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iralo példak az alkalmazott korhazi gyogyszerészi kuta
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» Korhazi alkalmazott kutatas: a korhazban fekvd betegek gyogyszereszi
szuksegleteinek (felvétel, bent fekvés, hazabocsajtas soran) és a gyogyszereszi
szolgaltatas hatékonysaganak vizsgalata

e Cél: merni, megeérteni, valtoztatni

e Mérés: Osszehasonlitottdk a frissdiplomds és az idGsebb orvosok
gyogyszerfelirasi hibait: 19 osztaly, 7 napon at. Eredmény: 1-2 éves fiatal
orvosoknal és betegfelvételkor van a legtobb hiba

* Megertes: uj ember el0szor ir receptet, rohanni kell, sok a munka, nem kér
segitseget mert nem akar butanak tlinni. Nem kapnak visszajelzést a hibaikrol,
amibdl tanulhatnanak.

* Valtoztatas: uj 6sszehasonlitas intervencios és kontrol csoport. Intervencio:
megnézhették az orvosok a hibaikat, csoportmegbeszélés a felirasi szokasokrol
-> intervencios csoportnal jobb eredmények
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A vizsgalati kérdés megformalasa
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* Nagyon fontos a vizsgalati kérdést jol megfogalmaznunk! ( cvean asciton

of hospital pharmacists

Miért akarom tudni a valaszt az adott kérdésre: Uj dolgok vagy mar létez6?

* Hogyan akarom megvalaszolni a kérdést?

 Tanulmany elvégzése

Prezentalas
* Fontos elemek:

Elméleti rész

Adatok hitelesitése, elemzése

Gyakorlati rész

Tiszta, értheto

Mit? vs. Hogyan?

Célzott

Fix egységekbdl all: Mi/minek a...(Determinant-X)-A, Cél (End Point-Y)-B, Min
(Domain)-C The effect of....A....on....B....in....C....

PICO modell: Population=Domain, Intervention=Determinant, Control=Placebo, Outcome=End
point

Hasznald a kérdést a cimben, eredményekben és a Fig. 1./Table 1-en.

* Ellendrzeés: a kezdeti szakaszban rajzolj egy varhato Fig.1-et vagy Table 1-et. Ha nem
tudsz: nincs eléggé kidolgozva a kérdés!
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A vizsgalat megtervezése
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Milyen tipusu vizsgalati modszert hasznaljunk? .
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* A. Randomized Controlled Trial: 1. Open, single/double blind 2. Cluster
randomised 3. Cross-over
e Klasszikus modszer
 Randomizacio miatt jo dsszehasonlithatok a csoportok ED:I
 \/életlenszer( besorolas
e J6 validalhatosag

* Hiba megel6zés-intervenciora nem jo
* Draga
* Etikai kerdéseket vet fel (ki kapja az életment6 kezelést pl)

* B. Non-randomized intervention: 1. Before-after 2. Historical

» 1.Kifejezetten alkalmas hibamegel6z6 intervenciokra hatasanak értékeléséere, de
vigyazni kell, hogy valéban az intervencié miatt valtozott-e? Pl.:Time series analizis

» 2.Egy before/after, csak a before retrospektiven vizsgdlt, az intervencios csoport
prospektiven
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* C: Observational: 1.Cohort, 2.Case control 3. pro-/retrospective
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1 . - kétintervenciés csoportot hasonlit 6ssze
* nincs randomizacio
* Pro/retrospective
* Bias: pl. oralis fogamzasgatlas méhnyakrak: a OC szed6k gyakrabban jarnak szlirésre

* Confounding — bezavar: Egy adott hatast nem az intervencio okoz, megel6zni lehet
randomizacioval. Pl az acetilszalicilsav vs. ibuprofen, el6bbi hatasa n6kon és férfiakon mas

* Tobb végeredmény is lehetséges

* |dGigényes
* Elsodleges eredmény (primary outcome):

