PRILOHA E:

PRIKLAD VYPLNENEHO
KONTROLNEHO ZOZNAMU

Randomizované kontrolné testy

Identifikacia §tudie (Uvedte autora, titul, rok vydania, ndazov publikdcie, pocet strdan)
Elman, RJ and Bernstein-Ellis, E 1999 The efficacy of group communication treatment in adults with chronic
aphasia. (Efektivita lie¢enia skupinovou komunikaciou u dospelych s chronicko afasiou) Journal of Speech,

Language and Hearing Research 42, 411 - 419

Urcujuca téma: Rehabiliticia po mritvici KTacova otazka ¢.
Prehlad vyplnil: C Mackenzie

CAST 1: Interna platnost’

V spravne riadenej RKT stadii...

$12

Kritériom tejto Studie je:

1.1 Stadia adresuje spravne a jasne formulované otazky Dobré pokrytie Nezabezpecené
Adekvatne zabezpecené Neudané
: Neadekvatne zabezpe¢ené  Neaplikovatel'né
1.2 Uloha subjektu k ndhodne vytvorenym skupinam  Dobré pokrytie Nezabezpecené
Adekvatne zabezpecené Neudané
Neadekvatne zabezpecené  Neaplikovatelné
1.3 Pouzitie adekvatnej metddy utajenia Dobré pokrytie Nezabezpetené
Adekvatne zabezpecené Neudané
Neadekvatne zabezpecené  Neaplikovatel'né
1.4 Subjekty a vySetrujuci sa drzia v ’slepote” pri urovani Dobré pokrytie Nezabezpecené
starostlivosti Adekvatne zabezpecené Neudané
Neadekvatne zabezpe¢ené  Neaplikovatel'né
1.5 Starostlivost’ a kontrolné skupiny boli na zaciatku testov Dobré pokrytie Nezabepcecené
podobné Adekvatne zabezpecené Neudané
Neadekvatne zabezpetené  Neaplikovatelné
1.6 Jedinym rozdielom medzi skupinami je starostlivost pocas  Dobré pokrytie Nezabezpecené
vysSetrovania Adekvatne zabezpecené Neudané
Neadekvatne zabezpecené  Neaplikovatel'né
1.7 Vsetky relevantné vysledky st merané Standardnym, platnym Dobré pokrytie Nezabezpecené
a spol'ahlivym spdsobom Adekvatne zabezpecené Neudané
Neadekvatne zabezpe¢ené  Neaplikovatel'né
1.8  Aké percento jednotlivcov, alebo skupin zahrnutych do >80%
kazdej vetvy starostlivosti §tadie vypadlo pred koncom
studie?
1.9 Vsetky subjekty sa analyzujii v skupindch, do ktorych boli Dobré pokrytie Nezabezpecené
nahodne pridelené (zamer oSetrit analyzu) Adekvatne zabezpecené Neudané
Neadekvatne zabezpe¢ené Neaplikovatelné
1.10AKk sa stadia uskuto¢iuje na viac ako jednom mieste, potom Dobré pokrytie Nezabezpecené
st vysledky porovnatelné pre vietky miesta Adekvatne zabezpecené Neudané
Neadekvatne zabezpedené  Neaplikovatel'né
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CAST 2: CELKOVE HODNOTENIE STUDIE

2.1 Do akej miery bola studia vykonand dobre, aby
sa minimalizovala odchylka?
Kod ++, +, alebo +

||Formulér posudku
Kliacova otazka: Tabulka dokazov: 3

Aky existuje dokaz, ze kardiovaskularne riziko u pacientov s diabetom
typu 2 a nefropatiou sa moze znizit’ $pecifickou intervenciou?

1. Rozsah udajov
Uvedte akykolvek vystup tykajici sa kvantity uidajov, ktoré su k dispozicii k tejto téme a tiez uved'te
ich metodologickui urover.

