИМ СТУДИЈАМА: 

СИСТЕМАТСКИ ПРЕГЛЕД 

 

Мирјана М. Костић 

Сажетак: 

Увод: Рандомизоване контролисане студије у којима се рандомизација спроводи 

на нивоу кластера, где сви појединци у оквиру истог кластера бивају изложени 

истом третману, називају се кластер рандомизоване студије. Кластер 

рандомизоване студије су главно средство у процени ефективности интервенција у 

истраживањима везаним за здравствене службе. Јединице рандомизације у овим 

студијама су кластери, а јединице опсервације елементи кластера што разликује 

кластер рандомизоване студије од осталих типова рандомизованих студија, са свим 

аналитичким и практичним последицама. У поређењу са индивидуално 

рандомизованим студијама, кластер рандомизоване студије су сложенијег дизајна, 

захтевају више учесника за постизање адекватне статистичке снаге студије, и 

примену сложенијих метода анализе података. Приликом планирања кластер 

рандомизованих студија неопходно је приликом израчунавања величине узорка 

узети у обзир корелацију која постоји унутар кластера и применити адекватне 

технике рандомизације које ће обезбедити адекватан баланс који у овим студијама 

треба да постоји и на нивоу појединца и на нивоу кластера. 

Циљ: Циљеви овог истраживања били су: 1. Евалуација статистичких 

карактеристика узорака у кластер рандомизованим студијама у смислу броја 

кластера, величина кластера, јединице рандомизације, начина рандомизације, 

величине узорка, оцена повезаности између саопштавања и адекватног 

израчунавања величине узорка и ефективности студије, као и оцена међусобне 

повезаности тих карактеристика и повезаност са потенцијалним предикторима. 2. 

Одређивање губитка броја испитаника и кластера током трајања студије и оцена 

повезаности између губитка испитаника и кластера и ефективности студије. 

Материјал и методе: Претраживањем библиографске базе података MEDLINE 

добијено је укупно 1021 библиографских јединица. Претраживање је обухватило 

студије публиковане до краја 2014. године. Није било ограничења у односу на језик 

на ком је публикација објављена. Након обављеног претраживања, приступило се 

прикупљању радова у целини (in extenso). Након ишчитавања прикупљених радова 

у анализу је ушло 608 библиографских јединица. Свака публикација је прегледана 

од стране два независна истраживача и екстраховани су подаци о броју 

рандомизованих испитаника и кластера у студији, величини кластера у студији, 



 
 

јединицама рандомизације, јединицама посматрања, подаци о израчунавању 

величине узорка и снаге студије, начину рандомизације, ефективности 

интервенције, године публиковања и почетка истраживања, подаци о развијености 

држава као и подаци о саопштавању броја испитаника и кластера током времена за 

студије у којима је праћен њихов ток. 

Резултати: Медијана броја испитаника у студијама износила је 1353 са опсегом 28-

933789 испитаника, медијана броја кластера износила је 26 са опсегом 2-4007, док 

је медијана величине кластера износила 47 са опсегом 1-29611. Најучесталије 

јединице рандомизације су здравствене установе које чине 39% свих јединица 

рандомизације. Најчешће примењена техника рандомизације је стратификација 

која је саопштена у 193 (31.7%) студије, док је учесталост просте рандомизације 

износила 20.7%. Израчунавање величине узорка је било саопштено у 501 (82.4%) 

студији од чега је 403 (80.4%) студија урачунало груписање у кластере приликом 

израчунавања величине узорка. Не постоји повезаност између адекватног 

израчунавања величине узорка и ефективности студија (p=0.445). Постоји 

статистички значајна слаба негативна повезаност између величине студија и бруто 

домаћег производа по глави становника у државама у којима су спроведена 

истраживања (r=-0.312). Не постоји статистички значајна разлика у величини 

кластера између испитиваних група у току рандомизације (p=0.509). Долази до 

статистички значајног губитка испитаника (p<0.001) и кластера (p<0.001) током 

времена. Постоји статистички значајна повезаност између процента испитаника 

изгубљених између рандомизације и краја истраживања и ефективности студија 

(p=0.006). Не постоји повезаност између примене адекватних техника 

израчунавања величине узорка и губитка испитаника између рандомизације и краја 

истраживања (p=0.832). У студијама у којима смо пратили ток испитаника и 

кластера, број испитаника у све три тачке посматрања био је приказан у 42.5% 

студија, а број кластера у све три тачке посматрања био је приказан у 32.4% студија. 

Закључци: Постоји велико варирање у броју и величини кластера. Најучесталије 

јединице рандомизације су здравствене установе. Најчешће примењена техника 

рандомизације је стратификација, али је учесталост просте рандомизације и даље 

висока. Између испитиваних група постоји баланс у величини кластера у току 

рандомизације. Студије које су имале већи број испитаника у истраживању су 

спроведене у сиромашнијим земљама. Методе за одређивање величине узорка су 

примењене адекватно и приказане су у већини студија. Услед губитка испитаника 

током праћења постоји ризик да не буде детектована ефективност интервенције. У 

већини студија губитак испитаника је контролисан применом адекватних техника 

за израчунавање величине узорка. 

Кључне речи: рандомизација, узорак, кластер 

Научна област: Медицина 

Ужа научна област: Медицинска статистика  
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CLUSTER RANDOMIZED TRIALS: SYSTEMATIC 

REVIEW 

 

Mirjana M. Kostic 

 

Abstract: 

 

Introduction: Cluster randomized trials are trials in which the randomization is carried 

out at cluster level, where all individuals within the same cluster are exposed to the same 

treatment. Cluster randomized trials are the major tools in assessing the effectiveness of 

interventions in researches related to health services. The randomization units in these 

trials are clusters, and observation units are elements of cluster which distinguishes the 

cluster randomized studies from other types of randomized trials, with all analytical and 

practical consequences. Cluster randomized trials are of more complex design compared 

to individually randomized trials. They require more participants for achieving study 

power and the application of more complex methods of data analysis. In the process of 

planning cluster randomized trials, when calculating the sample size it is necessary to take 

into account the correlation that exists within the cluster. It is necessary to apply adequate 

randomization techniques that will provide an adequate balance which should exist in 

these studies both at individual and cluster level. 

Aim: The aims of this research were: 1. Evaluation of statistical characteristics of samples 

in cluster randomized trials in terms of number of clusters, cluster size, randomization 

units, randomization methods, sample size, assessment of correlation between reporting 

and adequate calculation of the sample size with effectiveness of the study, as well as the 

evaluation of the mutual connection of these characteristics and the correlation with 

potential predictors. 2. Determination of the number of loss of subjects and clusters during 

the study and evaluation of the correlation between the loss of the clusters and subjects 

with the study effectiveness. 

Material and methods: A total of 1021 bibliographic units were obtained by searching 

the MEDLINE bibliographic database. The search included studies published by the end 

of 2014. There were no restrictions regarding the language in which the publication was 

published. The collection of full text papers started after the search was done. After 

reading the collected papers, 608 bibliographic units were analysed. Each publication was 

reviewed by two independent researchers, and data was extracted on the following 

characteristics: on the number of the randomized subjects and clusters in the study, the 

size of the clusters in the study, randomization units, observation units, data on sample 

size calculation and the study power, randomization techniques, intervention 

effectiveness, the year of publication and the beginning of the research, data on the 



 
 

development of the country, as well as data on the reporting of the number of subjects 

and clusters during follow up. 

Results: Median of the number of the subjects in the studies was 1353 with the range of 

28-933789 subjects, the median of the number of the clusters was 26 with the range of 2-

4007, while the median of the cluster size was 47 with the range of 1-29611. The most 

frequent randomization units are healthcare units that make 39% of all randomization 

units. The most commonly applied randomization technique is stratification, which was 

reported in 193 (31.7%) studies, while the frequency of simple randomization was 20.7%. 

The calculation of the sample size was reported in 501 (82.4%) studies while clustering 

was taken into account in 403 (80.4%) studies. There is no correlation between adequate 

calculation of the sample size and effectiveness of the study (p = 0.445). There is 

statistically significant poor negative correlation between the size of the studies and the 

gross domestic product per capita in the countries where the researches were conducted 

(r = -0.312). There is no statistically significant difference in cluster size between the 

investigated groups during randomization (p = 0.509). There is statistically significant 

loss of subjects (p <0.001) and clusters (p <0.001) over time. There is statistically 

significant correlation between the percentage of the subjects that were lost between 

randomization and the end of the research, with the effectiveness of the studies (p = 

0.006). There is no correlation between application of the adequate calculating techniques 

of the sample size and the loss of the subjects between randomization and the end of the 

research (p = 0.832). In the studies in which we monitored the subjects and clusters follow 

up, the number of subjects in all three observation points was reported in 42.5% of the 

studies, and the number of clusters in all three observation points was reported in 32.4% 

of the studies. 

Conclusions: There are significant variations in the number and in the size of clusters. 

The most frequent randomization units are healthcare institutions. The most frequently 

applied randomization technique is stratification, but the frequency of simple 

randomization is still high. There is a balance in the cluster size between the examined 

groups during randomization. Studies with more subjects in the investigation were 

conducted in poorer countries. Methods for the sample size determination were applied 

adequately and reported in the majority of studies. There is a risk of not detecting the 

intervention effectiveness due to the loss of subjects during follow up. The loss of subjects 

in most of the studies is controlled by applying the adequate techniques of sample size 

calculation. 

Keywords: randomization, sample, cluster 

Scientific area: Medicine 

Special topics: Medical statistics 
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1. Увод 

 

Истраживачке студије физиологије и других базичних наука почињу да се 

појављују у све већем броју у 19. веку. До почетка 20. века медицина је прешла из 

емпиријског посматрања случајева на примену базичних наука ради одређивања 

најбоље терапије и постављања дијагнозе (1). У последње две деценије се све више 

усваја да се одлуке које се тичу великих јавно здравствених интервенција или 

клиничких третмана заснивају на пажљивом разматрању доказа из ригорозно 

спроведених студија ради анализе предности и мана предложених интервенција (2). 

Постоје две врсте студија: опсервационе, у којима „природа“ одређује ко ће 

бити изложен фактору од интереса а ко не, и експерименталне, где сам истраживач 

одређује изложеност. У области здравства експериментална студија којом се 

тестира нека интервенција назива се клиничко испитивање (студија) (3). 

Клиничке студије чине основу медицине засноване на доказима. Примарни 

циљ већине клиничких истраживања је да се обезбеди непристрасна оцена 

резултата једне или више опција за лечење болести или стања од интереса (4). У 

зависности од присуства контролне групе могу бити неконтролисане и 

контролисане. 

Неконтролисане клиничке студије су дефинисане као студије у којима се 

испитивање нових третмана обавља у одсуству контролне групе. Као резултат тога, 

ове студије дају мање информација о терапијама од контролисаних студија. Ипак, 

неконтролисане клиничке студије имају интегрисану улогу у евалуацији нових 

терапија, посебно у раним фазама клиничког истраживања где могу да помогну у 

планирању клиничких студија великих размера (4). Употреба контролне групе, која 

служи за поређење, је од суштинског значаја приликом дизајнирања студије и 

интерпретације добијених резултата. Нпр., када испитујемо узрочну улогу неког 

фактора за настанак болести, ризик од болести треба да буде испитан и код оних 

који су изложени и код оних који нису изложени поменутом фактору ризика (5). 
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У идеалним условима, клиничке студије треба да буду изведене на начин који 

изолује ефекат третмана на исход студије и који омогућава добијање 

непристрасних резултата. Уобичајени приступ којим се постиже овај циљ је 

рандомизација, при чему се пацијенти насумично додељују студијским групама (4). 

Рандомизоване контролисане студије су широко познате као дизајн избора у 

процени ефективности здравствених интервенција (6). Кључ успеха 

рандомизованих контролисаних студија je рандомизација која подразумева да 

сваки појединац има једнаке шансе за укључивање у неку од студијских група и 

чији је главни циљ да се формирају студијске групе које су еквивалентне у сваком 

погледу осим у интервенцији која се испитује (1). 

 

1.1. Кластер рандомизоване студије 

Иако добро спроведена индивидуална рандомизована контролисана студија 

представља златни стандард за процену ефективности фармаколошких третмана, 

за евалуацију многих здравствених интервенција неопходно је спровођење кластер 

студија (7). 

Рандомизоване контролисане студије у којима се рандомизација спроводи на 

нивоу кластера, где сви појединци у оквиру истог кластера, као што су болница или 

лекари опште праксе, бивају изложени истом третману, називају се кластер 

рандомизоване студије (8). Кластере могу да чине групе појединаца, болнице, 

школе, географска подручја, итд. Kластер рандомизоване студије су познате и под 

другим називима, нпр.теренски рандомизовани оглед, групни рандомизовани 

оглед, рандомизовани оглед у заједници, превентивни оглед. 

Кластер рандомизоване студије су главно средство у процени интервенција у 

истраживањима везаним за здравствене службе. Оне се широко примењују, а два 

главна типа студија су: интервенције које укључују обуку или едукацију 

здравствених радника са циљем проналажења користи за пацијенте, и 

рандомизоване студије на нивоу заједнице у којима су кластери управо целе 

заједнице (9). 
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Главни разлози за примену оваквог дизајна су природа саме интервенције која 

треба да буде спроведена у целој заједници или некој групи појединаца, затим 

тежња да се избегне контаминација која може да настане уколико су појединци из 

исте заједнице рандомизовани у различите студијске групе, као и да се забележи 

утицај интервенције на нивоу целе популације уколико је у питању редукција 

инфективних болести (2). Кластер рандомизоване студије се обично користе за 

процену интервенција без лекова као што су интервенције које се односе на 

пружање здравствених услуга (10). 

Кластери представљају јединице рандомизације, а чланови кластера јединице 

опсервације. Та разлика између јединица рандомизације и јединица опсервације 

разликује кластер рандомизоване студије од осталих типова рандомизованих 

студија, са свим аналитичким и практичним последицама (11). У поређењу са 

индивидуално рандомизованим студијама, кластер рандомизоване студије су 

сложенијег дизајна, захтевају више учесника за постизање адекватне статистичке 

снаге, и примену сложенијих метода анализе података (12). За тестирање исте 

хипотезе у кластер рандомизованој студији ће бити потребан значајно већи узорак 

у односу на студију где је рандомизација на нивоу појединца (13). 

Главна последица примене оваквог дизајна је да се исход за сваког пацијента 

више не може посматрати независно у односу на друге пацијенте (као што је то 

случај у индивидуално рандомизованим студијама). Пацијенти унутар једног 

кластера ће вероватно имати сличне исходе. Нпр., пацијенти унутар једне болнице 

ће бити изложени сличним третманима, наспрам пацијената у другим болницама 

(14). 

Стандардне методе за дизајнирање и анализу рандомизованих студија, 

укључујући и израчунавање величине узорка, полазе од претпоставке да је сваки 

појединац статистички независна јединица. Ова претпоставка не важи уколико 

јединицу рандомизације чине кластери и зато је неопходно применити такав дизајн 

и анализу који ће ову корелацију узети у обзир. Због величине кластера често није 

могуће рандомизовати велики број кластера у сваку студијску групу, а са малим 

бројем кластера није могуће обезбедити адекватан баланс између студијских група 

(2). Контрола над величином кластера омогућава избор између рандомизације 
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мањег броја великих кластера што би било економски исплативије или 

рандомизације већег броја мањих кластера што би био дизајн који обезбеђује већу 

статистичку снагу студије (15). 

У кластер рандомизованим студијама неопходно је обезбедити баланс како на 

нивоу појединца, тако и на нивоу кластера (16). Баланс се обезбеђује 

рандомизацијом. 

 

1.2. Рандомизација 

Рандомизација је насумично разврставање пацијената одређеним третманима 

у клиничком огледу и представља основ добро спроведене клиничке студије (4). 

Главна предност рандомизације је што омогућава формирање непристрасних 

група и на тај начин се избегава утицај придружених фактора на резултате студије. 

Придружене варијабле (eng.confounders) су фактори повезани са расподелом група 

и узрочно повезани са исходном варијаблом. Пошто не постоји веза између 

потенцијалних придружених варијабли и расподеле група, у рандомизованим 

контролисаним студијама сматрамо да све разлике које се појављују између група 

нису последица деловања придружених фактора (17). 

 

1.2.1. Технике рандомизације у кластер рандомизованим 

студијама 

Уобичајени начини рандомизације су проста рандомизација, 

стратификација, блок рандомизација, минимизација, мечовање. Могуће су и 

комбинације ових техника, а постоје и други, ређе примењивани начини 

рандомизације.  
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1.2.1.1. Проста рандомизација 

Проста рандомизација је најједноставнији метод. Уколико се испитаници 

разврставају у две групе, рандомизација испитаника се обавља потпуно насумично 

за сваку групу. Иако је ово основни начин рандомизације, уколико је узорак мали, 

испитаници могу бити разврстани неједнако. Из овог разлога, препорука је да се 

проста рандомизација користи када узорак има више од 100 испитаника (18). У 

кластер рандомизованим студијама, јединица рандомизације је кластер. Ако је број 

кластера мали, постоји велика вероватноћа да проста рандомизација не обезбеди 

баланс, што може компромитовати валидност резултата (19). 

 

1.2.1.2. Блок рандомизација 

Један од метода којим се може спречити неједнака расподела јесте блок 

рандомизација. Нпр., уколико се изабере блок величине четири, онда постоји шест 

начина расподеле за третмане А и Б: ААББ, АБАБ, АББА, БААБ, БАБА, ББАА. 

Један од ових начина се бира насумично, затим се испитаници разврставају према 

њему. Процес се понавља онолико пута колико то захтева величина узорка (20). 

Иако блок рандомизација у кластер рандомизованим студијама може да обезбеди 

баланс у броју кластера, тај баланс се не односи на број испитаника унутар 

кластера. Овај проблем може бити превазиђен уколико је величина кластера 

позната унапред па се кластери распореде по величини и онда се примени блок 

рандомизација (16). Блок рандомизација обезбеђује равнотежу у величини узорка, 

али не и равнотежу када су у питању карактеристике испитаника. Са простом или 

блок рандомизацијом могуће је да постоје умерене, а понекада и велике разлике у 

особинама испитаника (21). 

 

1.2.1.3. Стратификација 

Стратификована рандомизација је метод који се користи да би се обезбедила 

једнакост група према карактеристикама испитаника на почетку истраживања (22). 

