Terapiniy tyrimy analizé
Koki klausima tyrimas bandé atsakyti?

PICO (Zr. klinikinio klausimo formulavimas)

Pirmas Zingsnis: ar tyrimy rezultatai reik§mingi? (Vidinis reik§mingumas)

Ar tyrimas bandé atsakyti svarby klausima?

Taipo Neo Neaiskuo

Komentarai:

Ar pacientams gydymas buvo priskiriamas atsitiktine tvarka?

Geriausia:

Kur $ig informacija rasti?

Centralizuotas kompiuterinis iSdéstymas atsitiktine
tvarka yra idealus variantas ir yra daznai naudojamas
klinikiniuose tyrimuose, vykstanc¢iuose keliuose
centruose. Mazesni tyrimai gali naudoti nepriklausoma
Zmogy (pvz. ligoninés vaistine), kuris reguliuoja
atsitiktinj iSdéstyma.

Metody skiltis turi pranesti kaip pacientai buvo
priskiriami j tyrimo grupes ir, ar paskirstymas buvo
atsitiktinis.

Taipo Neo NeaisSkuo

Komentarai:

Ar buvo taikomas patikimas tyrimo grupés priskyrimo nuslépimas?

Geriausia:

Kur $ig informacijg rasti?

Idealiausia, kai iSdéstymas atsitiktine tvarka ir
priskyrimas yra centralizuotas ir atliekamas telefonu,
internetu arba per vaistine. Taip pat i$ eilés
sunumeruoti buteliukai arba neparmatomi vokai gali
patikimai nuslépti priskyrima j grupe.

Metody skiltis turi pranesti kaip po atsitiktinio
iSdéstymo nuo gydytojo ir paciento buvo uzslaptintas
priskyrimas j tam tikra grupe.

Taipo Neo NeaisSkuo

Komentarai:

Ar tyrimo pradzioje abi grupés buvo panasios?

Geriausia:

Kur $ig informacijg rasti?

Jeigu atsitiktinio iSdéstymo procesas veiké (t.y. sudaré
palyginamas grupes), tuomet grupés turi biiti panasios.
Kuo panaSesnés grupés - tuo geriau. Turi buti
nurodoma, ar skirtumai tarp grupiy yra statistiskai
reikSmingi (p reikSmés).

Rezultaty skiltis paprastai turi lentele su ‘pradiniais
pacienty bruoZais’, palyginancia dvi grupes didele
dalimi aspekty, kurie galéty daryti jtaka rezultatui
(amZius, rizikos veiksniai ir t.t.). Jeigu informacija
nepateikiama lenteléje, grupiy panasumo aprasymas
turi biiti pirmuose rezultaty skilties paragrafuose.

Taipo Neo Neaiskuo

Komentarai:

Nepaisant priskirto gydymo, ar abi grupés buvo

domos taip pat?

Geriausia:

Kur $ig informacijg rasti?

Neskaitant skirtingos intervencijos dviejose grupése,
pacientai skirtingose grupése turi biiti gydomi identiSkai
(pvz. tokie patys papildomi gydymai ar testai).

Patikrinkite metody dalj, norédami suZinoti pacienty
sekimo grafika, kitus leidZiamus gydymus ir t.t.
Rezultaty dalis turéty informuoti apie tikrajj Siy
gydymy naudojima.

Taipo Neo NeaiSkuno

Komentarai:
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Ar matuojamas poveikis buvo objektyvus: ar pacientai ir medikai neZinojo, koks gydymas buvo
duodamas?

Geriausia: Kur $ig informacija rasti?

