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Sebészet

Cikkreferatum

Sziikséges-e a sebészeti eljarasok vizsgalatakor
a placebokontroll?

A placebokontroll elengedhetetlen a mUtéti beavatkozasok hatasossaganak

megallapitasahoz. A most attekintett vizsgalatok felének az eredményei szerint

folosleges a sebészeti eljaras tovabbi alkalmazasa. Placebokontroll nélkiil nem
derilhetett volna ki ezeknek a beavatkozasoknak a hatastalansaga.
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Ha tudomanyos vizsgalatot végziink,
ne feledjitk, hogy minden sebésze-

ti eljaras kimenetele harom tényezo-
nek: maganak a sebészeti beavatko-
zasnak, a placebohatasnak és a nem
specifikus hatdsoknak a fiiggvénye.

A placebohatas a beteg elvarasaitol
fiigg, mig a nem specifikus hatasok

a tiinetek hullamzdasatdl, a betegség le-
folyasatdl, a beszamolo torzitasatol és
a vizsgalatban vald részvétellel egyiitt
jaroé hatasoktol (pl. az egészségiigyi
személyzettel valo interakcioktol).

Esszerti feltételezés, hogy a miité-
teknek placebohatdsuk is van. E16-
szOr is azért, mert az invaziv be-
avatkozasok placebohatédsa erésebb,
mint a noninvazivaké, masodszor
pedig azért, mert a biztos diagnodzis
és a hatarozott kezelés — ami a mi-
tétekre jellemz6 — dltaldban erds
placebohatassal jar.

A sebészeti eljardsok placebokont-
rollos, randomizalt vizsgalata viszony-
lag ritka. Az eddig publikalt kozlemé-
nyek heves vitakhoz vezettek az etikai
kérdésekrél, a megvaldsithatosagrol
és a placebo sebészeti szerepérdl. Az
egyik {6 kifogas az szokott lenni, hogy
a placebocsoportba keriilt betegek biz-
tonsaga veszélybe keriil. Ezek az ag-
godalmak azonban rendszerint csak
személyes vélemények, bizonyitékok

nemigen tamasztjak ala 6ket. Emiatt
is sziikségesnek latszott szisztematiku-
san attekinteni a randomizalt sebésze-
ti vizsgalatok placebokontrolljat — ezt
végezték el a szerzok.

Az attekintésbe az olyan vizsgalato-
kat vették bele, amelyek randomizalt
klinikai vizsgalatok voltak, s a sebé-
szeti eljaras hatasossagat a placebdé-
val hasonlitottak ossze. A sebészeti
eljarast ugy definialtak, hogy ahhoz
bérmetszést kell végezni vagy en-
doszkopos modszert kell hasznalni.

A placebo lehetett almtitét vagy olyan
imitacids eljaras, amely utdnozta az
aktiv beavatkozast. Ezek kozé tarto-
zott az is, amikor a beteget szedaltak
vagy érzéstelenitették, de mast nem
tettek vele, és a beteg nem tudta meg-
allapitani, hogy végeztek-e rajta va-
lamilyen beavatkozast. Az dsszes,
ezeknek a kritériumoknak megfelelé
vizsgalatot attekintették, kivéve a foga-
szati beavatkozdsokat.

A szerz6k négy adatbazisban keres-
tek relevans kozleményeket (Medline,
Embase, Cochrane Central Register of
Controlled Trials, ClinicalTrials.gov),
az adatbazisok létrehozasatol kezd-
ve 2013 novemberéig. A kozlemények
relevans adatai alapjan kiszamitottak
a sebészeti eljaras és a placebokezelés
kimenetele kozotti kiillonbséget —

vagyis azt, hogy volt-e hatasa a se-
bészeti beavatkozasnak. Emellett
felmérték a sebészeti eljaras és a pla-
cebo alkalmazasakor kialakult sulyos
nemkivanatos hatdsokat is (pl. hosszu
korhazi tartozkodast igényld allapot,
koérhdzba valo felvételt indokl6 dlla-
pot, halal). Erre vonatkozdan statiszti-
kai elemzést nem tudtak végezni, mert
a legtobb kozlemény nem szolgaltatott
ehhez elegendé informaciot.

A kéréllapotok, a beavatkozdsok és
a kimenetel jelentds heterogenitasa
miatt nem lehetett egyetlen metaana-
lizisbe bevonni az egyes eredménye-
ket. Ehelyett a szerz6k minden egyes
vizsgalat eredményét tablazatok-
ban és dbrakban tiintették fel, leird
statisztikai modszereket alkalmaz-
va. Az adatbazisokban 53 felhasznal-
hat6 kozleményt talaltak. A legtobb
vizsgalat kettés vak volt; ott, ahol az
egészségligyi személyzet ismerte a be-
tegek besorolasat, a kimenetelek ob-
jektivek voltak. Csak 12 vizsgalatban
(23%) ellendrizték, hogy sikeres volt-e
a vizsgalat vakon végzése, s ezek koziil
egyben a betegek valdszintisithetéen
tudtak, hogy milyen eljarasnak vetik
ala ket.