Ова техника је јединствена за кластер рандомизоване студије у којима су 

испитаници одабрани из великих узорака као што су природни кластери и у којима 
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се карактеристике испитаника које истраживачи желе да уравнотеже могу 

идентификовати пре уласка испитаника у студију (11). Стратификована 

рандомизација се спроводи у три корака: 

 одредити прогностички фактор (варијаблу од интереса) који 

може имати утицај на исход 

 одредити број стратума за сваки фактор 

 одредити код рандомизације (4) 

Укупан број стратума је број нивоа за сваки фактор. Нпр., стратификација за 

старост се врши на два нивоа (старији и млађи од 65 година), три болнице, и четири 

нивоа у односу на тежину болести. У овом случају постоје 24 стратума (2x3x4). 

Приликом расподеле, испитаници се разврставају у стратум којем припадају према 

унапред направљеним рандомизационим листама (23). У пракси је ретко 

изводљиво извршити рандомизацију за више од два фактора (20). 

Иако стратификована рандомизација може да повећа статистичку моћ 

студије, она има и извесне недостатке. Прво, када постоји више значајних 

прогностичких фактора, обично је могуће извршити стратификацију само према 

једном (или према два или три када је у питању велика студија). Често је практично 

немогуће извршити стратификацију према свим битним прогностичким 

факторима. Друго ограничење је да стратификација треба да буде праћена 

формирањем блокова да би била од користи. Тешко је подесити величине блокова 

тако да се сваки стратум попуни у приближно исто време. Због тога постоји ризик 

да ће, како се студија ближи крају, морати да се прекине регрутовање у оквиру 

једног стратума док се чека да други стратум буде попуњен (21). 

 

1.2.1.4. Минимизација 

Тешкоће приликом примене стратификације се могу јавити када истраживачи 

идентификују више прогностичких фактора. To може водити настанку 

неједнакости између група које стратификацијом желимо да избегнемо (24). 

Минимизирање представља метод адаптивне рандомизације који подразумева 

расподелу испитаника третманима у циљу смањења разлике између испитиваних 
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група према прогностичким факторима. Овај метод започиње простом 

рандомизацијом за првих неколико испитаника, а затим се расподела прилагођава 

у складу са постојећим неједнакостима у прогностичким факторима (4). Основна 

карактеристика ове методе је да се сваки испитаник додељује групи која 

минимизује неку меру свеукупне неравнотеже. Минимизирање је компликованије 

спровести од стратификоване рандомизације, али минимизирање нема практичне 

недостатке које има стратификација (21). Минимизација има предност над 

стратификацијом када је број јединица рандомизације мали, као у случају 

релативно малог броја кластера, а великог броја прогностичких фактора (11). 

 

1.2.1.5. Мечовање 

Мечовање је популарна метода за процену ефекта третмана због 

статистичких могућности и једноставности тумачења резултата. Приликом 

мечовања, сваки изложени испитаник одговара једном неизложеном, односно 

контролном испитанику, према вредностима придружених варијабли. Исходи се 

затим упоређују између група у мечованом узорку (25). Мечовање се често користи 

у кластер рандомизованим студијама да би се избегла неједнакост која може 

настати применом просте рандомизације, као и због тога што су кластери познати 

унапред па је лакше формирати парове (11). Мечовање је уствари екстремна форма 

стратификације у којој је број кластера у сваком стратуму једнак броју студијских 

група (2). Принцип мечовања је такав да се формирају парови кластера који треба 

да буду што сличнији у варијаблама које могу утицати на исход (11).  

Недостатак мечовања као технике рандомизације се огледа у томе што је 

неопходно парове кластера мечовати према свим варијаблама од интереса, што 

често није лако, нарочито ако се подгрупе испитаника додају кластерима након 

рандомизације (19). Уколико мечовање није ефикасно због недовољне сличности 

између мечованих парова кластера, може доћи до смањења уместо повећања снаге 

студије. Такође, уколико током трајања студије дође до губитка једног кластера, 

његов мечовани пар не може бити анализиран (11).  
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Адекватан баланс у кластер рандомизованим студијама се не може постићи 

употребом просте рандомизације нарочито ако је број рандомизованих кластера 

мали (26). То је главни разлог зашто се прибегава мечованом или стратификованом 

дизајну студије (2), мада одређени аутори (2,11,27) дају предност стратификацији 

када су у питању кластер рандомизоване студије.  

Donner и сарадници у систематском прегледу студија публикованих у 

периоду од 1979. до 1989. године у којима је рандомизација спроведена на нивоу 

кластера, приказују да је у четири од укупно 16 студија примењена проста 

рандомизација, у пет студија стратификована рандомизација, у пет студија је 

примењено мечовање, док је за једну студију описано да је начин рандомизације 

најсличнији мечовању, а за једну студију начин рандомизације није наведен (28). 

Систематски преглед кластер рандомизованих студија публикованих у 

периоду од 1990.до 1993. године у часописима „American Joumal of Public Health“, 

и „Preventive Medicine“ аутора Simpsona и сарадника приказује да је од 21 

прегледане студије, у 12 студија примењена проста рандомизација, док је у девет 

студија примењена рандомизација која омогућава равнотежу у прогностичким 

факторима између група тако да је у три студије примењена стратификована 

рандомизација, у две студије је примењено мечовање, а у четири студије је 

наведено да је коришћена ограничена рандомизација (eng.restricted randomisation) 

(29). 

Eldridge и сарадници у систематском прегледу кластер рандомизованих 

студија из области примарне здравствене заштите које су публиковане између 1997. 

до 2000. године приказују да је у 54% студија примењено мечовање или 

стратификација приликом рандомизације (30), док Murray и сарадници у 

систематском прегледу групно рандомизованих студија из области превенције 

канцера које су публиковане између 2002. и 2006. године наводе учесталост просте 

рандомизације у 40% студија, мечовање је примењено у 20% студија, 

стратификација у 35% студија, док је комбинација мечовања и стратификације 

приказана у 5.3% студија (31). Систематски преглед Rutterford-а и сарадника којим 

је обухваћено 300 кластер рандомизованих студија публикованих између 2000. и 

2008. године приказује учесталост стратификације у 39% студија, просте 

рандомизације у 37% студија, док је мечовање примењено у 19% студија, а 

минимизација у 5% студија (32). 
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1.3. Узорак 

Узорак је мања група припадника популације формирана тако да представља 

ту популацију (33). Проучавање целих популација изискује велике трошкове, а 

често је и немогуће, па се подаци прикупљају из узорка који је репрезентативан 

(има сличне карактеристике као припадници популације) у циљу доношења 

закључака о популацији из које потиче узорак (5). 

Величина узорка у рандомизованим контролисаним студијама подразумева 

број испитаника који ће бити укључен у студију. Избор одговарајуће величине 

узорка је кључни аспект дизајна студије. Што је узорак већи то је већа снага студије 

којом детектујемо ефекат интервенције, што значи да и мали ефекат може бити 

статистички значајан. Исто тако, што је узорак мањи, мања је снага студије што 

подразумева већи ефекат интервенције како би био статистички значајан. 

Израчунавање величине узорка зависи од самог дизајна студије (4). 

Неколико фактора треба узети у обзир приликом одређивања величине узорка 

у рандомизованим контролисаним студијама: 

 очекиван преглед мера исходне варијабле (као што је стопа догађаја) у 

контролној групи 

 најмањи ефекат третмана или корист коју покушавамо да детектујемо 

 ниво значајности при којем се одбацује нулта хипотеза 

 снага студије којом желимо да детектујемо ефекат 

 дизајн студије 

 очекивани губитак испитаника током студије 

За утврђивање величине клинички релевантног ефекта третмана, потребно је 

обавити систематски преглед претходних студија. У тренутку планирања студије 

непознато је да ли ће нови лек, или третман, бити користан или не, али је неопходно 

имати довољан број испитаника укључених у студију да би постојала могућност да 

се утврди разлика ефекта третмана између испитиваних група. Подразумева се да 

је третман користан, уколико је детектована разлика статистички значајна. 
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Постављање нивоа значајности на 0.05 подразумева да је могућност појаве 

лажно позитивних резултата, или грешке типа I, 5%. Повећањем броја испитаника, 

смањује се могућност нетачних резултата. Најчешће се користи ниво значајности 

од 0.05. 

Снага студије подразумева способност да се детектује значајна разлика 

уколико она заиста постоји, односно да се избегне грешка типа II која подразумева 

прихватање лажно негативних резултата. Уколико поставимо снагу студије на 

виши ниво, потребан је и већи број испитаника у студији. 

Израчунавање величине узорка зависи и од дизајна студије. Стандардна 

рандомизована контролисана студија која садржи контролну групу ће захтевати 

већи број испитаника у односу на студију „пре и после третмана“ у којој 

испитаници сами себи представљају контролу. 

Током трајања клиничке студије може доћи до губитка испитаника из 

различитих разлога. Величина узорка треба да буде израчуната тако да дозволи 

могући губитак испитаника (4). 

 

1.3.1. Узорак у кластер рандомизованим студијама 

Не постоје једноставне смернице за планирање и извођење кластер 

рандомизованих студија попут оних за индивидуално рандомизоване студије (34). 

У индивидуално рандомизованим контролисаним студијама, резултати 

исходних варијабли варирају између испитаника. Само рандомизацијом довољног 

броја испитаника, може се утврдити да ли се добијена разлика односи на 

испитанике из различитих студијских група. У кластер рандомизованим студијама 

испитује се постојање разлике у исходима између кластера. Само рандомизацијом 

довољног броја кластера различитим студијским групама може се извршити 

процена резултата у свакој групи и између група. Уобичајена грешка је сматрати да 

студија има адекватну моћ уколико има много појединаца у оквиру једног кластера 

ако је укупан број кластера мали. Неопходно је да у свакој студијској групи постоји 
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већи број кластера да би се могли донети корисни закључци о ефекту спроведене 

интервенције (2).  

Важан део дизајна кластер рандомизованих студија је израчунавање величине 

узорка (број кластера и број појединаца у оквиру сваког кластера), која ће дати 

високу статистичку снагу у процени ефективности третмана (8). Стандардна 

формула за израчунавање величине узорка није применљива за кластер 

рандомизоване студије због постојања сличности испитаника унутар кластера (34). 

У фази планирања студије, величина узорка која је потребна за индивидуално 

рандомизовану студију мора бити увећана да би се узела у обзир сличност између 

испитаника унутар кластера, и тиме омогућила довољна снага студије (35).  

Статистичка снага кластер рандомизованих студија зависи од две компоненте 

величине узорка, броја кластера по групи (g), и броја појединаца у оквиру кластера, 

односно величине кластера (m). Када су величине кластера једнаке онда је укупна 

величина узорка gm. Међутим, у пракси, величине кластера често варирају из 

различитих разлога, и ове варијације утичу на снагу студије па самим тим и на 

избор одговарајуће величине узорка (36). 

Најефикаснији дизајн се постиже када су кластери исте величине. Уколико се 

кластери разликују по величини, онда ће процене добијене из мањих кластера бити 

мање прецизне и обрнуто, процене из већих кластера ће бити прецизније. Додавање 

појединаца већим кластерима не може да компензује малу прецизност која потиче 

од мањих кластера. Што је разлика у величини кластера већа, то ће и снага студије 

бити мања. (37). Сваки додатни кластер представља велико повећање величине 

студије (и трошкова), а како не постоји могућност повећања величине студије 

након рандомизације, тачно одређивање величине узорка је изузетно важно (38). 

Да би се израчунавање величине узорка за кластер рандомизоване студије 

сматрало адекватним, неопходно је приликом истог узети у обзир ефекат 

груписања у кластере, односно, узети у обзир корелацију која постоји унутар 

кластера.  
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Груписање у кластере има најважнију улогу приликом планирања студије па 

непрецизност приликом процене која се односи на степен груписања може довести 

до смањене снаге студије (39). 

У систематском прегледу који је обухватио 21 студију публиковану између 

1990. и 1993. године из области превентивне медицине и јавног здравља, у свега 

пет студија је приказано израчунавање величине узорка или снаге студије, а у 

четири студије је груписање у кластере узето у обзир код израчунавања величине 

узорка. Од пет студија које приказују одсуство статистичке значајности у смислу 

ефективности студија свега две студије објашњавају израчунавање величине 

узорка или снаге студије, што даље указује на могућност да преостале три студије 

нису имале довољну снагу за детекцију значајности која можда постоји. (29). 

Eldridge и сарадници (40) приказују резултате систематског прегледа 34 

кластер рандомизоване студије које су публиковане у седам часописа из области 

примарне здравствене заштите “British Medical Journal”, “British Journal of General 

Practice”, “Family Practice”, “Preventive Medicine”, “Annals of Internal Medicine”, 

“Journal of General Internal Medicine”, “Pediatrics Review” од 2004. до 2005. године. 

Од 34 студије које су прегледане, 29 је приказало израчунавање величине узорка, а 

21 (62%) је имало урачунато груписање у кластере у поступку израчунавања 

величине узорка. 

Систематски преглед 152 кластер рандомизоване студије из области 

примарне здравствене заштите публиковане између 1997 до 2000. године приказује 

да од укупног броја студија у којима је саопштено израчунавање величине узорка 

свега 20% њих је приликом израчунавања узело у обзир груписање у кластере. (41). 

Резултати систематског прегледа кластер рандомизованих студија у области 

оралног здравља аутора Froud и сарадника (42), који је обухватио студије 

публиковане од 2005.до 2009. године приказују да oд укупно 23 студије, само две 

студије (9%) не описују израчунавање величине узорка док 65% студија урачунава 

груписање у кластере приликом израчунавања величине узорка. 
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1.3.1.1. Дизајн ефекат (eng.design effect) 

Формула за израчунавање величине узорка у случају када су величине 

кластера једнаке добија се множењем стандардне формуле за величину узорка у 

индивидуално рандомизованим студијама помоћу фактора инфлације варијансе 

(назван дизајн ефекат) 

[1 + (n − 1) ρ] 

 где n подразумева величину кластера а ρ је мера повезаности унутар кластера. 

Наведена формула подразумева да су кластери једнаких величина, што би било 

оптимално, али је у пракси ретко присутно (43). 

Дизајн ефекат указује за колико величина узорка треба да буде умножена. 

Кластер рандомизоване студије са већим дизајн ефектом захтевају много више 

испитаника него индивидуална рандомизована студија, за исту интервенцију (4). 

У пракси може постојати значајна варијација у величини кластера па је 

неопходно увећати првобитно планиран број кластера да би се ова варијација 

дозволила, и то 

Kadjusted = 
𝐾

{1−[𝐶𝑉(𝑚)]2𝜉(1−𝜉)}
 

где је коефицијент варијације  

CV(m) = 
𝑆𝐷(𝑚)

�̅�
    и    ξ = 

�̅�𝜌

�̅�𝜌+(1−𝜌)
. 

Међутим, максимална могућа вредност за ξ(1-ξ) = 
1

4
 па тако највеће прилагођавање 

броја кластера К износи 

1
1−[𝐶𝑉(𝑚)]2

4

 

То подразумева да се максимално прилагођавање дешава када је ρ=1
�̅�⁄ +1. Даље, 

како је CV углавном испод 0.7 инфлација укупног броја кластера (К) која је 
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неопходна да би се дозволило варирање у величини кластера, износи највише око 

14%. Уколико CV(m) износи 0.35 онда је инфлација највише 3% (44). Да би студија 

имала ефикасан дизајн неопходно је приликом израчунавања величине узорка 

узети у обзир разлику која постоји у величини кластера (45).  

Вредност дизајн ефекта у систематском прегледу Simpsona и сарадника који 

обухвата 21 студију приказана је у две студије (29). 

 

1.3.1.2. Интракласни коефицијент корелације (ICC) 

Интракластер коефицијент корелације (ICC) представља јачину повезаности 

између појединаца унутар једног кластера (7). Интракластер коефицијент 

корелације подразумева корелацију примарног исхода унутар кластера поредећи 

варијансу унутар кластера са варијансом између кластера. Изводи се као 

варијабилност кластера подељена сумом варијације унутар кластера и између 

кластера (46). ICC може да има вредности од 0 до 1. Уколико је вредност 

коефицијента 0, нема ефекта груписања у кластере, тј. испитаници у оквиру једног 

кластера нису сличнији међусобно у односу на испитанике из других кластера, 

другим речима, не постоји варијабилност између кластера. Када је вредност 

коефицијента 1, то указује да су испитаници у оквиру једног кластера веома 

повезани, тј. да ће сви имати исти исход (2). 

Величина узорка је веома осетљива и на мале промене у процењеном ICC, 

нарочито уколико су кластери велики и постоји опасност да ће снага студије бити 

ослабљена (eng.underpowered) уколико је вредност ICC-а на крају студије већа од 

вредности ICC-а приликом планирања студије (35). 

Једна од тешкоћа приликом примене фактора инфлације варијансе је та да 

интракласни коефицијент варијације није познат у тренутку планирања студије 

(47). Приликом планирања истраживања, неопходно је пажљиво размотрити главни 

исход на основу којег се израчунава величина узорка. Потребне су информације о 

исходу које се односе на ефективност и исплативост третмана како би се 

обезбедила сигурност да ће изабрани исход дати значајне резултате и осигурати 

довољну снагу студије (48). 
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Hannan и аутори у истраживању на нивоу заједнице које се односило на 

превенцију коронарне болести процењују ICC углавном испод 0.05, али и испод 

0.01 и дају препоруку да се приликом израчунавања величине узорка руководи 

овим вредностима (49). Campbell и сарадници дају препоруку да у истраживањима 

из области примарне здравствене заштите вредност ICC за исходне варијабле 

пацијената треба да буде испод 0.05 (50). 

Процена вредности ICC за истраживања која се спроводе на радним местима 

(eng.worksite studies) од стране аутора Martinsona и осталих је у опсегу од 0 до 0.065 

са просечном вредношћу од 0.0163. Они су процене урадили за 27 исхода 

обухвативши 11711 запослених у 24 фирме (51). Siddiqui и сарадници препоручују 

вредности ICC у опсегу од 0 до 0.074 када су у питању студије које се односе на 

превенцију пушења у школама (52). За истраживања која се односе на ризично 

сексуално понашање код адолесцената током студирања Glassman и аутори дају 

препоруку за вредност ICC од 0 до 1.5 (53). 