Idealiu atveju, tyrimas turi buti dvigubai aklas (angl. Pirmiausia zvilgtelkite | Metody dalj, norédami
double-blinded) - tiek pacientai, tiek tyréjai nezino koks | patikrinti, ar paminimas gydymy maskavimas (pvz.
gydymas buvo priskirtas. Jeigu rezultatas yra objektyvus | iSvaizda normalioms tabletéms identiSkas placebas,

(pvz. mirtis), tada ,uzaklinimas‘ néra kritiskai svarbus. Samaninés operacijos). Toliau metody skiltis turéty
Jeigu rezultatas yra subjektyvus (pvz. simptomai ar aprasyti, kaip rezultatai buvo analizuojami ir, ar
funkcionalumas), tada rezultatus tyriancio zmogaus analizuojantys tyréjai Zinojo, koks gydymas buvo
,aklinimas* yra kritiskai svarbus. taikomas pacientui.

Taipo Neo Neaiskuo

Komentarai:

Ar tyrimo baigtis matuojama nesalisku ir patikimu badu?

Geriausia: Kur $ig informacija rasti?

Tyrimo baigtis turi buti arba objektyvi arba matuojama Pirmiausia informacijos ieskokite Metody outcomes
anksciau validuotais patikimais standartiniai biidais. dalyje. Papildoma informacija gali biiti pateikiama
Taip pat tyrimo baigtis turi turéti klinikine reikSme jzangoje ir diskusijoje.

pacientui - iSgyvenamumas, simptomy pageréjimas ir
pan. Kartais naudojami surogatiniai matavimai, tac¢iau
jie turi buti interpretuojami atsargiai.

Taipo Neo NeaiSkuo

Komentarai:

Ar j apskaitg jtraukti visi pacientai, jsitrauke i tyrima? Ar jie analizuojami tose paciose grupése,
i kurias buvo priskirti?

Geriausia: Kur $ig informacija rasti?

Praradimai sekant pacientus turi buti minimalis - Rezultaty dalis turi pranesti, kiek pacienty buvo
maziau negu 20%. Deja, jeigu tik keli pacientai pasiekia | priskirta j grupes atsitiktine tvarka (pvz. pradiniy
dominantj rezultata, net mazi pacienty praradimai pacienty duomeny lentelé) ir kiek pacienty buvo is
sekimo metu gali padaryti rezultatus saliskus. Pacientai | tiesy jtraukta j analize. Teks perskaityti rezultaty dalj,
taip pat turi biiti analizuojami grupéje, i kurig buvo norint iSsiaiSkinti, kiek pacienty i$ tyrimo iSkrito ir
priskirti nuo pat pradZiy (angl. intention-to-treat kokios buvo to priezastys.

analysis).

Taipo Neo NeaisSkuo

Komentarai:

Bendra tyrimo kokybé

Auksta o
Priimtina O

Nepriimtina (atmesti) o

Antras Zingsnis: kokie tyrimo rezultatai?

Kokio dydzio yra gydomasis efektas?

Dazniausiai radiniai pristatomi kaip dichotominiai rezultatai (‘taip’ arba ‘ne’ rezultatai, kurie jvyksta arba ne)
ir gali jtraukti tokius rezultatus, kaip vézio atsinaujinimas, miokardo infarktas arba mirtis. Apsvarstykime
tyrimo grupe, kurioje 15% palyginamosios grupés miré ir 10% (0.10) eksperimentinio gydymo grupés dalyviy
miré po 2 gydymo mety. Rezultatai gali biiti pristatyti keliais bidais.
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Rodiklis

Ka jis reiskia?

Santykiné rizika (Relative Risk - RR) = rezultato
tikimybé gydymo grupéje/rezultato tikimybé
kontrolinéje grupéje

Miusy pavyzdyje RR =0.10/0.15 = 0.67

Santykiné rizika mums pasako kiek karty yra didesné
tikimybé, jog sutrikimas jvyks gydymo grupéje
lyginant su kontroline grupe. RR=1 reiskia, kad néra
jokio skirtumo tarp dviejy grupiy ir gydymas neturi
jokio efekto. RR<1 reiskia, kad gydymas sumazina
sutrikimo rizika. RR>1 reiskia, kad gydymas padidina
sutrikimo rizika.

Kadangi RR < 1, gydymas sumaZzina mirties rizika.

Absoliutus rizikos sumazéjimas (Absolute Risk
Reduction - ARR) = sutrikimo grésmé kontrolinéje
grupéje - sutrikimo grésmé gydymo grupéje.

