                                   Дәлелді медицина. ДЗ клиникалық зерттеу
Медициналық тұрғыда негізделген айғақтар – бұл клиникалық  зерттеулердегі, сарапталатын  және қорытындылайтын методологиялық тіл табысудың құралы болып табылады. Қазіргі кезде клиникалық зерттеулер жасауда  сараптама  қорытындысы үшін негізделген айғақтардың қажеттігі анық. Яғни,  бұл «дәлелді медицина» ұғымына терең көзқарасты меңзейді. «Дәлелді медицинаның» негізгі мағынасы – бұл дәрiгерлiк тәжiрибенiң тек қана пайдалы, сапалы, ғылыми зерттеулерде дәлелдейтiн кiрiсулерiн жеке емделушiнiң емдеуiне қолдану айырмашылығы болатын медициналық практикадағы әдіс. Медицинадағы мәселенің бір түйіні -  ол жай алынған жиыннан гөрі, өңдеу мен ақпараттық жинақтаудың терең айғақтарына негізделген деуге болады. Расында, дәрігердің дүниетанымдылығының өзгеруін, айғақтарда негізделген дәрігерлік кодекстің пайда болғанымен дәл айтуға болады. Қызметтік шарттарды және қауіпсіздік талаптарын сақтау арқылы үнемдеуге қол жеткізу үшін дәлелді медицинаны және клиникалық-экономикалық талдауды қолдану арқылы медициналық көмек түрлерін көрсету облысын ретке келтіру мақсатында ережелерді белгілеу және қолдану үдерісін үйлестіру негіз болады.
«Дәлелді медицина» -  бұл жаңа ілім емес. “Evidence-bazed  Medicine”, немесе “Дәлелді негізі бар медицина,”  (дәлеледі медицина) түсінігін білдіреді немесе « ғылыми негізделген медициналық тәжірибе» немесе « ғылыми дәлелденген медицина». Ғылыми дәлелденген медицина – бұл жаңа қадам, технологиялық жинақтардың жаңа барысы, талдамасы ғылыми ақпараттардың интерпритациясы. Бұл ең жоғарғы дәрежелі  клиникалық тәжірибесі бар дәрігерлердің  және пациенттердің нақты клиникалық зерттеулердің нәтижелері бойынша емдік үрдісін жүргізу интеграциясы. 

             Дегенмен, дәлелді медицина тек  рандомизирленген клиникалық зерттеулердегі анализ нәтижелерімен ғана шектелмейді. Оны  медициналық ғылым   және  денсаулық сақтау ұйымында үйлесімділік жүйесінің жалпы мәселелерінде кез келген салада қолдануы шексіз. 

Дәлелді медицинаның методологиялық рандомизирлік клиникалық зерттеулерінің  методологияда қолдануында , метаанализдің  клиникалық практика үшін  алатын орны ерекше, дегенмен, әрбір алынған нәтижеде  зерттеуге қатысқан аурулардың  сол немесе өзге топқа жататынын естен шығармау керектігін талап етеді.
        Клиникалық зерттеу - бұл зерттеліп жатқан препараттардың және диагностиканың басқада әдістерінің профилактикалық сипатталуының адамдарға жүргізілетін, клиникалық, фармакологиялық және фармакодинамикалық  нәтижесіндегі анықтау мен нақтылау барысына жасалған және зерттеудегі препараттардың кері әсерін анықтауда, организмнің қабылдауы мен сіңіруі байқауларында, таратылуында, метаболизм мен ағзадан препараттардың шығарылуында, қауіпсіздігі мен тиімділігін анықтау мақсатында ұйымдастырылған байқау. 
Препараттарды тіркеуде және медициналық бағытта кең қолдануда,  дұрыс бағыттарда тұтынуға байланысты  клиникалық зерттеулер жасаудың кезеңдік сипатталуы  бүкіл әлемде  препараттар зерттемесінің құрамдас кезеңінен өту болып табылады.

