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Vonatkozo6 szakvizsga téetelek

Klinikai pszichodiagnosztika és kutatasmodszertan

1. A személyiségvizsgalat moddszerei, csoportositasuk, elméleti hatterik. A
bizonyitottan hatékony paradigma (EBM) megjelenése: valid és megbizhato
modszerek a pszichodiagnosztikaban, Az EBM megalapozottsaga, alapelvei,
elényei és hatranyai.

18. A klinikai pszicholdgiai kutatas célkitlizései és modszertana.

Kvalitativ és kvantitativ modszerek valamint kisérleti elrendezések a klinikai
pszicholdgiaban.

19. A pszichoterapiak hatékonysaganak vizsgalati mdodszerei és eredményei. A
bizonyitékokon alapuld gydgyitas (EBM) alapelvei.



A bizonyitottan hatékony paradigma
(EBM)

Az egyedi beteggel kapcsolatos klinikai dontéshozatal

olyan megkaozelitési mdédja, melynek soran

* 3z Orvos a , szisztematikusan
feldolgozott tudomanyos bizonyitékok ismeretében,

°* az felhasznalasaval,
* abeteggel konzultalva

 donti el, hogy melyik lehet6ség a leghatasosabb,
leghatékonyabb és legmegfelelobb az adott beteg
szamara” /Muir Gray Evidence-based Healthcare:
How to Make Health Policy and Management
Decisions, 1997/



Bizonyitékokon alapuld orvoslas

e “A pszichologia bizonyitékon alapulo

gyakorlata a és a
integraciojat jelenti
figyelembe véve a , a

kulturalis kontextust és a kliens/paciens
preferenciait.” (APA Task Force, 2006, 10M,
2001, Sackett, 2000)



EBM Magyarorszagon

 Magyarorszagon: TUDOR - TUDason alapuld
ORvoslas (Dr. Horvath Andrea)

 Egészségugyi, Szocialis és  Csaladugyi
Minisztérium: Szakmai iranyelv a
bizonyitékokon alapuldé szakmai iranyelvek
fejleszteséhez. Egészséglgyi Kozlony, 2004.
januar 22.
http://www.eum.hu/egeszsegpolitika/minose
gfejlesztes/modszertani-segedanyagok
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x * Efficacy — In -.‘. of 328 patients with panic

disorderfagoraphobia, CBT has been found to be efficacious in comparison with a pill

SUMMARY & RECOMMENDATIONS r psycnmogionuition (odds ratio = 2.5, 95% CI 1.2-5.4) [49]. Other

atic reviews and meta-analyses have come to similar conclusions [50-52]. CBT
INTRODUCTION has a large overakWithin-group effect size for symptom reduction from pre to
postireatment [50] and a substantial between-group effect size (eg, effect size = 0.64) in

comparison withdwvait list control groups [S1.22.54].

Clinical trials have generally shown CBT's effects to be sustained over time, with little
decrease in gains at &6 to 12 month follow-up assessments [20.51], although relapse can

Topic Outline

APPROACH TO TREATMENT

COGNITIWVE-BEHAVIORAL THERAFPY
Theoretical foundation

- Panic attacks
) ) occur [25]. A review of meta-analyses for CBT across disorders concluded that evidence
- Avoidance behaviors - ) ] -
o for maintenance of treatment gains was particularly strong for panic discrder, where the
Iz o= rate of relapse was almost half the rate of relapse following pharmacotherapy [S6].
Assessment

Contfinuing improvement after acute treatment is facilitated by involvement of significant

CBT objectives others in every aspect of treatment for agoraphobia [57]. Booster sessions have been

CBT techniques shown to enhance long-term outcomes [58.59].
- Education
- Self-monitoring Efficacy data from research settings have been complemented by effectiveness data from
- Breathing retraining real world, primary care settings. A randomized trial of 232 primary care patients with
_ Muscle relaxation panic disorder/agoraphobia compared usual care with an intervention consisting of CBT

delivered by novice therapists who received CBT training, algorithm-based
pharmacotherapy provided by primary care physicians with guidance from a psychiatrist,

- Cognitive restructuring

- Exposure
Re?;pse prevention and care coordination [50]. The intervention resulted in higher rates of response (46
Efficac versus 27 percent) and remission (20 versus 12 percent), respectively, than usual care.
.’r_ Treatment effects appeared primarily due to CBT [£1]. The Coordinated Anxiety Learning
- Predictors of outcome

and Management effectiveness trial showed similarly favorable results for panic

disorder/agoraphobia in primary care settings compared with treatment as usual [E2.63].