Вредности ICC приликом израчунавања величине узорка у систематском 

прегледу Simpsona и сарадника су присутне у две студије док две студије приказују 

табеле са резултатима по кластеру из којих се ICC може израчунати (29). Од 152 

студије обухваћене систематским прегледом Eldrige и сарадника само 13 студија 

приказује процену интракласног коефицијента корелације са просечном 

вредношћу од 0.04 и интерквартилним опсегом од 0.02-0.21 (41). У систематском 

прегледу 23 кластер рандомизоване студије из области оралног здравља ICC је 

приказан у 35% студија (42). Систематски преглед кластер рандомизованих студија 

публикованих у часописима, “American Joumal of Public Health”, и ”Preventive 

Medicine”, од 1998. до 2002. године, аутора Varnell и сарадника (54) приказује 

учесталост ICC или фактора инфлације варијансе (VIF) од 15% што је ниже у 

односу на приказ истих компоненти у претходном истраживању (29%) (29). 

 

1.3.1.3. Коефицијент варијације између кластера 

Варијабилност између кластера и корелација унутар кластера представљају 

два начина сагледавања истог феномена (2).  
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Подаци о коефицијенту варијације су ретко доступни у фази планирања 

истраживања што представља проблем са којим се истраживачи сусрећу. Један од 

начина решавања овог проблема је да се величина узорка израчуна за различите 

могуће вредности коефицијента варијације. Такође, на основу истраживања 

спроведених на терену, може се дати груба процена да је вредност коефицијента 

варијације ≤0.25, док за истраживања у области здравља ретко прелази вредност од 

0.5 (34). 

Eldridge и сарадници наводе да за вредност коефицијента варијације између 

кластера мању од 0.23 прилагођавање за различите величине кластера приликом 

рачунања величине узорка није неопходно и дају препоруку да вредност 

коефицијента за кластер рандомизоване студије износи између 0.4 и 0.8 (37). 

Аутор Carter наводи да у студијама у којима је коефицијент варијације већи 

од 0.23 може доћи до губитка снаге студије, док су студије са већим коефицијентом 

варијације у још већем ризику (55). 

Иако кластер рандомизација представља дизајн који се све чешће користи 

када су у питању истраживања здравствених интервенција, и даље постоје 

нејасноће које се тичу варијабилности између кластера. Приликом планирања 

кластер рандомизоване студије треба узети у обзир ефекат интервенције приликом 

процене варијабилитета између кластера у интервентној групи (56). 

 

1.3.1.4. Величина узорка у немечованим студијама 

Претпоставимо да студија има две групе које садрже исти број кластера и да 

су величине кластера једнаке. 

1.3.1.4.1. Стопа догађаја 

За индивидуално рандомизоване студије, стандардна формула која захтева y 

појединаца у години у свакој студијској групи: 

𝑦 = (𝑧 𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽 )

2
(𝜆0 + 𝜆1)

(𝜆0 − 𝜆1)2
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У овој формули су 𝑧𝛼∕2 и 𝑧𝛽 стандардне вредности нормалне дистрибуције 

које одговарају вероватноћама 𝛼 ∕2 и β. Ова величина узорка даје 100(1-β)% снагу 

студије која ће детектовати значајну разлику за стопе догађаја λ1,у присуству и λ0, 

одсуству интервенције. 

У кластер рандомизованој студији, број кластера који би био потребан у 

свакој студијској групи износио би: 

𝑐 = 1 + (𝑧 𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽 )

2

(𝜆0 +𝜆1)

𝑦
+ (𝑘0

2 𝜆0  
2 + 𝑘1

2𝜆1
2  )

(𝜆0 − 𝜆1)2
 

где к0 и к1 представљају коефицијенте варијације између кластера за стопе 

догађаја у контролним и интервентним групама. 

1.3.1.4.2. Пропорције 

Када је циљ упоредити пропорције испитаника у интервентним и контролним 

групама, стандардна формула за број појединаца n у свакој студијској групи у 

индивидуалној рандомизованој студији: 

𝑛 = (𝑧 𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽 )

2
𝜋0 (1 − 𝜋0) + 𝜋1(1 − 𝜋1)

(𝜋0 − 𝜋1)2
 

где су π1 и π0 пропорције у присуству и одсуству интервенције. 

У кластер рандомизованој студији у којој је m број појединаца у сваком 

кластеру, број кластера који је потребан за сваку студијску групу je: 

𝑐 = 1 + (𝑧 𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽 )

2

𝜋0 (1−𝜋0)

𝑚
+

𝜋1(1−𝜋1)

𝑚
+ (𝑘0

2 𝜋0  
2 + 𝑘1

2𝜋1
2  )

(𝜋0 − 𝜋1)2
 

где к0 и к1 представљају коефицијенте варијације између кластера за 

пропорције у контролним и интервентним групама. 
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1.3.1.4.3. Аритметичке средине 

Када је циљ упоредити аритметичке средине исходних варијабли у 

интервентној и контролној групи, стандардна формула за број појединаца n у свакој 

студијској групи у индивидуалној рандомизованој студији износи: 

𝑛 = (𝑧 𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽 )

2
(𝜎0

2 + 𝜎1
2)

(µ0 − µ1)2
 

где µ1 и µ0 представљају аритметичке средине, а σ1 и σ0 стандардне девијације 

исходне варијабле у присуству и одсуству интервенције. 

У кластер рандомизованој студији у којој је m број појединаца у сваком 

кластеру, број кластера који је потребан за сваку студијску групу je: 

𝑐 = 1 + (𝑧𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽)2

𝜎𝑤0
2 +𝜎𝑤1

2

𝑚
+ (𝑘0

2µ
0
2 + 𝑘1

2µ
1
2)

(µ
0

− µ
1

)2
 

где су σw1 и σw0 стандардне девијације унутар кластера, а к0 и к1 коефицијенти 

варијације између кластера за аритметичке средине у контролним и интервентним 

групама. 

Израчунавање величине узорка у кластер рандомизованим студијама, 

засновано на интракластер коефицијенту корелације за пропорције износи: 

𝑐 = 1 + (𝑧 𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽 )

2
[𝜋0(1 − 𝜋0) + 𝜋1(1 − 𝜋1)]x[1 + (𝑚 − 1)𝜌]

𝑚(𝜋0 − 𝜋1)2
 

и за аритметичке средине (2): 

𝑐 = 1 + (𝑧 𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽 )

2
(𝜎0

2 + 𝜎1
2)x[1 + (𝑚 − 1)𝜌]

𝑚(µ0 − µ1)2
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1.3.1.5. Величина узорка у мечованим студијама 

Када су у питању мечоване студије формуле за израчунавање величине узорка 

су: 

 

1.3.1.5.1. Стопе догађаја 

𝑐 = 2 + (𝑧 𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽 )

2

(𝜆0 +𝜆1)

𝑦
+ 𝑘𝑚

2 (𝜆0  
2 + 𝜆1

2  )

(𝜆0 − 𝜆1)2
 

 

1.3.1.5.2. Пропорције 

𝑐 = 2 + (𝑧 𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽 )

2

𝜋0 (1−𝜋0)

𝑚
+

𝜋1(1−𝜋1)

𝑚
+ 𝑘𝑚

2 (𝜋0  
2 + 𝜋1

2  )

(𝜋0 − 𝜋1)2
 

 

1.3.1.5.3. Аритметичке средине 

𝑐 = 2 + (𝑧 𝛼
2⁄ + 𝑧𝛽 )

2

𝜎𝑤0
2 +𝜎𝑤1

2

𝑚
+ 𝑘𝑚

2 (µ0
2 + µ1

2)

(µ0 − µ1)2
 

У мечованим кластер рандомизованим студијама, израчунавање величине 

узорка се разликује према додатку два екстра кластера по студијског групи да би се 

омогућио губитак степена слободе, и према коефицијенту варијације између 

кластера у оквиру мечованих парова у одсуству интервенције km, којим је замењен 

коефицијент варијације k. 

Исте формуле могу бити примењене и код стратификованих студија, само 

што ће km представљати коефицијент варијације између кластера у оквиру стратума 

(2). 
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2. Циљеви истраживања 

 

Циљеви овог истраживања били су: 

1. Евалуација статистичких карактеристика узорака у кластер рандомизованим 

студијама у смислу броја кластера, величина кластера, јединице 

рандомизације, начина рандомизације, величине узорка, оцена повезаности 

између саопштавања и адекватног израчунавања величине узорка и 

ефективности студије, као и оцена међусобне повезаности тих 

карактеристика и повезаност са потенцијалним предикторима.  

2. Одређивање губитка броја испитаника и кластера током трајања студије и 

оцена повезаности између губитка испитаника и кластера и ефективности 

студије. 
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3. Материјал и метод истраживања 

3.1.Претраживање литературе 

Претраживањем библиографске базе података MEDLINE користећи следеће 

ниске у наслову (cluster randomised trial[Title]), (cluster randomized trial [Title]), 

(randomised cluster trial [Title]), (randomized cluster trial [Title]), (field randomised 

trial[Title]), (field randomized trial[Title]), (randomised field trial[Title]), (randomized field 

trial[Title]), (community based randomised trial[Title]), (community based randomized 

trial[Title]), (randomised community based trial[Title]), (randomized community based 

trial[Title]), (community randomised trial[Title]), (community randomized trial[Title]), 

(randomised community trial[Title]), (randomized community trial[Title]), (group 

randomised trial[Title]), (group randomized trial[Title]), (randomised group trial[Title]), 

(randomized group trial[Title]), (place based randomised trial[Title]), (place based 

randomized trial[Title]), (randomised place based trial[Title]), (randomized place based 

trial[Title]), (randomised place trial[Title]), (randomized place trial[Title]), (place 

randomised trial[Title]), (place randomized trial[Title]), (prevention randomised 

trial[Title]), (prevention randomized trial[Title]), (randomised prevention trial[Title]), 

(randomized prevention trial[Title]), (randomised prevention trial[Title]) добијено је 

укупно 1021 библиографских јединица (Табела 1.). Претраживање је обухватило 

студије публиковане до краја 2014. године. Није било ограничења у односу на језик 

на ком је публикација објављена. Након обављеног претраживања, приступило се 

прикупљању радова у целини (in extenso). 
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Табела 1. Број прикупљених библиографских јединица према нискама за 

претраживање 

Ниске за претраживање n (%) 

cluster randomised trial 282 (27.5) 

cluster randomized trial 506 (49.5) 

community based randomised trial 3 (0.3) 

community based randomized trial 15 (1.4) 

community randomised trial 14 (1.4) 

community randomized trial 21 (2.1) 

group randomised trial 9 (0.9) 

group randomized trial 63 (6.2) 

randomised cluster trial 3 (0.3) 

randomized cluster trial  9 (0.9) 

randomised field trial  3 (0.3) 

randomized field trial 29 (2.8) 

randomised group trial 23 (2.3) 

randomized group trial  2 (0.2) 

randomized community based trial 8 (0.8) 

randomised community based trial 5 (0.5) 

randomised community trial 4 (0.4) 

randomized community trial 15 (1.5) 

randomized prevention trial 6 (0.6) 

randomised prevention trial 1 (0.1) 

Укупно 1021 (100) 

 

Критеријуми за укључење литературних јединица у анализу били су 

примењена кластер рандомизација у истраживању и саопштени резултати 

истраживања. Студије које нису испуњавале критеријуме за укључење су 

искључене из анализе (Слика 1.).  
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Слика 1. Дијаграм тока стратегије и резултата претраживања 

  

Студије искључене из анализе 

(n = 377 ) 

 анализе већ изведених 

кластер рандомизованих 

студија=11 

 радови о самој кластер 

рандомизацији =47 

 коментари и писма 

уреднику =24 

 ветеринарски радови=8 

 студије са само једним 

третманом=2 

 студије објављене 2015. 

године=19 

 индивидуално 

рандомизоване студије=88 

 протоколи =170 

 без речи из ниски за пре-

траживање у наслову =1 

 радови из области 

психологије=2 

 радови из области 

криминалистике =2 

 студија садржи два 

одвојена истраживања=1 

 студије о методама 

учења=2 

Укупан број идентификованих 

студија  

(n = 1021) 

Укупан број прикупљених и 

прегледаних студија у целом тексту 

(n = 1021) 

Број студија након 

уклоњених дупликата 

(n = 985 ) 

 

Студије укључене у 

анализу 

(n = 608 ) 
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3.2.Екстракција података 

У анализу је укључено 608 студија. Свака публикација је прегледана од стране 

два независна истраживача и екстраховани су подаци о:  

 броју рандомизованих испитаника и кластера у студији 

 јединицама рандомизације 

 јединицама посматрања 

 израчунавању величине узорка и снаге студије, 

 начину рандомизације, 

 ефективности интервенције, 

 години публиковања, 

 години почетка истраживања, 

 развијености земаља у којима су спроведене студије (бруто домаћи производ 

по глави становника, број становника и величина земље). 

 

3.2.1. Број и величина кластера 

Величина кластера добијена је дељењем укупног броја рандомизованих 

испитаника бројем рандомизованих кластера.  

 

3.2.2. Израчунавање величине узорка и снаге студије 

Подаци о израчунавању величине узорка подразумевали су извештавање о 

израчунавању величине узорка и снаге студије као и урачунавање груписања у 

кластере приликом израчунавања величине узорка. Екстраховани су подаци о 

интракласном коефицијенту корелације, фактору инфлације варијансе и 

коефицијенту варијације између кластера. 

Уколико су у поступку израчунавања величине узорка били приказани 

интракласни коефицијенти корелације за сваку исходну варијаблу екстрахован је 

само коефицијент за главни исход. У кохортним студијама где су биле наведене 

вредности коефицијената посебно за сваку кохорту рачуната је средња вредност. 
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Уколико је у рачуну за узорак приказан коефицијент корелације у виду опсега, 

такође је рачуната средња вредност.  

У студијама које нису приказале израчунавање величине узорка приступило 

се прикупљању протокола у којима је описан дизајн студије уколико је наведен као 

референца. Затим су прегледани протоколи и екстраховани подаци о израчунавању 

величине узорка.  

 

3.2.3. Начин рандомизације 

За публикације у којима није наведен начин рандомизације приступило се 

прикупљању и прегледу њихових протокола уколико су наведени као референца и 

из њих екстрахован податак о начину рандомизације. 

 

3.2.4. Ефективност интервенције 

Ефективност интервенције је приказана као категорије: 

 доказана ефективност 

 одсуство ефективности  

 делимична ефективност - за одређене исходе постоји статистичка 

значајност, док за друге не постоји 

 

3.2.5. Подаци о развијености земаља у којима су спроведене 

студије 

Подаци о бруто домаћем производу, величини популације и површини земље 

прикупљени су само за истраживања спроведена у једној држави.  
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3.2.5.1. Бруто домаћи производ 

Подаци о бруто домаћем производу су прикупљени за годину почетка 

истраживања у земљи у којој је спроведено истраживање. Извор података је 

http://data.worldbank.org/indicator/NY.GDP.PCAP.KD?locations=ET&view=chart. 

Вредност бруто домаћег производа по глави становника је приказана у доларима.  

 

3.2.5.2. Величина популације 

Подаци о величини популације у земљи где је спроведено истраживање 

прикупљени су за годину почетка истраживања и преузети су са 

http://data.worldbank.org/country/ethiopia.  

 

3.2.5.3.Површина држава 

Подаци о површини држава преузети су са https://sh.wikipedia.org/wiki/.  

 

3.2.5.4. Корелација карактеристика држава са карактеристикама 

студија 

Корелација карактеристика држава (бруто домаћег производа, величине 

популације и површине државе) са карактеристикама студија је испитана само за 

студије спроведене у једној држави.  

http://data.worldbank.org/indicator/NY.GDP.PCAP.KD?locations=ET&view=chart
http://data.worldbank.org/country/ethiopia
https://sh.wikipedia.org/wiki/
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3.2.6.Ток испитаника и кластера током времена 

Укупан број студија у којима је праћен ток испитаника и кластера током 

времена износи 485. (Слика 2.). 

 

Слика 2. Дијаграм тока студија за које је праћен ток испитаника и кластера током 

времена 

У 485 студија у којима је праћен ток испитаника и кластера током времена 

екстраховани су и подаци о: 

 укупном броју кластера и испитаника обухваћених скринингом,  

 броју рандомизованих кластера и испитаника,  

 броју кластера и испитаника који су примили третман, тј. ушли у 

истраживање, 

 броју кластера и испитаника на самом крају истраживања. 

 

Укупан број студија 

који је ушао у анализу 

(n = 608 ) 

Укупан број студија за 

које је праћен број 

испитаника и кластера 

(n = 485) 

Искључене 

(n = 123 ) 

 студије пресека=86 

 stepped wedge (eng.) 

дизајн =15 

 студије које су 

укључивале нове 

испитанике=14 

 студије где је главни 

исход код болесника 

у терминалним 

фазама болести=4 

 студије са више од 

три третмана=4 
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3.2.6.1. Величина кластера 

Величине кластера су добијене дељењем броја испитаника са бројем кластера 

за сваку групу. Израчунате су величине кластера током рандомизације, затим након 

примене третмана, и на самом крају истраживања.  

У публикацијама које су уместо броја испитаника наводиле величину 

кластера, екстраховани су подаци о величини кластера.  

У кохортним студијама сабран је број испитаника посебно у свим 

интервентним и свим контролним групама. Укупан број испитаника у 

интервентним групама подељен је бројем кластера за интервентне групе, а укупан 

број испитаника у контролним групама подељен бројем кластера у контролним 

групама. Код студија са кохортама које су уместо броја испитаника наводиле 

величине кластера, сабране су величине кластера за интервентне групе и подељене 

са бројем интервентних група, и исто тако сабиране су величине кластера за 

контролне групе и подељене са бројем контролних група.  

У студијама у којима су јединице посматрања различите групе, нпр. пацијенти 

и лекари, затим ученици, наставници и њихови родитељи, итд. сабрани су сви 

учесници и величина кластера је добијена дељењем са бројем кластера у 

одговарајућој групи. 

 

3.2.6.2. Проценат изгубљених испитаника и кластера 

Проценат изгубљених испитаника и кластера током трајања истраживања 

између различитих тачака посматрања рачунат је само за студије које су приказале 

број испитаника и кластера у тачкама посматрања.  

Проценат изгубљених кластера и испитаника између рандомизације и краја 

истраживања рачунат је само за студије које су приказале број испитаника и 

кластера и у току рандомизације и на крају студије.  