Iba dve studie hodnotili redukovanie kardiovaskularneho rizika u pacientov s diabetom typu 2 a
nefropatiou. Obidve $tidie boli po metodologickej stranke na dobrej urovni, ale iba u jednej (Stadia
HOPE) bola redukcia kardiovaskularneho rizika primarnym koncovym bodom. V d’al3ej studii
(Steno studia), bolo riziko kardiovaskularnych choréb stanovené ako terciarny koncovy bod

a preto nebola $tudia adekvéatne smerovana, aby odhalila vyznamné rozdiely.

Ziadna z hlavnych intervenénych §tudii hypoglykemickej terapie, terapia na znizovanie lipidov,
terapie hypertenzie, skoncenie s faj¢enim alebo rézne druhy diét neskiimala problém zniZenie rizika
kardiovaskularnych chordb u pacientov s diabetom typu 2 a nefropathiou.

U pacientov s chronickym zlyhanim oblic¢iek a s chorobou koronarnych ciev, ziadne rozsiahle
experimenty neporovnavali znizovanie agresivneho rizika kardiovaskularnych chordb medicinskou
terapiou s revaskulariza¢nou koronarnou terapiou.

2. Aplikovatel’nost’
Uved'te rozsah do akého su iidaje priamo aplikovatelné v slovenskom zdravotnictve

Uplne aplikovatelné.

3. Zovseobecnenie
Uved'te do akej miery je vhodné zovseobecnenie vysledkov studie pouzitych ako dokazy k cielovej
skupine tychto guidelines.

'Vel'mi vhodné.

4. Konzistentnost’
Uvedte stupen konzistentnosti demonstrovany dostupnymi udajmi. Kde prichdadza ku konfliktnym
vysledkom, uvedte ako skupina vytvarala rozhodnutia v zavislosti od réznorodosti udajov.

'Vysoky stupent konzistentnosti - ziadne konfliktné vysledky.

5. Klinicky dopad

Uved'te aky potencidlny klinicky dopad méze mat intervencia k otdzke — napr. velkost populdcie
pacientov, magnituda efektu, relativna vyhoda nad inymi moznostami manazmentu, implikacia
zdrojov; vyrovhanost medzi uzitkom a rizikom.

Vel'ky potencionalny dopad — vel'ké mnozstvo pacientov s diabetom Typu 2, ktorym by mala byt’
nariadena tlmiaca terapia enzymom ACE .

6. Iné faktory
Urcite dalsie faktory, ktoré ste vzali do tivahy pri vyhodnocovani uidajov.
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7iadne

vysledky. Udaje o krvnom tlaku a testy lipidovej intervencie u diabetickych pacientov (u
torych nebola vSeobecne dokazana nefropatia) naznacuju, Ze znizenie cholesterolu

7. Prehl’ad udajov Uroveti
Zosumarizujte prosim syntézu udajov pracovnych skupin vo vztahu ku klicovej otdazke. |[adajov
Vezmite do ivahy vsetky horeuvedené iidaje a uvedte iroveri udajov, ktord sa hodi. (dokazov)
U pacientov s diabetom typu 2 a s nephropathiou:

Liecba angiotenzinovym konvertnym enzymom (ACE) Inhibitor Rampiril vyznamne .
edukuje vSetky pri¢iny imrtnosti a kardiovaskularnych udalosti. U¢inok rampirilu na 1
ardiovaskularne vysledky sa ukazuje neprimerany k jeho anti-hypertenzivnym

ucinkom.

Terapia vitaminom E neovplyviiuje kardiovaskularne vysledky.