 Жаңа препараттардың тиімділігі мен қауіпсіздігі жайлы толық нақты зерттелген мәлімет алу клиникалық зерттеу барысында жүргізіледі. Осы деректер бойынша  денсаулық сақтау уәкіл органы препаратты тіркеу немесе тіркеуден бас тарту жайлы шешім шығарады.

Бұл дәлелді медицинаның  әрбір науқасты тексеруден өткізу мен емдеу кезеңдерін заман талабына сай жаңарған әдістемелерді қолдана отырып, халықаралық және отандық стандарттар талаптарымен орындауының негізгі қағидасы. Қазіргі кезде автоматтандырылған  ақпараттандыру құралдары мен заманауи технологияларының  дамуы негізінде медициналық жаңару ағыны жүруде. Кез келген отандық медициналық орталықтардың, медицина мамандарының тұрғындарға қызмет көрсету сапасын жақсартудың ең тиімді жолы  медициналық тәжірибеге дәлелді медицинаны енгізуі болып табылады.  Медициналық көмек көрсетудің сапасын арттырудың бұл бағыты бойынша клиникалық нұсқаулықтар мен клиникалық хаттамалардың қолданылуы негіз болары сөзсіз. Сондықтан, дәлелді медицинадағы клиникалық нұсқаулық ұғымын – білікті дәрігерге белгілі клиникалық жағдайларда медициналық көмек көрсетуде тез арада шешім қабылдауға үлкен мүмкіндік беретін жүйелі түрде даярланатын ереже.  Нұсқаулықтарды даярлауда қойылатын талаптар – жинақталған деректер көздеріне сілтемелер жасалған қағидалардың дәлелді деңгейі болып табылады.

Клиникалық зерттеулердегі нұсқаулықтардың негізгі міндеттерінің қойылуы дәлелді медицинаның негізгі тұжырымдамаларының мына бағыттарымен байланысты болады:
1)  Нақтылы клиникалық ахуалдағы маман-медиктердiң әрекетін сипаттайтын клиникалық ұсыныстардың өңделуi. Мамандардың клиникалық шешiмнiң қабылдануына аурудың жеке ерекшелiктерiн ескеріп арқа сүйеуi керектігі туралы ұсыныс қойылады. Үкімет  ұйымдарыда ұсыныстарды құрастырушылар кәсiби дәрiгерлiк қауымдастықтар немесе сарапшылық топ жасаушылары бола алады. Клиникалық ұсыныстардың тәжiрибеге енгiзілуі мол экономикалық эффект ретінде ең алдымен қымбат бағалы аз ақпараттандырылған диагностикалық әдістер мен емдік дәрілердің  клиникалық құндылыққа ие болмайтындығын айқындап береді.

2) Мамандандырылған үйретушi программа, анықтама қағаз және электрондық журналдар, кiтаптар және интернет-қорларын шығару. Бұл бағытта көптеген  еңбектер жазылып, негізге алынған.

3) Клиникалық тексерілетін зерттеулердiң жүйелi түрде шолуларына деректер қорын құрастыру. Құрылатын деректер қорында ғалымдардың халықаралық бірлестіктерімен жарияланған  рандомизирленген және тексерілетін зерттеулерін айқындайтын, жүйелейтiн  жалпылама нәтижелерi де кездеседі. Метаанализ көмегімен ғалымдар бұл жағдайда әр түрлi зерттеулерден мәлiметтердi талдау арқылы жинақтайды.

Зерттеулердегі айғақтықтың дәрежесi оның түріне тәуелдi болады.

Сенiмдi ғылыми негізделген нәтижелердi алу үшiн зерттеудiң құрылымының дұрыс жоспарлануы және бiрдей статистикалық талдау жасалуы маңызды болып табылады.
            КЗ дизайны – клиникада жүргізілетін ғылыми зерттеулердің тәсілі (әдісі), яғни оның ұйымдастырылуы немесе құрылымы. 