Проценат изгубљених испитаника и кластера између примене третмана и 

краја истраживања рачунат је само за студије које су приказале број испитаника и 

кластера који су примили третман и број испитаника и кластера на крају студије. 
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3.3. Анализа података 

За анализу примарних података коришћене су дескриптивне статистичке 

методе и методе за тестирање статистичких хипотеза. Од дескриптивних 

статистичких метода коришћене су мере централне тенденције (аритметичка 

средина и медијана), мере варијабилитета (стандардна девијација и опсег) и 

релативни бројеви (показатељи структуре). Од метода за тестирање статистичких 

хипотеза коришћени су: Хи-квадрат тест, Fisher-ов тест тачне вероватноће, 

Friedman-ов тест, Wilcoxon-ов тест уз Bonferroni корекцију, анализа линеарног 

тренда, Spearman-ов коефицијент корелације. За статистичку обраду коришћени су 

статистички софтверски пакети SPSS 21 и R. 

Статистичке хипотезе тестиране су на нивоу статистичке значајности од 0.05. 
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4. Резултати 

Претраживањем библиографске базе података MEDLINE добијено је 1021 

библиографска јединица. Од тога је у целини прикупљено и прегледано свих 1021 

библиографских јединица (100%). Након искључења дупликата и студија које нису 

испуњавале критеријуме за укључење у анализу број студија које су поново 

прегледане и из којих су екстраховани подаци износио је 608. За 485 студија су 

екстраховани и подаци о току испитаника и кластера током трајања истраживања. 

 

4.1. Величина узорка, јединице рандомизације, 

јединице посматрања и начин рандомизације 

Прегледом 608 студија које су ушле у анализу екстраховани су подаци о броју 

рандомизованих испитаника и броју рандомизованих кластера у студији ради 

одређивања величине кластера, односно величине узорка у студијама. Медијана 

броја испитаника износила је 1353 са опсегом 28-933789 испитаника, медијана 

броја кластера износила је 26 са опсегом 2-4007, док је медијана величине кластера 

износила 47 са опсегом 1-29611 (Табела 2.).  

Табела 2. Величина узорка у студијама 

 Број испитаника 

у студији 

Број кластера у 

студији 

Величина 

кластера 

Број студија 428 601 425 

Рандомизација    

�̅� 16501.2 67.4 384.2 

sd 72332 198.9 1954.1 

Med 1353 26 47 

Min 28 2 1 

Max 933789 4007 29611 
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Највећу учесталост међу јединицама рандомизације имале су здравствене 

установе које су чиниле 39% свих јединица рандомизације. Иза здравствених 

установа следиле су едукативне установе са учесталошћу од 16.4%. Остале 

јединице рандомизације имале су учесталости мање од 10% (Табела 3.) 

Табела 3. Учесталост јединица рандомизације 

Јединице рандомизације Број студија % 

Здравствене установе 237  39 

Групе здравствених радника 59  9.7 

Едукативне установе 100  16.4 

Временске јединице 6  1 

Географске јединице 91  15 

Домаћинства 14  2.3 

Заједнице 14  7.2 

Смештајне јединице 30  4.9 

Радне организације 10  1.6 

Остало 17  2.8 

Укупно 608  100.0 

 

Пацијенти као јединице посматрања су имали највећу учесталост и они су 

наведени у 254 (41.8%) студије. Студенти и ђаци су као јединице посматрања били 

заступљени у 88 (14.5%) студија, а становници градова, насеља, старачких домова 

итд. у 69 (11.3%) студија. Остале јединице посматрања имале су учесталости мање 

од 10% (Табела 4.) 
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Табела 4. Учесталост јединица посматрања 

Јединице посматрања Број студија % 

Пацијенти 254  41.8 

Здравствени радници 30  4.9 

Деца (здрава) 51  8.4 

Жене (здраве) 29  4.8 

Студенти/ђаци 88  14.5 

Породица 32  5.3 

Радно активни/запослени 16  2.6 

Становници (села, градова, стар. домова) 69  11.3 

Остало 39  6.4 

Укупно 608  100.0 

 

Најчешће примењена техника рандомизације у кластер рандомизованим 

студијама била је стратификација која је саопштена у 193 (31.7%) студије. Након 

ње по учесталости била је проста рандомизација у 126 (20.7%) студија, блок 

рандомизација у 74 (12.2%) студије и мечовање у 72 (11.8%) студије. У 63 (10.4%) 

студије није било наведено која техника рандомизације је примењена. Преостале 

технике рандомизације које су саопштене у студијама имале су учесталости мање 

од 10% (Табела 5.). 
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Табела 5. Учесталост техника рандомизације саопштених у студијама 

Технике рандомизације Број студија % 

Проста рандомизација 126  20.7 

Блок рандомизација 74  12.2 

Стратификација 193  31.7 

Минимизација 13  2.1 

Мечовање 72  11.8 

Мечовање и стратификација 13  2.1 

Блок и стратификација 30  4.9 

Ограничена рандомизација 7  1.2 

Минимизација и стратификација 2  0.3 

Уравнотежена рандомизација 13  2.1 

“Urn” (eng.) рандомизација  1  0.2 

Неједнака рандомизација 1  0.2 

Није наведено 63  10.4 

Укупно 608  100.0 
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4.2. Израчунавање величине узорка 

Израчунавање величине узорка је саопштено у 444 (73%) студијe, док 107 

(17.6%) студија није објаснило начин израчунавања величине узорка. За 57 (9.4%) 

студија израчунавање величине узорка било је приказано у раније публикованим 

протоколима за истраживања (Табела 6.). 

Табела 6. Учесталост саопштавања израчунавања 

величине узорка у студијама 

 Број 

студија 
% 

Није саопштено израчунавање величине узорка 107 17.6 

Саопштено израчунавање величине узорка 444 73 

Описано у протоколу истраживања 57 9.4 

Укупно 608  100.0 

 

Од 501 студије које су приказале израчунавање величине узорка у 403 (80.4%) 

студије је било урачунато груписање у кластере (Табела 7.). 

Табела 7.Учесталост урачунавања груписања у 

кластере приликом израчунавања величине узорка у 

студијама 

Урачунато груписање у 

кластере 

Број 

студија 
% 

Не 98 19.6 

Да 403 80.4 

Укупно 501 100.0 

 

Од примењених техника за урачунавање груписања у кластере приликом 

израчунавања величине узорка најчешће је био саопштен само интракласни 

коефицијент корелације и то у 52.9% студија, затим коефицијент варијације између 
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кластера у 14.4% студија, а фактор инфлације варијансе у 9.7% студија. Само су у 

једној студији биле приказане све три технике, док у 13.6% студија није било 

наведено на који начин је ефекат груписања у кластере примењен (Табела 8.). 

Табела 8. Учесталост примењених техника приликом 

урачунавања груписања у кластере у опису величине 

узорка 

Технике урачунавања 

груписања у кластере 
Број студија % 

Није наведено 55  13.6 

Приказан ICC 213  52.9 

Приказан IVF 39  9.7 

Приказан CV 58  14.4 

Приказан ICC и IVF 31  7.7 

Приказан ICC и CV 4  1 

Приказан ICC, IVF и CV 1  0.2 

Приказан IVF и CV 2  0.3 

Укупно 403  100.0 

ICC: интракласни коефицијент корелације, IVF: фактор инфлације варијансе, CV: 

коефицијент варијације 

Просечне вредности интракласног коефицијента корелације, факторa 

инфлације варијансе и коефицијента варијације између кластера приказане су у 

табели 9. 

Табела 9. Просечне вредности интракласног коефицијента корелације, факторa 

инфлације варијансе и коефицијента варијације између кластера 

 �̅� sd Med Min Max 

ICC 0.073 0.130 0.050 0.000 1.500 

IVF 4.740 21.454 1.500 0.010 179 

CV 0.269 0.191 0.250 0.01 1.40 
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4.3. Ефективност студија 

У 346 (56.9%) студија је доказана ефективност примењених третмана, док у 

167 (27.5%) није било ефективности. Делимична ефективност која подразумева да 

је статистички значајна разлика забележена само код неких исхода у истраживању 

је била присутна у 95 (15.6%) студија (Табела 10). 

Табела 10. Ефективност студија 

 Број студија % 

Нема ефективности 167  27.5 

Доказана ефективност 346  56.9 

Делимична ефективност 95  15.6 

Укупно 608  100 

 

Учесталост израчунавања величине узорка у студијама у којима није било 

ефективности третмана износила је 77.2%, у студијама које су доказале 

ефективност 70.2%, и у студијама које су доказале делимичну ефективност 75.8%. 

Не постоји повезаност између саопштавања израчунавања величине узорка са 

ефективношћу студија (хи-квадрат=3.569, p=0.468) (Табела 11). 

Табела 11. Учесталост израчунавања величине узорка према ефективности студија 

Описано 

израчунавање 

величине 

узорка 

Ефективност студије  

Нема 

ефективности 

Доказана 

ефективност 

Делимична 

ефективност 
Укупно 

Број % Број % Број % Број % 

Не 26 15.6 67 19.4 14 14.7 107 17.6 

Да 129 77.2 243 70.2 72 75.8 444 73 

Приказано у 

протоколу 
12 7.2 36 10.4 9 9.5 57 9.4 

Укупно 167 100.0 346 100.0 95 100.0 608 100.0 
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Адекватно израчунавање величине узорка је било примењено у 80.9% студија 

које нису доказале ефективност, у 78.9% студија са доказаном ефективношћу и у 

85.2% студија које су имале доказану делимичну ефективност. Не постоји 

повезаност између адекватног израчунавања величине узорка и ефективности 

студија (хи-квадрат=1.621, p=0.445) (Табела 12). 

Табела 12. Учесталост адекватног израчунавања величине узорка према 

ефективности студија 

Урачунато 

груписање у 

кластере 

приликом 

израчунавања 

величине 

узорка 

Ефективност студије  

Нема 

ефективности 

Доказана 

ефективност 

Делимична 

ефективност 
Укупно 

Број % Број % Број % Број % 

Не 27 19.1 59 21.1 12 14.8 98 19.6 

Да 114 80.9 220 78.9 69 85.2 403 80.4 

Укупно 141 100.0 279 100.0 81 100.0 501 100.0 
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4.4. Публикационе и локационе карактеристика 

студија  

Прва студија из узорка објављена је 1991.године. Највише студија је 

објављено 2013.године и било их је 111. Као што се на графикону 1 може видети, 

број публикованих студија статистички значајно расте током времена (p<0.01). 

 

Графикон 1. Број студија према години публикације 

Од укупно 608 студија, 54 студије нису приказале податак о години када је 

започето истраживање. На графикону 2 су приказане године почетка истраживања 

за преостале 554 студије. Просечно време од почетка истраживања до публиковања 

студије износи пет година са опсегом од 1-18 година. Број започетих истраживања 

статистички значајно расте током времена (p=0.002). 
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Графикон 2. Број студија према години почетка истраживања 

Највише кластер рандомизованих студија спроведено је у Сједињеним 

Америчким Државама и то 113 студија, као што је и приказано на графикону 3.  

 

Графикон 3. Државе у којима су спроведене кластер рандомизоване студије 
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4.5. Повезаност величине студија са карактеристикама 

држава у којима су студије спроведене 

Медијана бруто домаћег производа по глави становника у државама где су 

спроведена истраживања износила је 39492.5 са опсегом од 185.7 долара до 91594.2 

долара. Медијана броја становника износила је 49307835 са опсегом од 16445.6 до 

1357000000 становника, док је медијана површине држава износила 643801 km2 са 

опсегом од 22072 до 9984670 km2 (Табела 13). 

Табела 13. Просечне вредности бруто домаћег производа по глави становника, 

величине популације и површине држава у којима су спроведене кластер 

рандомизоване студије 

 �̅� Sd Med Min Max 

Бруто 

домаћи 

производ 

($) 

30750.2 21779.4 39492.5 185.7 91594.2 

Величина 

популације 

(број 

становника) 

146208974.5 261316504.2 49307835 16445.6 1357000000 

Површина 

државе 

(km2) 

3640635.9 4288445.8 643801 22072 9984670 
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Постоји статистички значајна слаба негативна повезаност између величине 

студије и бруто домаћег производа по глави становника. Студије које су имале већи 

број испитаника у истраживању су спроведене у државама које су имале ниже 

вредности бруто домаћег производа (r=-0.312; p<0.001) (Графикон 4). На 

графикону су се могле уочити екстремне вредности величине студија. После 

уклањања девет екстремних вредности, величина студија преко 100000 испитаника, 

вредност коефицијента корелације се минимално променила и износила је r=-0.298 

(p<0.001). 

 

 

Графикон 4. Корелација између величине студије и бруто домаћег производа по 

глави становника у државама где су истраживања спроведена 
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Постоји статистички значајна негативна корелација између површине држава 

и величине студије у којима су студије спроведене (r=-0.108; p=0.040). Студије са 

више испитаника су спровођене у мањим државама (Графикон 5). После уклањања 

девет екстремних вредности, величина студија преко 100000 испитаника, вредност 

коефицијента корелације се минимално променила и износила је r=-0.130 (p=0.010). 

 

 

Графикон 5. Корелација између величине студије и површине држава  
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Не постоји повезаност између величине популације у држави где је 

спроведена студија и броја испитаника у студији (r=0.032; p=0.559) (Графикон 6). 

После уклањања девет екстремних вредности, величина студија преко 100000 

испитаника, вредност коефицијента корелације је такође указала на непостојање 

повезаности величине популације у држави и броја испитаника у студији r=-0.001 

(p=0.983). 

 

 

Графикон 6. Корелација између величине студије и величине популације у 

државама 

 

Постоји статистички значајна слаба позитивна повезаност између површине 

држава и вредности бруто домаћег производа (r=0.239; p<0.001). 
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4.6. Карактеристике студија у којима је праћен број 

испитаника и кластера током времена 

Од 608 студија које су ушле у анализу, за 485 студија су екстраховани подаци 

и о броју испитаника и кластера током трајања истраживања. Од тога је 393 (81%) 

студијe садржало једну интервентну и једну контролну групу, 64 (13.2%) студијe 

су садржале две интервентне и једну контролну групу, 19 (3.9%) студија је 

садржало три интервентне и једну контролну групу, а свега девет (1.9%) студија је 

садржало две интервентне групе (Табела 14). 

 

Табела 14. Број група у студијама 

Узорци према броју интервентних и 

контролних група 
Број студија % 

Једна интервентна и једна контролна 393 81 

Две интервентне 9 1.9 

Две интервентне и једна контролна 64 13.2 

Три интервентне и једна контролна 19 3.9 

Укупно 485 100 

 

 

4.6.1. Карактеристике студија које садрже једну интервентну 

и једну контролну групу 

Од 485 студија за које су екстраховани подаци и о броју испитаника и 

кластера током истраживања, 393 студијe су садржале једну интервентну и једну 

контролну групу. Укупан број рандомизованих испитаника је приказало 78.9% 

студија, док је нешто мањи проценат студија које су приказале број 

рандомизованих испитаника у обе групе 75.8%. Број испитаника обухваћених 

скринингом приказало је 30.3% студија. Број испитаника који су примили третман, 

тј. ушли у истраживање за обе групе приказало је 60.8% студија. Укупан број 
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испитаника на крају истраживања био је приказан у 89.8% студија, док је 87.3% 

студија приказало број испитаника на крају истраживања у обе групе (Табела 15). 

Табела 15. Учесталост саопштавања о броју испитаника у студијама које 

садрже једну интервентну и једну контролну групу 

Модалитет приказивања броја испитаника 
Број студија 

(n=393) 
% 

Интервентна група - рандомизација 298 75.8 

Контролна група - рандомизација 298 75.8 

Укупан број испитаника - рандомизација 310 78.9 

Укупан број скринингованих испитаника 119 30.3 

Интервентна група - примењен третман 239 60.8 

Контролна група - примењен третман 239 60.8 

Укупан број испитаника - примењен третман 241 61.3 

Интервентна група - крај истраживања 343 87.3 

Контролна група - крај истраживања 343 87.3 

Укупан број испитаника - крај истраживања 353 89.8 

 

Медијана испитаника обухваћених скринингом износила је 1751 са опсегом 

од 46 до 599835.  

Утврђена је статистички значајна разлика у броју испитаника између 

интервентне и контролне групе у свим тачкама посматрања. Број испитаника је био 

већи у интервентним групама. Током истраживања број испитаника и у 

интервентној и контролној групи статистички значајно опада (p<0.001). Разлика у 

броју испитаника током времена постоји између све три тачке посматрања и за 

интервентну и за контролну групу (p<0.001) (Табела 16). 
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Табела 16. Број испитаника у интервентној и контролној групи током 

истраживања у студијама које садрже једну интервентну и једну 

контролну групу 

 
Интервентна 

група 

Контролна 

група 
p 

Број студија 298 298  

Рандомизација   

0.018 

�̅� 6635.2 6474.9 

sd 28763.8 28564.6 

Med 584.5 575.5 

Min 11 17 

Max 343716 301457 

Број студија 239 239  

Примена третмана    

�̅� 2935.6 2759.9  

sd 10405.6 9736  

Med 430 460 0.005 

Min 11 16  

Max 103719 97087  

Број студија 343 343  

Крај истраживања    

�̅� 3393.2 3071.6  

sd 19541.5 17668.9  

Med 366 349 <0.001 

Min 11 16  

Max 317717 285692  

 

Укупан број испитаника у студијама статистички значајно опада током 

истраживања (p<0.001). Разлика у укупном броју испитаника постоји између све 

три тачке посматрања (p<0.001) (Табела 17). 
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Табела 17. Укупан број испитаника током истраживања у 

студијама које садрже једну интервентну и једну 

контролну групу 

 
Укупан број испитаника у 

студији током времена 

Број студија 310 

Рандомизација  

�̅� 12731.4 

sd 55869 

Med 1147 

Min 28 

Max 645173 

Број студија 241 

Примена третмана  

�̅� 5661.4 

sd 20042.8 

Med 924 

Min 27 

Max 200806 

Број студија 353 

Крај истраживања  

�̅� 6310.9 

sd 36658.6 

Med 705 

Min 27 

Max 603409 

 

Од 393 студије које су садржале једну интервентну и једну контролну групу, 

укупан број рандомизованих кластера приказало је 98.7% студија, док је број 

кластера у току рандомизације за интервентну и контролну групу приказало 91.1% 

студија. Број кластера који је био обухваћен скринингом био је приказан у 49.4% 



48 
 

студија. Укупан број кластера који су примили третман, односно ушли у 

истраживање приказало је 51.1% студија, док је број кластера који су примили 

третман за обе групе појединачно приказан у 49.1% студија. Укупан број кластера 

на крају истраживања био је приказан у 58% студија, а број кластера за сваку групу 

у 56.5% судија (Табела 18). 

