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Farmakoepidemiologija
definicija

Aplikacija epidemioloskega

utemeljevanja, metod ter znanja e
za $tudij uporabe zdravil ter njihovih i
ucinkov, terapijskih in nezelenih | pargl""“érship

skodljivih,
na Cloveski populaciji.

Kliniéna farmakologija Epidemiologija
Kliniéna farmacija
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nezeleni skodljivi ucinki

VI Og a odmerek

o obiCajnost o
reakcije tipa A reakcije tipa B

predvidljivost

nevarnost
nadzor pred utrzenjem nadzor po utrzenju
‘predmarketinski nadzor” ‘postmarketinsSki nadzor”
primarna ucinkovitost sekundarna ucinkovitost

zmogljivost / uspesnost

ang. efficacy
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HUBERT G. LEUFKENS AND JOHN URQUHART

normal patient population

number
of farmakoepidemiologija
patients .
farmakovigilanca

/J"k pruy 4

dimensions of e demographics and socio-economic status
drug exposure  disease severity

e co-mor bidity

e time patterns

e compliance

F1G. 1. Distribution of several dimensions in a normal patient population, in an RCT population, and in patients
receiving Drug A.

RCT: randomizirana kontrolirana klinicha raziskava (ang. Randomized Controlled Trlal)
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Kriticno vrednotenje literature

Raziskovalna vprasanija

Logi¢na osnova (rationale): zakaj naj bi neko raziskavo
naredili?

Dejavniki tveganja /izidi (exposure/outcome)

Vrsta raziskave (Study design)

Vir informacij

VkljucCitveni/izkljucitveni kriteriji (inclusion/exclusion
criteria)

Parjenje (matching), stratifikacija (stratification)
Interpretacija rezultatov: razmerje obetov (odds ratio),

rel. tveganje (relative risk), interval zaupanja
(confidence interval)
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Fepl

Dejavniki tveganja  OC Izidi
"Exposure” ? 'Outcome”
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Vrste raziskav

21-Oct-10 mitja.kos@ffa.uni-lj.si




Tveganje in obeti ter razmerja
"Risks”, "odds” and ratios

P4
RR =P o=2"P
P, P>
1-p;
Py
O = 1- Py _ Py ><1_ P2 =RR><1_ P>
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Relativno tveganje in razmerje
obetov “Relative risk” and “odds ratio”

_n, 1364 079

p=—=——-=0,
n, 1731
Izid
Spol Smrt Prezivetje Skupaj
MOékl n.1=1364 N1,=367 n+=1731
ZenskKi Nn,1=126 Nn,»,=344 Nn,.=470
Skupaj n.;=1490 N.,=711 n=2201
N
Py n11/ n, ~11
0= 1-p _ n,p/n, _nyny, g =N _ Ny4N5,
- - — m
P2 n21/n2+ NN,y h NNy,
1-p, Nny,/ny, n,,
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Razsirjenost (prevalenca) in pojavnost

(incidencaz

St.primerov (problem)
celotna ogrozena populacija

*10"

stopnja=

St.vseh primerov (trenutek) 10"
St.vseh ogrozenih (trenutek)

razsirjenost =

St.novih primerov (obdobje) *1Q"

POjavnost = , :
St.vseh ogrozenih (obdobje)




ARR

ang. Absolute Risk Reduction
Absolutno zmanjsanje tveganija

Razlika v tveganju med dvema skupinama
npr. med kontrolno in eksperimentalno
skupino

ARR = pl— p2




RR

ang. Relative Risk or Risk Ratio

Relativnho tveganje

Razmerje v tveganju med dvema

skupinama

RR = L
P,




RRR

ang. Relative Risk Reduction
Relativho zmanjsanje tveganija

Delez zmanjsanja tveganja med
dvema skupinama glede na kontrolno
skupino

RRR _ pl B p2
Py




NNT

ang. Number Needed to Treat
Potrebno stevilo zdravljenih bolnikov

Stevilo pacientov, ki jih je potrebno
zdraviti, da preprecimo en nezeleni izidi.

1
ARR

NNT =




ARI

ang. Absolute Risk Increase
Absolutno zvecCanje tveganija

Razlika v tveganju med dvema skupinami
npr. med eksperimentalno in kontrolno
skupino.

ARl = p1— po




NNH

ang. Number Needed to Harm

Stevilo pacientov, ki jih je potrebno
zdraviti, da pride do enega nezelenega
izida.

1

ARI

NNH =




Vzrocnost

Sprejemljivost

Casovno zaporedje

Specificnost

Konsistentnost- ponovljivost

UcCinek ukrepa
(intervencija)

MocC povezanosti
- kvantititivha moc
- odnos odmerek- odgovor
(ucinek)
- nacrtovanje studije
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%Napaka

Pristranosti in napake

Pristranost izbire Pristranost nabora ter napotitve

selekcije
( je) Pristranost samoizbire

Pristranost zaradi izgube iz
evidence

Diferencirana-
usmerjena

Nediferencirana-
neusmerjena

Pristranost razporeditve
ali klasifikacije

Pristranost zaradi
motecih dejavnikov
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