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Parametry EBM - terapia

Rk - ryzyko w grupie kontrolnej

RR - ryzyko wzgledne; relative risk lub risk ratio

RRR - redukcja ryzyka wzglednego; relative risk reduction
OR - iloraz szans; odds ratio

ARR - absolutne lub bezwzgledne zmniejszenie ryzyka;
attributable/absolute risk reduction

NNT - liczba osdb, ktére nalezy poddac interwencji, by zapobiec
jednemu negatywnemu wynikowi; number needed to treat

®

’97{4 A:‘\“\

) Parametry niezbedne do oceny sily
interwencji

* RR + ARR
* RRR * NNT

|
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Jaka czes$¢ ryzyka pozostata po interwencji?

Jaka czes$¢ ryzyka zostala usunieta dzieki

interwenc;ji?

R=0,80  R,=0,40 R=0,80  R,=0,20

Ryzyko w grupie badanej (R,)

» Prawdopodobienstwo e | v poton
wystgpienia zdarzenia pecentowzs | bee zdarcen
(zgonu, zachorowania)

w grupie badanej upa b . N
Rb = al(a+b) Kontraina c d

* a-liczba pacjentéw ze zdarzeniem negatywnym (zgon)
* b - liczba pacjentéw ze zdarzeniem pozytywnym (przezycie)

Ryzyko w grupie kontrolnej (R,)

> Prawdqpo.dobieﬁstwp O
wystgpienia zdarzenia L, || ==
(zgonu, zachorowania)

w grupie kontrolnej

grupa badana a b

gru

Rk - C/(C"‘d) et c d

« ¢ - liczba pacjentéw ze zdarzeniem negatywnym (zgon)
« d - liczba pacjentéw ze zdarzeniem pozytywnym (przezycie)
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Ryzyko wzgledne
(Relative Risk; RR)

interwencji

RR = R,/R,

* R, —ryzyko w grupie badanej
* Ry —ryzyko w grupie
kontrolnej

Liczba pacjentéw | - Liczba pacjentow
i bez zd:

»czes¢ ryzyka jaka pozostaje po - — o

grupa badana a

grupa
kontrolna

RR=-12

a+b c+d

=Rv/ Rk

Zmiennosé RR

Wartosci w granicach od 0 do +e

* RR>1

* RR=1

* RR«1

interwenc;ji?

Ry

Re<R,

Jaka czes¢ ryzyka pozostata po interwencji?

Jaka czes¢ ryzyka zostata usunieta dzieki

R,=0,80 Rb=0,40Rk=0,80

R,=0,20

_ 40, 80
40+60 80+20

=0,40/0,80=0,5

20/80

~20+80 80420

=0,2/0,8=0,25

www.ceestahc.org
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Redukcja ryzyka wzglednego
(Relative Risk Reduction; RRR)

> czesc ryzyka Ja[(a z_ostaje ) L pafottn | Licsbapacot
usunieta w wyniku interwenc;ji DD ||

grupa badana a b

RRR=1-RR e o ’
* RR - Ryzyko wzgledne
RR=—2/—C —Ri/R:
a+b c+d

Zmiennos¢ RRR

Wartosci w granicach od -« do 1
* RRR<0
* RRR=0

« RRR>0

Jaka czes¢ ryzyka pozostata po interwencji?

Jaka czes¢ ryzyka zostata usunieta dzigki

interwenc;ji?
R,=0,80 R,=0,40 R,=0,80 R,=0,20

RRR=1-0,5=0,5 RRR=1-0,25=0,75
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Ryzyko wzgledne

Interpretacja

Ryzyko wzgledne (RR) zgonu
RR =R,/ R, =0,20/0,80 = 0,25

Ryzyko zgonu w grupie badanej stanowi 25% ryzyka zgonu
w grupie kontrolnej

R, = 0,20 =D

Redukcja ryzyka wzglednego

Interpretacja

Redukcja ryzyka wzglednego (RRR) $mierci w grupie badanej:
RRR=1-RR=1-0,25= 0,75

Ryzyko $mierci w grupie badanej zostato zmniejszone o0 75% w
poréwnaniu z ryzykiem w grupie kontrolnej (wyjsciowym)

R, = 0,20 A=

lloraz szans (odds ratio; OR)