Neexistuje ziadny priamy dokaz, ze agresivny manazment d’alSich faktorov o

sposobujucich riziko kardiovaskularneho systému nejako ovplyviiuje kardiovaskularne |4

statin Cinitel'mi a znizenim krvného tlaku je pravdepodobne vyhodou pri redukcii 4
ardiovaskularnych udalosti. Terapia znizovania glukozy metforminom méze byt’
yhodna i pri obéznych pacientoch bez vyznamného zhor$enia funkcie obli¢iek.
Koronarna angiografia (s naslednou revaskularizaciou, ak sa potvrdi choroba
oronarnych artérii) sa ¢asto obhajuje pri pacientoch s terapiou pri vymene oblicky.
Neexistuje vSak ziadny priamy dokaz na podporu tejto tedrie a ani ziadne testy
neporovnavali revaskulariza¢nu koronarnu lie¢bu s agresivnou medicinskou terapiou
F(ardiovaskulémych rizikovych faktorov za tychto okolnosti.
8. Odporucania Stupef} L.
Aké odporiucania pracovna skupina ziskala na zaklade tychto udajov? Urcite prosim odporticani
stuperi odporucania a pripadny nesiihlasny nazor v ramci skupiny. @
Pacienti s diabetom typu 2 a mikroalbumintiriou by mali zacat’ terapiu s Rampirilom. A
Neexistuje ziadny dokaz, ktory by podporoval pouzitie d’alsich ACE inhibitorov pri D

tlmeni kardiovaskularneho rizika, hoci by sa s ich i¢inkom mohlo uvazovat'.

U pacientov s diabetom typu 2 a nefropatiou, by mohli byt’ ciele rovnaké s pacientmi
s rozvinutou kardiovaskularnou chorobou pokial’ ide o glykemicku kontrolu, krvny tlak
a koncentraciu cholesterolu.

Pacienti by mali byt’ informovani o potrebe skoncenia s fajéenim.

Evidenc¢na tabul’ka pre interven¢né Studie

Otazka: Ktora metoda Cistenia zubov sa ukazala ako najefektivnejSia v prevencii

zubnych kazov a aké rizika a prekazky su s fiou spojené?
Bibliografickeé citacie
Typ studie
Ev lev
Pocet pacientov
Charakteristika pacientov
Intervencia
Porovnanie
Dizka vyskumu
Vysledné opatrenia
Velkost’ tcinku
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Finan¢né zdroje

Wendt, L. K., Hallonsten, A. L., Koch, G. and Birkhed, D.. Oral hygiene in relation
to caries development and immigrant status in infants and toddlers. (Oralna hygiena
vo vztahu k vzniku zubného kazu a pristahovaleckému statusu u kojencov a batoliat),
Scandinavian Journal of Dental Research. 1994:102;269-73.

Skupinova studia

+

1-ro¢ni bez kazu = 629 ; 2-ro¢ni bez kazu = 298 ; 3-ro¢ni bez kazu =270

Deti predskolského veku; komunitnd baza; pristahovalecky status = (a) Svéd, tj. as-
poii jeden z rodi¢ov bol narodeny vo Svédsku (b) imigrant, t.j. obidvaja rodi¢ia sa naro-
dili mimo Svedska. Vo veku 1 roka bez kazu.

Vyskyt kazu + ustne zdravotné navyky

Prezencia alebo absencia zubného kazu, krvacavost’ d’asien (gingivitis) a viditelny
povlak.

3 roky

Prezencia alebo absencia zubného kazu

Viditel'ny povlak vo veku 1 rok: 29% kazové 1ézie do 2 rokov, + 54% kazové 1ézie
do 3 rokov.

Vseobecny komentar: Potenciondlne faktory vediice k omylom sa neuvadzaju, t.j.
rod + heterogénnost’ roznych etnickych skupin. Nedostatok vlastnych tidajov podporu-
jucich odporucania.

Verrips, G. H., Kalsbeek, H., Van Woerkum, C. M., Koelen, M. and Kok-Weimar,
T. L.. Correlates of toothbrushing in preschool children by their parents in four eth-
nic groups in The Netherlands., (Korelaty Cistenia zubov u deti predskolského veku
ich rodicov v $tyroch etnickych skupinach v Holandsku) Community Dental Health.
1994:11;233-9.