Brief CBT, comprised of one session or seven sessions, was effective for panic disorder
- nafients receivinn emernency care L4l

Frequency and duration of treatment

OTHER PSYCHOTHERAPIES



Kutatasok

A Tervezeés
fellelése ) Végrehajtas
Kritikai elemzeées Elemzés

A legjobb elérhets

Meta-elemzes | tési evidencidk

Beszamolo

Az evidenciak
felkutatasa

A mindség ésa
relevancia .
értékelés >
Integragié TS L N

o E—— m———
'''' — ———

A paciens értékei,
jellemzdi és
kérilményei

Klinikai
tapasztalat,
klinikai
készségek

N ¢ommunikacio

arté Felméres
Megertes 2re

Pregferen iak Az EBT terapia

Hozzaférhetoség nyujtasa

Urban R. (2015) Klinikai pszichologiai
kutatasmodszertan. El6adas.



Az EBM megalapozottsaga,
a bizonyitékok tipusai

A betegtol szarmazo adatok (tliinetek, az allapot
sulyossaga, a beteg meggy6z6dése, preferenciai,
egyuttmikodeési készsége)

Az orvos tudasa, tapasztalata, képességei
(személyisége?!)

Az egészséggel kapcsolatos kérdések tarsadalmi
megitélése

Az egészséglgy szabalyai, szakmai lehetoségei,
anyagi hattere

A tudomanyos vizsgalatok eredmeényei



Az EBM gyakorlati alkalmazasa

A klimikai kérdés megfogalmazisa
/f__.-'- ...\"\-.\_\
Eredményesség Az elérhetd legjobb

citékelése bizonyitékok felkutatdsa

& s

, !
A bizonyitékok A bizonyitékok kritikus

alkalmazdsa drtdkelése
"'h.q_ - -~
— -
2 dihra

A bizonyitékokon alapuld orvoslis gyakorlan alkalmazisa

http://www.derma.hu/upload/dermatologia/magazine/kis_eirka_bizonyi
tekokon_alapulo_orvoslas.pdf
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ASSESS Evaluating
the Process

Your patient for whom
you are uncertain about
therapy, diagnosis, or
Incorporating prognosis

evidence into
decision-making

APPRAISE
APPLY ‘

Appraising
the Evidence

Formulating
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Searching
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Mi a klinikai vizsgalat?

Olyan, emberen végzett orvostudomanyi kutatas,
amelynek célja egy gyogyitasra szant
hatéanyag/terapia tulajdonsagainak, hatdsainak,
illetve az altala kivaltott nem kivanatos hatasoknak
a feltarasa.

e Klinikai kérdésre ad valaszt

— Uj ismeretek gy(ijtése Uj vagy akar régdta hasznalt
kezelési eljarasokrol, modszerekrél, gyogyszerekrol

* Erveket tdmaszt ala
— az egészségbiztosito tamogatasanak megszerzésére
— Uj modszerek elterjesztésére



Klinikai vizsgalatok tipusai
(clinical trials)

e Kezelések vizsgalata (treatment trial): Uj eljarasok,
gyogyszerek hatasanak vizsgalata

e Prevencios vizsgalat (prevention trial): betegségek
megelbzése egészségeseknél, vagy a betegségek
kidjulasanak megel6zése: ide tartozhatnak gyogyszerek,
véddoltasok, vitaminok, taplalék kiegészitok, életmodot,
viselkedést megvaltoztato programok

e Diagnosztikus vizsgalat (diagnostic trial)

e Szlirési vizsgalat (screening trial)

e Eletmindség vizsgalatok (quality of life trial): kronikus
betegek életmindségét javitdo modszerek vizsgalata



IV.

A klinikai vizsgalatok fazisai

fazis: egészséges onkénteseken (N<30), a vizsgalati készitmény
toleralhatosaganak, és relativ artalmatlansaganak tisztazasa
céljabal

fazis (pilot — feasibility study) : a vizsgalati készitményt el6szor
kapja egy bizonyos betegségben szenvedd, nagyon gondosan
kivalasztott, sz(ik betegcsoport (N=30-70). A vizsgalat célja a
megfelel6 adagolas megtalalasa

fazis (RCT): nagyobb szamu betegen végzett vizsgalat, a vizsgalati
készitmény biztonsagos alkalmazhatdsaganak tovabbi igazolasara.
Gyakran az adott betegségben mar a mindennapi kezelésben is
alkalmazott, a gyogyszertarban kaphato gyogyszerekkel torténd
0sszehasonlito vizsgalat.

fazis: mar forgalomba kertlt gyogyszerrel végzett vizsgalat,
melynek célja a kockdzat/haszon ardanyanak tovabbi vizsgalata, az
adagolas pontositasa, a ritkabban el6forduld mellékhatasok
felismerése.




