Evaluarea unui articol se face prin utilizarea ”LISTEI DE VERIFICARE STANDARD”
in baza unor criterii in functie de tipul studiului realizat.

I.Evaluarea critica a trialului clinic randomizat

Pasul 1: Care este intrebarea la care raspunde studiul (PICO)?

Populatia/Problema:

Interventia:

Comparatia:

Obiectivul urmarit:

Pasul 2: Cat de corect a fost realizat studiul? (validitate interna)

Recrutarea — Au fost subiecti inclusi in studiu reprezentativi?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Care este grupul de pacienti investigati
(cadrul — unde?, cand? & criterii de
includere)?

Ideal, subiectii trebuie sd fie consecutivi sau
inclusi aleatoriu in studiu si trebuie sa
cunoagstem fercventa subiectilor eligibili si
care au fost de acord cu participarea la
studiu.

In sectiunea Material si Metoda trebuie sa
gasim informatii cu privire la selectarea
subiectilor pentru a fi inclusi in studiu.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Alocarea — Alocarea subiectilor la grupurile investigate a fost aleatorie si mascata?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Alocarea randomizata asistata de calculator
este ideala pentru studiile multicentrice.
Trialurile clinice mici pot utiliza o persoand
independenta care sa gestioneze alocarea
subiectilor.

In sectiunea Material si Metod: trebuie
descrisd modalitatea in care au fost alocati
grupurilor studiate si daca metoda de alocare
a fost mascata.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

...8i grupurile sunt compatibile la inceputul studiului

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Daca metoda de alocare aleatorie a fost
corecta, grupurile la includerea in studiu

sunt similare.
Cu cat grupurile sunt mai similare cu atdt
mai bine.

Trebuie specificat clar daca ne asteptam sa
avem diferente semnificative statistic intre
grupuri.

In sectiunea Rezultate trebuie si existe un
tabel cu caracteristicile subiectilor la
includerea 1n studiu care ar putea afecta
obiectivul urmarit (ex. varsta, factori de risc,
etc.). Daca acest tabel nu exista, in primul
paragraf al sectiunii trebuie sa existe o
descriere a similaritatii grupurilor investigate.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Urmarirea — cu exceptia investigatiei de interes grupurile au primit acelasi tratament?




Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Cu exceptia interventiei de interes, grupurile
trebuie sa primeasca aceeasi atentie din
partea cercetatorilor (ex. tratamente
aditionale identice, investigatii clinice
identice, etc.).

In sectiunea Material si Metod:i se regisesc
informatiile cu privire la urmarirea subiectilor
si a modalitatiii in care aceasta s-a facut. In
sectiunea Rezultate vom evalua daca ceia ce
s-a specificat in Material si Metoda a fost si
aplicat.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

... i au fost urmarite in mod adecvat?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Numarul pierdutilor din studiu trebuie sa fie
cdat mai mic (< 20 %).

Subiectii trebuie analizati in grupul in care
au fost alocati initial (analiza de tip ITT

., intentia- de-a-trata”).

In sectiunea Rezultate trebuie si existe
informatia cu privire la numarul de subiecti
inclusi in studiu si respectiv numarul de
subiecti analizati (de obicei sub forma de
diagramad). Tot in aceasta sectiune trebuie sa
se regaseasca motivele pierderii din studiu.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Masuritorile — Pacientul si medicul curant ,orbi” in ceea ce priveste tratamentul

aplicat?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Studiul ideal trebuie sa fie dublu orb-
subiectul nu stie ce tratament primeste si
medicul curant/evaluator nu stie ce tratament
administreazad.

Acest aspect este foarte important atunci
cand obiectivul urmarit este subiectiv (ex.
aparitia unui semn sau a unui simptom,).

In sectiunea Material si Metoda trebuie
descrisa modalitatea in care obiectivul urmarit
a fost evaluat si daca subiectul/medicul curant
stiau ce tratament primeste/aplica. In sectiunea
Material si Metoda se precizeaza utilizarea
analizei de tip ITT ,,intentia-de-a-trata”.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Pasul 3: Care este semnificatia rezultatelor raportate?

Care au fost indicatorii statistici utilizati in raportarea si cit de mare a fost efectul

tratamentului?

NNT=1/ARR
NNT= numarul necesar a fi tratat
ARR-= reducerea absoluta a riscului

Ar putea ca efectul sa fie datorat sansei?

