EVIDENCIAN ALAPULO ORVOSLAS

GYERMEKGYOGYASZAT 2013; 64. EVFOLYAM 4. szAM

Evidence based medicina a gyakorlati betegellatasban
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mindennapi gyakorlatban hatalmas kilénbség van

a rendelkezésre allo, illetve megismerhetd ismeret-
anyag kozott. A napi, betegekre lebonthatd dontés fokép-
pen az egyéni tapasztalatokon, megszokasokon, a szak-
emberek véleményen és sokkal kevésbé a tudomanyos
bizonyitékokon alapul. Az idéhiany, az elérhetd eljarasok,
gyogyszerek, tapszerek és eszkdzok mennyisége lehe-
tetlenné teszi, hogy valamennyi kérdéssel magunk rész-
letesen foglalkozzunk. A betegek viszont egyre igénye-
sebbek, tajékozottabbak és gyakran tesznek fel olyan
kérdéseket a kezelésre é€s a progndézisra vonatkozodan,
amire nem tudunk valaszolni. A betegek tdbbsegét ma
mar nem nyugtatja meg a ,nagy magus’ szerepének le-
kezel6 jatéka. Hogy a bizalomvesztést elkerlljik, napi
gyakorlatunkban hasznalnunk kell a rendelkezésre allo
legjobb bizonyitékokat, amit 6tvozink a felhalmozott ta-
pasztalatunkkal, a patofiziologiai ismeretekkel, a betegek
egyéni tulajdonsagaival. A klinikai déntéseinkben figye-
lembe kell vennlink a tajékozott beteg igényeit is. Hiszen
a cél a legjobb gyogyulas a legkisebb aldozat aran.
A klinikus napi igényének kielégitésre fejl6dott ki az EBM
(Evidence Based Medicine), a statisztikailag igazolt, tu-
domanyos igény( bizonyitékokra épulé, szisztematikus,
interdiszciplinaris tudomanyag. Segitségével a jol meg-
fogalmazott klinikai kérdésekre kaphatunk egyszer( és a
gyakorlatba implementalhatd valaszokat. Pl mi a valo-
szinlsége, hogy egy adott klinikai teszttel eldonthetjik a
beteglink diagndzisat? Vagy melyik terapia a legcélrave-
zet6bb a betegink esetében? Ezek a valaszok nem
egy-egy vagy nehany beteg diagnosztikajanak vagy ke-
zelésének szubjektiv ertekelésebdl szlletik meg. Az
EBM rendszerében legtdébbszor mar rendelkezésre all-
nak a leggyakoribb kérdésekre adott, szisztematikus
elemzéseken alapuld valaszok. Ezek bizonyitod ereje
vagy éppen gyengesége jelenti a legnagyobb biztonséa-
got az orvos és a beteg szamara egyarant.
Hogyan szlletnek meg ezek a bizonyitékok? A legegy-
szer(lbben a gydgyszerek példajan mutathatd be a mod-
szer. Egy betegség kezelésére valaszthatjuk A vagy B
gyogyszert. Mindkét gyogyszerrel még a térzskdnyvezes
el6tt, majd azt kdvetden is tortentek klinikai vizsgalatok.
Ezek soran meghatarozott protokoll szerint, egy adott, le-
het6leg homogén populacioban a betegek egy részében
A gyogyszert egy masik részében meg placebot alkal-
maztak. A betegeket random soroltak az egyik vagy ma-
sik terapias agba és sem a kezel6 személyzet, sem pe-
dig a beteg nem tudta, hogy melyik agban van. Egy bi-
zonyos idét kovetben az agakat — megfeleld  kimosasi”
periodus utan — felcserélhetik. gy meglehetésen objekti-
ven lemérhet6 a gydgyszer hatékonysaga, de biztonsa-
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gossaga is. PICO — populacio, intervecio, controll,
outcome (kimenetel). Természetesen ez B gydgyszer
esetében is hasonloképpen megtortént. Az igy elkészult
RCT-k (Randomizalt Controllalt Trial) statisztikai analizi-
sekkel Osszehasonlithatdak. Az eredmények alapjan
megvalaszolhato a kérdés, hogy egy adott populacidban
A vagy B terapia a hatékonyabb és/vagy biztonsagosabb.
Mivel a vizsgalatok felépitése, kivitelezése, adatfeldolgo-
zasi modszertana, az eredmények szintézise és min6-
sége, Igy bizonyité ereje is valtozo, ezért a statisztikai ér-
tékelések soran ezt mindenképpen vizsgalni kell. A nem
megfeleléen kivitelezett vizsgalatok a torzitasok elkertle-
se végett nem kerlinek be a statisztikai feldolgozasba,
amit a kritikai észrevételekkel egyUtt megjegyeznek.