Klinikai vizsgalatok fazisai

Pre-clinical Clinical phases

- Phase | Phase || n

Models Healthy volunteers Patients

In witro studies Phase |: Safety — Tolerability — Pharmacokinetic / dynamics — Dose-response
In wivo studies Phase |I: Dosing — Efficacy

Frocess development Fhase [ll: Efficacy compared to gold standard treatment

GMP production Phase IV: Post-markeling surveillance - Pharmacovigilence




N o kA wh e

Klinikai kutatas tervezése

Klinikai kérdés megfogalmazasa
Megfeleld bizonyitékok

Kutatasi elrendezés kivalasztasa
Bevonasi és kizarasi kritériumok
Mintavétel — szisztematikus, randomizalt
Eljaras lefolytatasa

Eredmények értékelése



. OUTCOME: A klinikai kimenetel

Klinikai kérdés megfogalmazasa -
PICO

. PATIENT: A beteg (vagy probléma) leirasa

. INTERVENTION: A terapias vagy
diagnosztikus beavatkozas, vagy a
prognosztikai faktorok leirasa, attol fuggden,
hogy milyen jellegl kérdést teszlnk fel

. COMPARISON: A vizsgalat beavatkozas pl.
kontrollhoz vagy eddig hasznalt eljarashoz
hasonlitasa

, "ASK PICO!
vagy beavatkozas o

végcéljanak/eredményességéne QUES"ONS?
k meghatarozasa .



Pszicholdgiai kutatasok fo céljai

: kezelés kulonb6z6
formainak hatékonyaga mas-mas problémak
esetén (pszichoterapia eredményei)

. Folyamatelemzés: a kezelés mechanizmusanak
vizsgalata, hogyan hat (terapeuta-paciens
interakcio soran bekdvetkez6 eseményeket
vizsgalja)

. Moderatorok vizsgalata: a kezelés
hatékonysagat befolyasolo tényezdk vizsgalata



Hatékonysagvizsgalatok

1. Iranyzaton beliili vizsgalatok
2. Osszehasonlité vizsgalatok
3. Metaanalizisek

NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence

v’ Irdnyelvei elGirjak, hogy mivel a tarsadalombiztositas
koltséget az adofizetdk alljak, ezért mind a gyogyszeres,
mind a pszichologiai kezelés tertletén bizonyitékokon
alapuld hatékony modszereket kell alkalmazni.

v’ Fliggetlen szervezet, célja hogy irdnymutatdst nyujtson az
egyes betegségek hatékony kezeléséhez és megel6zéséhez.

v’ http://www.nice.org.uk/



Hatékonysagvizsgalatok problémai

Kutatas és gyakorlat ktilonbségei
Spontan remisszio jelensége
Placebohatas

Kontrollcsoport kérdése (kezelés nélkili,
varolistas, sajat kontroll,minimalis terapias
kontroll, placeboterapia, egyéb terapia)

Stagnalas, allapotrosszabbodas
Komorbiditas

Specifikus és nem specifikus tényezdk
elktlonitése




Pszichoterapias kutatas -
kérdésfeltevesek

* Hatékony-e egy adott terapia egy
problémanal?

* Jobb-e, mint mas modszerek?

* Kinél, milyen kdérulmeények kdzott hat?

* Milyen intenzitasu problémanal hatékony?
* Mivel névelhetd a hatékonysaga?

* Milyen mechanizmuson keresztul hat?

* A terapia melyik komponense hat?



Klinikai kérdésfelteveés
— megfeleld bizonyiték

3-2. tablazat
A legfontosabb klinikai kérdésfelvetésekre valaszt ado bizonyitékok jellegzetes tipusai

Kérdésfelvetés A bizonyitékok jellemzé tipusa

Diagnosztikai Keresztmetszeti diagnosztikus vizsgalatok, diagnosztikus
tanulmanyockon alapuld sziszternatikus attekintd kdzlemények
(koztik: metaanalizisek)

Terapias Randomizalt, kontrollalt vizsgalatok, sziszternatikus attekintd kozlemeé-
nyek (kozrik: metaanalizisek)

Prognosztikai Megfigyelésen alapuld tanulmanyok: kohorsztanulmanyok, esetkontroll-
tanulmanyok, a megfigyelésen alapuld tanulmanyok sziszternatikus
attekintd kozlemenyek (kiztiik: metaanalizisek)

Decsi T. (2011). A bizonyitékokon alapulé orvoslas.
http://www.etk.pte.hu/protected/OktatasiAnyagok/KLK/20120309/De
csi_ABizOrvoslas.pdf



Kutatasi elrendezések

1. Klinikai vizsgalat / kisérlet

1. Csoport design
a) Személyek kozotti /kontrollcsoport / between-subjects
b) Személyen beliili / kontrollfeltétel / within-subjects

c) Kevert

Treatment A

2. Kvazi kisérlet

Compare
Incidence

3. Meta-elemzés

Randomly assign
subjects to a
tfreatment, i.e., an

exposure Treatment B




,Betwen-subjects”—
kontrollcsoportos elrendezés

e Zavaro valtozok kiszlrése
e Random besorolas
* |llesztés (matching)

L,Within-subjects” /repeated measures—
kontrollfeltétel elrendezés

Onkontrollos vizsgdlat — nincs kontrollcsoport

e Nincs random besorolas

e A figgetlen valtozo, vagy a fuggetlen valtozo tobb szintjének
alkalmazasa ugyanazoknal a vizsgalati személyeknél.

oEl6teszt-utdteszt onkontrollos elrendezés (pretest-posttest
within-subjects design).



