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論説
治療推薦アルノZaritsky、MDとの心肺蘇生術と緊急の心臓血管の世話の科学の上の2005年の国際合意会議のための証拠評価突起；

ピーターT.モーリー、MD

2005年1月23日-30日ダラス、テキサスのアメリカ心臓関連によって主催された治療推薦を持つ心肺蘇生術と緊急の心臓血管の世話の科学の上の2005年の国際合意会議から。
    Introduction  

"In God we trust. All others must bring data."

— —Robert Hayden, Plymouth State College

Evidence-based medicine is described as "the conscientious, explicit and judicious use of current best evidence in making decisions about individual patients."1 The evidence evaluation process summarized in this supplement was designed to ensure the review of all available evidence pertaining to resuscitation. Many aspects of the resuscitation process create unique challenges for the design of experimental protocols and data analysis and have not been evaluated by randomized controlled human studies. Exclusion of studies other than controlled human studies would eliminate a wealth of information that could help guide resuscitation management; for this reason, lower levels of evidence, including nonhuman studies, were included in the review. 

To begin the review process, international experts (worksheet reviewers) were assigned questions to evaluate. The questions were selected from a survey of each of the International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR) specialty task forces (eg, basic life support, advanced life support, pediatrics) and from the ILCOR member resuscitation councils and their training networks. The evaluation of each question was completed on a structured evidence evaluation worksheet developed for the 2005 Consensus Conference. Because many of the worksheet reviewers had never conducted a structured evidence-based review, instructional sessions were held at the twice-yearly ILCOR meetings and an instructional CD-ROM was created, demonstrating how to conduct an efficient search for evidence, complete the worksheet, and use citation management software. Two worksheet experts (Arno Zaritsky and Peter Morley) were appointed to provide further quality assurance; they reviewed all submitted worksheets. Comments, emendations, and queries were provided to the worksheet reviewers in an iterative process until the worksheets were deemed complete by the worksheet experts. 

The worksheets completed for the 2005 Consensus Conference are linked from the electronic version of this document as online data supplements. Most superscript worksheet numbers are located adjacent to headings and begin with the letter W to distinguish them from other reference citations. Readers of the electronic version of this supplement can access a cited worksheet by clicking on the linked worksheet callout. This will link the reader to the Worksheets Cited list at the end of each section. This list contains active links to the individual worksheets cited. Readers of the printed publication can identify the complete title and author of a cited worksheet by referring to the numbered worksheet list at the end of this supplement (See Appendix 1) and then accessing that worksheet on the conference website at www.C2005.org. In the discussion below, a blank worksheet is cited and can be accessed for reference. 

入門
「私達が信頼する神の中」。
「すべての他はデータをもたらさなければならない」。
-- ロバート・ヘイデン、プリマス州立大学

証拠ベースの医学は、「現在の、個体の患者について決定をすることにおいて最もよい証拠の良心的で、明示的で、賢明な使用」(この補足において要約された評価突起が、蘇生についてのすべての入手可能な証拠のレビューを保証するようにデザインされたという1つのThe形跡)と評される。

蘇生突起の多くの景観は実験的な規約のデザインとデータ分析のためにユニークな挑戦を作成し、ランダム化されたコントロールされた人体研究によって評価されていない。
コントロールされた人体研究以外の研究の排除は、蘇生管理を誘導することに役立つことができた豊富な情報を取り除くであろう；
この理由のために、人間以外の研究を含む証拠のより低いレベルはレビューに含められていた。
レビュー突起を開始するために、国際的なエキスパート(ワークシート評者)は、評価する問題を割り当てられた。

問題は国際蘇生法連絡委員会(ILCOR)専門タスクフォース(eg、1次救命処置、2次救命処置、小児科学)のそれぞれの調査から、そしてILCORメンバー蘇生協議会とそれらのトレーニング網目から選ばれた。