           Дизайн түсінігі ағылшыннан аударғанда - (design) жоспар, жоба, проект, сызба,     құрылымы деген мағына береді. 

            КЗ дизайн түрі – бұл жіктелген белгілер жинағы, олар: 
                               1)   нақты  клиникалық  жағдайлар; 

2)   зерттеу  әдістері  



3 нәтижелерді өңдейтін статистикалық (сандық) әдістер. 





Зерттеулердің дизайны бойынша жіктелуі:



1. Обсервациялық зерттеулер (бақылау)- бұл зерттеуде бір немесе одан көп науқастар тобы белгілі бір сипаты бойынша бақылауда болады, ал зерттеуші мәліметтерді жағдайлардың тәбиғи үрдісінде, белсенді араласпай жәй бақылау арқылы  жинайды; 

2. Экспериментальдық  зерттеулер – жасалған іс-әрекеттің  (препарат, процедуру, ем) нәтижесі бағаланады,  бір, екі немесе одан көп топтар қатысады. Жасалатын іс-әрекет бақыланады.

                                Ғылыми  клиникалық  зерттеулердің   жіктеуі 
Клиникалық   зерттеулер 2 үлкен  топқа  бөлінеді:

    1.Обсервациялық                                                                      2.Экспериментальдық

      ↓                        ↓                                                                                             ↓

Сипаттау            Аналитикалық (сараптау)                                                                    Клиникалық  сынақтар                                                       

        ↓                      ↓                                                                                                      

-жағдай туралы        -болған жағдай –бақылау тобы                                                                                                                   

мәлімет                  Когорттық   

Айта кету керек,  обсервациялық зерттеуде және  клиникалық сынақта олардаң көлемді топка жататын клиникалық зерттеулердің  бөлігі болып келеді.  


КС жоспарлануы және ұйымдастырылуы мен құрылымы бірнеше жағдайларға байланысты; олардың ішіндегі ең негізгілері: осыған дейінгі алынған мәліметтер деңгейі, зерттелетін клиникалық  нәтиже (ақыры) және  клиникалық   сұрақтың түрі.


Қандай тексерістердің  қорытындылары пайдалануға алынады  және ол тексерістерге  қандай талап қойылады?  


Медициналық тексерістерге қойылатын  ең басты талаптар:
· Дұрыс ұйымдастырылған тексерістер (дизайн) және  математикалық санаққа негізделген рандомизация (іріктеу).

· Тексерістерге еңгізілетін мен еңгізілмейтін көрсеткіштер көлемі нақты анықталады  және сақталады.

· Дерттің емнен кейінгі және ем жасалмағандағы ақыры (көрсеткіштері) дұрыс  анықталған (белгіленген).

· Зерттеудің өткізілетін орны

· Зерттеудің ұзақтылығы

· Алынған мағлүматтардың статистикалық  өңделуінде санау әдістері  ретімен қолданған. 



Классикалық ғылыми зерттеулердің жалпы қағидалары.






Клиникалық сынақтар
Бақылаулы

· Препаратты немесе іс-әрекеттерді (процедураларды) басқа
  препараттармен немесе  іс-әрекеттермен (процедуралармен) салыстыру 

· Кеңінен таралған,   емдеу үрдісіндегі айырмашылықты анықтау мүмкіншілігі мол 

Бақылаулы емес

· -Іс-әрекеттерді (процедураларды) немесе препараттарды қолдану тәжірибесі, бірақ басқа ем түрімен салыстырмай 

· -Аз қолданылады, нақтылығы төмен

· -Іс-әрекеттерді (процедуралары) салыстыру мүмкіншілігі препараттарға қарағанда жоғары 

                Зерттеу үрдісі және  дәйектемелі медицина

   Клиникалық  сұрақ Дәйк-сі Сынды бағалау   Тәжірибеде қолдану                                  

                                           ↑             ↑                         

                                             \            \            

                                               \           \           

       
   Зерттеу үрдісі        \       Нәтиже

  
 - - - - -  - - - - - -       \           

                                                         \         - - - - - - - - --  Биостатистика

                                                           \      ↑

                                                            ↓    ↑  

            Эпидемиология - - - - - - Клиникалық зерттеулер

                   Әсер  Қауып  Дерт                        

Науқасқа  көмек  көрсетуде  дәрігер  шешетін  клиникалық  сұрақтар  түрлері 

Қалыптыдан ауытқу            Сау немесе ауру?