Kvazi experimentalis elrendezés

e Természetes csoportokkal folytatott kisérletek, terepkisérletek.
e A fliggetlen valtozok nem manipulalhatdk/ befolyasolhatok.
e Nincs megfeleld kisérleti kontroll a kisérlet valtozoi felett.

e A belsé validitas gyengilhet a csoportok kozotti nem kontrollalt
kiilonbségek miatt.

e Példa: May és mtsai. (2004) vizsgalata: irodak ergonémiai
elrendezése és a munkahelyi elégedettség kapcsolata

Classical Quasi-Experimental Design

Erdup




Meta-analizisek

* mar publikalt tanulmanyok feldolgozasa,
eredmeényeik egyesitése

* Alapja: megfigyeléses és experimentalis
vizsgalatok, ezeket csak kiilon szabad értékelni

e Mutatok:

— Hatasnagysag (effect size): a kiilonb6z6
mertekegysegekben mért hatasokat azonos

skalara hozza
— Osszesitett hatas: hatasnagysagoknak valamilyen

szempont szerinti sulyozott atlaga (pl.
megbizhatdsagi pontszam)

— Suly: pl. résztvev6k szama



Mintaveéeteli modszerek

* Reprezentativ minta: a populacio minden egyes tagjanak a
mintaba kerulési valoszinlisége ismert és nem nulla

l. Valoszin(liségi mintavételi modok

1.
2.

3.

Egyszeri véletlen mintavétel (EVMM)

Szisztematikus: sokasag véletlenszerd sorbarendezése,
majd minden X. elem kivalasztasa

Rétegzett: populacion aranyainak ismerete utan a
csoportok nagysaganak megfelel6en alcsoportokbol
véletlen mintavétel

Tobblépcsos: telepllések (nagysaggal aranyosan)
véletlen kivalasztasa, majd randomizaltan lakosok
megkérdezése



Nem valoszinlségi mintavétel

Kvantitativ kutatasokban: kisebb letszamy,
kontextusba agyazott minta kivalasztasa

Kvalitativ kutatasokban: céljuk a jelenségek
meélyebb megértése, egyéni tapasztalatok,
vélemeénygydjtés, attitlidok megismerése
= A kapott eredmények nehezen
altalanosithatoak, nem reprezentativ



Nem valoszin(ségi mintavétel
kvantitativ kutatasokban

Kvotas: alapsokasag strukturaja ismert (nem, életkor,
végzettség, stb) =2 leiré6 matrix = ardnyok mentén véletlen
mintaba kerulés

Szakértdi: a populaciorol vald specialis ismeretek birtokaban
valaszt a kutato a kutatasi kérdésnek megfelelé mintat

Egyszeriien elérhetd alanyokra hagyatkozd, kényelmi

Hélabda modszer (RDS: valaszadd vezérelt mintavétel):
nehezen elérhet6 tarsadalmi csoport esetén, ha nincs
nyilvantartas (pl. stigmatizalt kisebbség, vallasi kozosség,
hajléktalanok)

Onkivalasztés mddszer: védlaszaddk ©nként jelentkeznek a
részvételre (pl. internetes szavazas, TV betelefonalas),
tudomanyos értéke nincs



csoportositasuk

Klinikai vizsgalat

A személyiségvizsgalat modszerei,

Obszervéacio/
megfigyelés

|
Deskriptiv o
(Iel'rg) Analitikus
(elemzé)
Esetsorozat Eset-kontroll Keresztmetszeti Kohort
(case series) (retrospektiv) vizsgalat (adott (prospektiv,
id6pont) longitudinalis)

Klinikai
kisérlet
Kontroll ]
nélkali Kontrollalt
Parallel Belsd A
kontroll kontroll torténelmi
/6nkontroll kontroll
Randomizalt Nem

randomizalt




Bizonyitékpiramis

. Randomizilt Kontrolldlt vizsgalatok szisztematikus dsszefoglaloi
.. Kettis vak randomizilt Kontrollalt vizsgalatok
... Randomizilt kontrollilt vizsgalatok

] Kohort vizsgilatok
BRRRE Eset-kontroll vizsgilatok
] ] ] Eset sorozatok
L] ] Eset riportok
HEREREER Szakértii vélemények
BERRRERERR Allat kisérletek
BERERRERRRE Alapkutatisok

Kis E., Dobos E., Nagy E., Kemény L., Horvath A. (2010). A
bizonyitékokon alapuld orvoslas gyakorlata. Bérgyogyadszati és
Veneroldgiai Szemle, 86(4), 103-107.