Misy pavyzdyje ARR = 0.15 - 0.10 = 0.05 arba 5%

Absoliutus rizikos sumazéjimas mums pasako
absoliuty skirtuma tarp sutrikimo dazniy abiejose
grupése ir suteikia informacijg apie paprasta
sutrikimo rizika ir gydymo efekta. ARR=0 reiskia, kad
néra jokio skirtumo tarp dviejy grupiy ir gydymas
neturi jokio efekto.

Absoliuti gydymo nauda yra mirtingumo
sumazinimas 5%

Santykineés rizikos sumazéjimas (Relative Risk
Reduction - RRR) = absoliucios rizikos

Alternatyvus biidas apskaiciuoti RRR yra atimti RR i$
1 (RRR=1-RR)

Misy pavyzdyje RRR = 0.05/0.15 = 0.33
Arba RRR=1-0.67=0.33 or 33%

sumazinimas/sutrikimo grésmeé kontrolinéje grupéje.

Santykinés rizikos sumazéjimas papildo santykinés
grésmeés rizikos matg ir, ko gero, yra dazniausiai
raportuojamas gydymo efekto matas. Jis mums
pasako, kiek sutrikimo daznis sumazinamas
gydomojoje grupéje, lyginant su kontroline grupe.

Gydymas sumazino mirties tikimybe 33%, palyginus
su kontroline grupe.

Reikalingas gydomujy skai¢ius (Number Needed
to Treat - NNT) = Atvirkscias absoliucios rizikos
sumazinimui ir apskai¢iuojamas 1/ARR.

Misy pavyzdyje NNT =1/ 0.05 =20

NNT pristato, kiek pacienty reikia gydyti naujuoju
gydymo budu, norint iSvengti vieno sutrikimo ir
jtraukia j apskai¢iavimg gydymo trukme. Klinikiné
eksperimentinio gydymo reikSmé gali biiti dalinai
nustatoma ziurint | NNT, bet taip pat pasveriant NNT
pries gydymo daroma Zalg ar pasalinius efektus.

Turétume gydyti 20 Zmoniy 2 metus, kad iSvengtume
vieno mirties atvejo.

Koks buvo gydomojo efekto apskaiciavimo tikslumas?

statistiskai nereikSmingi.

Tikroji sutrikimo grésmeé (tikimybé) populiacijoje néra Zinoma ir geriausia, ka galime padaryti, tai apskaiciuoti
tikrgja grésme remiantis j tyrimga jtrauktais pacientais. Toks apskai¢iavimas yra taskinis jvertinimas (angl.
point estimate). Mes galime jvertinti, kiek arti tikrosios reikSmeés $is apskaiciavimas yra zitirédami j 95%
patikimumo intervalus kiekvienam apskaic¢iavimui. Jeigu patikimumo intervalas yra gan siauras, galime biiti
uztikrinti, kad musy taskinis jvertinimas preciziskai atspindi realios populiacijos reik§me. Patikimumo
intervalas mums taip pat suteikia informacija apie rezultato statistinj reikSminguma. Jeigu reikSmé atitinkanti
,jokio gydymo efekto’ i§ 95% patikimumo intervalo, tada rezultatas yra statistiSkai reikSmingas 0.05
lygmenyje. Jeigu patikimumo intervalas aprépia reikSmes atitinkancias ,jokio efekto’ - tada rezultatai yra

Trecias zingsnis: ar rezultatai man padés riipintis pacientu? (ISorinis

reikSmingumas/pritaikymas)

gydyti:

Klausimai, kuriy turétumeéte saves paklausti prie$§ nuspresdami naudoti tyrimo rezultatus savo pacientui

e Ar mano pacientas tiek skiriasi nuo pacienty tyrime, jog rezultatai jam negaléty biiti pritaikomi?
e Ar gydymas jmanomas mano turimomis salygomis?
e Argydymo nauda yra didesné negu galima Zala mano pacientui?
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