* meg kell, hogy valaszolja a kérdést

* eléeg egy egyszer(t valasztani

*meghatarozza a statisztikai modszereket és minta méretét
* Masodlagos eredmény (secondary outcome)

* A vizsgalt populacio: hogyan érhet6 el, hogy 6sszehasonlithatok legyenek? -> randomizalas
Tulajdonsagait betegdokumentaciobol, kérddivekkel lehet felmérni

* SPSS
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Kvalitativ és Kvantitativ vizsgalatok
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Mikor hasznaljuk a kvalitativat?
Hogy megértstik a problémat

Megoldasok és gondolatok sokasagat
ismerjuk meg egy adott témaban

Megeértuk a csoportok kilonb6z6
nézépontjait

A felszin alatti motivalé tényezbket
megismerjuk

Segit egy kés6bbi kvantitativ vizsgalatot
el6késziteni

Megmagyarazza a kvantitativ vizsgalat
eredményeit

Kis mintaszamnal

Kozeli kapcsolat a vizsgalo és vizsgalt
kozott

Rugalmasabb

)
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Mikor hasznaljuk a kvantitativat?

Egy adott témardl alkotott megegyezés
van-e

Nagy populaciok esetén

Ok-okozati 6sszefuigést talalni
Csoportok tulajdonsagait leirni

Konkrét feltevéseket igazolni

Tavolabbi kapcsolat a vizsgalt és vizsgalo
kdzott

Kotottebb



e Kvalitativ vizsgalati eszkoz: Interju —
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R felcpitett: | popossner,
* Meghatarozott kérdések
 Meghatarozott valaszok
* A valaszok 6sszehasonlithatok
* Nagy mintaszammal
* Nyitott inteju:
* Nem el6re meghatarozott kérdés
* Részletes, szabad valaszok
* Nehéz a mintakat 6sszehasonlitani
e Kis mintaszam
* Fokuszalt csoport interjuk:
* Egy felépitett beszélgetés 4-12 f6 kozott, amit egy képzett ember vezet
e Az egeszseglgyben hasznalatos: beteg-orvos kdzos dontéshozatal
* Olcso, a felek reagalnak egymasra igy el6re haladhat a téma, fény dertl a felek sziikségleteire

e Szukséges egy képzett vezetd, sok adat, ami nehezen elemezhet6, dominans egyének
elnyomok
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Kutatas-fejlesztés emberi alanyok nélkiil
Statisztikai megfontolasok



* Ha lehet ki kell valtani az emberi vizsgalatokat

* Mire vonatkozhat a klinikai vizsgalat?
* Biologiai mintakra
» Egészseggel kapcsolatos személyes adatok anonim!
e ElSk, elhunytak adatai
* Embriok, magzatok

Modszerek:

* Adatfeldolgozas:
* Classical, Systematic review
* Meta-analizis

 REVMANS (http://community.cochrane.org/help/tools-and-software/revman-5/revman-5-down|oad)
* Drug Consumption Database (http://www.imi-protect.eu/drugConsumption.shtml)
e COST (http://www.cost.eu/)
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About COST COST Actions Participate Events Media COST Connect COST Academy

COST is an EU-funded programme that enables researchers to set up their interdisciplinary research networks
in Europe and beyond. We provide funds for organising conferences, meetings, training schools, short
scientific exchanges or other networking activities in a wide range of scientific topics. By creating open spaces
where people and ideas can grow, we unlock the full potential of science. » read more

Top Story * Interview with Dr Gabriella Colucci, finalist for the EU Prize
» all stories for Women Innovators 2018

COST Action participant and finalist for the EU prize for Women Innovators
2018, Dr Gabriella Colucci gives a short interview on her work, career and
the benefits of scientific networking.

COST - what's in it for researchers?