* szansa wystgpienia ez et | Lk
zdarzenia w grupie badanej /

szansa wystgpienia
zdarzenia w grupie kontrolnej | oeeen a b

OR=(a/b)/(c/d) —— g

www.ceestahc.org



Temat
Ceniral and Eastern European Society Interpretacja wynikéw badan klinicznych, istot-
./ EESTAH ( nos$c¢ statystyczna i kliniczna
/ Wiarygodnos$¢ badan klinicznych
of Technology Assessment in Health Care
Prelegent Strona
Karpacz, 26-27 kwietnia 2010 Anna Kordecka 6z 36

www.ceestahc.org

Interpretacja OR

» Przeprowadzono badanie, w
ktérym jednej grupie pacjentow i || e
podawano nowy lek, a drugiej — lek xoenenen ¢ :
stosowany do tej pory. Wéroéd 120
pacjentdw przyjmujacych nowy lek gnpabekns 42 8
poprawa nastapita u 42, a w grupie
270 pacjentow przyjmujacych stary grupa 80 190

kontrolna

lek poprawa nastapita u 80 osob.
Czy nowy lek jest skuteczniejszy?

+ lloraz szans wynosi: |OR =1,28 OR = % . 3 = ‘;_d
c

»Whniosek: szansa poprawy u pacjentéw przyjmujacych nowy lek jest
1,28 raza wieksza od szansy poprawy u pacjentéw przyjmujacych
stary lek

Zmiennosé OR

Wartosci w granicach od 0 do +e
+ OR<«1
*+ OR=1

+ OR>1

Kiedy OR, a kiedy RR?

» Wyniki badan randomizowanych i kohortowych
mogg byc¢ przedstawiane za pomocg RR i OR

» Wyniki badan kliniczno-kontrolnych (ang. case-
control) przedstawiane sg tylko za pomocg OR
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RRaOR

» ORi RR sg parametrami wzglednymi, ktére w
zestawianiu z parametrami bezwzglednymi pozwalajg
whioskowac o sile interwenc;ji

» OR jest bliskie wielkoscig do RR, jezeli punkt
koncowy wystepuje rzadko

»OR, w poréwnaniu z RR, zawsze zawyza skutecznosé¢

Czy samo RR i RRR wystarczy?

O ile (bezwzglednie) zostato
zmniejszone ryzyko dzieki interwencji?

80

R,=0,80

R,=0,40

80

R,=0,80

R,=0,20

www.ceestahc.org
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Bezwzgledna redukcja ryzyka
(Absolute risk reduction; ARR)

» Roznica miedzy ryzykiem w Lz pacirt | L pacerion
grupie kontrolnej, a ryzykiem

w grupie badanej

grupa badana a b

grupa kontrolna c d

Ry — ryzyko w grupie kontrolnej o a
R, — ryzyko w grupie badanej ARR=——~—— =R~ R

Zmiennos¢ ARR

Wartosci w granicach od -1 do +1
* ARR<0
+ ARR=0
« ARR>0

i Interpretacja parametréw bezwzglednych

» Stosujac placebo u 100 oséb
przez 1 rok wystgpi 80 zgonow

» Stosujac lek u 100 os6b przez 1
rok wystgpi 40 zgonow

80 » Stosujac lek zamiast placebo u
40 100 os6b zapobiegamy 40
zgonom

lle oséb trzeba leczy¢ aby
zapobiec jednemu
zgonowi?

R,=0,80 R,=0,40
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» Okresla ilu pacjentow nalezy - ooz | S
poddac leczeniu by zapobiec
jednemu negatywnemu grupa badana a b
wynikowi
et ° d
NNT = 1 ARR=———"% —pR.—R,
- ARR c+d a+b

NNT - Number Needed To Treat

Lek X
NNT =10

ZaWsSsZe na okreslony czas ! 1!

Przyktad

Ktora technologia jest korzystniejsza?

NNT,=5 czy NNT,=10

Co oznacza wynik:
NNT =-10
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NNH - Number needed to harm

» Okresla ilu pacjentéw musi
zosta¢ poddanych leczeniu,
aby przyczynic sig do NNT < 0 => NNH
wystgpienia dodatkowego
negatywnego wyniku (zgon,
zachorowanie)

:::::::::

Number needed to treat (NNT)
»,’A A:&‘ Przyktad

Ktora technologia jest skuteczniejsza?
NNT, = 10 w okresie 2 lat

NNT, = 8 w okresie 4 lat

Zasady przeliczania NNT

NNT, (2 lata) = 10 NNT, (4 lata) =
NNT, (t,) = NNT, x (t,/t,)

NNT, (2 lata) = 8 x (4/2) = 16
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Czy samo RR i RRR wystarczy?