A bizonyitékok ereje alapjan tehat van egy bizonyos hie-
rarchia, melynek a csdcsan a tobb RCT alapjan készUlt
metaanalizisek és az aljan pedig a szakeért6i vélemé-
nyek allnak.

A bizonyitékok szintjeinek fokozati
besorolasa (1. ébra)

Fokozat Meghatarozas
1+ Az eredmények olyan magas minéségl szisz-
tematikus attekinté kdzleménybdl vagy tobb

rendszerez attekintd
kdzle yek

ranhdomizalt,
ontrolial
vizsgalatok
/esetkontroll-vizsgélato&
nem kontrollalt
klinikai vizsgalatok
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vizsgalatok
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személyes vélemények
€s szakértdi bizottsagi allasfoglalasok

1. dbra: A bizonyitékok hierarchiaja természetesen
szamszer(sithetd is és a belblik készult ajanlasok ereje
is megadhaté.
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randomizalt, kontrollalt vizsgalatbdl szarmaz-
nak, melyekben nagyon alacsony a sziszte-
matikus torzitas lehetésége.

1t Az eredmeények olyan ol kivitelezett sziszte-
matikus attekint¢ kozleménybdl vagy tobb
randomizalt, kontrollalt vizsgélatbdl szarmaz-
nak, melyekben alacsony a szisztematikus
torzitas lehetésége.

1- Az eredmények olyan magas minéségl szisz-
tematikus attekintd kdzlemeénybdl vagy tébb
randomizalt, kontrollalt, vizsgalatbol szarmaz-
nak, melyekben nagy a szisztematikus hiba
lehet6sége.

2++ Az eredmények j6 minéségl kohorsz- vagy
esetkontroll-vizsgélatok szisztematikus attekin-
tésébdl vagy olyan j6 mindségl kohorsz- vagy
esetkontroll-vizsgalatokbol szarmaznak, me-
lyekben nagyon alacsony a szisztematikus hi-
ba és a zavar6 hatasok esélye, tovabbé a bizo-
nyitekok és kovetkeztetések kozotti ok-okozati
kapcsolat valészinlisége nagy.

2% Az eredmények jol kivitelezett kohorsz- vagy
esetkontroll-vizsgalatokbdl szarmaznak, me-
lyekben alacsony a szisztematikus hiba és za-
vard hatasok esélye, és a bizonyitékok és ko-
vetkeztetések kozotti ok-okozati kapcsolat va-
l6szinlisége kozepes.

2" Az eredmények olyan kohorsz- és esetkontroll-
vizsgélatokbdl szarmaznak, melyekben nagy
a szisztematikus hiba és zavar¢ hatasok esé-
lye, és a bizonyitékok és kovetkeztetések ko-
zOtti kapcsolat nagy valdszinliséggel nem
okozati jelleg.

3 Az eredmeények vizsgalati elrendezés nélkuli
medfigyelésbdl szarmaznak (pl. esettanuima-
nyok, esetsorozatok).

4 Az eredmények szakmai véleményen (szak-
mai kollégium, kutatdcsoport, szakérté) ala-
pulnak.

Az Egészségugyi, Szocidlis és Csaladigyi Minisztérium

(2004) dokumentuma alapjan, modositva.

A metaanalizisek kildnb6zd adatbazisokban (pl. Cochrane

Library, MEDLINE) talélhato¢ szisztematikus irodalmi attekin-

tések. A Cochrane EgytttmUkddés szisztematikus irodalmi

attekintéseket tartalmazé adatbazisa (Cochrane Database
of Systematic Reviews — CDSR) szigori modszertani és

szerkesztési eljarassal készul Mivel a bizonyitékok ereje a

fenti besorolas szerint valtozo, igy a bel6lik megfogalma-

zott ajanlasok is kilonbdzd erésségliek.