Prehlad

+

614 preverenych deti

476 opytanych rodi¢ov

4 rozdielne narodnosti / Vyber podl'a oblasti, alebo narodnosti / Dotaznik zalozeny
na pristupe rodic¢ov v komunite / presvedcenie tykajuce sa Cistenia zubov — ako sposobu
predchadzania rizika zubného kazu

Rizikové faktory zubného kazu

1. Vek kedy sa zac¢ina s umyvanim ako faktor rizika vzniku zubného kazu: 29% rozd.
vo vysledkoch medzi tureckou a danskou a surinamskou (referencna skupina) by sa dal
pripisat’ vSetkym potencionalnym korelatom, t.j. rodinné navyky, pristup, presvedcenie

2. Frekvencia Cistenia : Relativne silny vztah medzi frekvenciou, pristupom a zvyk-
lostami (tj. 54% rozdielu sa prisudzuje tymto korelatom)

Vseobecny komentar: Systémova chyba nastala kvoli 67% marockej skupine, ktora
bola negramotna. Neuvadzaju sa detaily do akej miery bola vysvetlena terminoldgia,
napr. kazy, molar atd. Mozné odvratenie systémovéj chyby. Ddlezité zdravotné vzdela-
vanie a presadzovanie frekvencie Cistenia zubov viac ako jeden krat za den + zacinat’
s umyvanim zubov uz pred doviSenim druhého roka Zivota.

Sjogren, K., Birkhed, D. and Rangmar, B.. Effect of a modified toothpaste technique
on approximal caries in preschool children. (Uginok modifikovanych technik &istenia na
priblizny vyskyt kazu u deti predskolského veku), Caries Research. 1995:29;435-41.
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NKT

++

Zakladna linia = 369 testované skupiny x 2 = 131 kontrolné skupiny x 2 = 150

4 az 7 ro¢ni navstevujuci kliniku

Navod ako pouzivat’ Fluoridovii pastu spolu s technikou Cistenia

Medzi starostlivostou + medzi starostlivostou a kontrolou. Zakladn4 linia a finlne
rontgenoy

3 roky

DMF(S)/ dmf(s)/ koncentracia fluoridu v slinach/ + faktory spravania sa prostrednic-
tvom dotaznika

Celkovy priemer dfs (Na zaciatku a na konci): Testované skupiny = 1.5 ; Kontrolné
skupiny = 2.01) p<0.05. 2. Narast kazov (nové dfs) Test = 1.14/ kontrola = 1.55 p<0.05
3.Koncentracia fl. slin - priemer = 1.8 krat vyssi v testovanej skupine ako v kontrolne;j
skupine (p<0.01) + AUC hodnota = 1.9 krat vyssia (p<0.001)

Vlada. Vyrobcovia zubnych past a kefiek.

Vseobecny komentar: Dobry dokaz pre umyvanie s fluoridovou zubnou pastou (me-
chanicka ¢innost’) a dolezitost’ znizenia vyplachovania vodou po ¢isteni

Raitio, M., Mottonen, M. and Uhari, M.. Toothbrushing and the occurrence of sali-
vary mutans streptococci children at day care centers. (Cistenie zubov a vyskyt strep-
toccocus mutans v slinach u deti v centrach dennej starostlivosti ), Caries Research.
1995:29;280-4.

NKT

++

Zakladna linia 506; Vyskum 358 ; zGcastnili sa oboch skusok 345.