Przykiad wynikow

3
g
o
080 |3 == 0,40
S 3
z 2
(o]
2 0,08 0,04
L @
RR =50% RR = 50%
NNT =25 NNT =25

Przykladowa ocena badania

W badaniu udziat wzieto 2000 oso6b z nadci$nieniem
tetniczym. Potowe z nich poddano interwencji
podajac inhibitor konwertazy (ACE) — w dawce 10
mg 2 razy dziennie, pozostali otrzymywali placebo.
Po zakonczeniu okresu obserwacji (1 rok)
stwierdzono, ze w grupie ACE zmarto 200 os6b, aw
grupie placebo 250 oséb.
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Prosze obliczyé

« jakie jest prawdopodobienstwo, ze ludzie leczeni
umrg?

* jakie jest prawdopodobienstwo, ze ludzie nieleczeni

umrg?

jak zmniejszy sie ryzyko $smierci lub choroby w grupie

badanej po podaniu leku (RR)?

jaka czes¢ ryzyka usunieto interwencja (RRR)?

jaka jest réznica miedzy ryzykiem w grupie placebo a

ryzykiem w grupie badanej (ARR)?

okresli¢ ilu pacjentéow trzeba poddac leczeniu by

zapobiec jednej Smierci (NNT)

Wyniki
ACE+ ACE-
$mier¢ + 200 250
$mier¢ - 800 750
1000 1000
Rb
R¢ =
RR =
RRR =
ARR =
NNT =

Wyniki

ACE+ ACE-
$mier¢ + 200 250
Smier¢ - 800 750
1000 1000

R, =200/1000 = 0,20
R, =250/1000 = 0,25
RR =0,20/0,25 = 0,80
RRR=1-0,80=0,20
ARR =0,25-0,20 = 0,05
NNT =1/0,05=20
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Zaawansowane parametry EBM

1. Punkt koncowy negatywny (zgon)
— Interwencja zmniejsza ryzyko
— Interwencja zwieksza ryzyko

2. Punkt koncowy pozytywny (wyleczenie)
— Interwencja zmniejsza ryzyko (korzysc!)
— Interwencja zwieksza ryzyko (korzysc!)

Punkt koncowy negatywny (zgon) —
interwencja zmniejsza ryzyko

1. RR-ryzyko wzgledne
(Relative Risk)

2. RRR - redukcja ryzyka wzglednego
(Relative Risk Reduction)

3. ARR - bezwzgledne zmniejszenie ryzyka
(Absolute Risk Reduction)

4. NNT - liczba oséb, ktére ,nalezy poddac terapii” aby
zapobiec jednemu negatywnemu wynikowi
(Number Needed to Treat)

Punkt koncowy negatywny (zgon) —
interwencja zwieksza ryzyko

1. RR-ryzyko wzgledne
(Relative Risk)

2. RRI - zwigkszenie ryzyka wzglednego
(Relative Risk Increase)

3. ARI - bezwzgledne zwigkszenie ryzyka
(Absolute Risk Increase)

4. NNH - liczba osob, ktére ,,nalezy podda¢ terapii”
aby zaszkodzi¢ jednemu
(Number Needed to Harm)
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Parametry EBM — zgon (1)

Grupa badana 150 350 500 0,30
Grupa kontrolna 120 380 500 0,24 |
Nazwa parametru Wartos¢é Cl+ Cl- Nazwa parametru .