A bizonyitékokon alapul6 ajanlasok
(iranyelvek) szintjei

Szint Meghatarozas

AT SZINTU AJTANLAS

Az ajanlasok legalabb egy 1** fokozatl bizonyitéknak
szamitd rendszerezett irodalmi attekintésen alapulnak,
és az egészségugyi ellatas adott helyzetére jol adaptal-

hatok; vagy legaldbb 1+ szintld bizonyitéknak szamito,
jol adaptalhato, s egyértelmlen hasonlé hatast mutatod
vizsgalatokon alapulnak.

BT SZINTU AJANLAS

Az ajanlasok legalabb 2+ szintli bizonyitéknak szamito,
az egészségugyi ellatas adott helyzetére jél adaptalhatéd
és egyértelmlien hasonld hatast mutatd vizsgalatokon
alapulnak; vagy 1** és 1% szint(l, de az egészségugyi
ellatas adott helyzetére csak fenntartasokkal alkalmaz-
haté bizonyitékokon alapulnak.

LC7 SZINTU AJTANLAS

Az ajanlasok legalabb 2* szintl bizonyitéknak szamito,
az egészségugyi ellatas adott helyzetére jol adaptalhatod
és egyértelmlien hasonld hatast mutatd vizsgalatokon
alapulnak; vagy 2+ szintl, de az egészségugyi ellatas
adott helyzetére csak fenntartasokkal alkalmazhato bi-
zonyitékokon alapulnak.

D7 SZINTU AJANLAS

Az ajanlasok 3-4 szint( bizonyitékon; vagy 2* szintd, de
az egészségugyi ellatas adott helyzetére csak fenntarta-
sokkal alkalmazhato bizonyitékokon alapulnak.

Az Egészsegugyi, Szocidlis és Csaladigyi Minisztérium
(2004) dokumentuma alapjan, modositva.

A gyakorlatban az A- és B-szint(i ajanlas tekinthetd a leg-
erésebbnek, amit mindenképpen figyelembe kell ven-
nink. A C- és D-szint(l ajanlasok mogott 1evd bizonyitékok
ereje szerény, csak akkor kdvessik, ha az a sajat tapasz-
talatainkkal és a beteg preferenciaival is egybecseng.

Az EBM altal megfogalmazott ajanlasok kizardlag szak-
maiak és nem jelentenek semmiféle elkotelezettséget
egyik vagy masik termék vagy eljaras, diagnosztikus maéd-
szer mellett. Azt jelentik, hogy a jelenleg rendelkezésre allé
bizonyitékok szisztematikus analizise alapjan ez vagy az a
gybgyszer, eljarés, az adott populacidban mennyire tekint-
het6 hatékonynak, megbizhaténak. Amennyiben az Ujabb
vizsgalatok alapjan Ujabb eredmények keletkeznek, ezek
modosithatjak az ajanlasokat, akar meg is fordithatjak
azok iranyat. Az ajanlasok soha nem jelentenek kizardla-
gossagot sem, mert hasonlé termékeknek vagy eljarasok-
nak lehetnek hasonlé erejl bizonyitékai is. A bizonyitékok
csak meghatarozott termékre és adott populaciéra vonat-
koznak. Hasonld termékekre vagy eljarasokra vagy masik
populacidra nem extrapolalhatéak.

Lathato, hogy az ajanlasok megfogalmazasaban kizaro-
lag a bizonyitékok ereje szamit, igy az EBM mddszere
objektiv segitség a gyakorld orvos szamara.

Az EBM széleskor( elterjedése a betegek érdeke, de vé-
delmet jelent szamunkra is, amikor ez szlkséges. A bizo-
nyiték nem csupan informacio, amit egy masik informa-
ci6 egyszerlen felllir, beszerzése munka és id6igényes,
eredménye pedig nem lehet elére meghatarozhato.
Fontos, hogy pontosan megértsiik, hogy mire hasznal-
haté és mire nem az EBM. Elkerllhetetlen, hogy az
,evidence based medicine’ elterjedése az ,eminence
based medicine” hattérbe szorulasaval egyéni érdeke-
ket is sértsen. Mindezek azonban eltérpllnek a modszer
segitségével a beteg és az orvos szamara egyarant
nyerhet6 biztonsag és hatékonysag mellett.