Megfigyelés

N, A GUIDE FOR STUDENTS IN

SPEECH, LANGUAGE

Esetleiras — IMRAD: Introduction, Methods, Results,
Discussion

Esetsorozat - egy gyogyito-megel6z6  eljaras” '  _ |
hatasossagarol, mellékhatasairol szolgaltatnak ‘\ £
informaciot |
Esetkontroll-vizsgalat (retrospektiv): ok-okozati

osszeflggést keres - betegcsoportot hasonlit dssze
olyan egyének csoportjaval, akik nem szenvednek az
adott betegségben (kontrollcsoport);, pl. betegségre
hajlamosito tényez6k vizsgalata

Kohorszvizsgalat (kbvetéses, longitudinalis,
retrospektiv és prospektiv): rizik6faktornak kitett és ki
nem tett csoportok, az id6 el6rehaladtaval milyen
betegségek alakulnak ki; ,,\Mi fog tortenni?”




Case-Control

Compare

risk factor e
frequency. @

Retrospective Cohort
Compare
disease

ncidence.

Prospective Cohort
Compare

disease
incidence.

Compare
disease
incidence.

Past Start of Study I Future I



A Retrospective Cohort Study

The Cohort
Do chemicals used in tire
) Employees Of_ ( manufacturing increase
a tire manufacturing risk of death?

_d o l
company. |

—_—

' 9§

*a
et employee

healt records./‘__f Corgpare
Inciaence
(Not exposed > et

This study was not preplanned. The

investigator has to go back to pre-existing

data that was not necessarily acquired in a Start
precise, predetermined way. Follow up of Study
may have been incomplete.

Past




A Prospective Cohort Study

The Cohort
After time has elapsed
117,000 Nurses investigators use the

without cancer prospectively collected

or CVD __~ data to answer many
questions.

We need to understand

determinants of heart
disease in women.

Compare
@ incidence of
heart attack
~ >

Follow-up

En%oll & assess
exposures at
the beginning.

Start

of Study The study is planned & designhed to answer questions in a
specific area. Non-diseased subjects meeting eligibility criteria

are enrolled. Detailed baseline information on lifestyle &

exposures is collected from each & they are followed over time.




II. Randomizalt, kontrollalt klinikai

vizsgalatok

e Ok-okozati 6sszefliggés igazolasa aktiv
beavatkozas (kontrollalas) dtjan

* Tervezésének szempontjai:

1.
2.

o U e W

A valdban véletlenszeri besorolas

A csoportok osszehasonlithatosaga a vizsgalat
kezdetekor (kontrollcsoportok kialakitasa)

A besorolas titkossaga

Az eredmény fuggetlen, vak kiértékelése

A kovetéses vizsgalatbol kiesettek kérdése

Az eredmények kezelési szandék szerinti elemzése



Kutatasok tervezésének
szempontjai

1. A valoban véletlenszer( besorolas

Randomizacio




Randomizacio

e A zavaro és torzito tényez6k kontrollalasa
e Egyszerl randomizacio

— Nem mindig eredményez ekvivalens
csoportokat

e Blokkositott randomizacio

— Nagyobb eséllyel eredményez ekvivalens
csoportokat kisebb vizsgalatoknal is

e Ha nincs randomizacio, akkor kvaziexperimentalis
vizsgalatrol beszélink — hattérben meghuzodo
faktorokat nem tudjuk kontrollalni




Randombesorolas modszerei

* Korrekt randomizalas
— Sorshuzas eredménye lezart boritékban
— Sorshuzas eredménye kivilalld személynél
— Szamitogép véletlenszamlistaja

e Kvazi” randomizalas
— Alternalo besorolas
— Besorolas a hét napjai alapjan
— Besorolas a szuletésnap alapjan



lllesztett csoportba sorolas

A randomizacio melletti kontrolleljaras, a kulsé
valtozd mentén  ekvivalenciat hoz létre
szisztematikusan

« Ugy soroljuk be a kisérleti személyeket, hogy a
csoportok kozott minimalizaljuk az eltérést

* Hatranya, hogy az ekvivalencia csak a kivalasztott
valtozo(k)ra nézve jon létre

1. Gyakorisagi eloszlason alapulé
2. Parositason alapulé



lllesztés — gyakorisagi eloszlason
alapuld

Azonos atlag és megoszlas a
valtozo tekintetében

Kategorialis valtozo (pl. nem):
azonos szam

Folytonos valtozd (pl. 1Q):
azonos atlag, szoras, eloszlasi
gorbe

Sok hatrany: lemorzsoldodas, uj
egyenetlenségek



lllesztés — parositason alapulo

* Legpontosabb eljaras

e tobb kontrollvaltozo (pl. kor, nem,
csaladi allapot, diagnozis, iskolai
végzettség) mentén hoz létre
Osszeillesztett parokat

* Noveli a vizsgalat érzékenységeét




2. A csoportok
dsszehasonlithatdsaga a vizsgalat
kezdetekor

Kontrollcsoportok kialakitasa

conTRoL GROUP ouT oF CowTRoL GROWF.