-0,25 -0,02 -0,54 RRI=0,25 =

ARI =0,06

-16,67 -8,70 -196,39 NNH = 16,6 B

)
°
)
)
2
-}
by

T

Punkt kohcowy pozytywny — -
interwencja zwieksza korzysc

1. RB - korzy$¢ wzgledna
(Relative Benefit)

2. RBI - zwiekszenie korzysci wzglednej -
(Relative Benefit Increase)

3. ABI - bezwzgledne zwigkszenie korzysci
(Absolute Benefit Increase) -

4. NNT - liczba oséb, ktére ,,nalezy podda¢ terapii” aby
uzyskac jeden dodatkowy efekt zdrowotny
(Number Needed to Treat) |

Grupa badana 150 350 500 0,30 -
Grupa kontrolna 120 380 500 0,24 0
Nazwa parametru Wartosé Cl+ Cl- Nazwa parametru N

1,25 1,54 1,02 3
-0,25 -0,02 -0,54 @ b
-0,06 -0,01 -0,11 B
16,67 -8,70 196,39 0
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zmniejsza korzys¢

Punkt koncowy pozytywny— interwencja

1. RB - korzys¢ wzgledna
(Relative Benefit)

2. RBR —zmniejszenie korzysci wzglednej
(Relative Benefit Reduction)

3. ABR - bezwzgledne zmniejszenie korzysci
(Absolute Benefit Reduction)

4. NNH - liczba oso6b, ktére ,,nalezy poddac¢

terapii” aby zaszkodzi¢ jednemu
(Number Needed to Harm)

Grupa badana 80 420 500 0,16
Grupa kontrolna 120 380 500 0,24
Nazwa parametru Wartosé Cl+ Cl- Nazwa parametru

RR 0,67 0,86 0,52 RB =0,67

RRR 0,33 0,48 0,14 RBR =0,3:

ARR 0,08 0,13 0,03 ABR = 0,08,

NNT 12,50 32,61 7,73 NH =12,50

JhtE

Istotnos¢ statystyczna i istotnos¢ kliniczna

www.ceestahc.org
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Analiza statystyczna

» Czy zaobserwowane wyniki sg dzietem
przypadku,

» Czy nalezy szukac innego wyjasnienia
np. wptyw stosowanego
leku, zabiegu, itd.?

Analiza wynikéw badania

ISTOTNOSC

ISTOTNOSC
STATYSTYCZNA

KLINICZNA

Jakie jest

prawdopodobienstwo, Jl?lli(llu?czzrl]wicézme
ze wynik jest dzietem K !2.7
przypadku? ps0,057 UZYSKANERVIIKL

Metody statystycznej analizy
wynikéow

» Wartos¢ p - z jakim prawdopodobienstwem
zaobserwowana roznica byla dzietem
przypadku?

» Przedziat ufnosci (Cl) - w jakim przedziale
wartosci znajduje sie prawdziwa réznica?
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Wyniki statystycznie istotne

» W naukach przyrodniczych przyjmuje sie, ze
gdy prawdopodobienstwo zaobserwowania
jakiegos zjawiska

p <0.05

to jego wystapienia nie da sie wyttumaczy¢

udziatem przypadku
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Przedziat ufnosci (Cl)

» przedziat, w obrebie ktorego z zadanym
prawdopodobienstwem (poziomem ufnosci)
miesci sie dany parametr populacji

Cl (a-b)

» a,b - wartosci “skrajne”, dolna i gérna granica
przedziatu ufnosci

Interpretacja przedziatu ufnosci

RR = 0,45 [95% ClI: 0,37; 0,67]

Wynik ten oznacza, ze z prawdopodobieristwvem 95%
ryzyko wzgledne dla populacji ogélnej mieSci sie w
podanym zakresie przedziatu ufnoSci

www.ceestahc.org
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Poziom istotnosci (o)

o =0.05 to Cl95%

prawdopodobienstwo nie zawarcia wyliczonej wartosci w
przedziale wynosi 5%

o =0.01 to Cl1 99%

prawdopodobienstwo nie zawarcia wyliczonej wartosci w
przedziale wynosi 1%

Poziom istotnosci a vs wartosc¢ p

Poziom istotnosci a

Wartos¢ p ]

O O
. . . poziom istotnosci uzyskany
[ etap projektowania badan ’ [ realnie w badaniu

Szerokos¢ Cl zalezy od

» poziomu ufnosci (1-o)
im wieksza pewnos¢ zawarcia rzeczywistej
Sredniej w przedziale tym przedziat szerszy

» liczebnosci populaciji
im liczniejsza tym przedziat wezszy

» stopnia rozproszenia danych
im wiekszy rozrzut wynikéw tym przedziat
szerszy
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Przedziat ufnosci, a istotnos¢
statystyczna wynikéow

Wyniki sa istotne w zakresie danego parametru
(np.RR) jezeli przedziat ufnosci nie zawiera wartosci
oznaczajgcej brak réznic pomiedzy grupami.

