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A tudomdnyos tények, bizonyitékok tipusai

Minéségi

P Tudoményos bizonyitékok
Kategoridk Y Y

Erés tudomanyos bizonyiték, amely legalabb egy, tokéletesen
L ivi gfelel6 méretii r izalt kontrollalt vi
(RCT), vagy tobb kisebb RCT meta-analizisébél szarmazik

Tudoményos bizonyiték, amely j6l megtervezett, nem randomizalt

-1 kontrollalt vizsgalatbdl szarmazik

Tudomaényos bizonyiték, amely j6l megtervezett, cohorsz vagy eset-
1I-2. kontroll (case-control) analizisbél, és lehetdleg tibb centrumtdl
vagy kutatécsoporttél szarmazik

Ti a i iték, amely 4 ol illetve jelentés
eredményre vezeté nem kontrollalt felmérésbél szarmazik

JLEXN

Vezetd szakmai szervezetek klinikai tapasztalatokon alapulé

1L véleménye, leiré tanulmanyok vagy szakértéi csoportok véleménye

Nem 0. i probléma terhelt am, nem eléggé
v. atfogo, foll p) vagy egymi 11 dé a

Forrds: Az ,,US Preventive Services Task Force"(1989) ajanldsa alapjin
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A tudomdanyos tények/bizonyitékok
forrdsai: az informacio

% A sziikséges tudomanyos informacio
megtaldldsdhoz — a megvélaszolandé
kérdést kell helyesen feltenni

% Fontos! A megfogalmazott kérdés a
végeredményre vonatkozzon, és ne az un.
koztes eredményre, amelynek kapcsolata a
végeredménnyel sokszor nem kozvetlen,
bizonytalan, nem ismert.
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Kozbiilsé eredmény
(Surrogate outcome)

% Olyan, vizsgdlattal vagy beavatkozdssal
kapcsolatos paraméter, amely dltaldban konnyen
mérhetd (pl.: Se-koleszterin, csonttomeg,
vérnyomds) és amely kapcsolatban lehet a
beavatkozdssal elérni kivdnt végsd eredménnyel
(pl.: mortalitdas csokkentése), sok esetben azonban
a valos eredményhez valo viszonya ismeretlen.
Ezért minden egyes esetben, sordn nem csak azt
kell vizsgdlnunk, hogy az eredmény fel van-e
tiintetve az adott tanulmdnyban, hanem azt is,
hogy a feltiintetett eredmény valos vagy kozbiilso
eredmény-e.
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Szisztematikus elemzés — 1.

% A sziikséges informdciok attekintésének
célszerli médja, amelynek sordn a
rendelkezésre 4ll6 relevans bizonyiték/tény
Osszegylujthetd, a publikélds helyétdl és
idejétdl fiiggetleniil pl.: elektronikus
adatbazisok
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Szisztematikus elemzés -2.

% A tudomdnyos felmérésekbdl szdrmazo
tények/bizonyitékok keresése, vizsgdlata,
értékelése és szintézise szigori tudomdnyos
mddszerek szerint torténik, amelyet részletesen le
kell irni a jelentésben. A szisztematikus elemzések
végzésének célja olyan, minden szempontbol
megfelelo és hibamentes jelentés készitése, amely
az orvostudomdnnyal és az egészségiigyi
elldtdsokkal kapcsolatos dontésekhez megbizhato
alapot biztosit.
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Metaanalizis

% Nagy mennyiségii, egyedi felmérés
eredményének dsszesitett statisztikai
analizise, az eredmények integrdldsa
céljabol.

% Kiilonbdzo szintii és sokszor ellentmondo
tudomdnyos tényeket/bizonyitékokat
tartalmazo tanulmdnyokbol, valid
informdcio nyerése.
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Megfteleldség

Elemezni kell:

% Az Osszes publikdcié/informacid szakmai
fontossagat

% Mddszertani pontossagat
% Levont tanulsagok korrektségét

% Mindezeken beliil a tanulmany validdsat
(kiils6, belso)
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A vizsgélat validitasa

A tanulmdnyba bevont:

% Populicié — homogenizacid, az alapvetd jellemzok
Osszehasonlithatdsdga, a randomizdcié megfeleldsége, a
vizsgdlatb6l kimaradok (drop-out) ardnya, a kovetés
(follow-up) megfeleldsége, esetszdma, hossza, alcsoportok
és azok elemszdma

% Beavatkozds — dokumentdacid, standardizacié a kontroll
csoport megfeleldség, egyidejii mas beavatkozdsok
jelenléte, hidnya, placebo kontroll

& Hatds — vak kisérlet, relevans eredmény meghatdrozésa,
vak eredmény felmérés, a kovetés médszertani
megfeleldsége

& Az adatok analizisének és prezentdcijanak megfelel6ségét
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Relevancia

& Meg kell vizsgdlni, hogy a keresés végén
ténylegesen rendelkezésiinkre dll-e a sziikséges
informacid.