Табела 18. Учесталост саопштавања о броју кластера у студијама које 

садрже једну интервентну и једну контролну групу 

Модалитет саопштавања броја кластера 
Број студија 

(n=393) 
% 

Интервентна група - рандомизација 358 91.1 

Контролна група - рандомизација 358 91.1 

Укупан број кластера - рандомизација 388 98.7 

Укупан број скринингованих кластера 194 49.4 

Интервентна група - примењен третман 193 49.1 

Контролна група - примењен третман 193 49.1 

Укупан број кластера - примењен третман 201 51.1 

Интервентна група - крај истраживања 222 56.5 

Контролна група - крај истраживања 222 56.5 

Укупан број кластера - крај истраживања 228 58.0 

 

Интервентна и контролна група се статистички значајно разликују у броју 

кластера у свим тачкама посматрања. Број кластера у току рандомизације је већи у 

контролним групама, док је у 193 студије које су приказале број кластера који је 

ушао у истраживање и у 222 студије које су приказале број кластера на крају 

истраживања, просечан број кластера већи у интервентним групама. Број кластера 

у интервентној и контролној групи статистички значајно се смањује током времена 

(p<0.001) и разлика је статистички значајна између све три тачке посматрања и у 

интервентној и у контролној групи (p<0.001) (Табела 19). 
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Табела 19. Број кластера у интервентној и контролној групи током 

истраживања у студијама које садрже једну интервентну и једну контролну 

групу 

 
Интервентна 

група 

Контролна 

група 
p 

Број студија 358 358  

Рандомизација    

�̅� 28.2 28.8  

sd 54.5 69.9  

Med 12 12 0.012 

Min 1 1  

Max 494 958  

Број студија 193 193  

Примена третмана    

�̅� 23.2 22.2  

sd 35.5 33.1  

Med 13 13 0.023 

Min 2 2  

Max 385 365  

Број студија 222 222  

Крај истраживања    

�̅� 24.7 23.4  

sd 45.1 42.4  

Med 12.5 12 0.020 

Min 1 1  

Max 456 421  

 

Укупан број кластера у студијама статистички значајно опада током 

истраживања (p<0.001). Разлика у укупном броју кластера постоји између све три 

тачке посматрања (p<0.001) (Табела 20). 
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Табела 20. Укупан број кластера током истраживања у 

студијама које садрже једну интервентну и једну 

контролну групу 

 
Укупан број кластера у студији 

током времена 

Број студија 388 

Рандомизација  

�̅� 61 

sd 126.8 

Med 26 

Min 2 

Max 1361 

Број студија 201 

Примена третмана  

�̅� 59.8 

sd 164.7 

Med 27.5 

Min 4 

Max 2050 

Број студија 228 

Крај истраживања  

�̅� 48.6 

sd 86.9 

Med 26 

Min 2 

Max 877 

 

Укупна величина кластера у току рандомизације била је израчуната за 77.9% 

студија, а за обе групе појединачно у 72.3% студија. Укупна величина кластера у 

току примене третмана била је израчуната за 47.1% студија, а за сваку групу 

појединачно у 46.3% студија. На самом крају истраживања укупна величина 
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кластера била је израчуната за 55% студија, а за сваку групу појединачно за 54.2% 

студија (Табела 21).  

Табела 21. Број студија за које је израчуната величина кластера у студијама које 

садрже једну интервентну и једну контролну групу 

Модалитет саопштавања величине кластера 
Број студија 

(n=393) 
% 

Величина кластера за интервентну групу - 

рандомизација 
284 72.3 

Величина кластера за контролну групу - 

рандомизација 
284 72.3 

Укупна величина кластера - рандомизација 306 77.9 

Величина кластера у интервентној групи - примењен 

третман 
182 46.3 

Величина кластера у контролној групи - примењен 

третман 
182 46.3 

Укупна величина кластера - примењен третман  185 47.1 

Величина кластера за интервентну групу - крај 

истраживања 
213 54.2 

Величина кластера за контролну групу - крај 

истраживања 
213 54.2 

Укупна величина кластера - крај истраживања 216 55.0 

 

Величина кластера између интервентне и контролне групе се статистички 

значајно не разликује за величину кластера у току рандомизације и у току примене 

третмана, док на крају истраживања постоји статистички значајна разлика у 

величини кластера која је већа у интервентној групи. Величина кластера у 

интервентној и контролној групи статистички значајно се смањује током времена 

(p<0.001) и разлика је значајна између све три тачке посматрања и у интервентној 

и у контролној групи (p<0.001) (Табела 22). 
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Табела 22. Величина кластера у интервентној и контролној групи током 

истраживања у студијама које садрже једну интервентну и једну контролну 

групу 

 
Интервентна 

група 

Контролна 

група 
p 

Број студија 284 284  

Рандомизација    

�̅� 389.3 383.4  

sd 1871.8 1762.3  

Med 47.5 44.2 0.509 

Min 1 1  

Max 23837.8 18285  

Број студија 182 182  

Примена третмана    

�̅� 171.5 163.3  

sd 514.4 460.3  

Med 37.8 39.2 0.071 

Min 1.5 1.3  

Max 4557.1 4172  

Број студија 213 213  

Крај истраживања    

�̅� 167.1 155.7  

sd 552.8 491.8  

Med 33.3 32.1 0.006 

Min 1.01 1.03  

Max 6274.3 5713.8  

 

Величина кластера у студијама статистички значајно опада током 

истраживања (p<0.001). Разлика у величини кластера постоји између све три тачке 

посматрања (p<0.001) (Табела 23). 
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Табела 23. Укупна величина кластера током истраживања 

у студијама које садрже једну интервентну и једну 

контролну групу 

 
Укупна величина кластера у 

студијама током времена 

Број студија 306 

Рандомизација  

�̅� 311.4 

sd 1476.5 

Med 44.6 

Min 1 

Max 20849 

Број студија 185 

Примена третмана  

�̅� 157 

sd 478.9 

Med 36.9 

Min 1.4 

Max 4364.6 

Број студија 216 

Крај истраживања  

�̅� 154.5 

sd 517.7 

Med 30.7 

Min 1.02 

Max 6034.1 
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4.6.2. Карактеристике студија које садрже две интервентне 

групе 

Од 485 студија за које смо екстраховали податке о броју испитаника и 

кластера током истраживања, девет студија је садржало две интервентне групе. 

Број рандомизованих испитаника у обе групе као и укупан број рандомизованих 

испитаника био је приказан у 77.8% студија. Број скринингованих испитаника 

приказале су свега две студије. Број испитаника који су примили третман за обе 

групе, као и укупан број испитаника који је ушао у истраживање био је приказан у 

55.6% студија. Свих девет студија је приказало број испитаника на крају 

истраживања, док је број испитаника на крају истраживања за сваку групу био 

приказан у 88.9% студија (Табела 24). 

Табела 24. Учесталост саопштавања о броју испитаника у студијама које 

садрже две интервентне групе 

Модалитет саопштавања броја испитаника 
Број студија 

(n=9) 

% 

Прва интервентна група - рандомизација 7 77.8 

Друга интервентна - рандомизација 7 77.8 

Укупан број испитаника рандомизован 7 77.8 

Укупан број скринингованих испитаника 2 22.2 

Прва интервентна група - примењен третман 5 55.6 

Друга интервентна група - примењен третман 5 55.6 

Укупан број испитаника - примењен третман 5 55.6 

Прва интервентна група - крај истраживања 8 88.9 

Друга интервентна група - крај истраживања 8 88.9 

Укупан број испитаника - крај истраживања 9 100 

 

Број испитаника између група се не разликује ни у једној тачки посматрања. 

Број испитаника у првој интервентној групи опада током времена према Friedman-

овом тесту (p=0.023), али након примене Wilcoxon-овог теста уз Bonferroni 

корекцију долази до губитка статистичке значајности. У другој интервентној групи 
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такође долази до губитка испитаника током времена према Friedman-овом тесту 

(p=0.018), али након примене Wilcoxon-овог теста уз Bonferroni корекцију долази 

до губитка статистичке значајности (табела 25). 

Табела 25. Број испитаника у групама током истраживања у 

студијама које садрже две интервентне групе 

 

Прва 

интервентна 

група 

Друга 

интервентна 

група 

p 

Број студија 7 7  

Рандомизација    

�̅� 1652 1629.3  

sd 2008.8 2254.6  

Med 510 500 0.612 

Min 28 25  

Max 5142 6260  

Број студија 5 5  

Примена третмана    

�̅� 738.4 698.2  

sd 913.5 855  

Med 500 500 0.465 

Min 101 110  

Max 2314 2180  

Број студија 8 8  

Крај истраживања    

�̅� 1101.6 1005.4  

sd 1322.8 1197.2  

Med 363.5 364 0.674 

Min 18 16  

Max 3352 3142  
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Укупан број испитаника у студијама опада током времена према Friedman-

овом тесту (p=0.023), али након примене Wilcoxon-овог теста уз Bonferroni 

корекцију долази до губитка статистичке значајности (Табела 26) . 

Табела 26. Укупан број испитаника током истраживања у 

студијама које садрже две интервентне групе 

 
Укупан број испитаника у 

студијама током времена 

Број студија 7 

Рандомизација  

�̅� 3281.3 

sd 4219.8 

Med 1010 

Min 53 

Max 11402 

Број студија 5 

Примена третмана  

�̅� 1436.6 

sd 1768.3 

Med 1000 

Min 211 

Max 4494 

Број студија 9 

Крај истраживања  

�̅� 1979 

sd 2345.6 

Med 851 

Min 34 

Max 5675 

 

Укупан број кластера у току рандомизације приказале су све студије, а за 

сваку групу појединачно био је приказан у 88.9% студија. Број кластера 



57 
 

обухваћених скринингом био је приказан у 55.6% студија. Укупан број кластера 

који је примио третман, односно ушао у истраживање, као и број кластера који су 

примили третман за сваку групу, био је приказан у 77.8% студија. Укупан број 

кластера на крају истраживања био је приказан у 66.7% студија, а број кластера за 

сваку групу на крају истраживања у 55.6% студија (Табела 27). 

Табела 27. Учесталост саопштавања о броју кластера у студијама које садрже две 

интервентне групе 

Модалитет саопштавања броја кластера 
Број студија 

(n=9) 
% 

Прва интервентна група - рандомизација 8 88.9 

Друга интервентна група - рандомизација 8 88.9 

Укупан број кластера - рандомизација 9 100 

Укупан број скринингованих кластера 5 55.6 

Прва интервентна група - примењен третман 7 77.8 

Друга интервентна група - примењен третман 7 77.8 

Укупан број кластера - примењен третман 7 77.8 

Прва интервентна група - крај истраживања 5 55.6 

Друга интервентна група - крај истраживања 5 55.6 

Укупан број кластера - крај истраживања 6 66.7 

 

Број кластера између две интервентне групе се не разликује ни у једној тачки 

посматрања. Не постоји статистички значајна разлика у броју кластера током 

времена ни у првој (p=1.000) ни у другој групи (p=0.368) према Friedman-овом тесту 

(Табела 28). 
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Табела 28. Број кластера у групама током истраживања у студијама које 

садрже две интервентне групе 

 

Прва 

интервентна 

група 

Друга 

интервентна 

група 

p 

Број студија 8 8  

Рандомизација    

�̅� 31.3 31.5  

sd 21.5 22.4  

Med 30 30.5 0.581 

Min 4 4  

Max 67 67  

Број студија 7 7  

Примена третмана    

�̅� 28.9 29.4  

sd 23.3 23.4  

Med 23 23 0.581 

Min 4 4  

Max 67 64  

Број студија 5 5  

Крај истраживања    

�̅� 37.6 37.6  

sd 23.7 23.4  

Med 38 38 1.000 

Min 7 7  

Max 67 64  

 

Нема статистички значајне разлике у укупном броју кластера током времена 

између све три тачке посматрања (p=0.156) (Табела 29). 
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Табела 29. Укупан број кластера током истраживања у 

студијама које садрже две интервентне групе 

 
Укупан број кластера у студији 

током времена 

Број студија 9 

Рандомизација  

�̅� 57.8 

sd 43.7 

Med 46 

Min 8 

Max 134 

Број студија 7 

Примена третмана  

�̅� 58.3 

sd 46.6 

Med 46 

Min 8 

Max 131 

Број студија 6 

Крај истраживања  

�̅� 71.8 

sd 42.9 

Med 65.5 

Min 14 

Max 131 

 

Величине кластера за сваку групу, као и укупна величина кластера у току 

рандомизације биле су израчунате за 77.8% студија. Укупна величина кластера у 

току примене третмана била је израчуната за 55.6% студија, док је величина 

кластера у току примене третмана за сваку групу била израчуната за 66.7% студија. 

Укупна величина кластера на крају истраживања је била израчуната за 66.7% 



60 
 

студија, а величина кластера за сваку групу појединачно на крају истраживања за 

55.6% студија (Табела 30). 

Табела 30. Број студија које садрже две интервентне групе за које је израчуната 

величина кластера 

Модалитет саопштавања величине кластера 
Број студија  

(n=9) 
% 

Величина кластера за прву интервентну групу - 

рандомизација 
7 77.8 

Величина кластера за другу интервентну групу - 

рандомизација 
7 77.8 

Укупна величина кластера - рандомизација 7 77.8 

Величина кластера у првој интервентној групи - 

примењен третман 
6 66.7 

Величина кластера у другој интервентној групи - 

примењен третман 
6 66.7 

Укупна величина кластера - примењен третман 5 55.6 

Величина кластера за прву интервентну групу - крај 

истраживања 
5 55.6 

Величина кластера за другу интервентну групу - крај 

истраживања 
5 55.6 

Укупна величина кластера - крај истраживања 6 66.7 

 

Величина кластера између група се не разликује ни у једној тачки 

посматрања. Не постоји статистички значајна разлика у величини кластера између 

три тачке посматрања током времена ни у првој (p=0.135) ни у другој (p=0.202) 

интервентној групи према Friedman-овом тесту (Табела 31). 
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Табела 31. Величина кластера у групама током истраживања у студијама 

које садрже две интервентне групе 

 

Прва 

интервентна 

група 

Друга 

интервентна 

група 

p 

Број студија 7 7  

Рандомизација    

�̅� 52.9 53.9  

sd 57 64.7  

Med 43.7 32.9 0.753 

Min 2.3 2.3  

Max 135.3 164.7  

Број студија 6 6  

Примена третмана    

�̅� 50.6 45.9  

sd 45 44.4  

Med 46.9 36.5 0.225 

Min 5 5.4  

Max 125 125  

Број студија 5 5  

Крај истраживања    

�̅� 32.3 31  

sd 28.3 32.5  

Med 37.8 31.9 0.414 

Min 2.6 2.3  

Max 66.7 82.7  

 

Нема статистички значајне разлике у укупној величини кластера током 

времена између три тачке посматрања (p=0.135) (Табела 32). 
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Табела 32. Укупна величина кластера током истраживања 

у студијама које садрже две интервентне групе 

 
Укупна величина кластера у 

студијама током времена 

Број студија 7 

Рандомизација  

�̅� 53.4 

sd 60.6 

Med 41.2 

Min 2.3 

Max 150 

Број студија 5 

Примена третмана  

�̅� 49.4 

sd 49.7 

Med 41.2 

Min 5.3 

Max 125 

Број студија 6 

Крај истраживања  

�̅� 29.3 

sd 27.4 

Med 26.1 

Min 2.4 

Max 74.7 
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4.6.3. Карактеристике студија које садрже две интервентне и 

једну контролну групу 

Укупно је било 64 студије које су садржале две интервентне и једну 

контролну групу. Укупан број испитаника у току рандомизације био је приказан у 

79.7% ових студија, док је број испитаника за сваку групу био приказан у 78.1% 

студија. Трећина студија је приказала број скринингованих испитаника. Број 

испитаника који су примили третман, односно ушли у истраживање за сваку групу, 

као и укупан број који су примили третман, приказало је 59.4% студија. Укупан 

број испитаника на крају истраживања приказало је 95.3% студија, док је број 

испитаника за сваку групу на крају истраживања био приказан у 92.2% студија 

(Табела 33). 

Табела 33. Учесталост саопштавања о броју испитаника у студијама које 

садрже две интервентне и једну контролну групу 

Модалитет саопштавања броја испитаника 
Број студија 

(n=64) 

% 

Прва интервентна група - рандомизација 50 78.1 

Друга интервентна група - рандомизација 50 78.1 

Контролна група - рандомизација 50 78.1 

Укупан број испитаника - рандомизација 51 79.7 

Укупан број скринингованих испитаника 20 31.3 

Прва интервентна група - примењен третман 38 59.4 

Друга интервентна група - примењен третман 38 59.4 

Контролна група - примењен третман 38 59.4 

Укупан број испитаника - примењен третман 38 59.4 

Прва интервентна група - крај истраживања 59 92.2 

Друга интервентна група - крај истраживања 59 92.2 

Контролна група - крај истраживања 59 92.2 

Укупан број испитаника - крај истраживања 61 95.3 
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Број испитаника је нешто већи у контролној групи у односу на број 

испитаника у интервентним групама у свим тачкама посматрања. Број испитаника 

у свим групама статистички значајно опада током времена према Friedman-овом 

тесту (p<0.001). Wilcoxon-овим тестом је утврђено да је разлика у броју испитаника 

статистички значајна између све три тачке посматрања у свим групама (p<0.001) 

(Табела 34). 
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Табела 34. Број испитаника у групама током истраживања у студијама које 

садрже две интервентне и једну контролну групу 

 

Прва 

интервентна 

група 

Друга 

интервентна 

група 

Контролна 

група 

Број студија 50 50 50 

Рандомизација    

�̅� 3110.1 3051.7 3061 

sd 6392.7 6334.5 6373.8 

Med 406 409 441 

Min 27 35 31 

Max 33960 34382 34427 

Број студија 38 38 38 

Примена третмана    

�̅� 1867 1894 1902.1 

sd 3813.9 3835.4 3834.8 

Med 253.5 250 300 

Min 19 21 25 

Max 19806 19998 19862 

Број студија 59 59 59 

Крај истраживања    

�̅� 1500.4 1470.9 1435.2 

sd 2871.3 2829.9 2856 

Med 184 189 197 

Min 12 17 18 

Max 13785 13910 13842 

 

Укупан број испитаника статистички значајно опада током времена (p<0.001), 

а разлика у укупном броју испитаника постоји између све три тачке посматрања 

према Wilcoxon-овом тесту (p<0.001) (Табела 35). 
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Табела 35. Укупан број испитаника током истраживања у 

студијама које садрже две интервентне и једну контролну 

групу 

 
Укупан број испитаника у 

студијама током времена 

Број студија 51 

Рандомизација  

�̅� 9076.3 

sd 18906.7 

Med 1258 

Min 95 

Max 102769 

Број студија 38 

Примена третмана  

�̅� 5663.2 

sd 11425.4 

Med 807.5 

Min 65 

Max 59666 

Број студија 61 

Крај истраживања  

�̅� 4288.6 

sd 8426.3 

Med 610 

Min 47 

Max 41573 

 

Укупан број кластера у току рандомизације приказале су све студије, док је 

број кластера за сваку групу у току рандомизације био приказан у 90.6% студија. 