Диагнозы                              Қаншалықты нақты  диагноз?                                                                            

Жиілігі                                  Осы дерт қаншалықты жиі кездеседі ?                                                            

Қаупы                                    Осы дерттің  жиі дамуы қандай қатерлі жағдайға байланысты?

Болжау                                   Осы  дерттің ақыры қандай?

Емдеу                                     Емнен кейін  дерт ағымы қалай өзгереді?

Алдын-алу                             Сау адамдарда осы дерттің алдын-алуға шаралары  бар ма?   Осы дертті ерте анықтап ем жүргізілсе  ағымы жақсара ма? 

Себебі                                     Осы дерттің дамуына қандай жағдайлар әсер етеді?

Құны                                       Осы дерт  емінің құны қанша?

Клиникалық сұрақтардың негізгі ттоптары: дерттің таралуы, қауып-қатерлі жағдайлар,  диагноз, болжамы мен емнің тиімділігі.

Зерттелетін клиникалық сұраққа баланысты КС түрлері, яғни әр клиникалық сұрақтың өзіне сәйкес нақты ұйымдастырылған сынақ  түрі мен дәйектілігі бар 

· Таралу жиілігі  → → → → →       Жиі жаңа жағдайлар (ЖЖЖ), когорттық, 

· Таралу қаупы  → → → → →   Когорттық,   болған жағдай – бақылау      тобы

· Болжамы → → → → →       Когорттық, РБС

· Ем              → → → → →      РБС  

· Профилактика→ → → →    РБС

· Себебі    → → → → →     Когорттық, болған жағдай – бақылау  тобы,  РБС


Медициналық зерттеулер түрлері


  Клиникалық  зерттеулеулерді өткізуде жиналған тәжірибеге және  әдістемелік мәліметтілігін нақты сараптау қорытындысына сәйкес негізгі ғылыми-клиникалық сынақтар мына реттілік бойынша  орналасты (алынатын нәтижелер дәйектілігінің  төмендеу  реті   бойымен):

· Жүйелік шолулар, мета-анализ

· Рандомизациялық клиникалық сынақтар (зерттеулер) (РБС)

· Когорттық  сынақтар (зерттеулер)

· Болған жағдай ⁄ бақылау (салыстырмалы) тобы зерттеулер

· Бірнеше жағдайлар, бір  мысалды (жағдай) мәліметтеу

· Ин витро және жануарларда  зерттеу

            Жүйелік шолуда бұл зерттеулердің нәтижелері, жүйелік қателердің пайда болу мүмкіндігін азайтатын жолдарды қолдана отырып талданады.

            Жүйелік шолулар берілген тақырыптағы түрлі зерттеулердің нәтижелерін жалпылытады және дәрігерді қызықтырытын мәселемен тез және толығырық таныстыратындықтан ғылыми жұмыстардың ең “оқылатын” нұсқасы болып табылады.

           Meта-анализ (meta-analysis)-жалғыз әсердің бірнеше клиникалық тәжірибелердің қосарланған нәтижелердің сандық анализі немесе  суммалық статистикалық көрсеткіштерді алу мақсатымен жүргізілетін сандық жүйелік әдеби шолу мен  біріншілік мәліметтердің сандық синтезі. 
   Мета-анализ іріктеу көлемінің ұлғаюы барысында, бөлек тәжірибелермен салыстырғанда, үлкен статистикалық қуатпен қамтамассыз етеді.

