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EBM: Bizonyitékokon alapulé orvoslas

A jelenleg rendelkezéesre allo  bizonyitékok alapjan hozott
lelkiismeretes, egyértelm( és logikus dontések sorozata, amely az
adott beteg személyre szabott kezelését szolgalja.

2/30



EBM: Bizonyitékokon alapulé orvoslas

ielenleg rendelkezésre alld bizonyitékok

f

Klinikai kutatasok
SZAKDOLGOZATOK
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Klinikus tudja csak:

Mi a kérdés

KOZOS MUNKA

Hogyan lehet mérni .
Mik a befolyasolo tényezbk .
Mekkora a relevans hatas .
Kivitelezhet6-e, hogyan .
Etikus-e .

Statisztikus feladata:

Az adat tényleg arra valaszolhat
Hogyan lehet szamolni velik
Ezeket egyszerre lehet kezelni
Mekkora elemszam
Randomizacidé maddja

Klinikus és statisztikus egyutt:
 Mitis jelent az eredmény
* Hogyan lehet ezt masoknak bemutatni

e  Mire lehet felhasznalni



Mikor forduljunk statisztikushoz?

2. El6adason elhangzott:

Adatgydjtes ) ] o - Leird statisztika
Adatok rendszerezése, attekintése j

A.(.jatok elemlzese ) - Kovetkeztet6 statisztika
Kovetkeztetések levonasa (induktiv statisztika)

Minél hamarabb...



Mikor forduljunk statisztikushoz?

2. El6adason elhangzott:

* Ad aththes . Leird statisztika

e Adatok rendszerezése, attekintése - l

e Adatok elemzése - Kovetkeztet§ statisztika
¢ Kovetkeztetések levondsa 4 (induktiv statisztika)

Mennyi adat kell?...



Mikor forduljunk statisztikushoz?

Biologist talks to statistician

Mennyi adat kell?...
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Ha van kulonbség, ki tudjuk mutatni?

A populacidoban (a valésagban) a null hipotézis:

Hamis
Megtartom : . -
o (Nem vetem Helyes dontés H,Iba (m?SOd faju), (B)
A dontés: el) (alnegativ eredmény)
a null
hipotézist: Elvetem Helyes dontés
eré) (1-B)

Példa kérdés: A hatos dobas valdszinlisége eltér 1/6-t6l, méghozza nagyobb?
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Ha van kulonbség, ki tudjuk mutatni?

1 oraval nott a szuletéskor varhato élettartam...

Relevancia mutatdéja:

— pl. atlagok kilénbsége, szorasok
kilonbsége, aranyok kilénbsége, eloszlasok kilonbsége, fliggbség
mértéke (illetve ezek sulyozasa szérassal)...



Ha van kulonbség, ki tudjuk mutatni?

1. Hatasnagysag

6-osok szamanak valdszinlisége 6-osok szamanak valdszinlisége
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Ha van kulonbség, ki tudjuk mutatni?

2. Elemszam

Oszinliség

’

Val

6-osok szamanak valdszinlisége
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Ha van kulonbség, ki tudjuk mutatni?

3. Szignifikancia-szint hol hizzuk meg a hatart a dontéshez
(els6faju és masodfaju hibak)

Szignifikgncia szint 6-osok szamanak valdszinlsége
0,25
0,2 Hy:p=1/6
Hi:p="%
24 dobas
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EEY
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Ha van kualonbség, ki tudjuk mutatni?

4. Valtozékonysag

©

Hol a ,,k6zepe”?

X x 4
K:A *\ D
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Ha van kulonbség, ki tudjuk mutatni?

5. Hasznalhato proba — mérési skala

Magasabb skalaju prébak er6sebbek!
folytonos helyett kategorialis: statisztikai blnbeesés!
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Ha van kulonbség, ki tudjuk mutatni?

Elemszam becsléséhez — klinikus adja meg
e elsd és masodfaju hiba,
 Hatasnagysag, valtozékonysag:
A) atlagok v. atlagok kilonbsége + szdérasok
B) arany a 2 csoportban

tehat itt nem kell ,ktlon szoras”,

de aranyok kilonbsége nem elég
C)...

 (Milyen prébaval — majd a statisztikus)

Egymastol figgenek.
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Ha van kulonbség, ki tudjuk mutatni?

A kapott elemszam:
* Kivitelezhet6? (id6, pénz)
e Etikus?

Egymastol fliggenek.
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Relevans, de mégsem szignifikans

Lehetéségek: B
e kicsi volt a vizsgalt minta
 tul nagy a valtozatossag

, - _ Tervezzunk
e nem tudtunk elég pontosan mérni -
* statisztikai préba nem elég érzékeny elorel!