Czyli zaréwno warto$¢ najmniejsza, jak i najwieksza
przedziatu ufnosci $wiadczg o przewadze tej same;j
grupy (interwenciji).

Przedziat ufnosci, a istotnos¢
statystyczna wynikow

Przedziat ufnosci jest istotny statystycznie
dla:
RR, gdy nie zawiera wartosci ..1...
OR, gdy nie zawiera wartosci .. 1...
RRR, gdy nie zawiera wartosci ..0...
ARR, gdy nie zawiera wartosci 0.
NNT, gdy nie zawiera wartosci W0

Cldla RR lub OR

¢ » 95% Przedziat Ufnosci
(Confidence Interval) dla
N RR
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Przyktadowe wyniki

1.  RR=0,99; (95% Cl: 0,91; 1,07)
2. RR=1,14; (95% Cl: 1,01; 1,30)
3.  RR=0,88; (95% ClI: 0,77; 1,01)

4. RR =0,72; (95% CI: 0,66; 0,79)

Cl dla ARR

c 95% Przedziat Ufnosci
E (Confidence Interval)
s dla ARR

Przykladowe wyniki

1. ARR = 0,05; (95% CI: -0,03; 0,13)
2. ARR = 0,23; (95% CI: -0,04; 0,49)
3. ARR = 0,33; (95% CI: 0,26; 0,40)

4. ARR = -0,21; (95% CI: -0,16; -0,30)
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Istotnos$¢ kliniczna

» Subiektywna ocena zdolnosci wyniku lub wniosku do zmiany
lub potwierdzenia prawidtowosci postepowania medycznego;

» Wynik moze by¢ nieistotny statystycznie, ale istotny klinicznie,
gdy potwierdza brak réznic miedzy opcjonalnymi
interwencjami;

» Wynik moze byc¢ istotny statystycznie, ale nieistotny klinicznie,
gdy obserwowana réznica jest niewielka wzgledem wptywu na
zdrowie pacjenta;

Istotnos¢ statystyczna
i istotnosé¢ kliniczna

Chromanie przestankowe

Lek X wydiuza dystans srednio o 50 m

Lek Y wydtuza dystans Srednio o 500 m

Istotnos¢ statystyczna
i istotnosé¢ kliniczna

Chromanie przestankowe

Lek X wydtuza dystans $rednio o 50 m
(Clgge, 49; 51, p = 0,0001)

Lek Y wydtuza dystans srednio o 500 m
(Clgse, 400; 600, p = 0,05)
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Istotnos¢ statystyczna
i istotnosé¢ kliniczna

Chromanie przestankowe

Lek A wydtuza dystans srednio o 250 m

Lek B wydtuza dystans srednio o 300 m

Istotnos¢ statystyczna
i istotnos¢ kliniczna

Chromanie przestankowe

Lek A wydtuza dystans srednio o 250 m
(Clgge, 240-255, p = 0,0001)

Lek B wydtuza dystans srednio o 300 m
(Clgse, 40-500, p = 0,03)

Istotnos¢ statystyczna
i istotnosé¢ kliniczna

Chromanie przestankowe

Lek C wydtuza dystans srednio o 15 m
(wynik istotny statystycznie)

Lek D wydtuza dystans srednio o 300 m

(réznica miedzy grupami nieistotna statystycznie)
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Istotnos¢ statystyczna
i istotnosé¢ kliniczna

Chromanie przestankowe

Lek C wydtuza dystans srednio o 15 m
(Clgse, 5; 24, p = 0,001)

Lek D wydtuza dystans $rednio o 300 m
(Clgs9,100; 500, p = 0,3)

Podsumowanie (1)

» Zanim wtgczymy do analiz badanie kliniczne,
analizujemy je pod wzgledem wiarygodnosci oraz
uzytecznos$ci wynikow;

» Do oceny wiarygodnosci mozemy wykorzysta¢ skale
Jadad (oraz jej modyfikacje);

» Ocena uzytecznosci to okreslenie istotnosci
statystycznej i klinicznej;

Podsumowanie (2)

» Metody analizy statystycznej to ocena wartosci p lub
przedziatu Cl;