          Зерттеу нәтижелерінің дейектілігін жоғарылату үшін және көптеген зерттеулердің жалпыланған нәтижелерін ұсыну үшін қолданылады. 
           Қазіргі кезде жыл сайын, конференциялардың материалдарын санамағанда, 2 млн. артық медициналық статьялар басылып шығарылады. Бұндай жағдайларда тек ғылыми әдістер мен статистикалық өңдеу қолданылған мәліметтер синтезі қажет. 
           Мета-анализ тақырыбы бойынша ақпарат іздеудің негізгі сатылары:

1.Электрондық мәліметтер базасын қарау (Medline және басқа)

2.Қызықтыратын басылымдарға көрсетулері бар статьялар мен кітаптардағы библиографиялық сілтемелерін қарау 

3. Бағаланатын дәрі-дәрмектерді шығаратын фармфирмалармен қарым-қатынас 

4. Осы саладағы басқа мамандармен қарым-қатынас 

             Мета-анализге қосылатын зерттеулерді таңдау:

1. Науқастарды қосу және шығарудық нақты критерийлері;
2. Зерттеу өткізудің орны;
3. Зерттеудің ұзақтығы;
4. Науқастардың негізгі сипаттамалары; 

5. Аурудың диагностикалық критерийлері;
6. Дәрі-дәрмекті қолдану кестесі;
7. Қосымша ем және қосарланған аурулардың болуы;
8. Протоколдан ауытқу (егер ондай болса);
9. Зерттелген клиникалық айығулар және оларды бағалаудың критерийлері;
10. Науқасты бақылау ұзақтығы; 

11. Зерттеуде клиникалық айығулардың және науқастардың абсолютті санының болуы. 

                 Клиникалық зерттеудің сапасын бағалау
          Зерттеуге бағалау жүргізген кезде құрамында келесілері бар жұмыстарға көңіл бөлу керек:                            
1. Науқастарды қосу және щығару критерийлері 

2. Науқастардың сипаты (прогностические факторы)

3. Зерттеу протоколын жүргізу мәліметтері (мысалы зерттеудің толықтығы туралы)

Зерттеуді сипаттау және осы интервенцияға соқыр баға беру
         Зерттеулерден керекті мәлімет таңдау кезде жүйелі қателерді болдырмау үшін: 

1.Таңдауды 2 автор жүргізу керек 

2. Әр түрлі зерттеу нәтижелерін саластыру, сәйкессіздіктер кезінде ортақ шешім қабылданады 

3.Таңдаудың унифицирленген және стандартталған формасын құру 
         Мәліметтерді статистикалық өңдеуде түрлі статистикалық әдістер мен программаларды қолдануға болады (мысалы EpiInfo)
        Мета-анализге қойылатын басты талап ол халықаралық топ РБС үшін CONSORT талаптарына сай мета-анализ үшін QUORUM тұрақты талаптарын бекіту болып табылады.
 Жүйелік шолулар   (ЖШ) 

· Бір жағдай бойынша  ерекше жасалған  бірнеше зерттеулер қорытындысына жүйелік және кездейсоқ  қателер  әсерін мүмкіншілігінше азайтатын әдістер қолданылынып жүргізілген  ғылыми  сараптама;

· Бұл белгілі бір тақырып бойынша жүргізілген  әртүрлі сынақтар қорытындыларының нәтижесі  және бүл зерттеу бірден-бір жиі пайдаланады (оқылады), өйткені   қажетті мәліметпен тез және толық танысуға мүмкіншілік береді.

· ЖШ мақсаты  – бұрын жүргізілген сынақтар нәтижелерін жан-жақты, қатаң және нақты зерттеу.

Сапалы жүйелік шолу - ерекше жүргізілген   бірнеше зерттеулер қорытындысы қаралған, бірақ статистикалық сараптама жүргізілмеген. 

