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‘ Otlet vs. Evidencia

|

Hipotézis

N

Klinikai vizsgalatok:
randomizalt kontroll csoportos vizsgalatok
(RCT)

Eset tanulmanyok




 Klinikai VIZSGALATOK

= Cél adott hipotézis bizonyitasa, azaz:
o Gydgyszer hatasos, hatékony
o Terapias beavatkozas hatasos, hatékony
o Riziko faktor(ok) leirasa, a koztuk lévé
Osszefugges feltarasa
az egészseg helyreallitasa, megbrzése
erdekében!

Altalanos megallapitasok, limitalt adatok alapjan!!!

| Hogyan? RCT/ CT
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= Statisztikai
szignifikancia:

H,: a két csoport kozott
nincs klilonbség!

p=0,05
20-bol 1 esetben van
kiilonbség a véletlen
okan.

= Klinikai szignifikancia,
klinikailag relevans:

EBM




‘ Mi is a Meta-analizis?

A szisztematifens irodalom elemzés egy opciondlis része 1!

‘ Mi is az a meta-analysis?

= ,, az atlag” kiszamitasanak a
studomanya”

m Meghatarozza az atlagot (gyakoti hatast, a kimenetet) a
vizsgalatok alapjan

= Jelent6sen javitja az eredmény pontossagat,

megbizhat6sagat azaltal, hogy minden elérhet6
adattal szamol

= Klinikailag fontos, am viszonylag kis hatasok
jelenlétét/ hianyat bizonyithatja
m Legalabb 7-10 RCT
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Siman osszeadva: 34.3% vs 32.5%I,

a RR: 1.06, magasabb mortalitasi

arany a steroids csoportban

L

Meta-analysis: RR=0.96 ,

I L]
Spredd bedw

alacsonyabb mortalitdsi ardany a

steroids csoportban

Szisztematikus irodalom-elemzés

= Explicit, strukturalt, el6re
meghatarozott kritérium rendszeren
alapul6 irodalom kutatas.

(Antman 1992, Oxmann 1993.)




‘ A Szisztematikus irodalom (Systematic
Review) elemzés folyamata és 1épeset

= Olyan strukturalt folyamat, mely t6bb lépésre
terjed ki:

Pontosan definialt kérdés (vizsgalati protokoll)

Strukturalt adat/ evidencia keresés

Megfelels (hiba nélkiili) publikacié/evidencia kivalasztasa

A kapott evidenciak kritikus értékelése

Adatok Osszesitése

Eredmények 6sszefoglalasa

0O 0O 0O 0O U0 Db O

Publikacio /riport

Szisztematikus irodalom-elemzés
A protokoll

Hatter

Célok

Kutatasi koncepci6 (stratégiaja)

Vizsgalatok (RCT) bevalasztasi kritériumai, keresési
koncepcié/ folyamat leirasa

m Vizsgalatok minéségi kritériumainak elemzési
szempontjai

» Adatok elemzése, szintetizalasa
m Idétery




‘ A hattér

= Betegek

= Megbetegedés jellemz6i, betegség lefolyasa,
= Pathophysiologia

m Terapias lehet6ségek

= Jelen tudomanyos ismeretek

Célok; a kutatas kérdés feltevése

PICO

= Population/ participants
= Interventions

m Comparators

= Outcomes

= (Study designs)




Példa 1

= Mely gyogyszerek hatasosak a pszichiatriai
megbetegedések kezelésére?

Példa 1

= Mely gyogyszerek hatasosak a pszichiatriai
megbetegedések kezelésére?

= Nagyon rossz a kérdés © !

Tul tag

To6bb évre lenne sziikség a megvalaszolasahoz
Sztkiteni kell!




Példa 2

m Melyek az anti-pszihittkumok hatasai schizophrenia-
ban szenvedo betegeknél?

Példa 2

m Cél csoport (beteg populacio): azon betegek akiket
schizophrenia-val diagnosztizaltak
0 (hogyan? tarsbetegségek? éltkor ?)