Valoarea p

Intervalul de incredere

Concluzia:

Validitatea interna:

Rezultate:




I1.Evaluarea critica a unui test diagnostic

Pasul 1: Care este intrebarea la care raspunde studiul (PICO)?

Populatia/Problema:

Interventia:

Comparatia:

Obiectivul urmarit:

Pasul 2: Cat de corect a fost realizat studiul? (validitate interna)

Recrutarea — noul test diagnostic a fost evaluat pe un spectru reprezentativ de pacienti?
(ca si spectrul de subiecti asupra carora testul va fi utilizat in practica curenta)

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Ideal noul test diagnostic trebuie aplicat
asupra intregului spectru de pacienti (forme
usoare, moderate, severe).

Este ideal ca pacientii sa fie selectati
aleatoriu sau sa fie pacienti consecutivi
pentru a minimiza erorile de selectie.

In sectiunea Material si Metod:i trebuie sa
gasim informatii cu privire la selectarea
subiectilor pentru a fi inclusi in studiu. Tot n
aceasta sectiune trebuie sa gasim raspuns la
intrebarile: de unde provin pacientii? Sunt
acesti pacienti reprezentativi pentru populatia
asupra caruia testul va fi aplicat?

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Urmaérirea — Au fost toti pacientii inclusi in

referinta?

studiu diagnosticati cu ajutorul testului de

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Diagnosticul (pozitiv sau negativ) al fiecarui
pacient inclus in studiu trebuie cunoscut. In
cazul in care acesta depinde de urmarirea
pacientilor, trebuie sa verificam ca perioada
de urmarire este suficienta pentru obiectivul
urmarit astfel incat sa existe cdat mai putine
rezultate fals negative.

In sectiunea Material si Metoda trebuie si se
indice daca testul de referinta a fost aplicat
tuturor pacientilor inclusi in studiu.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Maisuratorile — rezultatul testului standard este obiectiv? Medicul care a aplicat testul nu

cunostea rezultatele celuilalt test?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Noul test diagnostic si testul de referinta
trebuie aplicate utilizand metoda orb.
Medicul care interpreteaza rezultatele noului
test nu trebuie sa cunoasca rezultatul
standard si vice-versa.

Noul test diagnostic trebuie sa fie descris in
asa detaliu incdt sa permita reproducerea
studiului.

In sectiunea Material si Metod: trebuie
descris cine a efectuat cele doua teste si daca
efectuarea testelor a fost independenta si
mascati. In aceeasi sectiune, metoda
diagnosticata trebuie descrisd in detaliu.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:




Pasul 3: Care este semnificatia rezultatelor raportate?

Test standard +

Test standard - Total

Test nou +

Test nou -

Total

Indicatorul

Rezultatul

Sensibilitatea (Sn)

Specificitatea (Sp)

Valoarea predictiva pozitiva (VPP)

Valoarea predictiva pozitiva (VPN)

Ratia de probabilitate pozitva (LR+)

Ratia de probabilitate negativa (LR-)

Ratia sansei diagnosticului (DOR)

Concluzia:

Validitatea interna:

Rezultate:

ITI1.LEvaluarea critica a studiilor care evalueaza factori de risc sau prognostic

Pasul 1: Care este intrebarea la care raspunde studiul (PICO)?

Populatia/Problema:

Interventia:

Comparatia:

Obiectivul urmarit:

Pasul 2: Cat de corect a fost realizat studiul? (validitate interna)

Recrutarea — Au fost investigat un esantion reprezentativ de pacienti care aveau acelasi
stadiu (cel mai frecvent initial) al patologiei de interes?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Pacientii inclusi in studiu trebuie sa fie
reprezentativi pentru populatia tinta.
Pacientii trebuie inclusi in studiu in acelasi
stadiu al boli.

Pacientii inclusi din stationar au stadii mai
avansate de boala si prognosticul la acesti
pacienti este mai nefavorabil comparativ cu

In sectiunea Material si Metoda trebuie sa
gdsim informatii cu privire la selectarea
subiectilor pentru a fi inclusi in studiu.




pacientilor recrutati din asistenta medicala
primara.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Ajustarea — Cum au fost tratati pacientii inclusi in studiu? Dacid au fost identificate
diferite subgrupuri de pronostic, factorii de pronostic importanti au fost ajustati?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Studiul trebuie sa raporteze modalitatea cu
care subiectii au fost inclusi in studiu (cu
maladia sau expusi la factorul de risc).
Tratament: ajustarea sau stratificarea
rezultatelor in functie de strategia aplicata.
Studiul trebuie sa prezinte modalitatea in
care au fost ajustati factorii de pronostic
cunoscuti.