Мета-анализ – мағыналы ғылыми зерттеу және дәйектемеліктің  ең жоғарғы шыңы: 

· Барлық ғылыми зерттеулердің қорытындысына негізделген тиімділік туралы мәліметтер қосындысының сандық көрсеткіші (H.Davies, Crombie I., 1999); 

· Әдебиеттегі мәліметтердің сандық жүйелік шолуы  немесе мәліметтердің  статистикалық көрсеткіштер қосындысын алуға бағытталған алғашқы нәтижелердің сандық сараптамасы 

Мета-анализдер қажеттілігінің себептері:

· Құрылтай мәліметтерін оқымағанның өзінде кәзіргі кезде  жыл сайын әлемде 2 млн. медициналық мақалалар басылымға шығады. Бұл жағдайда нақты ғылыми әдістер мен статистикалық өңдеу қолданылып сарапталған  мағлұматтар қажет. 

· Мета-анализдер мен сапалы шолулар арасында сәйкестік емес мысалдар кездесуі мүмкін

          Рандомизациялық  бақылаулы  сынақтар (зерттеулер)  - РБС

         РБС– кәзіргі уақыттағы медицина ілімінде клиникалық тиімділікті  бағалауда  жалпы мойындалған ғылыми  зерттеулердің бірден – бір нақты  әдісі.


Рандомизация – бұл сынаққа қатысушыларды топтарға бөлінуінің кездейсоқ реттілігін айқындауда қолданылатын әдіс. (rand – франц. – жағдай).

        Алғашқы рет РБС  1948 ж. жүргізілді -  British Medical Research Council туберкулезда қолданылатын стрептомицин тиімділігі бойынша кәзіргі ауқыт талабына сай рандомизация әдістері мен статистикалық сараптау жүргізілген сынағының қорытындысын басылымға шығарды (ең бірінші рет жасалған бақылаулы сынақ болып саналады) (В.В. Власов, 2005).

                             РБС- емді бағалау көрсеткіштері 

                                          Зерттеу құрылымы  
            1. Бақылау (салыстырмалы) топтың болуы. 
  2.Науқастар іріктелуінің  нақты көрсеткіштері (сынаққа алынуы мен шығарылуы).

  3. Науқастарды зерттеуге рандомизация топтарына бөліну алдына дейін алу.

  4. Науқастарды топтарға кездейсоқ (арнайы көрсеткіштерге байланысты емес) бөлу (рандомизация)

5.«Жасырын» түрде емдеу

6.Ем нәтижесін «жасырын» түрде бағалау

               Зерттеу құрылымы   - нәтижелерді қорытындылау 

7.Емнің  жанама әсері  мен  асқынулары туралы мәлімет

8.Сынақ барысында шығып кеткен науқастар туралы мәлімет

9.Сәйкес статистикалық сараптама, қолданған мақалалар, бағдарламалар ж\е т.б. туралы мәлімет

10.Анықталған тиімділіктің өлшемі мен статистикалық нақтылығы  туралы мәлімет 

      РБС – ақырғы нәтижелер екі топтағы  науқастарда өткізілуі  қажет:

· Бақылау (салыстырмалы) топ – ем жүргізілмейді немесе кәдімгі, стандарттық ем жүргізіледі  әлде  науқастар плацебо қабылдайды;

· Нақты (белсенді) емделу тобы –тиімділігі зерттелетін  ем жүргізіледі.


Плацебо (placebo) – бұл басқа нағыз дәрінің немесе басқа шаралардың тиімділігін  тексеруде әсерін салыстыратын бейтарап зат (іс-әрекет). Бақылаулы сынақтарда плацебо науқастар ем түрінен бейхабар болу үшін  «жасырын» түрдегі әдістерінде қолданылады. (Мальцев В., ж\е басқ., 2001). Бұл әдіс сынақтадағы науқасқа ем алмауы қатерлі болмайтын  жағдайда  ғана  қолданылады. 


Белсенді бақылау – зерттелетін көрсеткішке тиімді әсер ететін дәрі қолданылады (жиі жағдайда жақсы зерттелген, ұзақ уақыт және тәжірибеде кеңінен пайдаланудағы дәрі – «алтын» қор дәрісі).