Kisérleti kontroll

* Kontroll: kisérletez6 ugy rendezi el a kisérlet
feltételeit, hogy az eredmények csakis és
kizarolag a fluggetlen valtozé hatasanak
legyenek betudhatoak

e Nemkivanatos hatasok:

o kuls6  valtozok: azok a tényez6k, amik
befolyasolhatjak a fliggd valtozot
o Alanyi valtozo
o Kisérlet lefolytatasa kozben adddo tényezbk
o Kontrollvaltozé



A kontrollcsoportok tipusai

e Nem kap kezelést
e Varolistas kontroll (WLC — wait list control)
e Figyelmi placebo kontroll

e Sztenderd kezelési kontroll (treatment as
usual, TAU)

e Masfajta kezelést kapo kontroll
e Egészseéges kontroll



Kisérleti elrendezés tipusai

1. Kontrollcsoportterv:

— egyel6 létszamu fuggetlen csoportokat hozunk |étre az
egyes feltételeknek megfelel6en. Ahany kisérleti feltétel,
annyi csoportunk van, és minden kisérleti személy csak
egy feltételben vesz részt.

2. Kontrollfeltételterv (ismételt tesztelési elrendezés):
— akisérleti személyek részt vesznek az dsszes feltételben

3. Kevert kisérleti terv

— tobbvaltozos kisérletek esetén egylttesen alkalmazhatjuk
a kontrollcsoport- és a kontrollfeltétel terv megoldasait



.A} KONTROLLCSOPORTTERY (Asch )

N=20
a) feltétel b) feltétel
~meleg” Lrideg”
k.sz. pontszam: K.sz. pontszam
1 i 11 )
2 1 12 !
3 i 13 1
10 1 20 1
B) KONTROLLFELTETELTERV (Stroop )
N=10
a) feltétel b) feltétel/
jelentés/szin egybeesés  jelentés/szin egybeesés
k.sz. pontszdm: pontszam
1 — —
2 — —
3 —3 -
10 — —
C) KEVERT TERV (Harlow)
N=20
a) szor+tej] b) drot-tej c) szor-tej d) drot+tej
k. sZ. pontszam: K. sz. pontszam:
1 — — 11 —
2z — — 12 —
3 — — 13 —

10 - - 20 -

111



3. A besorolas titkossaga

4. Az eredmeények fuggetlen, vak
kiertekelése

Double-Blind

Clinical Trials ¢ ‘}

.....



A besorolas titkossaga, maszkolasa

* Célja: a placebohatas minimalizalasa

* RCT: egy korabban mas placebdval szemben
kimutatottan eredmeényes kezelési eljarast
egeszitenek ki egy ujabb terapias elemmel, és
a hagyomanyos eljaras a kiegészitettel
dsszehasonlitott hatasat ertékelik.

100 |
af) —1 1. kezelés
~ ap 1 2 kezelés
5-2. dbra. Ket kionbiizs, =
a placebohatast el nem E :
Decsi T (2011) ér6 hatisossdgu kezelés, = o
) ) az dltalinos dllapot jave- 2 50
http: / / www.etk. pte. hu / pro lisra gyakorolt hatdsinak § 40 | placebohatas
. meglitélése a placeboha- 2 . || — P
tected/OktatasiAnyagok/KL s smerete ekl a2 3 ;;
K/20120309/DGCSi_ABiZOF dbra bal oldala) és a pla- ‘

cebohatds lsmeretében 0 | ‘
VOSIaS'pdf (az bra jobb oldala) 0




Vaksag” tipusai

* Egyszeresen vak: a beteg nem tudja, melyik
kezelési csoportba soroltak be

* Kettos vak: sem a vizsgalt személy, sem pedig
a vizsgalatot végzl egészségligyi szakember
nem tudja, hogy a vizsgalt személy a
vizsgalatnak a , beavatkozas”, avagy a
Jkontroll” agan kap kezelést

 Haromszorosan vak: vizsgalatot ertékelbk is
vakok, objektivebb a megitélés



izsgalat és a
kiesettek kérdése
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Kovetés

e Kozvetlenll a kezelés végén

e KOvetés bizonyos id06 elteltével — Pl.
tartos viselkedésvaltozas csak idével rogzil

e |smételt mérések — Pl. mikorra halvanyul
el a kezelés hatasa

elgteszt utoteszt
. V4 /7 #_ - int i
A , klasszikus kisérlet”- Kisérleti l ‘ = , l
., , csoport
ElGteszt-utoteszt —~ >
kontrollcsoportos elrendezés
eléteszt utéteszt

(randomizacioval: RCT)

Kontroll
csoport
>




El6teszt-utoteszt elbnye, hatranya

Elonyok a belso validitas szempontjabol:
— torténeti és érési hatasok
— az elbteszt lehetové teszi az illesztést

— az elGteszt eredményei felhasznalhatdk a
statisztikai elemzésben (kovariancia elemzés)

— a lemorzsolodas vizsgalhato: kapcsolatban van-e
az elGteszt értékeivel

Hatrany: az el6teszt szenzitizacio ®



Kiesettek

Kiesés okai
* beavatkozastol figgetlen okok: koltozés

* beavatkozassal dsszefliggd okok: kezelés
kellemetlensége, mellékhatasok

,Okdlszabaly”: 20% = ennél magasabb kiesési
aranynal az RCT nem elég gondosan tervezett




6. Az eredmeények elemzése




Randomizalt, kontrollalt klinikai
vizsgalatok értékelése

A tanulmany vilagosan korulirt kérdésre keresi a valaszt?
A betegeket random moddon valasztottak be a vizsgalati csoportokba?