Број кластера који су били обухваћени скринингом приказало је 54.7% студија. 

Укупан број кластера у истраживању који је примио третман приказало је 39.1% 
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студија, а број кластера који су примили третман за сваку групу био је приказан у 

37.5% студија. Укупан број кластера на крају истраживања као и број кластера за 

сваку групу на крају истраживања приказало је 43.8% студија (Табела 36). 

Табела 36. Учесталост саопштавања о броју кластера у студијама које 

садрже две интервентне и једну контролну групу 

Модалитет саопштавања броја кластера 
Број студија 

(n=64) 

% 

Прва интервентна група - рандомизација 58 90.6 

Друга интервентна група - рандомизација 58 90.6 

Контролна група – рандомизација 58 90.6 

Укупан број кластера - рандомизација 64 100 

Укупан број скринингованих кластера 35 54.7 

Прва интервентна група - примењен третман 24 37.5 

Друга интервентна група - примењен третман 24 37.5 

Контролна група - примењен третман 24 37.5 

Укупан број кластера - примењен третман 25 39.1 

Прва интервентна група - крај истраживања 28 43.8 

Друга интервентна група - крај истраживања 28 43.8 

Контролна група - крај истраживања 28 43.8 

Укупан број кластера - крај истраживања 28 43.8 

 

Студијске групе се у броју кластера разликују минимално, највише до једног 

кластера, у свим тачкама посматрања. Нема статистички значајне разлике у броју 

кластера у првој (p=0.06) и другој (p=0.06) интервентној групи током времена 

према Friedman-овом тесту. У контролној групи долази до смањења броја кластера 

током времена према Friedman-овом тесту (p=0.03), али након примене Bonferroni 

корекције након извођења Wilcoxon-овог теста долази до губитка статистичке 

значајности (Табела 37). 
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Табела 37. Број кластера у групама током истраживања у студијама које 

садрже две интервентне и једну контролну групу 

 

Прва 

интервентна 

група 

Друга 

интервентна 

група 

Контролна 

група 

Број студија 58 58 58 

Рандомизација    

�̅� 33.3 34 33.6 

sd 46.7 47.6 47.1 

Med 11.5 11.5 11 

Min 2 2 2 

Max 198 200 198 

Број студија 24 24 24 

Примена третмана    

�̅� 23.3 24.3 23.6 

sd 27 27.3 27.7 

Med 12.5 13.5 12 

Min 2 2 3 

Max 106 104 112 

Број студија 28 28 28 

Крај истраживања    

�̅� 20.8 21.6 20.8 

sd 22.5 22.8 23 

Med 11 11.5 11 

Min 3 3 3 

Max 85 85 91 

 

Укупан број кластера се статистички значајно смањује током времена 

(p=0.03). Wilcoxon-овим тестом је утврђено да је разлика статистички значајна 

између броја рандомизованих кластера и броја кластера на крају истраживања 

(p=0.005) (Табела 38). 
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Табела 38. Укупан број кластера током истраживања у студијама 

које садрже две интервентне и једну контролну групу 

 
Укупан број кластера у студијама 

током времена 

Број студија 64 

Рандомизација  

�̅� 94 

sd 136.2 

Med 32.5 

Min 6 

Max 596 

Број студија 25 

Примена третмана  

�̅� 68.8 

sd 81 

Med 36 

Min 9 

Max 322 

  

Број студија 28 

Крај истраживања  

�̅� 63.3 

sd 68 

Med 31 

Min 9 

Max 259 

 

Укупна величина кластера у току рандомизације била је израчуната за 81.3% 

студија, док је величина кластера за сваку групу у току рандомизације била 

израчуната за 73.4% студија. Укупна величина кластера у току примене третмана, 

као и величине кластера за сваку групу биле су израчунате за 37.5% студија. Укупна 
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величина кластера на крају истраживања је била израчуната за 43.8% студија, а 

величине кластера за сваку групу на крају истраживања су биле израчунате за 

42.2% студија (Табела 39). 

Табела 39. Број студија које садрже две интервентне и једну контролну групу за 

које је израчуната величина кластера 

Модалитет саопштавања величине кластера 
Број студија 

(n=64) 

% 

Величина кластера за прву интервентну групу - 

рандомизација 

47 73.4 

Величина кластера за другу интервентну групу - 

рандомизација 

47 73.4 

Величина кластера за контролну групу- рандомизација 47 73.4 

Укупна величина кластера - рандомизација 52 81.3 

Величина кластера у првој интервентној групи - 

примењен третман 

24 37.5 

Величина кластера у другој интервентној групи - 

примењен третман 

24 37.5 

Величина кластера у контролној групи - примењен 

третман 

24 37.5 

Укупна величина кластера - примењен третман 24 37.5 

Величина кластера за прву интервентну групу - крај 

истраживања 

27 42.2 

Величина кластера за другу интервентну групу - крај 

истраживања 

27 42.2 

Величина кластера за контролну групу - крај 

истраживања 

27 42.2 

Укупна величина кластера - крај истраживања 28 43.8 

Величина кластера између група у току рандомизације била је најмања у првој 

интервентној групи, а у току примене третмана и на крају истраживања у 

контролној групи. У свим групама долази до статистички значајног смањења 

величине кластера током времена према Friedman-овом тесту (p<0.001). Wilcoxon-
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ов тест је показао да статистички значајна разлика у свим групама постоји између 

величине кластера приликом примене третмана и величине кластера на крају 

(p=0.005) и између величине кластера у току рандомизације и величине кластера на 

крају истраживања (p<0.001) (Табела 40).  

Табела 40. Величина кластера у групама током истраживања у студијама 

које садрже две интервентне и једну контролну групу 

 

Прва 

интервентна 

група 

Друга 

интервентна 

група 

Контролна 

група 

Број студија 47 47 47 

Рандомизација    

�̅� 107.3 110.9 100.6 

sd 169 181.4 156.1 

Med 37.7 38.5 38.5 

Min 5.4 4.3 4.7 

Max 882.6 817.2 762.5 

Број студија 24 24 24 

Примена третмана    

�̅� 78.4 96.9 81 

sd 148.4 196.6 152.1 

Med 17.8 18.8 14.7 

Min 3.1 2.3 3 

Max 673.4 817.2 580.2 

Број студија 27 27 27 

Крај истраживања    

�̅� 43.7 43 37.4 

sd 68.4 73 59.5 

Med 19 15.4 12.8 

Min 3 3.1 3 

Max 274.5 338.6 265.1 
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Укупна величина кластера се статистички значајно смањује током времена 

према Friedman-овом тесту (p<0.001). Применом Wilcoxon-овог теста утврђено је 

да је разлика статистички значајна између величине кластера који су примили 

третман и величине кластера на крају истраживања (p=0.003), и између величине 

кластера у току рандомизације и величине кластера на крају истраживања (p<0.001) 

(Табела 41). 

Табела 41. Укупна величина кластера током истраживања 

у студијама које садрже две интервентне и једну 

контролну групу 

 
Укупна величина кластера у 

студијама током времена 

Број студија 52 

Рандомизација  

�̅� 98.2 

sd 162.5 

Med 30.6 

Min 3.4 

Max 811.1 

Број студија 24 

Примена третмана  

�̅� 80.2 

sd 164.6 

Med 19 

Min 3 

Max 690.3 

Број студија 28 

Крај истраживања  

�̅� 40.1 

sd 65.8 

Med 15.5 

Min 3 

Max 292.7 
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4.6.4. Карактеристике студија које садрже три интервентне и 

једну контролну групу 

Од укупно 485 студија за које смо екстраховали податке о броју испитаника 

и кластера током трајања истраживања, укупно је било 19 студија које су садржале 

три интервентне и једну контролну групу. Укупан број испитаника у току 

рандомизације као и број испитаника за сваку групу у истраживању био је приказан 

у 84.2% студија. Број испитаника обухваћених скринингом приказало је 21.1% 

студија. Број испитаника у току примене третмана, како укупан, тако и за сваку 

групу приказало је 36.8% студија. Укупан број испитаника на крају истраживања 

био је приказан у 84.2% студија, док је број испитаника на самом крају 

истраживања за сваку групу приказало 78.9% студија (Табела 42). 
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Табела 42. Учесталост саопштавања о броју испитаника у студијама које 

садрже три интервентне и једну контролну групу 

Модалитет саопштавања броја испитаника 
Број студија 

(n=19) 

% 

Прва интервентна група - рандомизација 16 84.2 

Друга интервентна група - рандомизација 16 84.2 

Трећа интервентна група - рандомизација 16 84.2 

Контролна група - рандомизација 16 84.2 

Укупан број испитаника - рандомизација 16 84.2 

Укупан број скринингованих испитаника 4 21.1 

Прва интервентна група - примењен третман 7 36.8 

Друга интервентна група - примењен третман 7 36.8 

Трећа интервентна група - примењен третман 7 36.8 

Контролна група - примењен третман 7 36.8 

Укупан број испитаника - примењен третман 7 36.8 

Прва интервентна група - крај истраживања 15 78.9 

Друга интервентна група - крај истраживања 15 78.9 

Трећа интервентна група - крај истраживања 15 78.9 

Контролна група - крај истраживања 15 78.9 

Укупан број испитаника - крај истраживања 16 84.2 

 

Минималан број испитаника у испитиваним групама износи неколико 

десетина, а максималан број неколико стотина хиљада испитаника. Медијана 

испитаника је нешто већа у другој и трећој интервентној групи у односу на прву 

интервентну и контролну групу у свим тачкама посматрања (Табела 43).  
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Табела 43. Број испитаника у групама током истраживања у студијама које 

садрже три интервентне и једну контролну групу 

 

Прва 

интервентна 

група 

Друга 

интервентна 

група 

Трећа 

интервентна 

група 

Контролна 

група 

Број студија 16 16 16 16 

Рандомизација     

�̅� 2869.5 2782.9 2830.6 2822 

sd 9475.2 9058.6 9218.6 8724.7 

Med 285.5 339 314.5 284.5 

Min 64 62 47 36 

Max 38310 36653 37285 35394 

Број студија 7 7 7 7 

Примена третмана    

�̅� 545.7 605.1 622.9 573 

sd 774 866 924.7 851.7 

Med 146 221 221 155 

Min 38 33 47 36 

Max 2214 2475 2653 2399 

Број студија 15 15 15 15 

Крај истраживања    

�̅� 1590.4 1571.1 1607.3 1484.5 

sd 4915.5 4754.6 4861.7 4172.4 

Med 110 121 117 104 

Min 23 22 41 34 

Max 19251 18621 19027 16373 
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Медијана укупног броја испитаника се смањује током времена па је у току 

рандомизације износила 1223.5, у току примене третмана 697, и на крају 

истраживања 430.5 (Tабела 44). 

Табела 44. Укупан број испитаника током истраживања у 

студијама које садрже три интервентне и једну контролну 

групу 

 
Укупан број испитаника у 

студијама током времена 

Број студија 16 

Рандомизација  

�̅� 11304.9 

sd 36472.6 

Med 1223.5 

Min 250 

Max 147642 

Број студија 7 

Примена третмана  

�̅� 2346.7 

sd 3413.5 

Med 697 

Min 213 

Max 9741 

Број студија 16 

Крај истраживања  

�̅� 5886.6 

sd 18121.7 

Med 430.5 

Min 163 

Max 73272 
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Укупан број кластера био је приказан у свим студијама које садрже три 

интервентне и једну контролну групу, док је број кластера за сваку групу у току 

рандомизације био приказан у 78.9% студија. Број кластера који су били 

обухваћени скринингом био је приказан у 52.6% студија. Укупан број кластера у 

току примене третмана као и број кластера засебно за сваку групу у току примене 

третмана био је приказан у 15.8% студија. Укупан број кластера на крају 

истраживања као и број кластера за сваку групу на крају истраживања био је 

приказан у 36.8% студија (Табела 45). 

Табела 45. Учесталост саопштавања о броју кластера у студијама које 

садрже три интервентне и једну контролну групу 

Модалитет саопштавања броја кластера 
Број студија 

(n=19) 

% 

Прва интервентна група - рандомизација 15 78.9 

Друга интервентна група - рандомизација 15 78.9 

Трећа интервентна група - рандомизација 15 78.9 

Контролна група - рандомизација 15 78.9 

Укупан број кластера - рандомизација 19 100 

Укупан број доступних кластера 10 52.6 

Прва интервентна група - примењен третман 3 15.8 

Друга интервентна група - примењен третман 3 15.8 

Трећа интервентна група - примењен третман 3 15.8 

Контролна група - примењен третман 3 15.8 

Укупан број кластера - примењен третман 3 15.8 

Прва интервентна група - крај истраживања 7 36.8 

Друга интервентна група - крај истраживања 7 36.8 

Трећа интервентна група - крај истраживања 7 36.8 

Контролна група - крај истраживања 7 36.8 

Укупан број кластера - крај истраживања 7 36.8 
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Медијана броја кластера између група у току рандомизације и на крају 

истраживања је иста док је у току примене третмана нешто мања у другој 

интервентној групи (Табела 46).  

Табела 46. Број кластера у групама током истраживања у студијама које 

садрже три интервентне и једну контролну групу 

 

Прва 

интервентна 

група 

Друга 

интервентна 

група 

Трећа 

интервентна 

група 

Контролна 

група 

Број студија 15 15 15 15 

Рандомизација     

�̅� 12.7 12.5 12.5 14 

sd 11.7 11.3 11.4 12.3 

Med 10 10 10 10 

Min 2 2 2 1 

Max 47 46 47 47 

Број студија 3 3 3 3 

Примена третмана    

�̅� 12 10.3 12.7 14.7 

sd 6 5 6.8 10 

Med 15 11 15 14 

Min 5 5 5 5 

Max 16 15 18 25 

Број студија 7 7 7 7 

Крај истраживања    

�̅� 10.4 10.4 10.3 13.3 

sd 6.9 6.9 6.6 10.2 

Med 6 6 6 6 

Min 5 5 5 5 

Max 22 22 21 27 

Укупан број кластера током времена у студијама које садрже три интервентне 

и једну контролну групу приказан је у табели 47. 
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Табела 47. Укупан број кластера током истраживања у 

студијама које садрже три интервентне и једну контролну групу 

 
Укупан број кластера у студијама 

током времена 

Број студија 19 

Рандомизација  

�̅� 45.8 

sd 42.5 

Med 26 

Min 7 

Max 187 

Број студија 3 

Примена третмана  

�̅� 49.7 

sd 26.3 

Med 59 

Min 20 

Max 70 

Број студија 7 

Крај истраживања  

�̅� 44.4 

sd 29.6 

Med 24 

Min 20 

Max 85 

 

Укупна величина кластера у току рандомизације била је израчуната за 84.2% 

студија, а величина кластера за сваку групу у току рандомизације за 63.2% студија. 

Величина кластера у току примене третмана како укупна, тако и за сваку групу у 

истраживању била је израчуната за 10.5% студија. Укупна величина кластера на 

крају истраживања била је израчуната за 21.1% студија, а за сваку групу на крају 

истраживања за 26.3% студија (Табела 48). 
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Табела 48. Број студија које садрже три интервентне и једну контролну групу 

за које је израчуната величина кластера 

Модалитет саопштавања величине кластера 
Број студија 

(n=19) 

% 

Величина кластера за прву интервентну групу - 

рандомизација 

12 63.2 

Величина кластера за другу интервентну групу - 

рандомизација 

12 63.2 

Величина кластера за трећу интервентну групу - 

рандомизација 

12 63.2 

Величина кластера за контролну групу - 

рандомизација 

12 63.2 

Укупна величина кластера - рандомизација 16 84.2 

Величина кластера за прву интервентну групу - 

примењен третман 

2 10.5 

Величина кластера за другу интервентну групу - 

примењен третман 

2 10.5 

Величина кластера за трећу интервентну групу - 

примењен третман 

2 10.5 

Величина кластера за контролну групу - примењен 

третман 

2 10.5 

Укупна величина кластера - примењен третман 2 10.5 

Величина кластера за прву интервентну групу - крај 

истраживања 

5 26.3 

Величина кластера за другу интервентну групу - крај 

истраживања 

5 26.3 

Величина кластера за трећу интервентну групу - крај 

истраживања 

5 26.3 

Величина кластера за контролну групу - крај 

истраживања 

5 26.3 

Укупна величина кластера - крај истраживања 4 21.1 
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Медијана величине кластера у току рандомизације је највећа у контролној 

групи, а најмања у трећој интервентној групи. У току примене третмана медијана 

величине кластера је највећа у другој интервентној групи. На крају истраживања 

медијана величине кластера је највећа у контролној групи, а најмања у првој 

интервентној групи (Табела 49). 

Табела 49. Величина кластера у групама током истраживања у студијама 

које садрже три интервентне и једну контролну групу 

 

Прва 

интервентна 

група 

Друга 

интервентна 

група 

Трећа 

интервентна 

група 

Контролна 

група 

Број студија 12 12 12 12 

Рандомизација     

�̅� 584.6 556.9 565 543.6 

sd 1827.3 1749 1779.6 1687.1 

Med 44.7 43.2 39.5 51 

Min 3.2 4.1 3.6 3.8 

Max 6385 6108.8 6214.2 5899 

Број студија 2 2 2 2 

Примена третмана    

�̅� 54.8 58.1 54.2 53.1 

sd 64.6 63.8 59.2 67.5 

Med 54.8 58.1 54.2 53.1 

Min 9.1 13 12.3 5.4 

Max 100.4 103.2 96 100.8 

Број студија 5 5 5 5 

Крај истраживања    

�̅� 674.3 655.6 670.5 582.3 

sd 1416.9 1368.8 1398.2 1200.2 

Med 39.7 44.5 44.5 60.1 

Min 19.4 14.4 21.2 20.8 

Max 3208.5 3103.5 3171.2 2728.8 
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Укупна величина кластера током времена у студијама које садрже три 

интервентне и једну контролну групу приказана је у табели 50. 