  
Салыстырмалы топтар бір келкі болуы қажет - салыстырмалы топтағы 
науқастар мына белгілер бойынша сәйкес және бірдей болуы қажет: 

· Дерттің клиникалық  ерекшіліктері және қосымша дерттер

· Жасы,  жынысы,  рассалық тегі


                              Топтардың айқындылығы

· Статистикалық көрсеткіштердің нақты болуы үшін әр топтағы науқастар саны жеткілікті болуы қажет. 

· Науқастар топқа кездейсоқ бөлінуі қажет, яғни іріктелуде нәтижеге әсер ететін топ арасындағы айырмашылықтар жойылу қажет (рандомизация әдісі).


Рандомизация үшін, кездейсоқ сандар реттілігіне негізделген  әртүрлі  компьютерлық бағдарламалар қолданылады. Рандомизациямен қатар негізгі мен салыстырмалы топтарды құруда стратификация әдісін қолданады. Стратификация әдісі ем нәтижесіне нақты әсер ететін жағдайдарды ескере отырып  науқастарды топтар бойынша тең бөлуді қактемесіз етеді (мысалы, жалпы популяцияға сәйкестіру үшін).


Жасырын әдісі – қатысушылар жағынан ем нәтижесіне арнайы немесе арнайы емес әсер ету мүмкіншілігін азайту мақсатында, яғни субъективті  қатерді жойю,  дәйектемелі медицинада «жасырын» әдісі (ағылш.blinding) қолданылады.

 «Жасырын» әдісінің түрлері:

· Жәй немесе бір жақты  «жасырын» әдісі (single-blind) - белгілі бір топқа жататынын науқас білмейді, бірақ дәрігер біледі;

· Екі жақты «жасырын» әдісі (doubl - blind) - белгілі бір топқа жататынын науқаста, дәрігерде білмейді;

· Үш жақты «жасырын» әдісі (triple - blind) - белгілі бір топқа жататынын науқаста, дәрігерде және ұйымдастырушыларда (статистикалық сарапшылар)  білмейді;

· Ашық зерттеу (open-label) – қатысушылар зерттеу туралы хабардар.

РБС  бір орталықты – бір емдеу мекемесінде жүргізіледі  және бірнеше (көп) орталықты  - сынаққа бірнеше емдеу мекемелері қатысады.  

  РБС нәтижелері мәліметтері маңызды және тәжірибеде қолдануда мағыналы  болуы қажет: 

· Бұл жағдай сақталады егерде науқастар жеткілікті ұзақ уақыт бақылауда болса және  сынақ барысында бас тартқандар саны аз болса (<10% )



Ем тиімділігінің нақты көрсеткіштері 

· Біріншілік –науқастың өмір тіршілігімен байланысты негізгі көрсеткіштер(әр түрлі себептерден немесе негізгі зерттеудегі дерттен өлім, зерттеудегі дерттен жазылу)

· Екіншілік - өмір тіршілік сапасының жақсаруы, асқынулар жиілігін төмендету, дерт белгілерінің жеңілдеуі  

· Жанама (Суррогаттық), үшіншілік  - зертханалық пен аспаптық тексерістер қорытындысы;    болжам бойынша бұл көрсеткіштер біріншілік және екіншілік көрсеткіштермен байланысты 

Рандомизациялық  клиникалық сынақтар (зерттеулер) – ақырғы нәтижені бағалауда айқын көрсеткіштер қолданылуы қажет:

· Осы дерттен өлім

· Жалпы өлім

· «Үлкен» асқынулар даму жиілігі

· Ауруханада қайта  емделу жиілігі

· Тіршілік сапасынын бағалау 


Когорттық  (проспективтік - алдын болжау) зерттеулер






(когорт-топ)


Когорттық  (проспективтік - алдын болжау) зерттеулер – қауып-қатер жағдайлар немесе болжама жағдайлар әсерін зерттеуге мүмкіншілік береді:

· Ұқсас белгілері бойынша топқа іріктеліп алынған науқастар  осы белгілердің әрі қарай келешекте дамуына бақыланып зерттеледі.