» |Istotnos¢ kliniczna nie ma ,sztywnych” granic, ale
powinna byc¢ okreslana zgodnie z przyjetymi wczesniej
kryteriami.
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Dziekuje za uwage
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Zasady i metody oceny wiarygodnosci
badan klinicznych

Definicja EBM - Prof. David Sackett

EBM to sposéb
praktykowania
medycyny
pozwalajgcy na
integracje

~aktualnych i doéwiadzczeniem
wiarygodnych Klinicznym i
doniesien preferencjami
naukowych \ pacjenta
\

Ocena technologii medycznej
jest tak dobra, jak dobre sa
zebrane dane
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Analiza doniesien naukowych

=2

Uzytecznos$¢ wynikéw
(istotnos¢ statystyczna
i kliniczna)

Jakos¢ /
wiarygodnos$¢ badan

Wiarygodnos¢ badania

Stopien, w jakim wyniki badania odzwierciedlajg
rzeczywistos¢, czyli sg wolne od odchylenia;
termin absolutnie rézny i niezwigzany z precyzjg
czy istotnoscig statystyczng wynikow

Badanie jest wiarygodne jezeli...

...metodologia badania nie budzi zastrzezen
oraz

kiedy wyniki zaprezentowano we wtasciwy sposéb,
wykluczajacy jakiekolwiek watpliwosci, co do
poprawnosci wyciggnietych wnioskow.
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Ocena wiarygodnos¢ informacji

Badania pierWOtne

“+RCT

<badania kohortowe

< przeglady systematyczne

< przeglady

«*badania kliniczno-kontrolne niesystematyczne

*serie przypadkow “wytyczne, standardy itp.

“opisy przypadkow

WIARYGODNOSC
METODYKA BADANIA

SYSTEMATYCZNOSC

Jak zapewni¢ wiarygodnos¢ w
badaniu klinicznym, czyli ,,ztoty
standard”

-

Randomizacja

Zaslepienie préoby

Poréwnanie ze standardem lub placebo
ITT oraz allocation concealment

Punkty koncowe

2,
3.
4,
5.
6.

Wielkos¢ préoby

Za wieksza wiarygodnoscia badania
przemawia réwniez...

* niezalezno$¢ badania

« cechy populacji, na ktérej badanie zostato
przeprowadzone (m.in. skala ciezkosci
przypadkow)

+ doktadny opis warunkéw uzywania testu (dieta,
wptyw lekéw, skutki uboczne, technika
wykonywania, bol, sposdb analizy i interpretac;i
wynikow)
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Ocena wiarygodnosci badan
randomizowanych

1) Skala Jadad
2) Zmodyfikowana skala Jadad, Moher, Schultz i Begg

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials;
1996, 17:1-12

OCENA WG SKALI JADAD DLA RANDOMIZOWANYCH BADAN KLINICZNYCH

Pytanie TAK/NIE Punktacja Komentarz

Czy badanie opisano jako randomizowane?

Czy badanie opisano jako podwdjnie
zaslepione?

Czy podano informacje o utracie pacjentéw z
badania i okresu obserwacji?

Czy dodac 1 punkt za podany opis
randomizacji i wtasciwg metode?

Czy dodac¢ 1 punkt za podany opis zaslepienia
i wtasciwg metode?

Czy odjac¢ 1 punkt za niewtasciwg metode
randomizacji?

Czy odjac¢ 1 punkt za niewtasciwg metode
zaslepienia?

SUMA

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials;
1996, 17:1-12

Skala Jadad
Wiasciwa metoda randomizacji
+ 1 punkt

Metoda randomizacji jest uznana za wiasciwa, jezeli
zapewniata takie samo prawdopodobienstwo
trafienia do kazdej z grup kazdemu pacjentowi a
badacze nie mogli przewidzie¢, ktora interwencja
bedzie nastepna, np.

K3

« tablica liczb losowych

K3

% wygenerowane komputerowo kody randomizac;ji

K3

+ metoda permutowanych blokéw

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials;
1996, 17:1-12
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Skala Jadad
Niewtasciwa metoda randomizacji
-1 punkt

Badanie opisano jako randomizowane, ale metoda
randomizaciji jest uznana za niewtasciwa, np.

«»+ pacjenci byli alokowani do grup na zmiane,

% alokacja wg daty urodzin,

.