Kovethet6-e a vizsgalatba bevont személyek sorsa a kozleményben, és a
megfelel6 csoportba sorolva dolgoztak-e fel a v.sz.-ek eredményeit?

A kutatdk, a vizsgalatban résztvevs személyek és az eredményeket feldolgozok
,vak”-ok voltak-e az alkalmazott eljaras szempontjabol?

Az 0sszehasonlitasra keril6 csoportok hasonldoak-e a vizsgalat kezdetekor?
A vizsgalt eljarast leszamitva a két csoportot hasonlo modon kezelték-e?
Milyen jelent8s volt a vizsgalt eljaras hatasossaga?

Mennyire pontosan, megbizhatéan mérték a vizsgalt eljaras hatasossagat?
Altalanosithatok-e az eredmények a sajat egészségligyi szolgaltatasunkra?
Minden fontos végeredményt (kimenetelt) megvizsgaltak-e?

A gyakorlat szemszogébdl is szamottevo kedvez6 eredmények kell6 mértékben
ellensulyozzak-e a vizsgalt eljarassal jaro koltségeket és esetleges
kockazatokat?



Statisztikai szignifikancia

—+
Klinikai szignifikancia



Szignifikancia

* A statisztikai szignifikancia (p)

— nem ad Utmutatoét arra nézve, hogy mekkora is a killonbség a
kisérleti és a kontroll csoportok kozott.

— nem mutatja meg, mennyire jelentés a hatas a gyakorlati
alkalmazas szempontjabdl, hogy klinikailag mennyire jelentGs a
kiildnbség.

 Cohen-féle hatasméret (d)
— Aranyszam: értéke 0-1 kozott van, 0.8 felett er6snek tekinthet6

— A csoportok kozti klilonbség nagysaganak becslése, a null-
hipotézistdl valo eltérés mértéke

— Az egyes statisztikai probakhoz hasznalt proba
e Klinikai szignifikancia = hatdsméret * elemszam



Klinikai szignifikancia fogalmanak
valtozasai

1. A pszichoterapeuta szubjektiv osztalyozasa:
nem javult, javult, meggyogyult

2. A statisztikai szignifikancia, hatasméret:
egyeéni variabilitast elfedi

3. A terapias kapcsolaton
kivili személyek itéletét is figyelembe veszi,
valamint a tarsadalom szempontjabadl vett
gyakorlati jelent6séget



COGNITIVE BEHAVIOR THERAPY FOR
HEALTH ANXIETY IN MEDICAL
PATIENTS (CHAMP), A RANDOMIZED
CONTROLLED TRIAL

Tyrer, P; Cooper, S; Tyrer, H; Salkovskis, P;
Crawford, M; Green, J; Smith, G; Reid, S;
Dupont, S; Murphy, D; Byford, S; Wang, DL;
Barrett, B. (2011). BMC PSYCHIATRY; 11



Célok — klinikai kérdések (PICO)

A CHAMP vizsgalat célja, hogy
- A CBT klinikai hatasossagat, (O)

- valamint a koltségeit és koltség-hatékonysagat
vizsgalja (O)
- egészseg szorongassal kiizdd betegek korében,

(P)

- a korhazi jarébeteg-ellatas keretein belul. (I)



H1

e az 5 és 10 Uléses egészségszorongasra
alkalmazott kognitiv viselkedés terapia (I)
(a Salkovskis/Warwick modell
hasznalataval) hatékonyabb lesz, mint a
klinikai alapellatas (C), a valtozasokat az
Egészségszorongas  Keérddbivvel  (HAI)
mérve egy év utan (O).



H2

.-,‘ /'
/'\

A CBT-s beavatkozas (I) a kontroll csoporthoz (C)

viszonyitva szignifikansan nagyobb javulast idéz el6 az
egeszsegszorongasban

BIZONYITEKOKON ALAPULOAN
@ HATEKONY MEROESZKOZOK
v a HAl-val (O) mérve;

v’ tovabba az 6n-jellemz8s generalizdlt szorongdsban,

v’ a Koérhazi Szorongas és Depresszid Skala (HADS-A)
szorongas komponensével mérve;

v’ az életmindségben, az EQ-5D eszkdzzel mérve;
v’ a szocidlis funkcionalitdsban,

v’ a Szocidlis Funkcionalitds Kérd&ivvel (SFQ) mérve;
mindegyikik 6, 12 és 24 honapos utankdvetésben