·  Қауып-қатер әсерін болжау  немесе ақырын болжаудан басталады

· Науқастар топтары:


-қауып - қатерлі әсері бар


-қауып - қатерлі әсері жоқ 

· Уақыты бойынша келешекті (алдын-проспективті) болжау, сынақтағы топта негізгі болған (әсер еткен) жағдайды анықтау

· «Егерде қауып-катер жағдайдың әсері болса келешекте адамдар ауырама,?» деген сұраққа жауап береді

· Негізінде алдын (келешек-проспективті) болжау бағытта өткізіледі, бірақ өткен кезеңдегі (бұрын болған - ретроспективті) әсерді зерттеугеде болады

· Екі топ бірдей бақылауда болады

· Ақырын бағалау

· Сырқатнама бойынша когорттық  зерттеулер – топтар бұрын ауырған науқастар  сырқатнамасы бойынша іріктеледі, зерттеу мен бақылау кәзіргі уақытта өткізіледі



               Болған жағдай - бақылау тобы 
· Зерттеу  қауып – қатер жағдай мен клиникалық жағдай арасындағы байланысты анықтау үшін ұйымдастырылады

· Бұл зерттеуде екі топта (бірінде дерт дамыған, ал екіншісінде дамымаған)  қолайсыз әсерге  ұшыраған қатысушылар көлемі салыстырылады  

· Негізгі мен салыстырмалы топ қатерлі әсер бойынша бір популяцияға жатады 

· Негізгі мен салыстырмалы топта әсер ететін жағдай бірдей болу қажет

· Дерт  t = 0 жағдайда жіктеледі 

· Әсер екі топта бірдей өлшенеді

· Жаңа  ғылыми зерттеулер мен теориялардың негізі болуы мүмкін

Болған жағдай - бақылау тобы (өтіп  кеткен  уақытта - ретроспективті):



-Зерттеудің басталуында  ақыры белгісіз



-Жағдайлар: дерт немесе ақыры бар



-«Не болды?» деген сұраққа жауап береді



-Бұл  көлденең (лонгитудиальды) жүргізілетін зерттеу



Бірнеше жағдайларды зерттеу немесе сипатын зерттеу

· Бірнеше жағдайларды сипаттау  - бір шараны  (іс-әрекетті) бірінен соң бірі тексеріске алынған бөлек топтарда зерттеу (салыстырмалы топ болмайды)

· Мысалы, қантамырлар хирургі ми ишемиясы бар 100 аурудың ұйқы артериясына жасаған  реваскуляризацияның қорытындысын сипаттайды

· Бақылаудағы кіші топтарда  нақты зерттелудегі белгілер сипатталады

· Зерттеу қысқа уақытта жүргізіледі

· Зерттеу гипотезалары еңгізілмейді   

· Салыстырмалы топ болмайды 

· Басқа зерттеулердің  бастамасы болуы мүмкін

· Бұл зерттеу  жеке науқастар мәліметтерімен шектеледі

  Клиникалық сынақтарды сандық бағалау тәсілдері.  ДМ статистикалық негіздері
           Дәйектемелі медицина дерт белгілері айқындығын және ем тәсілдері тиімділігін пайдалануға ыңгайлы бағалау сатылары  мен тестер қолданып сандық көрсеткіштерін анықтауды ұсынады және  клиникалық сынақтарды өткізуде өлшенетін белгілердің статистикалық тұрғыдан бір-бірімен нақты байланысын табуға бағытталған  бірынғай бір ереже басты болуын талап ету арқылы тексерістерден қайталауға болатын қорытындылар мен  ғылыми негізделген тәжіребелік ұсыныстар  алуын қамтемесіз етеді. Медициналық көрсеткіштерін санау әдістерін медицина ілімінде «биостатистика» деп атайды(Власов В, 2001).
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