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Boka-lab ortézisek (AFO) klinikai hatékonysaganak és
koltséghatékonysaganak szisztematikus szakirodalmi attekintése
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CEL Az orvostechnikai eszkozok, illetve gydgyédszati  segédeszkdzok
tekintetében a klinikai hatékonysagra vonatkozd evidenciak irodalma egyre
gyarapszik, azonban a koltséghatekonysag vizsgalatara iranyulo publikaciok
szama tovabbra is korlatozott. Szisztematikus szakirodalmi attekintésunk
celja a széles korben es szamos indikacioban alkalmazott boka-lab ortézisek
(AFO) klinikai hatékonysaganak és koltséghatékonysaganak elemzése soran
alkalmazott végpontok feltarasa és 6sszefoglalasa.

MODSZER Szisztematikus szakirodalmi keresésiink az aldbbi adatbazisokon
alapszik: PubMed; Cochrane Database for Systematic Revirews; NHS
Economic Evaluation Database; Embase. A keresést az elmult 10 évre (2011.
januar 1- 2021. julius 21.), angol nyelven publikalt irodalmakra sz(kitettik. A
relevans talalatok kivalasztasa a PRISMA ajanlas mentén, elbre
meghatarozott kritériumok alapjan tortent.

A kereses eredmenyeként azonositott tanulmanyok bevalogatasi elve:

e meta-analizis;

e szisztematikus szakirodalmi attekintes;

* randomizalt kontrollalt klinikai vizsgalat (RCT) amennyiben nem kerult be
szisztematikus szakirodalmi attekintésbe és/vagy meta-analizisbe;

e szakirodalmi attekint6é tanulmany (review) és egészség-gazdasagtani
elemzesek.
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Elektronikus adatbazisokban azonositott talalatok:
Osszesen: (n = 665)
Pubmed (n = 238)
NHS EED (n=5)
Cochrane (n = 154)
Embase (n = 268)

Sz(rés elo6tt kizart taldlatok:
Eltavolitott duplikacidk
(n=98)
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Kizart tanulmanyok absztrakt alapjan:
(n=462)

Betegséget vizsgal

Mas eszkozt vizsgal

Vizsgalati protokoll

Vizsgalat tipusa

Sz(rt talalatok:
(n=567)
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Teljes szévegli szlrésre elSkészitett talalatok: | Nem elérhetd tanulmanyok:
(n=105) [ (n=4)
Teljes szoveg alapjan értékelt talalatok: Klza.rt ta’nuIrTI\anyok: (n = 48)
(n = 101) »|  Vizsgélat tipusa (n = 14)

3 Vizsgalati protokoll (n = 2)

Mas eszkozt vizsgal (n = 12)

Nem eszkozt vizsgal (n = 1)

Szisztematikus irodalomkeresés

vizsgalata (n = 16)

Duplikacié (n=1)

Azonos klinikai vizsgalatot prezentalt (n = 1)
Nem angol nyelven publikalt tanulmany (n = 1)

v

Ertékelésbe bevalogatott tanulményok:
(n=53)
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e (Osszesen 53 tanulmany felelt meg a bevélogatdsi kritériumoknak. Az
azonositott tanulmanyok 47 szdzaléka szakirodalmi attekintés /
Osszefoglald / meta-analizis, mig 53 szazaléka RCT volt.

e A tanulmanyokban vizsgalt betegségeket 13 kategoriaba Iehetett
besorolni. Leggyakrabban stroke indikacioban alkalmaztak az AFO-t
(40%).

e Eletmindséget 17 tanulmanyban (32%) vizsgaltak.

e Koltseg-hatéekonysagi elemzést 2 publikacioban (4%), koltseg leirast 1
publikacioban (2%) talaltunk

23% 12%
Sériilés otroke
Z . 7” Vé 12%
EIetr.nllnos,eg Tobb betegséget
mt?eg’gzginge vizsgalod
18% csoportonként
Degenerativ 299,
megbetegedes Autoimmun

megbetegedés (pl. RA)

6%
Achilles-ingyulladas

Q Stroke—31%
z o Celebral palsy (Agyi

A tanulmanyokban azonositott
betegségcsoportok aranya

&

bénulas) — 13%

o Autoimmun
megbetegedés — 11%

Q O sérilés—11%
& — D

U

R

Spina Bifida—2% Q

G

Mozgaskorlatozottsag 0
—2%

O
Id8skor—2% Q %

Idiopatias labujj-hegyen
jaras (ITW) — 2%

0 Degenerativ

megbetegedés — 8%

o Tobb betegséget
vizsgaldo — 4%

Achilles-ingyulladas —
2%

o Szenzoros érzékelés
vesztés — 2%

fin AN

Diabeteszes, neuropatias o
talpfekély — 2%

D

KONKLUZIO

* A publikaciokban azonositott indikacioban fékent az AFO jarasra gyakorolt
hatasa az els8dleges végpont, azonban a jarasnak szamos parameétere
van, amiben heterogenitas figyelhetd meg adott indikacion belul is, ezert
korlatozott a vegpontok 0sszehasonlithatosaga.

e A végpontok tulnyomorészt az ortézis jarasra gyakorolt mechanikai
hatasat ertekelik, mely azonban nem tekinthet6 minden esetben
klinikailag relevansnak, és altalaban nem nyujt informaciot a fizikai
aktivitasra, valamint a beteg mindennapi életére gyakorolt hatasral,
tehat nem tukrozik a beteg nézépontjat, a beteg altal jelentett kimenetet
(PRO). Egyreészrél szikseg lenne egyseges eredmeénymutatokra (,,Core
Set”) az also végtagi ortézisek esetében is, mint ahogyan az bizonyos
betegsegeknel mar hasznalatban vannak!.

 Masreszrol fontos lenne a beteg mindennapi életére gyakorolt hatast,
életmindséget is rutinszerlen vizsgalni a klinikai vizsgalatokban. Az elmult
10 evben mar tobb klinikai vizsgalatban megjelent az életmindség
merése generikus (pl. EQ-5D) es specifikus (pl. Oxford Knee Score)
kérd8ivek segitségevel, foként autoimmun betegsegek (pl. RA) és
serulesek eseten. Az AFO hatasanak vizsgalata leggyakrabban stroke
indikacioban fordult el6, ugyanakkor életminbséggel 0sszefluggd
paramétereket jellemz&en nem vizsgalnak ebben a betegséegben.

Az ortézis koltseg-hatékonysagat ertékeld elemzések meég mindig ritkak a
szakirodalomban, igy koltség/QALY alapu koltség-hasznossagi elemzések
készitese a rendelkezesre allo életmindség adatok hianyaban nem
megvalosithato. A tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadas
el6segitésehez és a kulonbozd technologiak osszehasonlitasahoz
nemzetkdzi szinten szukséges lenne vizsgalni és publikalni az eszkdzok
koltsegvonzatait €s hasznossagat.

e Az azonositott, szisztematikus szakirodalmi attekintesek jellemzden
alacsony evidenciaszint( publikaciokat tartalmaztak, illetve az azonositott
RCT-k alacsony betegszamuak voltak. Tovabbra is szlkség lenne
multicentrikus, nagy betegszamu, magas evidenciaszint( vizsgalatokra.
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A POSZTER A META MUNKACSOPORT TAGJAINAK SZELLEMI TERMEKE.
A POSZTER ELKESZITESET A META TAMOGATTA.