Табела 50. Укупна величина кластера током истраживања у 

студијама које садрже три интервентне и једну контролну 

групу 

 
Укупна величина кластера у 

студијама током времена 

Број студија 16 

Рандомизација  

�̅� 446.5 

sd 1522.7 

Med 45.2 

Min 3.6 

Max 6151.8 

Број студија 2 

Примена третмана  

�̅� 55 

sd 63.8 

Med 55 

Min 9.9 

Max 100.1 

Број студија 4 

Крај истраживања  

�̅� 785.7 

sd 1511.6 

Med 35.5 

Min 19 

Max 3053 
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4.6.5.Повезаност карактеристика студија са губитком 

испитаника и кластера током истраживања 

У студијама у којима је праћен ток испитаника и кластера у истраживању је 

рачунат проценат губитка испитаника и кластера током времена између свих тачака 

посматрања. Испитивана је повезаност карактеристика студија са губитком 

испитаника и кластера током истраживања. 

Број студија које су приказале број испитаника који је рандомизован, затим 

број испитаника који је ушао у истраживање и број испитаника који је остао у 

студији до краја истраживања износи 206 (42.5%) (Табела 51). 

Табела 51.Учесталост приказивања броја 

испитаника у све три тачке посматрања 

Број испитаника 

приказан у све три 

тачке посматрања 

Број студија % 

Не 279 57.5 

Да 206 42.5 

Укупно 485 100 

 

Број кластера у току рандомизације, у току примене третмана, и на крају 

истраживања био је приказан у 157 (32.4%) студија (Табела 52). 

Табела 52. Учесталост приказивања броја кластера 

у све три тачке посматрања 

Број кластера 

приказан у све три 

тачке посматрања 

Број студија % 

Не 328 67.6 

Да 157 32.4 

Укупно  485 100 
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Од 371 студије које су приказале број испитаника у време рандомизације и 

број испитаника на крају истраживања у 190 (51%) студија проценат изгубљених 

испитаника је био испод 20%, док је у 180 (49%) студија тај губитак износио више 

од 20% (Табела 53). 

Табела 53. Број студија према проценту изгубљених испитаника 

током истраживања између рандомизације и краја истраживања 

Губитак испитаника 

између рандомизације 

и краја истраживања 

Број студија % 

<20% 190 51 

>20% 180 49 

Укупно 371 100 

 

Губитак испитаника већи од 20% био је учесталији у студијама које нису 

доказале ефективност третмана (60%), док је губитак испитаника испод 20% био 

учесталији у студијама које су доказале ефективност третмана (58.4%). Постоји 

статистички значајна повезаност између процента испитаника изгубљених између 

рандомизације и краја истраживања и ефективности студија (хи квадрат=10.397, 

p=0.006) (Табела 54). 

Табела 54. Ефективност студија према губитку испитаника између рандомизације 

и краја истраживања 

Губитак 

испитаника 

Ефективност студија  

Нема 

ефективности 

Доказана 

ефективност 

Делимична 

ефективност 
Укупно 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

<20% 38 40 125 58.4 27 44.3 190 51.4 

>20% 57 60 89 41.6 34 55.7 180 48.6 

Укупно 95 100 214 100 61 100 370 100 
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Не постоји повезаност између примене адекватних техника израчунавања 

величине узорка и губитка испитаника између рандомизације и краја истраживања 

(хи-квадрат=0.045, p=0.832). Губитак испитаника већи од 20% је имало 46.6% 

студија које нису приказале адекватно израчунавање величине узорка (Табела 55). 

Табела 55. Примена адекватних техника израчунавања величине узорка 

према губитку испитаника између рандомизације и краја истраживања 

Губитак 

испитаника 

Урачунато груписање у кластере 

приликом израчунавања величине 

узорка 

  

Не Да Укупно 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

<20% 31 53.4 136 51.9 167 52.2 

>20% 27 46.6 126 48.1 153 47.8 

Укупно 58 100 262 100 320 100 

 

Број кластера у току рандомизације и на крају истраживања приказала је 271 

студија. У 251 (92.6%) студији је дошло до губитка кластера који је износио мање 

од 20%, а у 20 (7.4%) студија губитак кластера је био већи од 20% (Табела 56). 

Табела 56. Број студија према проценту изгубљених кластера 

током истраживања између рандомизације и краја истраживања 

Губитак кластера 

између рандомизације 

и краја истраживања 

Број студија % 

<20% 251 92.6 

>20% 20 7.4 

Укупно 271 100 
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Не постоји повезаност између ефективности студија и губитка кластера 

између рандомизације и краја истраживања (хи-квадрат=1.435, p=0.488) (Табела 

57). 

Табела 57. Ефективност студија према губитку кластера између рандомизације 

и краја истраживања 

Губитак 

кластера 

Ефективност студија  

Нема 

ефективности 

Доказана 

ефективност 

Делимична 

ефективност 
Укупно 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

<20% 78 95.1 130 92.2 43 89.6 251 92.6 

>20% 4 4.9 11 7.8 5 10.4 20 7.4 

Укупно 78 100 141 100 48 100 271 100 

 

Не постоји повезаност између примене адекватних техника израчунавања 

величине узорка у студијама и губитка кластера између рандомизације и краја 

истраживања према Fisher-овом тесту тачне вероватноће (p=0.239) (Табела 58). 

Табела 58. Примена адекватних техника израчунавања величине узорка у 

студијама према губитку кластера између рандомизације и краја 

истраживања 

Губитак 

кластера 

Урачунато груписање у кластере 

приликом израчунавања величине 

узорка 

  

Не Да Укупно 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

<20% 25 86.2 193 93.7 218 92.8 

>20% 4 13.8 13 6.3 17 7.2 

Укупно 29 100 206 100 235 100 
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Од 267 студијa које су приказале број испитаника у време примене третмана 

и број испитаника на крају истраживања у 162 (60.7%) студије проценат 

изгубљених испитаника је био испод 20%, док је у 105 (39.3%) студија тај губитак 

износио више од 20% (Табела 59). 

Табела 59. Број студија према проценту изгубљених испитаника 

током истраживања између примене третмана и краја 

истраживања 

Губитак испитаника 

између примене 

третмана и краја 

истраживања 

Број студија % 

<20% 162 60.7 

>20% 105 39.3 

Укупно 267 100 

 

Губитак испитаника већи од 20% био је учесталији у студијама које нису 

доказале ефективност третмана, док је губитак испитаника испод 20% био 

учесталији у студијама које су доказале ефективност третмана (67.8%). Постоји 

статистички значајна повезаност између процента испитаника изгубљених између 

примене третмана и краја истраживања и ефективности студија (хи квадрат=7.433, 

p=0.024) (Табела 60). 
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Табела 60. Ефективност студија према губитку испитаника између примене 

третмана и краја истраживања 

Губитак 

испитаника 

Ефективност студија  

Нема 

ефективности 

Доказана 

ефективност 

Делимична 

ефективност 
Укупно 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

<20% 38 51.4 103 67.8 21 51.2 162 60.7 

>20% 36 48.6 49 32.2 20 48.8 105 39.3 

Укупно 74 100 152 100 41 100 267 100 

 

Не постоји повезаност између примене адекватних техника израчунавања 

величине узорка и губитка испитаника између примене третмана и краја 

истраживања (хи-квадрат=0.124, p=0.725). Губитак испитаника већи од 20% је 

имало 37.8% студија које нису приказале адекватно израчунавање величине узорка 

(Табела 61). 

 

Табела 61. Примена адекватних техника израчунавања величине узорка 

према губитку испитаника између примене третмана и краја 

истраживања 

Губитак 

испитаника 

Урачунато груписање у кластере 

приликом израчунавања величине 

узорка 

  

Не Да Укупно 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

Број 

студија 
% 

<20% 28 62.2 111 59.4 139 59.9 

>20% 17 37.8 74 40.6 93 40.1 

Укупно 45 100 184 100 232 100 
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Од 158 студија које су приказале број кластера у време примене третмана и 

број кластера на крају истраживања у свих 158 (100%) студија проценат 

изгубљених кластера је био испод 20% (Табела 62). 

Табела 62. Број студија према проценту изгубљених кластера 

током истраживања између примене третмана и краја 

истраживања 

Губитак кластера 

између примене 

третмана и краја 

истраживања 

Број студија % 

<20% 158 100 

Укупно 158 100 

 

Од 158 студија које су приказале број кластера у време примене третмана и 

број кластера на крају истраживања, губитак кластера мањи од 20% је имало 86 

(54.4%) студија које су доказале ефективност третмана, 49 (31%) студија које нису 

доказале ефективност, и 23 (14.6%) студије које су доказале делимичну 

ефективност (Табела 63). 

Табела 63. Ефективност студија према губитку кластера између примене 

третмана и краја истраживања 

Ефективност студија 
Губитак кластера <20% 

Број студија % 

Нема ефективности 49 31 

Доказана ефективност 86 54.4 

Делимична ефективност 23 14.6 

Укупно 158 100 

 

У студијама које су приказале број кластера у време примене третмана и број 

кластера на крају истраживања, губитак кластера мањи од 20% је имало 17 (12.7%) 
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студија које нису приказале груписање у кластере приликом израчунавања 

величине узорка, и 117 (87.3%) студија које су приказале урачунато груписање у 

кластере приликом израчунавања величине узорка (Табела 64). 

Табела 64. Примена адекватних техника израчунавања величине узорка 

према губитку кластера између примене третмана и краја истраживања 

Урачунато груписање у 

кластере приликом 

израчунавања величине 

узорка 

Губитак кластера <20% 

Број студија % 

Не 17 12.7 

Да 117 87.3 

Укупно 134 100 
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5. Дискусија 

 

Систематским прегледом кластер рандомизованих студија обухваћене су 

статистичке карактеристике узорка и утврђена међусобна повезаност тих 

карактеристика.  

Број испитаника у студијама се креће у опсегу од неколико десетина до 

неколико стотина хиљада (57), број кластера од свега два кластера до неколико 

хиљада, док се величина кластера у студијама креће од свега једног кластера (58) 

до неколико десетина хиљада. Велико варирање у величини узорка можемо 

објаснити великим бројем студија које су ушле у ово истраживање и које обухватају 

разноврсна истраживања са различитим бројем испитаника. 

Кластер рандомизоване студије су све чешће у истраживањима која се односе 

на здравствене услуге, нарочито су адекватне за процену интервенција које имају 

за циљ промену понашања пацијената или здравствених радника, као и промене у 

организацији здравствених услуга (40) па је учесталост здравствених установа као 

јединица рандомизације највећа. Здравствене установе у овом истраживању 

подразумевају установе опште праксе, клинике за примарну здравствену негу, 

породилишта, болничка одељења, болнице, клинике за лечење пацијената 

заражених ХИВ-ом, центре за примарну здравствену заштиту, клинике за децу 

оболелу од дијабетеса, сеоске здравствене установе, руралне болнице, клинике за 

мајку и дете, хитна служба, центри за физикалну медицину, клинике за дијабетес, 

клинике за рехабилитацију кардиолошких пацијената, клинике за медицину рада, 

неонаталне јединице интензивне неге, апотеке, стоматолошке ординације, установе 

за ментално здравље, здравствене установе на нивоу заједнице, клинике за болести 

зависности, јединице интензивне неге, геријатријске клинике, универзитетске 

клинике, одељења универзитетских клиника, педијатријске амбуланте, јединице 

интерне медицине и породичне праксе, медицински центар министарства одбране, 

амбуланте, лабораторије у склопу примарне здравствене заштите. С обзиром на 

велики број здравствених установа као јединица рандомизације велика је и 
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разноврсност третмана примењених у истраживањима па су бројне студије 

превентивног карактера које имају за циљ превенцију болести, побољшање 

здравствене неге пацијената, затим студије које су испитивале исплативост 

одређених третмана, рационалну употребу антибиотика (59–64). Највећу 

учесталост здравствених установа као јединица рандомизације у кластер 

рандомизованим студијама бележе и други аутори систематских прегледа (40,65). 

Након здравствених установа, највећу учесталост имају едукативне установе 

где спадају основне и средње школе, предшколске установе, сеоске школе, градске 

школе, школски разреди, предшколски разреди, универзитетски кампуси, спортске 

академије, школе за медицинске сестре. Висока учесталост едукативних установа 

као јединица рандомизације се објашњава превентивном природом истраживања 

која су упућена на популацију ђака и студената и између осталог подразумевају 

програме који се тичу сексуалног образовања, превенције пушења, превенције 

алкохолизма, промоције здравих навика у исхрани, бављења физичком активношћу 

(66–71). Учесталост едукативних установа у истраживању Ivers-a и сарадника 

износи 22% (65). Сличан резултат налазе и Murray и сарадници са учесталошћу од 

20% (31), док Varnell и сарадници налазе највећу учесталост едукативних установа 

као јединица рандомизације, иза које следе здравствене установе (54). 

На разноврсност кластера као јединица рандомизације указују студије у 

којима су кластери били групе на фејсбуку, бербернице, цркве, ресторани па су тако 

истраживачи утврдили да друштвене мреже могу значајно утицати на превенцију 

ХИВ-а у ризичној популацији (72), да се значајна контрола крвног притиска може 

спровести међу популацијом која посећује бербернице (73), а доказана је и 

ефективност интервенција спроведених преко интернета у црквеним заједницама у 

смислу промоције здравог начина живота (74), као и значајно смањење стреса код 

младих радника запослених у ресторанима (75). 

С обзиром да су здравствене и едукативне установе најзаступљеније као 

јединице рандомизације то објашњава да су најучесталије јединице посматрања 

пацијенти, а након њих студенти и ђаци. Учесталост јединица посматрања већу од 

10% имају и становници села, градова, старачких домова зато што после 

здравствених и едукативних установа као јединица рандомизације по учесталости 
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следе географске јединице. Ово објашњавамо самом природом кластер 

рандомизованих студија које се, између осталог, често спроводе у географски 

дефинисаним подручјима. 

Најчешће примењена техника рандомизације је стратификација, која је 

наведена код трећине спроведених истраживања. Одмах након ње следи проста 

рандомизација, примењена у 20.7% обухваћених студија. Систематски преглед 

кластер рандомизованих студија из области превентивне медицине публикованих 

између 1990. и 1993. године, приказује да је од 21 студије које су ушле у 

истраживање просту рандомизацију применило више од половине укључених 

истраживања (29). Varnell и сарадници (54) прегледом 60 радова публикованих 

између 1998-2000 бележе највећу учесталост мечовања иза које следи 

стратификација код једне трећине студија, док је учесталост просте рандомизације 

једнака овом истраживању (21.7%). У систематском прегледу 75 студија које су 

публиковане између 2000-2006. године (31) најучесталија техника рандомизације 

је проста рандомизација иза које следи стратификација са учесталошћу од 35%. 

Иако одређени аутори (2,19) сматрају да се баланс у кластер рандомизованим 

студијама не може постићи применом просте рандомизације, њена учесталост је 

прилично велика и у нашем истраживању, као и у истраживањима осталих 

наведених аутора.  

Израчунавање величине узорка у овом истраживању приказано је у више од 

две трећине студија. За радове у којима није приказано израчунавање величине 

узорка приступило се прикупљању њихових протокола, па је за 9.4% студија 

пронађена величина узорка приказана у протоколима, док у осталим није наведено 

израчунавање величине узорка и снаге студије. У највећем броју студија наведено 

је да је приликом израчунавања узорка урачунато груписање у кластере (80.4%). У 

истраживању Donnera и сарадника (28) које је обухватило 16 студија публикованих 

између 1979-1989. године свега три студије су приказале урачунавање груписања у 

кластере приликом рачунања величине узорка. Simpson и сарадници (29) у 

систематском прегледу 21 студије из области превентивне медицине публиковане 

између 1990-1993. године приказују да је свега пет студија приказало израчунавање 

величине узорка, а свега четири студије приликом израчунавања урачунало ефекат 
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груписања у кластере. Преглед 60 студија објављених од 1998-2000. у два часописа 

из области превентивне медицине (54) указује на адекватно израчунавање величине 

узорка у свега 15% студија што је прилично мала учесталост у поређењу са нашим 

резултатима. Од девет студија које су приказале адекватно израчунавање узорка, 

три студије су само навеле да је груписање у кластере урачунато, али без 

објашњења о начину израчунавања. Систематски преглед 35 кластер 

рандомизованих студија које се односе на контролу тропских паразитних болести 

публикованих између 1998-2007. године (76) наводи адекватно израчунавање 

величине узорка у 29% студија.  

Резултати о приказивању величине узорка и његовог адекватног 

израчунавања разликују се од аутора до аутора што показују и резултати 

систематског прегледа 75 студија из области превенције канцера објављених од 

2002-2006. год. (31) где 24% студија извештава о примени адекватних метода за 

израчунавање узорка док 47% студија уопште не приказује израчунавање величине 

узорка, 12% студија наводи да је израчуната снага студије али без навођења начина 

израчунавања, 8% студија игнорише груписање у кластере, а 8% студија приказује 

да је груписање у кластере урачунато, али без навођења детаља. Висока учесталост 

приказивања израчунавања величине узорка и примене техника које укључују 

груписање у кластере приликом израчунавања у овом истраживању може се 

објаснити бројем студија у нашем узорку који је много већи од броја студија који 

обухватају наведена истраживања. Такође, ово истраживање обухвата најдужи 

временски период у којем су студије публиковане. 

Више од половине студија у којима је примењено адекватно израчунавање 

величине узорка приказује процену вредности интракласног коефицијента 

корелације. Следећи по учесталости је приказ коефицијента варијације између 

кластера док је податак о фактору инфлације варијансе забележен у 9.7% студија. 

Rutterford и аутори наводе да се као мера повезаности унутар кластера у литератури 

чешће приказује интракластер коефицијент корелације од коефицијента варијације 

(77). У 13.6% студија је наведено да је приликом израчунавања величине узорка 

узет у обзир ефекат груписања у кластере, али без објашњења на који начин. Само 
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у једној студији су приказане вредности за интракласни коефицијент корелације, 

коефицијент варијације и за фактор инфлације варијансе (78).  

Опсег вредности интракласног коефицијента корелације у овом истраживању 

се креће од 0.000 до 1.500 и нешто је виши у односу на препоруке других 

истраживача за различите исходе, али се просечна вредност која износи 0.05 не 

разликује много од просечних вредности коефицијената препоручених од стране 

других аутора (49–51). Процена вредности коефицијента за демографске и исходне 

варијабле код пацијената са срчаном инсуфицијенцијом се креће у опсегу 0.025 до 

0.058 са просечном вредношћу од 0.043 (79). Постоје и примери истраживања у 

којима је спроведена циљана студија за процену интракласног коефицијента 

корелације за планирано истраживање како би се на основу добијених процена 

одредио број кластера и испитаника који ће ући у истраживање (80,81).  