* mégsem teljesulnek a proba feltétlei

pechiink volt (mintavételi hiba)
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A klinikus tudja csak

* Mire vagyunk kivancsiak?
Ok-okozat, ismételhet6ség, tulélés
atlag v. szérasban eltérés,
gyogyszerhatas vagy toxikoldgia?
Kilonbség vagy azonossag vagy nem rosszabb vagy nem jobb
* Eddigi ismeretek: relevancia + lehetséges confunderek

Eletkor, nem,
képzettség

o

Dohényzés — betegségek
korabban ‘( \
l BMI Abra sokat segit!
BP

Dohanyzas Vese-elégt.
most ' ]‘

Vese all. AC € E



A klinikus tudja csak

* Kinek sz6l a szamitas?
A fénoknek, szakdoga, Dormogs-Domotor vagy Nature cikk
* Kisérleti elrendezés lehetdségei
Megfigyeléses (...), kisérletes vizsgalat, esetismertetés...
Ismétléses, fuggetlenség
* Meért valtozok
Hogyan lett mérve (ismert mérési hiba, mérési pontossag),
meértékegyseg



Etika és jog

Személyes és egészségligyi adat — mindig engedélykoteles!

httl?s :/,/ett °_aee k.hu/tukeb/ N Egészségiigyi Tudomanyos Tanics
Segitséget is ad! T udominyos Medical Research Council

Tanécs

Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag

TUKEB A Bizottsagtagjai Az eljarasrol Kérelem Jelentés Jogszabalyok

Engedélyezett kutatasi tervek

L.) Kérjiik, hogy az OGYEI vagy az orszagos tisztif§orvos altal engedélyezhetd kutatas engedélyezése
iranti kérelmet az OGYFI-nak illetve az orszdgos tisztifSorvosnak (Nemzeti Népegészségiigyi
Kozpontnak) nyijtsdk be, az ETT-TUKEB-hez csak az ETT-TUKEB éltal engedélyezhetd vizsgalat
engedélye iranti kérelmet nyiijtsdk be. (Az ETT-TUKEB levelezési cime: 1051 Budapest, Széchenyi
Istvan tér 7-8. A boritékokra, a kiildemények csomagolasara feltétleniil irjak ra, hogy “Egészségiigyi

Tudomanyos Tanacs”. E-mail cim: tukeb@emmi.gov.hu ).

I1.) Az ETT-TUKEB-hez benyijtandé beavatkozdssal nem jaré vizsgalat engedélyezése iranti
kérelemmel kapcsolatban minden protokollt elektronikusan, ha lehet az Ugyfélkapun

(epapir.gov.hu), illetve a Hivatali kapun keresztiil kiildjenek be.

Javasolt minden kérelmet a honlaprél letéltheté “URLAP ETT-TUKEE KUTATASI ENGEDELYHEZ”
irlap kit6ltésének segitségével elkésziteni, benyidjtani. A kérelemhez csatolandd nyilatkozatok
szintén megtalalhatok és let6ltheték az ETT-TUKEB honlapjan: DOC vagy PDF formajaban.

A nyomtatvanyoknak a honlapon megadott formaban torténd kitéltése ajanlott, de nem kotelezd

jellegii, a palyazo az ajanlott mintatol eltérhet.
Az “Eldzetes attekintG” cimdi, letdlthetd dokumentum a kutatasi terv kotelezd eleme, és segitséget

nyijthat a palyazat dsszeallitdsaban. Hianya esetén a protokoll nem kertiil elbiralasra.
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https://ett.aeek.hu/tukeb/

TUKEB

Részletes vizsgalati terv, amely tartalmazza az alabb felsorolt fobb pontokat :
A vizsgalat célja

A kutatas tudomanyos megalapozottsagat alatamaszté irodalmi hivatkozasok megjelélese

A vizsgalat elrendezése

A vizsgalat médszertana, megszervezése

Publikacios elvek

Mik a vizsgalati alanyok bevonasi és kizarasi kritériumai?

Milyen médon kivannak alanyokat toborozni?

Hany fot vonnak be a vizsgalatba?

= Milyen statisztikai modszerrel dolgozzak fel az adatokat?

Mik a kutatas anyagi fedezetének forrasai?

Mellékletek:

Betegtajékoztatd — intézeti fejléces papiron

Ratan_halaamiazA nuillatl-nzat _ intasat failarae naniran
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Adattabla 1

Elkészitése a klinikus feladata!