Vek : 1-8 rokov v zavislosti od komunity : Miestne centra dennej starostlivosti v Ou-
lu, Finsko

Test na mutujlce strep. + zaznamenané navyky dentalnej starostlivosti

Pred a po intervencii + interven¢na skupina (skupina Cistiaca si zuby) verzus. kon-
trolna (bez Cistenia) skupina

8 mesiacov

Pozitivne MS testy. Rozdiely medzi dmf hodnotami s MS a bez MS

RR (=Recorded Rate?) pre nepravidelné umyvanie = 2.1; p<0.001 - MS pocty pre
nepravidelné umyvanie 64.9% verzus 46.4% pre pravidelne umyvajicich

Neuvadza sa

Spojitost’ faktorov rizika s vyskytom MS.

Narast MS s konzumaciou sladkosti (p<0.01). Redukovanie MS uzivanim fluorido-
vych tabliet (p<0.02) pocet MS a starsi vek (p<0.01) / pozitivny MS test vo vztahu
k zenskému pohlaviu (p<0.05).

Neuvadza sa

Vieobecny komentar: Cistenie zubov v centrach s dennou starostlivostou neov-
plyviiuje mnoZzstvo MS v slinach. Identické nélezy : Deti, ktoré si doma nepravidelne
umyvaju zuby su vystavené vacsiemu riziku pozitivnemu vysledku testu na MS, ako tie
ktori si zuby umyvaju pravidelne. (MS sa povazuje za najdolezitejSiu baktériu vplyva-
jucu na proces rozkladania zubov).

Holtta, P. and Alaluusua, S.. Effect of supervised use of a fluoride toothpaste on ca-
ries incidence in pre-school children. (U¢inok umyvania zubov fluoridovou pastou pod
dozorom na vznik kazu u deti predskolského veku), International Journal of Paediatric
Dentistry. 1992:2;145-9.
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NKT

+

Testovana skupina = 87 ; Kontrolna skupina = 87

V zavislosti od komunity (2 $kélky). Deti vo veku 3-6 rokov z rovnakého miesta
bydlliska z rodin s priemernym prijmom. VSetky deti su v pravidelnej dentalnej sta-
rostlivosti helsinskej univerzity na Pedodontickej a Ortodontickej fakulte. Pouzivanie
fluoridovej zubnej pasty v skolke jeden krat za deil pod dohladom.

Denné umyvanie s fluoridovou pastou verzus ¢istenie bez pasty v populdcii s nizkym
vyskytom zubného kazu.

Priemerné sledovanie = 1.4 roka

Rozdiely v dfs + DFS (priemerny narast kazov) medzi testovanymi a kontrolovanymi.

Priemerny dfs+DFS - 1.3 (testovana skupina) a 2.0 (kontrolovana skupina) (NS)

Pocet novych kazovych lozisk

Pocet novych kazovych lozisk - 13 v testovanej skupine a25 v kontrolovanej
(p<0.05)

Pocet deti bez zubného kazu

Vyznamné rozdiely medzi testovanou a kontrolovanou skupinou (X2 =4.55,
p<0.05)

Vseobecny komentar: Aj v skupinach s nizkym poc¢tom kazov, sa Cistenie si zubov
fluoridovou pastou pod dohl'adom >1000ppmF sa ukazujue vyhodnejSie a narasta po-
Cet deti, u ktorych sa kaz nevyskytuje. Pri interpretovani vysledkov tejto studie by sa
mali mali uviest i niektoré varovania kvoli vyslednej podobe studie Ale v konecnom
dosledku prevazujt skor argumenty za pouzivanie fluoridovej pasty v prevencii vzniku
zubného kazu.

Davies, G. M., Worthington, H. V., Ellwood, R. P., Bentley, E. M., Blinkhorn, A.
S., Taylor, G. O. and Davies, R. M.. A randomised controlled trial of the effectiveness
of providing free fluoride toothpaste from the age of 12 months on reducing caries in
5 4-year old children. (Nahodné kontrolované testy a G¢innosti bez fluoridovej pasty
od 12 mesiacov na znizovanie kazov u 5-6ro¢nych deti) Community Dental Health.
2002:19;131-6.