= beavatkozas: atipusus antipszihotikumok
VS ...

hagyomanyos antipszihotikumok? Placebo? Egymashoz?
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Példa 2

m Koévetkezmények:
terapias valasz (hogyan hatarozzuk megp);
relapszus megel6zése?;
mellékhatasok?;
tarsadalmi kihatasok, kévetkezmények?;

gazdasigi kévetkezmények?

= Vizsgalati tipusok:
RCTs?
Mellékhatast vizsgal6 elemzések?

Gazdasagi elemzések?

‘ Példa 3

Hogyan hat a folyamatosan szedett
gyogyszeres terapia hosszatavon a
mortalitasra és morbiditasra id6s
betegeknél akik enyhe és kozepesen sulyos
hyperténiaban szenvednek?
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Példa 3

Enyhe, kézepesen sulyos hipertonia :
m szisztolés érték: >140 mmHg,

m diasztolés érték: >90 mmHg

‘ Példa 3

Betegek / modszerek

= Jar6 betegek
m > 60 év

= Orszag? Etnikum? stb.
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‘ Példa 3

Terapias lehetSségek:

» ACE inhibitorok

= Angiotensine receptor antagonistak
» Beta blokkolok

m Calcium csatorna blokkolok

» Diuretikumok

m Placebo

Példa 3

Eredmények/ kovetkezménye:

m Hosszatav: >=1 év

» Morbiditas: fatalis stroke, nem-fatalis stroke, M1,
szivelégtelenség

® Mortalitas: 6ssz-halalozas, cardiovascularis mortalitas




‘ Példa 3

Vizsgalatok bevalasztasi kritériumai

= Megfeleljen a megfogalmazott célnak/ kérdésnek
® Mobdszertani

o RCT
Randomizalt vizsgalatok

Kontroll csoportos vizsgalatok

0O 0O O

Megfigyelésen (observational) vizsgalatok

‘ Irodalom kutatas

Mit, hol, hogyan ???

Milyen koézleményt
Milyen adatbazisokban

Maga az irodalom kutatas lépései a végsé dokumentum egy
melléklete
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‘ Lehetséges forrasok (hol?)

» Elektronikus adatbazisok
0 Medline, Embase ...
0 Specialis ,,trial registers” pl.: Cochrane Clinical Trials
= Hgyéni kutatasok
m  Cikkek irodalmi hivatkozasai
m Személyes beszélgetések
m  Gyogyszergyarak

= ,,Grey literature”

| Kézlemények bevélasztasi kritériumai
(mit?)

= Az irodalom elemzés céljanak megfelel6

» Pl betegcsoport/ vizsgalati populacié, terdpias beavatkozas,
kimenetek, vizsgalat modszertana

m Be valasztasi és kizarasi kritériumok
» A kivalasztasi folyamat pontos meghatarozasa (biralok/
reviewer szamas, mi torténik ellentétes vélemény esetén)
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‘ Cikkek minéségi kritériumainak felmérése
(mit?)

= Mi a minéségi kritériumok meghatarozasanak a céljar?

Kivalasztas miatt? Adatok szintetizalasa céljabol?

Megfelel6 ,,checklist” kivalasztasa

Kik, hanyan végzik....

‘ Adatok szintézise
(hogyan?)

m Mely eredményeket?

= Hogyan vonhatéak Ossze az adatok? ,,Pooling”?

= Hogyan lehet a vizsgalatok heterogenitasat kezelni?

= Milyen érzékenység vizsgalatokat terveznek?
Alcsoport (subgroup) elemzések?

» Eredmények ismetetetése.
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‘ Lehetséges hiba forrasok....

= Nagyon sok vizsgalatot nem publikalnak.....