Az 53 kozlemény koziil 39-et (74%)
2000 utan publikaltak. A vizsgalatok
talnyomo tobbségében kisebb sulyd,
nem életveszélyes dllapotokat vizs-
galtak (pl. elhizas, gasztrodzofagealis
reflux). A beavatkozasok nagy ré-
sze (43%) endoszkopia volt. A legtobb
vizsgalat szubjektiv kimeneteli para-
méterekrdl szamolt be, pl. fdjdalomrol
(25%), a tiinetek vagy a funkcid javula-
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sarol (32%), az életmindség javulasarol
(15%). A vizsgalatok kevesebb mint fe-
lében (42%) irtak le objektiv elsédleges
kimenetelt, azaz olyat, amely nem fiig-
gott sem a betegek, sem az egészség-
tigyi személyzet megitélésétol. A leg-
tobb vizsgalatba kevés beteget vontak
be; a betegszam 10 és 298 kozott volt
(median: 60).

A vizsgalatok mintegy haromnegye-
dében (n=38, 72%) a szerzdk javuldsrol
szamoltak be mind a sebészeti, mind
a placebocsoportban. Hét vizsgalatban
csak a sebészeti csoportban tapasztal-
tak javulast, a placebocsoportban nem;
azonban ezek koziil 6tben a kimene-
tel objektiv volt, és nem fliggott a be-
teg véleményétdl. Végiil hat vizsgalat-
ban egyik csoportban sem volt javulas.
A vizsgalatok felében (n=26, 49%)

a szerzOk jobbnak talaltak a sebésze-

ti beavatkozas hatasat, mint a placebd-
ét, a tobbi vizsgalatban (n=27, 51%) nem
talaltak statisztikai kiilonbséget a sebé-
szeti eljards és a placebo hatdsa kozott.

Egészében véve — az esélyhdnyado-
sok, illetve a hatas nagysaganak ki-

szamitdsa alapjan - az aktiv kezelés
hatasa altalaban csekély volt a place-
boéhoz képest, de valamivel felilmal-
ta azt. Tizenkét vizsgalatban szigni-
fikansan jobb volt a sebészeti kezelés
hatdsa, mint a placebdé, 11 masik
vizsgalatban ez csak az elsédleges ki-
menetelek némelyikére volt igaz, és
24 vizsgalatban (45%) nem volt sta-
tisztikai kiilonbség a sebészeti eljaras
és a placebo hatasa kozott. (Hat vizs-
galat esetében a kiilonbség nem volt
kiszdmithatd.)

Az 53 vizsgalat kozil csak 27-ben
(51%) fordult eld sulyos nemkivanatos
hatds a vizsgalat legalabb egyik aga-
ban. Ezek koziil 17-ben mindkét agon
volt ilyen hatas, 6tben csak az ak-
tiv csoportban, és négy vizsgalatban
a szerz8k nem szamoltak be arrdl,
hogy melyik agon tapasztaltak sulyos
nemkivanatos hatast. Sok tanulmany-
ban ritkdk (5%-ndl ritkdbbak) voltak
a sulyos nemkivanatos hatasok, vagy
nem volt koziik a beavatkozashoz.
Altalaban véve a placebodg bizton-
sagosabb volt, s az aktiv csoportban

stulyosabbak és gyakoribbak voltak
a nemkivanatos hatasok.

Az attekintett vizsgalatok koziil sok-
ban mindkét agon javulast tapasztal-
tak, ami arra utal, hogy a klinikai ha-
tas nem a sebészeti eljaras eredménye;
emellett a sebészeti eljaras, ha hatdso-
sabb volt is a placebondl, nem volt sok-
kal hatasosabb. Mivel a legtobb vizsga-
latban nincs placebocsoport, ezekben
nem is lehet felmérni a placebohatast.
A placebokontrollos vizsgalatokban
el6fordulnak ugyan nemkivénatos ha-
tasok a placeboagon is, de ezeket mi-
nimalizalni lehet, és a placeboag al-
taldban sokkal biztonsagosabb, mint
a sebészeti ag. A placebokontrollos
vizsgalatok nélkiil a sebészek tovabbra
is alkalmazni fogjak a hatastalan sebé-
szeti beavatkozasokat.
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