Schemat pytania klinicznego P I CO

Populacja to pacjenci, co w badaniu s3 ujeci.

Interwencja oceniana - ta co przez nas jest badana.

Co porownadé w zapytaniu? - to kontrola jest w badaniu.

O co pytaé? Co odkryto, gdy | z C na P uzyto.

uzycie GRADE

w ocenie technologii medycznych

START

dowody naukowe
jako budulec analiz

Sciezka GRADE

Transparentne procesy

zwykta sciezka

Budowa analizy
z dowodow o nieznanej

Whnioskowanie

nieznana pewno$¢ dowodow
obniza jako$¢ analizy,

a nawet moze uniemozliwic¢
whnioskowanie

INTERWENCJA KOMPARATOR

Budowa analizy

. na kazdym etapie oceny @@ @ @ GRADE high 2z dowodéw o znanej
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INTERWENCJA KOMPARATOR

Petna zrozumienie dziatania GRADE to fundament korzystania
z jego mozliwosci, ale tez czesto bariera dla uzytkownikow

INTERWENCJA KOMPARATOR

Whnioskowanie

dowody o znanej pewnosci
pomagajg uzasadnic site
rekomendacji

INTERWENCJA

KOMPARATOR

Wysokiej pewnosci dowody
nie muszg skutkowaé silng
rekomendacjg

=

A niskiej pewnosci dowody
moga dawac pozory silnej
rekomendac;ji

Stosujagc GRADE
tatwo odréznisz
te dwa przypadki!
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System oceny pewnosci danych GRADE

DOOD ..
WYSOKA PEWNOSC - gwiazda, ktora wszyscy cenig,

nawet nowe dane niewiele juz zmienia.

@ODO0 , ,
PEWNOSC UMIARKOWANA tez jest doceniana,

ale bardzo chcemy miec lepsze badania.

D00 .
NISKA PEWNOSC krzyczy: dawaé nowe dane!

A one najpewniej zmienig szacowanie.

@000, ,

PEWNOSC BARDZO NISKA radoscia nie tryska.
Cata analiza prawdazie nie jest bliska.

Angielskie nazwy stopni GRADE

DD DD GRADE high
(‘D (‘D @ O GRADE moderate

@D OO GRADE low
@D O OO GRADE very low

Oficjalne opisy stopni GRADE

Stopien GRADE Opis

Wysoki Istnieje duza pewnos$é, ze rzeczywisty efekt jest INTERWENCJA KOMPARATOR

zblizony do efektu szacowanego.

Umiarkowany Szacowany efekt jest umiarkowanie pewny: prawdziwy
efekt bedzie prawdopodobnie zblizony do szacowanego
efektu, ale istnieje mozliwosé, ze bedzie znaczgco inny.

Niski Pewnos¢ szacowanego efektu jest ograniczona:
rzeczywisty efekt moze znacznie rézni¢ sie
od szacowanego efektu.

Bardzo niski Szacowany efekt jest bardzo mato pewny: prawdziwy
efekt prawdopodobnie bedzie znacznie réznit sig
od szacowanego efektu.

Hia‘_ 1 “u
% — -

INTERWENCJA KOMPARATOR
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RSP NIEPOZADANYCH PUNKTOW KONCOWYCH

RR to iloraz ryzyka wystgpienia danego niepozadanego punktu koncowego w grupie badanej (poddanej interwenciji)
i ryzyka zaistnienia tego punktu koricowego w grupie kontrolne;j.

1. Wyobraz sobie ryzyko wystgpienia

niepozadanego punktu koricowego | | INTERWENCJA C | co POROWNUJEMY
jako plame na dywanie.

intervention comparator
control
control group

2. Interwencja ma obnizy¢ ryzyko,
a wiec zmniejszy¢ te plame.

test group

3. Zeby ocenié skuteczno$é
interwencji poréwnujemy jg z inng
technologig — tzw. komparatorem.

4. Ocena polega na poréwnaniu wielkosci plamy
po uzyciu interwencji i komparatora.

grupa badana grupa kontrolna

plama po
zastosowaniu A5
interwencji o
5. Parametr RR mowi o proporcji plam pozostatych RR=— |
Lo . e plama po
po zastosowaniu interwencji i komparatora. = ’Vk‘ zastosowaniu

X S ;
%; komparatora

el

6. Interpretacja RR
Niepozgdany punkt koncowy mozemy wyobrazié¢ sobie jako ciezar, ktéry przewaza o$ parametru RR w jedng lub drugg
strone. Jezeli 0s celuje w gore, to oceniana interwencja jest korzystna dla zdrowia.