In sectiunea Rezultate dar si Material si
Metoda trebuie descrisd modalitatea in care a
fost realizatd ajustarea factorilor cunoscuti.
Verificati dacd ajustarile sunt reflectate in
tablele si figurile acestei sectiuni.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Urmarirea — Statusul de grupuri comparabile a fost mentinut printr-un management

adecvat?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Prignosticul este conditionat de tratament.
Trebuie clar de specificat tratamentul aplicat
in studiu.

Trebuie de asemenea evaluat impactul
tratamentului asupra evolutiei naturale a
patologiei de interes.

In sectiunea Material si Metodii se regisesc
informatiile cu privire la managementul
grupurilor in perioada de urmadrire (cand s-a
efectuat urmarirea?, existd posibilitatea unei
expuneri aditionale la alti factori care pot
influenta evolutia?). Verificam in sectiunea
Rezultate urmarirea reflectata in rezultate.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

...urmarirea grupurilor a fost adecvata?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Urmarirea pacientilor inclusi in studiu
trebuie sa fie suficient de lunga pentru a
permite identificarea rezultatului de interes
(ex. in cazul sarcinii urmarirea va fi de 9
luni, in cazul patologiei maligne urmarirea
va fi de ani).

Toti pacientii trebuie urmariti pana la
aparitia rezultatului asteptat sau pana la
terminarea studiului.

Numarul pierdutilor trebuie specificat si
insotit de caracteristicile acestor pacienti.

In sectiunea Rezultate trebuie sa existe
informatia cu privire la numarul de subiecti
inclusi in fiecare grup (tabelul cu
caracteristicile pacientilor la includerea in
studiu) si cati pacienti au fost analizati.
Numarul de pacienti pierduti din vedere si
caracteristicile acestora trebuie sd se
regaseasca tot In aceastd sectiune.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Masuratorile — Pacientul si medicul curant au fost ,,orbi” in ceea ce priveste apartenenta

la grup? Masuritorile au fost obiective?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Este ideal ca atdt pacientul cat si medicul
care evalueaza rezultatul de interes sa nu stie

In sectiunea Material si Metod:i trebuie
descrisa modalitatea in care rezultatul urmarit




carui grup apartine. a fost evaluat si daca subiectul/medicul
Daca rezultatul de interes este obiectiv (ex. evaluator cunosteau apartenenta la grup.
deces), atunci acest aspect nu este critic.
Daca rezultatul de interes este subiectiv, este
foarte important ca medicul evaluator §i

pacientul sa nu stie carui grup ii apartine.

Pasul 3: Care este semnificatia rezultatelor raportate?

Care au fost indicatorii statistici utilizati in raportarea si ce valori au avut acesti indicatori?

Ar putea ca efectul sa fie datorat sansei?

Valoarea p

Intervalul de incredere

Concluzia:

Validitatea interna:

Rezultate:

Recenzia sistematica si meta-analiza fac parte din resursele de specialitate
pre-evaluate.

Exista cateva resurse de articole rezultate din cercetarea secundara:
Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR,;
http://www.cochranelibrary.com/cochrane-detabase-of-systematic-review/),
Database of Abstracts of Reviews of Effects, ACP Journal Club database, BMJ's
Clinical Evidence, TRIP (Turning Research into Practice).

Evaluarea critica a unei sinteze sistematice

Pasul 1: Care este intrebarea la care raspunde studiul?

Populatia/Problema:

Interventia:

Comparatia:

Obiectivul urmarit:

Pasul 2: Cat de correct a fost realizat studiul? (validitate interna)



http://www.cochranelibrary.com/cochrane-detabase-of-systematic-review/

Intrebarea — Intrebarea sintezei sistematice a fost clari (PICO)?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Intrebarea clinici la care sinteza a
cautat raspuns trebuie sa fie clara.
Expunerea (tratamentul sau testul
diagnostic) si rezultatul de interes sunt
exprimati in termeni de relatii simple?