Latest News 04 May 2018
» all news » Empowering Actions - COST launch Grant Holder Seminars
COST launches its first Grant Holder Seminar in Brussels, Belgium on the



Prof Dr Eric van Roon
Orvos etikai kerdések

e Minden kutatasnal merul fel etikai kérdés

* A bioetikaban nincsenek abszolut standardok, azok idovel
alakulnak ki

e 4 alappillér:
e Az autondmia tisztelete (jog az 6niranyitashoz)
* Ne arts (Hippokratész)
* Hasznosat csinal;
* |gazsagossag (nyeresegek és terhek elosztasa)



A bioetika tortéenetének fobb allomasai:
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eAlbert Ludwig Neisser (1855-1916) szifilisszel fert6z6tt emberek szérumat adta IV egészségeseknek,
nem sikerult a vakcina, csak megfert6zte 6ket- > megbilintették, mert nem tajékoztatta az alanyokat

e || VH. Koncentracios taborok kisérletei, Nurnbergi-per - > Nirnbergi kodex:
*1, Onkéntes beleegyezés
2, A tarsadalom szamara hasznos eredmény iranyaba kutatni
*3, Allatkisérletek tamasszak ald a vizsgalatokat
4, A szukségtelen fizikalis és mentalis karokozas kerilése
5, Nem végezhetd olyan kisérlet, amely halalos kimenetell lehet, vagy maradandd karosodast okoz
*6, A kockazat nem haladhatja meg a sziikségeset
7, Megfelel6 el6késziilet és korilmények a szovédmények elkeriiléséért
*8, Megfelel6 tudomanyos fokozattal rendelkez6k végezzenek kutatast
9, A vizsgalat alatt az alany barmikor visszavonhatja beleegyezését

*10, A vizsgalatvezet6 fejezze be a vizsgalatot, ha a vizsgalat folytatasa a betegek épségét veszélyezteti



A bioetika torténetének fobb allomasai: — .=!

* 1964 Helsinki Nyilatkozat: a Nurnbergi kodex tovabbfejlesztése

(https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-
involving-human-subjects/) -> Etikai bizottsagok |étrejotte!

e 1957 ,Thalidomide botrany”

e Tuskegee-kisérlet afroamerikai embereken végzett szifilisz kisérlet, nem
kezeltek 6ket, nem mondtak meg miért, csak BAD BLOOD — 1972-ig.

* 1996 GCP

e 2006 TeGenero-incidens: CD28 MAB (RA kezelés ), 6 egészségesnél ,citokin-
vihar” -> maradando karosodas - > nem egyszerre hanem egymas utan
kapjak az infuziokat, lassabb beadas, intenziv osztaly kozelsége!

e 2016 BIAL-katasztrofa (fajdalomcsillapitd) korabban semmi gond, itt 50
mg/nap, 5 nap mulva sulyos neuroldégiai tiinetek, 1 haldl. Hatas eléréséhez
2 mg is elég! Kumulalodott?



https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/

- Dr Ulrika Gillespie
- Uppsala University Hospital,
B Sweden

Milyen plusz értékeket adnak a korhazi gyogyszerészek
— vizsgalati hibak kikuiszobolése



* A gyogyszereész altal végzett MedRec hozzajarul a kés6bbi —i

ujrafelvételek elkeriiléséhez? Igen! ( curoveonesociton

* Tobb vizsgalat iranyult a MedRec és az osztalyos gyogyszereészi jelenlét
hasznossaganak a bizonyitasara, de a vizsgalati modszerek,
korulmenyek miatt sok nem hozott értékelhet6é eredményt

* Gyogyszereszi segitséggel javithato: adherencia, hibas gyogyszerelés,
koltsegek stb.
e Hibak, amiket orvosolni kell:
e A kutatas nem csak a vizsgalo szamara kell, hogy érdekes legyen
e El6zetes terepmunka, ne kdvessik el ujra mas hibait
e Ird le részletesen mit, hogyan csindltal és hogy megcsinaltad

* Publikald!
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Assessing the impact of pharmacist provided education program on
NOAC adherence in NOAC-naive patients

0 OF THE WORKSHUP l




K6szondm a figyelmet!