RR <1 RR =1 RR > 1
@ . ? I O
0
0
Jezeli RR jest mniejszy od 1 to znaczy, Jezeli RR wynosi 1 to znaczy, ze plama jest Jezeli RR jest wiekszy od 1 to znaczy, ze
ze plama sie zmniejszyta, czyli interwencja taka sama, czyli interwencja nie zmienita plama sie powigkszyta, czyli interwencja
obniza ryzyko wystgpienia niepozgdanego ryzyka wystapienia niepozadanego punktu zwigksza ryzyko wystgpienia niepozgdanego
punktu koncowego. koncowego. punktu koncowego — czyli jest szkodliwa.

7. Przedziaty ufnosci
Problem w tym, ze plama po uzyciu interwencji jest czesto rozmyta i nie da sie jej tatwo zmierzy¢. Dlatego naukowcy
zamiast jednej liczby podajg tzw. przedziat ufnosci, w ktérym z prawdopodobienstwem 95% mies$ci sie szacowana
wielkosé.

RR = 0,55 (0,20 do 0,80) RR = 1,00 (0,70 do 1,30) RR = 1,50 (1,10 do 1,80)

=i @ 5 0 =9
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\Y/IDIIEY NIEPOZADANYCH PUNKTOW KONCOWYCH

MD to réznica wielkosci badanych cech miedzy grupg badang a grupg kontrolng. Przewaznie wyrazana jest w jednostkach
mierzonych w badaniu (np. dla masy ciata beda to kilogramy) lub w punktach w badaniach stosujgcych skale oceny.

1. Wyobraz sobie wielko$¢
zmierzonego niepozgdanego |
punktu koncowego jako plame na
dywanie.

INTERWENCJA

intervention
test group

2. Interwencja ma zmniejszy¢ te
wielkos¢ w grupie badanej.

3. Zeby ocenié skuteczno$é
interwencji poréwnujemy jg z inng
technologig — tzw. komparatorem,

C | co POROWNUJEMY

comparator
control
control group

ktory stosujemy na grupie
kontrolne;.

4. Ocena polega na poréwnaniu wielkosci plamy
po uzyciu interwencji i komparatora.

grupa badana

grupa kontrolna

5. Parametr MD moéwi o réznicy plam pozostatych

U
oS 1
_‘,\ 5 “‘
-

po zastosowaniu interwencji i komparatora. M D

Wyniki moga przyjmowac rézne wartosci, bo MD ' -wﬁ
wyrazany jest w jednostkach pomiaru cech. '
plama po plama po
zastosowaniu zastosowaniu
interwencji komparatora

6. Interpretacja MD
Niepozgdany punkt koncowy mozemy wyobrazi¢ sobie jako ciezar, ktéry przewaza o$ parametru MD w jedng lub drugag
strone. Jezeli 0s celuje w gore, to oceniana interwencja jest korzystna dla zdrowia.

-1 1
A 1

Jezeli MD jest mniejszy od 0 to znaczy,
ze plama sie zmniejszyta, czyli interwencja
zmniejsza wielko$¢ cechy niepozadanego
punktu koncowego.

Jezeli MD wynosi 0 to znaczy, ze plama jest
taka sama, czyli interwencja nie zmienita
wielkosci cechy niepozgdanego punktu
koncowego.

Jezeli MD jest wiekszy od 0 to znaczy, ze
plama sie powigkszyta, czyli interwencja
zwieksza wielko$¢ cechy niepozgdanego
punktu koncowego — czyli jest szkodliwa.

7. Przedziaty ufnosci
Problem w tym, ze plama po uzyciu interwencji jest czesto rozmyta i nie da sie jej tatwo zmierzy¢. Dlatego naukowcy
zamiast jednej liczby podajg tzw. przedziat ufnosci, w ktérym z prawdopodobienstwem 95% mies$ci sie szacowana
wielkos$é.

MD = -4,5 kg (-8 kg do -2 kg) MD = 0 kg (-4 kg do 4 kg) MD =4 kg (1 kg do 8 kg)

o ? &

1 -10
A5 -10 10 4

0 10
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YE(EY POZADANYCH PUNKTOW KONCOWYCH

Parametr RR dla pozadanych punktéw koncowych to iloraz szansy wystgpienia danego pozgdanego punktu koncowego
w grupie badanej (poddanej interwencji) i szansy zaistnienia tego punktu koncowego w grupie kontrolne;j.

1. Wyobraz sobie dgzenia do uzyskania

pozadanego punktu koficowego jak | | INTERWENCJA C | co POROWNUJEMY
malowanie tarasu.

intervention comparator
test group control
control group

2. Interwencja ma pokry¢ jak najwieksza
powierzchnie tarasu z uzyciem
ograniczonej ilosci farby.

3. Zeby ocenié skuteczno$é interwencji
poréwnujemy jg z inng technologig —
tzw. komparatorem — i sprawdzamy
wydajnosc¢ przy tej samej ilosci farby.