Просечна вредност коефицијента варијације у овом истраживању износи 0.25, 

што је у складу са вредностима коефицијента варијације приказаним у другим 

истраживањима (34). У једној студији (82) вредност коефицијента варијације је 

знатно већа од просека и износи 1.4. Број рандомизованих кластера у поменутом 

истраживању износи 111, тако да је рандомизација довољног броја кластера 

надоместила недостатак који настаје због велике варијабилности међу њима. 

Фактор инфлације варијансе или дизајн ефекат који указује за колико треба 

увећати величину узорка да би се иста прилагодила кластер рандомизованом 

дизајну у овом истраживању креће се од 0.010 до чак 179 у једној студији (83). 

Систематски преглед кластер рандомизованих студија које се односе на превенцију 

инфективних болести Hayes-а и сарадника приказује просечне вредности дизајн 

ефекта које су у складу са просечном вредношћу из нашег истраживања (84). 

Код више од половине обухваћених студија је доказана ефективност 

примењеног третмана која је потврђена детектованом статистичком значајношћу. 

Није пронађена повезаност између приказивања израчунавања величине узорка као 

и адекватног израчунавања величине узорка са ефективношћу студија што указује 

на одсуство пристрасности приликом доношења закључака у истраживањима јер 

адекватно израчунавање величине узорка омогућава довољну снагу студије за 
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детектовање статистичке значајности уколико она постоји. На опасност од 

доношења погрешних закључака указује се и у истраживању Simpson-a и сарадника 

(29). 

Доказано је да број истраживања у којима се рандомизација спроводи на 

нивоу кластера расте током времена што је у складу са запажањима осталих аутора 

(85–87). Највећи број овог типа истраживања је спроведено у САД, Великој 

Британији, Холандији, Аустралији и Канади. Исте учесталости држава у којима је 

спроведено највише ових истраживања бележе и аутори систематског прегледа 73 

кластер рандомизоване студије (88). Мање од 10 истраживања било је спроведено 

у следећим државама: Јужној Африци, Пакистану, Непалу, Данској, Танзанији, 

Финској, Зимбабвеу, Гани, Ирану, Замбији, Камеруну, Швајцарској, Нигеру, 

Гамбији, Ирској, Јапану, Шведској, Мексику, Шри Ланки, Новом Зеланду, 

Индонезији, Белорусији, Венецуели, Буркини Фасо, Тајланду, Колумбији, 

Португалу, Сенегалу, Белгији, Малавију, Куби, Хаитију, Еквадору, Хондурасу, 

Малезији, Аустрији, Чилеу, Јужној Кореји, Киргистану, Мадагаскару, Израелу, 

Монголији, Тајвану, Камбоџи, Белизеу, Краљевини Лесото, Сирији, Вијетнаму, 

Бурунди, Грузији, Новој Гвинеји. Укупно 23 студије се односе на истраживања која 

су спроведена у више од једне државе, а истраживање које обухвата највише држава 

је спроведено у 26 земаља (89). 

Према нашим сазнањима, до сада није испитивана повезаност карактеристика 

држава у којима су студије спроведене са карактеристикама кластер 

рандомизованих студија. Наши резултати показују да су истраживања спроведена 

у земљама различитог степена развоја на шта нам указује опсег бруто домаћег 

производа по глави становника који износи од 185.7 до 91594.2 долара. Када је у 

питању развијеност држава утврдили смо да су студије које су имале већи број 

испитаника у истраживању спроведене у државама које су имале нижи бруто 

домаћи производ по глави становника и та повезаност је статистички значајна. Ово 

би се могло објаснити тиме да се у слабо развијеним земљама спроводи велики број 

истраживања у циљу унапређења здравствене заштите. Студија спроведена у 

Етиопији која има најнижи бруто домаћи производ по глави становника у нашем 

истраживању доказује ефективност третмана у оралној рехидратацији код деце са 
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акутном дијарејом која у овој земљи чини 40% смртности код деце млађе од пет 

година (90). Истраживања спроведена у сиромашним земљама су спроведена и у 

циљу смањења морбидитета и морталитета од маларије на Мадагаскару (91), 

утицаја на нутритивни статус, морбидитет и морталитет због неухрањености деце 

старости од шест до 60 месеци у Нигеру (92), смањења морталитета услед 

недостатка витамина А код неухрањених породиља у Непалу (93).  

Такође смо утврдили статистички значајну повезаност између величине 

студије и површине држава тако да су студије са већим бројем испитаника 

спровођене у мањим државама. Ово објашњавају резултати да су веће студије 

спроведене у сиромашнијим земљама, чија је површина мања од површине 

развијенијих држава што доказује позитивна корелација између површине држава 

и бруто домаћег производа.  

У студијама које су пратиле исте испитанике током времена учесталост 

приказивања испитаника и кластера је различита и према нашим сазнањима ово 

истраживање садржи први детаљан приказ о учесталости саопштавања броја 

испитаника и броја кластера у све три тачке посматрања. Постоји препорука да 

истраживачи прикажу бар разлику између броја испитаника који су ушли у 

истраживање и броја испитаника који су анализирани у свакој испитиваној групи 

(29). 

Учесталост броја испитиваних група у истраживањима у нашим резултатима 

је у складу са резултатима других аутора (30) тако да највише студија садржи две 

групе. 

Студије које садрже две групе од којих је једна интервентна а друга контролна 

најчешће приказују број испитаника у току рандомизације и на крају истраживања, 

док је учесталост приказивања броја испитаника који су примили третман, односно 

ушли у истраживање нешто мања. Учесталост приказивања броја кластера у овим 

студијама је највећа за број кластера у току рандомизације. Број кластера који су 

примили третман и број кластера који су остали у студији до краја истраживања је 

био приказан у знатно мањем броју студија. Могуће објашњење за мању учесталост 

приказивања броја кластера у другим тачкама посматрања је да аутори број 
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рандомизованих кластера подразумевају и за остале тачке посматрања иако постоји 

препорука да је неопходно детаљно представити ток кластера кроз истраживање да 

би се студија могла правилно интерпретирати (94). С обзиром да су студије 

најчешће приказивале број кластера у току рандомизације, податак о величини 

кластера који смо рачунали је најучесталији за рандомизацију, док је учесталост 

израчунате величине кластера у току примене третмана и на крају студије доста 

мања.  

Број испитаника и кластера између интервентне и контролне групе се 

статистички значајно разликује у свим тачкама посматрања. Већи број испитаника 

у интервентним групама се може објаснити тиме да су испитаници у интервентним 

групама прецизније пописивани јер су истраживачи тим групама посвећивали већу 

пажњу у односу на контролне. Разлика у броју кластера између испитиваних група 

у току рандомизације указује на присуство пристрасности приликом процеса 

рандомизације. Разлика је мала али статистички значајна, и могуће објашњење је 

тенденција истраживача да имају више контролних кластера. Разлика у величини 

кластера између група није статистички значајна у току рандомизације и то указује 

на постојање адекватног баланса када је у питању величина испитиваних група што 

је у складу са препорукама из литературе да се најефикаснији дизајн студије 

постиже када су величине кластера једнаке (37). Ипак, на крају истраживања долази 

до статистички значајне разлике у величини кластера која се може објаснити 

неравномерним губитком кластера између група током времена. Губитак јединица 

рандомизације може озбиљно угрозити снагу студије (95). 

Број испитаника у истраживањима варира од неколико десетина до неколико 

стотина хиљада што се налази и у истраживањима других аутора (30,42,96). Број 

кластера у току рандомизације варира од свега једног кластера по групи до 

неколико стотина кластера што је у складу са резултатима истраживања других 

аутора (42). Само је једна студија имала по један кластер у испитиваним групама, 

али су аутори навели то као недостатак истраживања који треба узети у обзир (97). 

Истраживања са само једним кластером у испитиваним групама су забележена и 

код других аутора (98). Међутим, одређени аутори су мишљења да је немогуће 

урадити адекватну анализу уколико у испитиваној групи постоји само један кластер 
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јер ће ефекат интервенције бити потпуно поништен разликом која постоји између 

кластера (29). Одређени аутори (99,100) сматрају да је у кластер рандомизованим 

студијама неопходно рандомизовати довољан број кластера да би студија имала 

адекватну снагу. 

Мали број студија из нашег узорка садржи две интервентне групе, свега девет 

студија. У овим студијама је учесталост приказивања броја испитаника највећа за 

крај истраживања, што се може објаснити тиме да је највећи број студија приказао 

само број испитаника који су ушли у коначну анализу. Учесталост приказивања 

броја испитаника у току рандомизације је такође висока. Број испитаника који је 

ушао у истраживање, односно примио третман приказује мањи број студија док 

само две студије приказују број испитаника обухваћених скринингом. Што се тиче 

приказивања броја кластера, највише студија приказује број кластера који је 

рандомизован, док је учесталост приказивања броја кластера који су примили 

третман и остали до краја у истраживању доста мања што је случај са већином 

студија у нашем истраживању. Објашњење за малу учесталост приказивања броја 

испитаника и кластера који су примили третман може бити да аутори 

подразумевају број рандомизованих испитаника и кластера и за остале тачке 

посматрања. Како је највећи број студија приказао број кластера у току 

рандомизације стога је и учесталост израчунате величине кластера највећа за ту 

тачку посматрања. Између испитиваних група нема статистички значајне разлике 

у величини кластера што указује на присуство баланса. Укупна величина кластера 

се током времена смањује, али разлика у величини кластера током времена између 

тачака посматрања није статистички значајна. Смањење величине кластера током 

времена објашњавамо губитком испитаника током истраживања. Број испитаника 

у студијским групама варира од неколико десетина до неколико хиљада, док се број 

кластера у групама креће од четири кластера у свакој групи (101) до неколико 

десетина кластера. 

Број студија који је у истраживањима имао две интервентне и једну контролну 

групу износи 64 и у њима је најчешће приказан број испитаника на самом крају 

истраживања. Нешто је мања учесталост приказивања броја испитаника у току 

рандомизације, а број испитаника који је ушао у истраживање, тј. примио третман 
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је приказан у тек нешто више од половине студија. Учесталост приказивања броја 

кластера у овим студијама је највећа за број кластера у току рандомизације што је 

случај и у осталим студијама у овом истраживању. Приказивање броја кластера 

који су ушли у истраживање као и броја кластера на самом крају истраживања 

постоји у мање од половине студија. С обзиром на учесталост приказивања броја 

испитаника и кластера учесталост израчунате величине кластера је највећа за 

рандомизацију. Статистички значајно смањење величине кластера током времена 

у свим групама објашњавамо губитком испитаника и кластера током истраживања. 

Број испитаника у испитиваним групама креће се од неколико десетина до 

неколико десетина хиљада док минимални број кластера износи свега два кластера 

по групи и то у две студије (102,103). 

Број приказаних испитаника у све три тачке посматрања је био саопштен у 

мање од половине студија, док учесталост саопштавања броја кластера у све три 

тачке посматрања износи свега 32.4%. У литератури на изостанак приказивања 

броја кластера у свим тачкама посматрања током истраживања указују и Eldridge и 

сарадници где наводе да је од 34 студије обухваћене систематским прегледом број 

кластера у све три тачке посматрања био приказан у 59% студија (40). У свим 

студијама је најчешће приказан број испитаника у току рандомизације и на крају 

истраживања, док је учесталост приказивања броја кластера у свим студијама 

највећа за број кластера у току рандомизације. Ово се објашњава тиме што је већина 

студија приказала број рандомизованих кластера без навођења броја кластера у 

остале две тачке посматрања, као и без навођења броја изгубљених кластера током 

истраживања. Могуће објашњење мале учесталости приказивања броја испитаника 

и кластера који су примили третман је да истраживачи подразумевају да је то исти 

број испитаника и кластера који је рандомизован. 

Уколико је у истим студијама било губитака у броју испитаника током 

времена поставља се питање да ли се број рандомизованих кластера може 

подразумевати и за преостале две тачке посматрања.  

У већини студија забележен је статистички значајан губитак испитаника 

током времена па смо рачунали процентуални губитак испитаника и кластера 

између свих тачки посматрања. Управо због могућности губитака целих кластера 
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из истраживања аутори се сматрају дужним да прикажу разлику између броја 

испитаника који улазе у студију и броја испитаника који улазе у главне анализе 

(28). У литератури се наводи да губитак испитаника у рандомизованим 

контролисаним студијама који је мањи од 5% може да доведе до настанка мале 

пристрасности док губитак већи од 20% може озбиљно утицати на валидност 

истраживања (104). 

Између рандомизације и краја истраживања половина студија има губитак 

испитаника мањи од 20%, а половина студија губитак већи од 20%. Утврдили смо 

да постоји статистички значајна повезаност процента изгубљених испитаника са 

ефективношћу студија па је губитак испитаника већи од 20% учесталији у 

студијама које нису доказале ефективност третмана што указује на могућност да 

студије због великог губитка испитаника током истраживања нису имале довољну 

снагу за детекцију статистичке значајности. Ова врста пристрасности се може 

избећи применом адекватних техника за израчунавање величине узорка (4). 

Одсуство статистички значајне повезаности између губитка испитаника и 

урачунавања груписања у кластере приликом израчунавања величине узорка, 

указује да истраживачи применом адекватних техника за израчунавање величине 

узорка контролишу утицај губитка испитаника на снагу студије. Међутим, иако 

повезаност није статистички значајна треба напоменути да je 46.6% студија које 

нису приказале адекватно израчунавање величине узорка имало губитак 

испитаника током истраживања већи од 20%.  

Губитак кластера између рандомизације и краја истраживања који је већи од 

20% забележен је у веома малом броју студија што је и очекивано с обзиром да би 

губитак већег броја кластера компромитовао сама истраживања. Сличан резултат 

налазимо и у систематском прегледу 36 кластер рандомизованих студија које 

наводе да је у 10 студија дошло до губитка кластера између рандомизације и краја 

истраживања, али да је губитак мали (105). На одсуство пристрасности услед 

губитка кластера између рандомизације и краја истраживања указује одсуство 

статистички значајне повезаности губитка кластера са ефективношћу студија као и 

са урачунавањем груписања у кластере приликом израчунавања величине узорка. 
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Иако у литератури стоји да се адекватно израчунавање губитка испитаника 

током студије рачуна између испитаника који су рандомизовани и испитаника 

праћених до краја (104), ми смо приказали и проценат испитаника и кластера који 

је изгубљен између примене третмана и краја истраживања због велике разлике 

између броја рандомизованих испитаника и броја испитаника који су примили 

третман. Учесталост губитка испитаника већа од 20% између примене третмана и 

краја истраживања је мања у односу на губитак испитаника између рандомизације 

и краја истраживања. Овакав резултат објашњавамо тиме да је у свим студијама 

број испитаника који је ушао у истраживање знатно мањи од броја испитаника који 

је рандомизован. Овде је такође забележена статистички значајно већа учесталост 

већег губитка испитаника у студијама које нису доказале ефективност третмана 

што би могло да укаже на присуство пристрасности. Примена адекватних техника 

за израчунавање величине узорка и губитак испитаника нису статистички значајно 

повезани чиме се могућа пристрасност елиминише, али треба напоменути да 37.8% 

студија које не приказују урачунато груписање у кластере приликом израчунавања 

величине узорка има губитак испитаника између примене третмана и краја 

истраживања већи од 20%. Губитак кластера између примене третмана и краја 

истраживања већи од 20% није забележен. Већина студија које су имале губитак 

кластера мањи од 20% је имала урачунато груписање у кластере приликом 

израчунавања величине узорка што указује на одсуство пристрасности. 

Главно ограничење овог истраживања је да због великог броја објављених 

студија са кластер рандомизацијом и великог броја различитих назива који 

представљају синониме за овакав дизајн студија, у овом истраживању је коришћена 

високо специфична стратегија претраживања са коришћењем најчешће присутних 

кључних речи које су затим претраживане у насловима публикованих чланака. И 

поред овог ограничења, према нашим сазнањима ово је систематски преглед 

кластер рандомизованих студија урађен на највећем узорку до сада. Први пут су 

приказани резултати који се односе на корелацију између карактеристика студија и 

карактеристика држава у којима су студије спроведене. Такође, у нашем 

истраживању се детаљно извештава о току испитаника и кластера у студијама 

током времена. Резултати које смо добили указују да истраживачи треба да обрате 

пажњу приликом примене техника рандомизације када се она обавља на нивоу 
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кластера и да прибегавају техникама које подразумевају ограничену рандомизацију 

која омогућава постизање баланса. Такође, приликом извештавања кластер 

рандомизованих студија посебна пажња се мора обратити на приказивање броја 

испитаника и кластера у истраживању током времена. 
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6. Закључци 

 

1. Постоји велико варирање у броју и величини кластера. Најучесталије 

јединице рандомизације су здравствене установе. Најчешће примењена 

техника рандомизације је стратификација, али је учесталост просте 

рандомизације и даље висока. У кластер рандомизованим студијама 

постоји пристрасност истраживача приликом рандомизације кластера. 

Између испитиваних група постоји баланс у величини кластера у току 

рандомизације. Методе за одређивање величине узорка су примењене 

адекватно и приказане су у већини студија. Није доказана повезаност 

између адекватног израчунавања величине узорка и ефективности студија. 

Студије које су имале већи број испитаника у истраживању су спроведене 

у сиромашнијим земљама. 

2.  Услед губитка испитаника током праћења постоји ризик да не буде 

детектована ефективност интервенције. У већини студија губитак 

испитаника је контролисан применом адекватних техника за 

израчунавање величине узорка. 
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Списак скраћеница 

CV  Коефицијент варијације 

SD  Стандардна девијација 

ICC  Intraclass correlation coefficient (engl.), Интракласни 

коефицијент корелације 

VIF  Variance inflation factor (engl.), Фактор инфлације 

варијансе 

Med  Медијана 

Min  Минимална вредност 

Max  Максимална вредност 

GDP per capita  Gross domestic product (eng.), Бруто домаћи 

производ 
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Ментор: Проф. др Дејана Станисављевић 

Потписана: Мирјана Костић 
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3. Ауторство – некомерцијално – без прераде 

4.  Ауторство – некомерцијално – делити под истим условима 

5. Ауторство – без прераде 

6. Ауторство – делити под истим условима 
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