Titlul, Rezumatul sau primul/ultimul
paragraf din Introducere trebuic sa
contind intrebarea de interes. Daca
dupa ce ati citit aceste sectiuni nu este
intrebarea  sintezei

clar care e

sistematica, cdutati alt articol.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

. si a fost utilizata strategia de identificarea si includere a studiilor in

analiza?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Criteriile de includere si excludere a
articolelor 1n studiu trebuie sa fie clar
definite a priori. Criteriile de
eligibilitate utilizate trebuie sa includa
date cu privire la pacienti, interventie
sau expunere si respectiv date cu
privire la rezultatul urmdrit. In cele mai
multe cazuri, design-ul studiului este
un criteriu de eligibilitate.

Sectiunea Material si Metoda trebuie
sa contind informatii detaliate cu
privire la criteriile de includere
(inclustv tipul de studiu) si excludere a
articolelor din analiza.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Identificarea — Strategia de cautare
relevante?

aplicata a identificat toate articolele

Cum este cel mai bine?

Unde gdsim informatia?

Punctul de start in cautarea studiilor
relevante trebuic sa fie bazele
bibliografice de tipul  Medline,
PubMed, Cochrane, Embase la care se
adauga alte resurse cum este exemplu
Science Citation Index si contactul

expertilor din domeniul pentru a
identifica si studiile nepublicate.
Cautarea nu trebuie limitatd la

articolele publicate in limba Engleza.
Strategia de cautare trebuie sd includa
atat termeni MeSH cét si cuvinte cheie
libere.

Sectiunea Material si Metoda trebuie
sa prezinte detalii suficiente cu privire
la strategia de cautare. In sectiunea
Rezultate trebuie sa regasim numarul
de titluri si
numarul de articole cu text integral
incluse in studiu, numarul de articole

rezumate recenzate,

excluse si motivele excluderii.




Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Evaluarea — Studiile incluse au fost evaluate critic?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Sinteza sistematica trebuie sa descrie
modalitatea in care calitatea fiecarui
articol inclus a fost verificata in functie
de intrebarea clinicd la care articolul
cauta (ex.

raspuns randomizare,

mascare, urmarire, etc.)

Sectiunea Material si Metoda trebuie
sa contind informatii cu privire la
evaluarea calitatii articolelor incluse si
criteriile utilizate. Sectiunea Rezultate
trebuie sa contind informatii cu privire
la calitatea studiilor incluse in analiza.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

... §i calitatea generala a articolelor a fost adecvata?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

De catre 2 recenzori. Evaluarea trebuie
sd indice probabilitatea ca rezultatele
studiului sa fie atribuitd erorilor cum ar
fi randomizarea neadecvata
mascarea (metoda orb).

sau

Sectiunea Material si Metode trebuie
sa descrie in detaliu cum au fost
evaluate studiile in analiza s1 de catre
cine s-a facut aceastd evaluare.
Sectiunea Rezultate trebuie sa prezinte
in forma tabelara informatii cu privire
la calitatea studiilor si respectiv cu
privire la erorile posibile.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Sinteza — Rezultatele au fost sintetizate prin utilizarea tabelelor si a

reprezentarilor grafice adecvate?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Rezultatele cu privire la studiile
incluse trebuie prezentate cel putin in
forma tabelara. Daca rezultatele
studiilor sunt de acelasi tip, o meta-
analizd a rezultatelor prezentata sub
forma graficului de tip forest. In mod
ideal, trebuie inclusd si o analiza a
omogenitatii studiilor

Sectiunea Rezultate trebuie sa includa
sumarizarea tabelara,
grafica adecvatd si

rezultatelor.

reprezentarea
o explicare a

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

... si rezultatele studiilor au fost similare?

Cum este cel mai bine?

Unde gasim informatia?

Ideal, rezultatele studiilor incluse in
analizd trebuie sa fie similare sau
Daca rezultatele

omogene. sunt

Sectiunea Rezultate trebuie sa

specifice clar dacd rezultatele au fost
si

sau nu heterogene sa discute




heterogene, trebuie verificat daca
rezultatele sunt semnificativ diferite
utilizadnd testul Cochrane Q. Trebuie
explorate  posibilele  motive ale
rezultatelor heterogene.

posibilele motive. Graficul de tip forest
trebuie sa prezinte rezultatele analizei
testului Cochrane Q.

Evaluare: Da Nu Neclar Comentarii:

Pasul 3: Care este semnificatia rezultatelor raportate?

Care au fost indicatorii utilizati? Care este marimea efectului? Efectul putea

fi obtinut doar datorita sansei?

Alte comentarii

Concluzia:

Validitatea interna:

Rezultate:

Forest Plot
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