4. Ocena polega na porownaniu wielkosci
obszaréw pomalowanych przy uzyciu
interwencji i komparatora.

obszar pomalowany
przy uzyciu interwencji

5. Parametr RR mowi o proporcji pomalowanych obszarow. RR =

obszar pomalowany
przy uzyciu komparatora

6. Interpretacja RR
Pozadany punkt koncowy mozemy wyobrazi¢ sobie jako balon, ktéry ciggnie w gore os parametru RR w jedng lub drugg
strone. Jezeli 0$ celuje w gore, to oceniana interwencja jest korzystna dla zdrowia.

O&o : RR? 6 Je

Jezeli RR jest mniejszy od 1 to znaczy, Jezeli RR wynosi 1 to znaczy, Jezeli RR jest wigkszy od 1 to znaczy,
ze interwencja obniza szanse wystgpienia ze interwencja nie ma wplywu na szanse ze interwencja zwieksza szanse wystgpienia
pozadanego punktu koncowego. wystapienia pozadanego punktu koncowego. pozadanego punktu koncowego.

7. Przedziaty ufnosci
Problem w tym, ze poréwnywane zamalowane obszary sg czesto rozmyte i nie da sie ich tatwo zmierzy¢ ani poréwnac.
Dlatego naukowcy zamiast jednej liczby podajg tzw. przedziatl ufnosci, w ktérym z prawdopodobienstwem 95% miesci
sie szacowana wielkos¢.

RR =0,50 (0,20 do 0,80) RR =1,00 (0,60 do 1,40) RR =1,50 (1,10 do 1,80)

9 /0 3= 0
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\/[DICIEY POZADANYCH PUNKTOW KONCOWYCH

MD to réznica wielkosci badanych cech miedzy grupg badang a grupg kontrolng. Przewaznie wyrazana jest w jednostkach
mierzonych w badaniu (np. dla masy ciata bedg to kilogramy) lub w punktach w badaniach stosujgcych skale oceny.

1. Wyobraz sobie dgzenia do uzyskania

pozadanego punktu koficowego jak | | INTERWENCJA C | co POROWNUJEMY
malowanie tarasu.

intervention comparator
test group control
control group

2. Interwencja ma pokry¢ jak najwieksza
powierzchnie tarasu z uzyciem
ograniczonej ilosci farby.

3. Zeby ocenié skuteczno$é interwencji
poréwnujemy jg z inng technologig —
tzw. komparatorem — i sprawdzamy
wydajnosc¢ przy tej samej ilosci farby.

4. Ocena polega na porownaniu wielkosci
obszaréw pomalowanych przy uzyciu
interwencji i komparatora.

5. Parametr MD méwi o réznicy plam pozostatych
po zastosowaniu interwencji i komparatora. M D
Wyniki moga przyjmowac rézne wartosci, bo MD
wyrazany jest w jednostkach pomiaru cech.

obszar pomalowany
przy uzyciu komparatora

obszar pomalowany
przy uzyciu interwencji

6. Interpretacja MD
Pozadany punkt koncowy mozemy wyobrazi¢ sobie jako balon, ktéry ciggnie w gore o$ parametru MD w jedng lub drugg
strone. Jezeli 0s celuje w gore, to oceniana interwencja jest korzystna dla zdrowia.

v @

1

o

1

1 A

Jezeli MD jest mniejszy od 0 to znaczy, Jezeli MD wynosi 0 to znaczy, ze plama jest Jezeli MD jest wiekszy od 0 to znaczy, ze
ze plama sie powiekszyta, czyli interwencja taka sama, czyli interwencja nie zmienita plama sie powigkszyta, czyli interwencja
zmniejsza wielko$¢ cechy niepozadanego wielkosci cechy niepozgdanego punktu zwieksza wielko$¢ cechy pozgdanego punk-
punktu koncowego. koncowego. tu koncowego.

7. Przedziaty ufnosci
Problem w tym, ze poréwnywane zamalowane obszary sg czesto rozmyte i nie da sie ich tatwo zmierzy¢ ani poréwnac.
Dlatego naukowcy zamiast jednej liczby podajg tzw. przedziat ufnosci, w ktérym z prawdopodobienstwem 95% miesci

sie szacowana wielko$¢.

MD = -2,30 pkt (-4,00 do -1,10) MD = 0 pkt (-2,00 do 2,00) MD = 2,00 pkt (0,20 do 3,00)
'SW& I f + 2.00 5
) -5 5 !
: A 5
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