% alokacja numeru przyjecia do szpitala, itp.

9
0

9

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials;
1996, 17:1-12

Czy badanie opisano jako podwadjnie

zaslepione?
“double-blind
striple-blind
Cooieloblind
0‘0
open-label
Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials;
1996, 17:1-12
Skala Jadad
Wiasciwa metoda zaslepienia
+ 1 punkt

Metoda zaslepienia jest uznana za wiasciwa, jezeli
wyraznie podano, ze ani lekarz (osoba oceniajaca
wyniki kliniczne), ani pacjent nie byli w stanie
rozpoznac jaka interwencja byta zastosowana

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials;
1996, 17:1-12
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Czy podano informacje o utracie pacjentéw
z badania i okresu obserwac;ji?

1. Wazna informacja $wiadczaca o wiarygodnosci wynikéw

N

Jaki byt odsetek pacjentéw utraconych (im wigkszy tym
gorzej)?

3. Nie ma jednoznacznych kryteriow umozliwiajgcych
okreslenie dopuszczalnej utraty z badania (zalezy to od
liczebnosci proby oraz czestosci wystepowania danego
punktu koncowego)

4. Nie uwaza sie za utraconych pacjentow ktérzy osiagneli
punkt koncowy, zmarli lub zostali wytaczeni z badania w
wyniku wystgpienia dziatan niepozadanych

OCENA WG SKALI J D DLA RANDOMIZOWANYCH BADAN KLINICZNYCH

Pytanie TAK/NIE Punktacja Komentarz
Czy badanie opisano jako randomizowane? TAK 1
Czy quanle opisano jako podwaéjnie TAK 1
zaslepione?
Czy podano informacje o utracie pacjentéw z TAK 1
badania i okresu obserwacji?
Czy dodac 1 punkt za podany opis

P . TAK 1
randomizacji i wtasciwg metode?
Czy dodac¢ 1 punkt za podany opis zaslepienia
) o TAK 1
i wtasciwg metode?
Czy odjac¢ 1 punkt za niewtasciwg metode

R NIE
randomizacji?
Czy odjac¢ 1 punkt za niewtasciwg metode NIE
zaslepienia?

SUMA 5

Jadad AR, Moore A, Carroll D, et al.; Assessing the Quality of Reports of Randomized Clinical Trials: Is Blinding Necessary?; Controlled Clinical Trials;
1996, 17:1-12

OCE WIARYGODNOSCI BADANIA WG ZMODYFIKOWANEJ SKALI J
SHULZ | BEGG

Pytanie Komentarz Pkt.

Czy cel badania zostat okreslony precyzyjnie?
Czy przedstawiono kalkulacje wielkosci proby?
Czy podano kryteria wigczenia i wykluczenia z badania?

Czy zastosowano wiasciwg metode randomizaciji ?
Czy grupy byty poréwnywalne ? /czas trwania choroby, wiek etc./

Czy pacjenci byli zaslepieni?

Czy osoba oceniajaca wyniki byta zaslepiona?

Czy zastosowano analizg intention-to-treat?

Czy zdefiniowano jasno interwencje?

Czy przedstawiono analize ,compliance analysis”?

Czy podano przyczyny wykluczenia pacjentéw z badania?

Czy wyniki byty prezentowane zgodnie z zasadami EBM? /Cl, parametr
p/
SUMA
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Czy cel badania zostat
zdefiniowany precyzyjnie?

Wykrycie zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy
interwencjg a efektem / wynikiem zdrowotnym

Czy przedstawiono kalkulacje
wielkosci proby?

Czy opisano w jaki sposoéb przeprowadzono kalkulacje wielkosci
proby badanej (btad alfa, beta, zaktadana réznica w efektach
zdrowotnych miedzy grupami)?

Jakiego typu jest badanie:
« badanie jest typu przewagi (superiority)

« badanie typu réwnowagi (non-inferiority)?

Czy podano kryteria wigczenia
i wykluczenia?

Kazde badanie randomizowane posiada jasno sprecyzowane
kryteria kwalifikowania pacjentéw do badania, opierajace sie na
wybranych charakterystykach np. wiek, pte¢, obecnos¢ /
nieobecnos¢ choroby.

« Czy podano zestawienie kryteriéw witaczenia i wykluczenia
pacjentéw do / z badania?