Felépités (altalaban excel (...)-t hasznalunk):

csak az adatokat tartalmazza az adattabla

(atlag, szoras szamitas ne)

» esetek a sorokban, valtozok az oszlopkban

 1valtozd 1 oszlopban, nem a kimenetelei szerint 2 oszlopban:
pl. jo: ,nem” valtozo; rossz: ,férfi-e” és ,,n6-e” valtozo

* azonos pacienshez tartoz6 6sszes adat 1 ,fulon” legyen

* ne legyen oszlop- és sorkihagyas

* ne legyen cella-6sszevonasa

* szinezés lehet, de teljesen felesleges



Adattabla 2

NE tartalmazzon specidlis karaktert (@!"*+-S#/Géa4...)

Se a valtozok nevei sem azok értékei

1 nyelv( legyen (ha lehet bel6le cikk, poszter..., akkor legyen angol)
a valtozonk nevei legyenek rovidek, egyértelmdek, informativak

a ketegorialis valtozok értekeinek nevei legyenek rovidik

1 cellaban egyféle és 1 adat legyen
1 valtozo tipusa 1 féle legyen
szamok kozé ne keveredjen szoveg
inkabb hagyjuk ki, illetve csinaljunk uj valtozot



Adattabla 3

mindig legyen egy valtozonk a betegazonositasra
(NE a paciens neve legyen a tablazatban - etika...)

a szamszer( valtozoknal figyeljink a tizedesvalasztora
datum helyett egy adott datumhoz képest (elvi minimum) napokban
(6rakba...) adjuk meg az id6t
egyértelmden jeloljuk, hogy az adat értéke 0, vagy hianyzik
(vagy elfelejtettiik beirni...)
a hianyzé adat jelolése egyértelm( legyen (hidnyzas oka szerint mas)

NE kategorizaljuk a valtozoinkat
- hasznaljuk a lehet6 legmagasabb skalat!

készitsunk kilon fajlt a valtozok leirasara

Bovebben a gyakorlaton!



Kérdoivek

,2Adatgyljtés szisztematikus maédja”



Kérdoivek

Gyakori cél
Egyszerlien nem mérhetd, megfigyelhetd, ,bonyolult” strukturaju
kimenetel megitélésére — pl. viselkedés, egészségligyi allapot

Tokéleteset altalaban nem tudunk csinalni, csak nem tul rosszat!



Kérdoivek

Legfontosabb
* Gondolkodj— jézan paraszti ész
 Tervezz elGre

— elemszam, adatgyd(jtés modja, etika és jog
 Masok hogyan csinaljak

— mar létezik nagyon sok mindenre kérdaiv
* Prébald ki el6bb!

Egyéb, altalanos hibaforrasok

* célpopulacid eloszlas — kitolt6k eloszlasa (pl. csaladot kérdezlink)
« kitolt6k eloszlasa -- akikhez eljut (pl. netes, de nincs net)

e akikhez eljut -- és kitoltik (valaszt adnak)

e kitoltik — megértve és ,helyesen” kitoltik



Néhany javaslatl

Etikai, jogi szoveg a legelején
A kutatas célja a legelején

Elérhet8ség kérdés esetén az elején és végén

A leheto legrovidebb legyen

Sorrend:

el6szor demografiai roviden (konnyd...)

fébb kérdések (még figyel...)

kevésbé fontos kérdések

,erzékeny” kérdések (negativ hatds a valaszkézségre — pl. kereset)
zaro kérdések: kérdezzink ra pl. hosszu volt-e, konnyd volt-e
megfontolandé tobbféle (4-5...) kérdbiv

a kérdések és valaszok felcserélésvel - ,,randomizacio”



Néhany javaslat2

A kérdés pontosan arra vonatkozzon, amire kivancsiak vagyunk
pontos keretek (pl. éves fizetés helyett —el6z6 évben havi atlagos)

1 dologra (pl. ne: egyetért: csokkenteni kell az afat és a benzin-adot)
Ha lehetséges legyen nem tudom vagy nem relevans valaszlehetdség
Lehet8ség szerint zart kérdések
Erthetd kérdések (ne szakszoveg, de pontos), réviden
Ha , eldgazasok”, akkor csak a ravonatkozokat lassa
Tobbszoros valasztasnal inkabb igen és nem opciéo minden lehet6séghez
(mint valoban tobbszoros valasztas)
mert nem olvassak végig a listat ("jeloltem mar eleget")
mert egyszerlbb a kddolast csinalni
,csuszka” kategorizalas helyett

Range 1

Range 2

NE kategorizaljunk
— ha valamit meg lehet kérdezni szamokkal, tegylink ugy



Probald kil

Kérddiv készités folyamata
1. Vazlat

2. El6zetes kérddbiv

3. Kiprobalas

1-3. ismétlése

4. Véglegesités

A célcsoporthoz hasonlé kis csoporton — ahonnan visszajelzés jon a
kérdésekre

e ErthetS-e a kérdés

 Ugyanugy értelmezik a kérdést

 Van-e mas valaszlehet6ség