= Nagyon sok vizsgalatot nem szakmai folyoiratban
publikalnak

= Nagyon sok folyoirat nem jelenik a kiilonb6z6 2nagy”
adatbazisokban

m A keresési stratégia nem megfeleld, altala nem lehet a
cikkeket beazonositani

0 A kutatas nem a kutatasi stratégia soran meghatarozottak szerint
kertilt lefrasra a szerz6 altal (kulcs szavak)

0 A kutatas nincs (kézenfekv6)adatbazisokban regisztralva

Kutatas projekt

folyamata
Tudomanyos folyéiratban l
publikalt kutatasi
eredmények Egyéb publikaciés
formak (konferencia,
\ személyes interjuk)

e

Folyéiratok

Kozlemények melyek
adatbazisokban nincsenek Publikacié
adatbazisba egyéb

n

adatbazisban

Kutatok \

altal

Meg nem

Kutatok b
talalt

cikkek

altal
megtalalt
cikkek

megtalalt
cikkek

Forras: University of York: Julie Galnville
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A keresés soran a hiba lehet6séget
szeretnénk minimalizalni

m Publikicios hiba
0 Porzitiv eredmények
o Hopewell S et al (2000).

= A publikalt vizsgalatok nagyobb, komolyabb vizsgalatok, jelentSsen
jobb terapias hatast bizonyitanak mint amelyeket nem publikaltak

= Nyelvi hiba
0 Pozitfv eredményeket sokkal inkabb angolul publikalnak

m Foldrajzi hiba — fejlett orszagokban végzett és publikalt
vizsgalatok

RCT-k megtalalasa

m Cochrane Central Register of Controlled Trials
(CENTRAL)

0 Cochrane Library része

0 A kévetkezé adatbazisokon alapul
= Medline
= Embase
m kézi keresés”

= Konferencia eléadasok/ absztrakt-ok
0 500,000 records, folyamatosan béviil

m Adatbazisok: MEDLINE, EMBASE
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‘ Cochrane

Archie Cochrane birit epidemiologus: elsé
metaanalizis

1992
Profit érdekelt nemzetkozi szervezet

Cochrane kollaboracié
2 The Cochrane Controlled Trial Register

2 The Cochrane Database of Systemic Reviews

8000

7000

G000

5000

3000

2000

iooo

The CDSR now Includes over
5200 Cochrane Reviews and 7500 protocols for Cochrane Reviews

M Total Cochrane Reviews produced to date

B Total Updated Cochrane Reviews to date

W Total Protocols produced to date

1995 159§ 1997 1993 19939 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
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Medline

1966 ota

National Library of Medicine, Washington US
Tobb mint 3900 folydirat

7500 cikk/ hetente

MeSH: medical subject headings

2 Olyan targysz6 ami a kozleménytartalmanak lefrasara
szolgal

| Egyéb

m Aidsline: HIV kutatas; 1980: -

Cats: munkaegészségligy, rehabilitacid, palliativ és

alternativ medicina; 1985: -

Cancerlit: onkologia; 1963: -

Heed: egészségligyl gazdasagtani kutatasok; 1995: -

PsycINFO: pszichologiai tudomanyos folyoiratok;
1967: -
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PICO gyakorlati alkalmazasa

Az ACE inhibitorok klinikai és

koltség-hatékonysaga hypertonia kezelésében:

P people, hipertoniasok

I ace inhibitorok

C comparator terapia

o vérnyomas csOkkenés, életmindség
Limits korlatok: adatok, orszagok...?

Study designs — RCTs, gazdasagi elemzések

Hogyan tervezzik meg az irodalom

keresésunk?

P

1/C

S

Hypertension

Ace inhibitors

Randomized
controlled trials

Hypertensives «Captopril Controlled clinical
trials
Raised blood Enalapril Economic
pressure evaluations
High blood pressure | eFosinopril | .....
..... eLisinopril
ePerindopril

#62571-86-2 (RN for
captopril)
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Keresést stratégia

Kulcs szavak:

1. Ace inhibitor(s) OR Captopril OR Enalapril OR
Fosinopril OR Lisinopril OR Perindopril OR 62571-
86-2

* azaz minden gyogyszernév, generikum

2. Hypertension OR raised blood pressure OR high
blood pressure

3. 1AND2

vagy

MeSH

+ Filterek (id6tav, nyelv....)

(€ Original Artist
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“I*m sorry, Maam, but medical science still

has a lot to learn about missing arms.”
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