NKT

++

3731

Vsetci vo veku 12 mesiacov na zaciatku / vSetci vo veku 5-6 rokov na zakladnej Sko-
le pri klinickom vysetreni / vSetci s oblasti s vysokou Uroviiou vyskytu zubného kazu. V
zavislosti od komunity.

Zabezpecenie pasty s fluoridom od veku 12 mesiacov do 5-6 rokov.

Efektivita dvoch koncentracii fluoridovej pasty (440ppmF a 1450ppmF) + porovna-
nie medzi starostlivost'ou a placebo

5 roény vyskum

Dmft index

1450ppmF vykazuje 16% zniZenie v priemernom dmft pri porovnani kontroly
(p<0.05). NS rozdiel v priemernom dmft medzi 440ppmF skupinou a kontrolami.

Grant z pdvodnej North Western RHA. 2 autori zaangazovani spolo¢nost'ou Colgate-
Palmolive

Prevaha zubnych kazov

Prevaha = 50% v skupine 1450ppm oproti 58% v skupine 440ppm a kontrolnej skupine.
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Vseobecny komentar: Vysoka miera vypadajucich subjektov (7422 zainteresovani).
Dolezitost’ davky fluoridu pri odportacani fluoridovej pasty.

Chestnutt, I. G., Schafer, F., Jacobson, A. P. and Stephen, K. W.. The influence of
toothbrushing frequency and post-brushing rinsing on caries experience in a caries cli-
nical trial. (Vplyv frekvencie Cistenia zubov a nasledné vyplychovanie na vyskyt kazu
v klinickej studii kazov) Community Dentistry & Oral Epidemiology. 1998:26;406-11.

Prehlad

2621 (Bez vysvetlenia preco 2621 v tejto Studii ale 4294 v trojro¢nom vyskume).

Skotsky adolescenti (11 — 12 roéni na zadiatku). 54% muzi. Ugastnici z materidlne
znevyhodneného zdzemia.

Oblast’ vo vSeobecnosti trpiaca nedostatkom.

Pouzivanie fluoridovych prostriedkov na ¢istenie zubov obsahujucich fluorid bud’
1000 alebo 1500 ppm

Frekvencia ¢istenia zubov + metda nasledného vyplachovania. (Ziadne porovnanie
medzi réznymi koncentraciami fluoridu v pastach)

3 roky

Vyskyt kazu a jeho zvysenie, tj. DMF hodnoty (+ zozbierané udaje tykajiice sa oral-
nych zdravotnych navykov prostrednictvom dotaznika a pohovorov so subjektami pocas
vysetrenia)

Spojitost’ s vyskytom zubného kazu a deklarovanou frekvenciou ¢istenia zubov na za-
kladnej linii: hodnoty DMFS 9.66 (Groupl), 8.12 (Group 2), 7.36 (Group 3) p<0.001.

Neuvadza sa ale jeden autor bol podporovany spolo¢nostou Unilever, Dental Re-
search

Vyskyt zubného kazu a jeho narast, t.j. DMFS hodnoty (+zozbierané udaje tykajice
sa oralnych zdravotnych navykov prostrednictvom dotaznika a pohovorov so subjekta-
mi pocas vySetrenia)

Spojitost’ s narastom zubného kazu a frekvenciou Cistenia zubov (p<0.01)

Vplyv metody vyplachovania po umyvani (t.j. s pouzitie poharika na vyplachovanie
alebo nie).

Narast vyskytu kazu pri pouzivani poharika 6.84 ; Narast vyskytu kazu bez pouzitia
poharika na vyplachovanie 5.84 (p<0.05).

Vseobecny komentar: Poskytuje sa dokaz (udaj) o ddlezitosti frekvencie Cistenia zu-
bov, ale Studia sa narusila, ked’ze vysledok sa zaklad4 na tidajoch deklarovanych ucast-
nikmi, ¢o nie je vzdy presné a méze dojst’ k systémovej chybe.
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