% A klinikai vizsgélatok (féleg az RCT) specidlis
kritériumokat haszndlnak a vizsgdlatba keriild
populécié Osszedllitdsara pl.: a résztvevok kora,
neme, az alkalmazott beavatkozas kiilonb6z6
lehet, a valasztott végpont is mds lehet.
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Randomizalt klinikai vizsgélat
(Randomized clinical trial - RCT)

% Olyan kisérleti vizsgdlat, amelyben egy
egészségiigyi beavatkozds
biztonsdgossdgdnak és/vagy
hatdsossdgdnak vizsgdlata sordn
véletlenszeriien két csoportba, a kisérleti és
a kontroll csoportba soroljdk a
résztvevoket, és osszehasonlitjdk a két
csoportban elért eredményeket.
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Orvosi kutatasok felosztasa

1. Megfigyeléses vagy korrelacids vizsgalatok — a
személyeket megfigyeljiik, réluk adatokat
gylijtiink, mintdikon méréseket végziink, majd
azok elemzésének eredményeire alapozzuk a
kovetkeztetést

2. Kisérlet, beavatkozds is torténik a vizsgélat
soran — megfigyeljiik a kezelés hatdsit,
kovetkeztetéseinket a valtozadsok mértékére
alapozzuk
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Beosttis | Vizsgdlat tipusa [ Megiegyzés

Megfigyeléses vizsgélatok

1. Esetsorozat-vizsgalatok Leird, hipotézist gener4l6

2.Keresztmetszeti vizsgdlatok | Leiré, hipotézist generdlé

stlyossig
besorolisa, mechanizmusok felvetése, ajnlisok
megfogalmazisa)

3. Eset-kontroll vizsgalatok Leird, hipotézist vizsgdlé
(betegség okainak feltardsa, rizikétényezdk
azonositiisa)

4. Kohorsz vizsgélatok Kovetéses, hipotézist vizsgalo
(betegség okainak, rizikéfaktorainak feltarssa,
természetes lefolyas leirdsa, prognosztikai tényezik

azonositiisa)

Klinikai kisérletek assal jaré vizsgdl )

1. Parallel kontrollos kisérletek | Randomizilt
Nem randomizalt

2. Onkontrollos kisérletek Onkontrollos
Keresztezett kontrollos

Megfigyeléses (korrelacids) klinikai I -

vizsgélatok

3. Kiilsé kontrollos kisérletek | Torténelmi kontroll
Metaanalizis Tibb virsgalat dsszegzé elemzése | | | s ]
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1. Esetsorozat-vizsgalatok
(case-series study)

% Tobb beteg kortorténetét, jellemzdit, adatait
dolgozzék fel

% Kontroll, ill. referenciacsoport nincs

% Kérdésfeltevés, hipotézis vizsgélat nincs

% Az adott betegség pontos leirdsdval azt a
kérdést valaszoljak meg: mi a jellemz6?

% A vizsgilat jellege. pillanatfelvétel szerd,
keresztmetszeti, leird

2. Keresztmetszeti vizsgalatok (cross-sectional
study)/felmérés (survey)/Prevalencia tanulmany

& Egy adott jellegzetesség, j01 meghatarozott,
részletesen jellemzett, pillanatfelvétel szert,
keresztmetszeti, leir6 felmérésére szolgél

% JOl definidlt (pl.: labor paraméter, emberek véleménye,
attitidje — ezek a survey jell.vizsg. — kérddives
adatgyijtés, személyes interji), nagyobb mintaszdmu
csoport keriil bevdlogatdsra

% Részletes, nagy esetszdmu vizsgalatok, alcsoportok
képzésére van lehetdség, azok
osszehasonlithatésdgdval

% Nem cél az 4j hipotézis vizsgdlat, kovetkezd kérdésre
ad vélaszt: mi torténik, mi jellemzd?
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3. Eset-kontroll vizsgélatok
(case-control study)

& Két vizsgilati csoport, melyeket bevalasztasi
kritériumok alapjan alakitanak ki

% A bevilogatott személyek aktudlis és korabbi
allapotdnak felmérésével olyan tényezdk
azonositdsa a multban, amelyek az adott dllapotra
jellemzdek — rizikoéfaktorok, amelyek genetikai
v. kornyezeti tényezdk, v. a ketté kombindciéi

% Cél: a betegséggel kapcsolatot mutaté (azzal
asszocidlédo) rizikétényezok feltardsa

% A kovetkezd kérdésre ad valaszt: mi tortént?