RANDOMIZATION

Modszer/ design

RCT

e Random modon 2 csoport (mindketté kap egy
edukacios célu beszélgetést):
— aktiv terapias — 5-10 uléses CBT
— Kontroll

 Randomizacio: Open-CMDS szamitogépes
program, véletlenszer( elrendezés - a
CHAMP-tol fliggetlen intézmény vegzi (vaksag
biztositasa)



Kisérleti elrendezés

e 5 kozkorhaz kardiologiai, endokrinologiai,
gasztroenterologiai, neuroloégiai, illetve
tudOgyogyaszati osztalyan megjelend
betegekbdl

e 107 szakorvos betegei



Bevalogatasi kritériumok

tulzo egészségszorongas,
16 - 75 év kozotti életkor,
tartosan a kornyéken éltek,

megfeleld mértékd angol nyelvtudas, hogy a
kérdbiveket képesek legyenek elolvasni és
kitolteni,

irasbeli hozzajarulas az interjukhoz, a kezelés
50%-anak hanganyag formaban torténd
rogzitéséhez, tovabba az egészséglgyi
rekordjukhoz vald hozzaféréshez




Kizarasi kritériumok

Kizarasra kerultek azok, akik bar megfeleltek e
bevalasztasi kritéeriumoknak, azonban

* szakorvos ugy észlelte, hogy fizikai betegseguk tul
sulyos volt a kisérletben valo részvételhez,

* folyamatban levé kivizsgalasuk zajlott egy
komolyabb betegség iranyaban, s emiatt nekik a
CBT aggodalmat okozhatott volna, illetve
Osszezavarta volna Gket

* ha jelent8s kognitiv karosodast szenvedtek,
* ha éppen pszichiatriai kezelés alatt voltak.



Eljaras

jarobeteg rendel6nben torténd varakozas

k6zben HAI kitoltése = 20 pont felett
kutatasban részvétel ajanlasa

DSM SCID-I felvétele

Klinikai felmérés: EBM becsloskalak,
merdeszkozok

Utankoveteés



Titkossag biztositasa - maszkolas

Randomizacio: kdzponti, fuggetlen szamitdégépes rendszer

Vaksag biztositasa:

v’ a kutatasi asszisztensek megkérték a beteget, hogy ne
fedjék fel a kezeléstiket a tobbi kutato el6tt,

v’ a segit6k és a terapeutdk kilonbozé tertletekrdl
kerultek ki

v’ az utankovetés sordn az interjukat végzé kutatdk nem
tudhattak, hogy a betegek melyik csoportba tartoztak.
Amennyiben az eljaras soran barmikor is a kutato el6tt
leleplez6d6tt a  paciens statusza, a  tovabbi
utankovetéses interjut mar mas kutato kolléga végezte.



Mintaelemszam becslése

* Pilot study: nemibeteg gondozoban

e CBT és kontroll csoport kozott HAI-n 5 pont
kulonbség, szoras 7,58

e Becsult elemszam: 122 6 + 20%
lemorzsolddas = 155 6



Mintaelemszam ELOZETES becslése

G*Power

X-Y plot for a range of values

-
fi, G*Power3.1.3 \ 4 SN X
File Edit View Tests Calculator Help
Central and noncentral distributions | Protocol of power analyses
critical t =1.65895
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Test family Statistical test
’t tests v] ’Cc-rrelatiun: Point biserial model v]
Type of power analysis
’A priori: Compute required sample size - given @, power, and effect size v]
Input Parameters Output Parameters
Tail(s) Noncentrality parameter & 3.3133098
Effect size |p| 0.3 Critical t 1.6589535
o err prob 0.05 Df 109
Power (1-p err prob) 0.95 Total sample size 111
Actual power 0.9503016
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Statisztikai analizis

szandékolt kezelés szerinti elemzés elve
Kevert modell: id6, kezelés, és ezek interakcioi
Csoportok dsszehasonlithatosaga

— Nem, lakékorilmények, etnikum, kapcsolati

statusz, végzettség, EQ-5D (életmindség)
Kbltseghatékonysag-vizsgalat elemzés:
kimenetele a HAl-val mérve



Megbeszélés

* CHAMP: els6 széles spektrumu, a rendel6kben
torténd egészségszorongast érintd CBT-t
vizsgalo kutatas

A VIZSGALAT JELENLEGI ALLASA

e 28991 beteg kerult felmérésre 21 honap alatt,
444 6 kerult visszahivasra és bevalogatasra.
Az utankovetés kezdeti szakaszaban a
lemorzsolddas 10% alatt van.



K6szonom a figyelmet!

Vizsgafelkészité kutatasmodszertani
Konzultacio:

Idépont: 2017.12.18. 14 Ora

Helyszin: Klinikai Pszichologia Tanszék, 3. emelet

Jelentkezés: uram.dora@med.semmelweis-univ.hu