« Czy ww. kryteria nie spowodowaty nadmiernej (nieuzasadnionej)
selekcji pacjentéw wigczonych do badania?
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Czy zastosowano wtasciwg metode
randomizacji?

«*rzut monetg ??

«+tablica liczb losowych ??

«*komputerowo generowany kod randomizacji ?7?
“*pacjenci alokowani do grup ,na zmiang” ??
“*metoda permutowanych blokéw ??

«*randomizacja w oparciu o numer kartoteki ??

Czy zastosowano witasciwg metode
randomizacji?

«tablica liczb losowych ??

“+komputerowo generowany kod randomizacji 7?

* i i H i ”
g
* ”

< metoda permutowanych blokow ??

*,

Czy grupy byly poréwnywalne pod
wzgledem pici, wieku, czasu trwania
choroby, itd.?

* Czy w publikacji zaprezentowano ww. informacje?

» Czy podano wartosci p lub przedziat ufnosci dla
parametréw populacyjnych na poczatku badania?

» Czy grupy rzeczywiscie byty porownywalne (brak
réznic)?
Informacja ta w sposéb posredni $wiadczy
o prawidtowosci randomizacji
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Czy pacjenci byli zaslepieni?
Czy osoba oceniajaca wyniki byta
zaslepiona?

« Badanie pojedynczo zaslepione
<+ Badanie podwojnie zaslepione

<+ Badanie potrdjnie zaslepione

«» Maskowanie (double-dummy)

Czy zdefiniowano jasno
interwencje?

1. Dla technologii lekowych - czy opisano dawke
(ewentualnie kryteria zmiany dawki lekdw w trakcie
badania), czestos¢ podawania lekéw, droge podania?

2. Dla technologii nielekowych — czy opisano precyzyjnie
sposob przeprowadzenia zabiegu ?

Czy przedstawiono ,,compliance
analysis”?

Nalezy zwrdéci¢ uwage czy przedstawiono informacjg o
sprawdzaniu w trakcie badania czy interwencja
stosowana byta zgodnie z protokotem:

« odbieranie od pacjentéw pustych opakowan po
lekach;

+« badanie poziomu leku w ptynach ustrojowych;

<+ kwestionariusze.
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Czy podano przyczyny utraty z
badania?

1. Dla oceny wiarygodnosci wynikow istotny wptyw ma
odsetek pacjentéw utraconych (im wiekszy tym gorzej)

2. Nie ma jednoznacznych kryteriow umozliwiajgcych
okreslenie dopuszczalnej utraty z badania (zalezy to od
liczebnosci préby oraz czestosci wystepowania danego
punktu koncowego)

3. Nie uwaza sie za utraconych pacjentow ktorzy osiagneli
punkt koncowy, zmarli lub zostali wytaczeni z badania
w wyniku wystgpienia dziatan niepozgdanych

Czy wyniki byly prezentowane
zgodnie z zasadami EBM?

«+Jakich parametrow EBM uzyto?
«+Jaka jest wartos¢ p — wtasciwa interpretacja?

+Czy podano przedziat ufnosci?

Wyniki zgodne z EBM

PARAMETRY
BEZWZGLEDNE PARAMETRY WZGLEDNE

ARR/ARI RR/OR

NNT/NNH RRR/RRI

% Przedziat ufnosci (Cl)
% Wartos¢ p (p-value)
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Tytut

Czasopismo Data/numer

Ocena wi

j skali Jadad. Moher. Shulz i

$ci badania wg

Begg

o

Jasna definicja celu badania
Klinicznego.

Okreslenie wislkosci badane]
proby.

Dokladna definicja kryteriéw
wigezenia | wykluezenia z
badania kliinieznego

Zaslepienie badania
Klinicznego.

Opis metody randomizacii

Pordwnywalnosé grup pod
katem wieku. plei i czasu
trwania dolegliwosci

Opis interwencii

Zaslepienie osob oceniajacych
wyniki

Ukrycie kodu randomizacji

Analiza zgodnie z intencja
leczenia (ITT)

Formularz oceny
wiarygodnosci
badan wg
zmodyfikowanej
skali Jadad, Moher,
Shulz i Begg

Kiedy wytonimy juz badania wiarygodne, nalezy zwréci¢
uwage na istotnosc¢ statystyczng i istotnos¢ kliniczng