% Retrospektiv néven is emlegetik, mert visszafelé
tekintve torténik a vizsgalat
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4. Kohorsz vizsgélatok
(cohort study)

% Jellemz6, az idében vald eléretekintés
(prospektivitds), azaz a betegek nyomon kovetése

% A betegség id6beli lefolydsdnak jellemzése, a
mogotte allé okok feltdrdsdra

% A vizsgdlat kezdetén definidlni kell a vizsgalt
személyeket és a megfigyelni kivant eseményeket,
ekkor még nem lehet tudni, hogy ki az eset és ki a
kontroll, ez csak a kdvetés soran deriil ki

% A kohorsz vizsgdlatokban a betegséggel
kapcsolatos eseményeket (events, outcomes)
mérik fel, akdr egymds utdn tobbszor is

% Tipusosan a kovetkez6 kérdésre kaphatunk
vélaszt: mi fog torténni? mi okozza a betegséget?
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Torténelmi kohorsz vizsgélat

% A betegek kovetése nem ma kezdddik és a
jovoben fejezddik be, mar kordbban
megvalosult pl.: kérlapok utdlagos elemzése

% Fontos! A vizsgalat megkezdése elott
pontosan kell definidlni az elemzett
csoportot és a vizsgélni kivant események
sorat

... Beavatkozdssal jar6 (experimentdlis) I
I klinikai kisérletek (clinical trials)

T— T— T— T— —

Parallel kontrollos klinikai vizsgélat

% Legjobban megalapozott kovetkeztetéseket azon
kisérletekbdl lehet levonni, amelyekben fiiggetlen,
a tesztcsoporttal (egy paramétertdl eltekintve)
teljesen megegyezo kezelt csoport képezi a
kontrollt

& A vizsgdlati személyek besoroldsa a lehetséges
kezelési dgakra véletlenszertien torténik —
randomizalt klinikai vizsgalatrdl van sz6

% Ha a kezel6 és a beteg sem tudja melyik csoportba
tartozik — kettds vak vizsgalatrél van szé

% Ha a beteg nem, de a kezel6 tudja, hogy a beteg
mely csoportba tartozik — vak vizsgalatrél van
sz6
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Onkontrollos tanulményok

% A vizsgalt személyek betegségének
allapotat felmérik az induldsi periédusban,
majd a betegek kezelést is kapnak a
tesztidészakban, ezalatt is mérik a betegség
allapotat — a bioldgiai variancidt csokkenti
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Keresztezett kontrollos vizsgélat
(crossover-study)

% Onkontrollos és a parallel kontrollos
vizsgalatok kombinacidja

% A két kezelési agba tartozé személyeket, a
vizsgdlat bizonyos pontjdn megcserélik
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Kontroll nélkiili klinikai kisérletek

% Nem alkalmasak preciz kdvetkeztetések
megfogalmazdaséara

% Leird jellegli vizsgdlatok, a beavatkozas
utani eseményeket irjak le
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Metaanalizis

%, Meta” — kés6bbi, magasabb szintli
ismeretekre utal

% Kovetkeztetéseit: a mar publikdlt
tanulményok feldolgozasa, eredményeik
egyesitése alapozza meg

% Elso6 1épés: hipotézis feldllitdsa, és a
megvalaszolni kivant kérdés pontos

J J
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Kérdéstipusok, statisztikai probak attekintése

A csoportok szdma, jellege, a kérdés tipusa

A statisztikai teszt neve (paraméteres/nem paraméteres)

Van-e kiilonbség folytonos valtozék két fiiggetlen
csoportja kozott?

2t-teszt/Mann-Whitney-teszt

Folytonos eloszlisii valtozs egyetlen mintsjanak
eltérése a referenciaértéktol

Egymintés t-teszt specidlis esete

Van-e kiilonbség folytonos viltozok két dsszetartozs
csoportja kizott?

Egymintis t-teszt/Wilcoxon-teszt

Van-e kiilinbség folytonos valtozék tobb mint 2,
fiiggetlen csoportja kizott?

Kkal-Wallis-teszt

v

Van-e kiilonbség folytonos véltozok tbb mint 2,
sszetartoz6 csoportja kozott?

Repeated mesaures
ANOVA/Friedman-teszt

Van-e dsszefiiggés két viltozs kozott?

Korreléicid, regresszié

Van-e kiilonbség két kategéria viltoz6 fiiggetlen
csoportja kizitt?

Fisher-féle egzakt teszt vagy chi-négyzet teszt

Van- kiilinbség két kategéria valtozé csoportja
Kisziitt, ha a valtoz6(k)nak nem csak kétféle értéke
lehet?

Chi-négyzet teszt vagy chi-négyzet teszt for trend

)
megfogalmazasa Vi az opfiils vigiponta yaegaiv” ée yponitiy” | KOG amalin
kozott?
Van-e kiilonbség a tulélési id6kben? Kaplan-Meier-analizis, long —rank teszt
Elegendé-e a vizsgalat statisztikai ereje? Power-analizis
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