各問題の評価は2005年の合意会議のために開発された構造化された証拠評価ワークシートの上で完遂された。

ワークシート評者の多くが一度も構造化された証拠ベースのレビューを実施したことがなかったので、教育的なセッションは2回毎年のILCORミーティングで実施されて、教育的なCD-ROMは、どのように証拠の効率的な検索を実施するか、ワークシートを完成するか、そして引用管理ソフトウェアを使うかを実演して、作成された。

2人のワークシートエキスパート(アルノZaritskyとピーター・モーリー)が、さらに品質保証を提供するように命じられた；

彼らはすべての提出されたワークシートをレビューした。
ワークシートがワークシートエキスパートによって完全であると考えられているまで、コメント、校訂、および質問は反復プロセスの中のワークシート評者に提供された。
2005年の合意会議のために完成したワークシートはオンラインデータ補足としてこの文書の電子回転からリンクされる。

最も上に書かれたワークシート番号は表題と隣接していて突き止められて、それらを他の参照引用と区別するために、文字Wから始まる。

この補足の電子回転のリーダは、リンクされたワークシート呼び出しをクリックすることによって引用されたワークシートにアクセスすることができる。
これは各切片の端でリーダーをワークシート引用リストと接続するであろう。
このリストに引用された個体のワークシートへのアクティブなリンクが記載されている。
プリントされた出版のリーダは、この補足(虫垂1を見ること)の端で番号を付けられたワークシートリストを参照し、それからwww.C2005.orgで会議ウェブサイトの上のそのワークシートにアクセスするために引用されたワークシートという完全なタイトルと命名者を識別することができる。

下の議論において、ブランクのワークシートは引用されて、参照のためにアクセスされることができる。
    Steps for Evidence Evaluation  

The following steps correspond with the major steps listed in the evidence evaluation worksheets. 

Step 1. State the Proposal (1A) and Gather and Select the Evidence (1B)W277

All reviewers were instructed to search their allocated questions broadly. Reviewers documented their search strategies to ensure reproducibility of the search. The minimum electronic databases to be searched included the Cochrane database for systematic reviews and the Central Register of Controlled Trials [http://www.cochrane.org/], MEDLINE [http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/], EMBASE (www.embase.com), and the master reference library collated by the American Heart Association (AHA). To identify the largest possible number of relevant articles, reviewers were also encouraged to perform hand searches of journals, review articles, and books as appropriate. 

The reviewers documented the mechanism by which studies relevant to the hypothesis were selected. Specific study inclusion and exclusion criteria and study limitations were documented. Inclusion of all relevant evidence (from animal and manikin/model studies as well as human studies) was encouraged. 

Step 2. Assess the Quality of EvidenceW277

In this step reviewers were asked to determine the level of evidence of relevant studies (Step 2A), assess the quality of study research design and methods (Step 2B), determine the direction of results (Step 2C), and cross-tabulate assessed studies (Step 2D). 

The levels of evidence used for the 2005 consensus process (see Part 1 of this supplement)2 were modified from those used in 2000.3,4 In many situations summary conclusions were based on lower levels of evidence because human clinical trial data was not available. 

The reviewers assessed the quality of research design and methods and allocated each study to 1 of 5 categories: excellent, good, fair, poor, or unsatisfactory. Studies graded as poor or unsatisfactory were excluded from further analysis. 

Reviewers evaluated the direction of the study results as supportive, neutral, or opposed and then depicted the data in 1 of 2 grids. The grids were 2-dimensional, showing quality and levels of evidence. The reviewers completed a Supporting Evidence grid and a Neutral or Opposing Level of Evidence grid. 

Step 3. Recommendation for Class of Recommendation

The 2005 AHA Guidelines for CPR and ECC5 use a class of recommendation system to indicate the overall strength of recommendations. These classes of recommendation were not used in the ILCOR 2005 CPR Consensus document contained in this supplement.6 

In this step reviewers were invited to offer an opinion on the overall strength of a specific treatment recommendation for the AHA or other council-specific guidelines. Statements contained in this section of the worksheet reflect the reviewer’s opinion and may or may not be consistent with consensus conclusions from the 2005 Consensus Conference or the final recommendations in the 2005 AHA Guidelines for CPR and ECC or guidelines from other resuscitation councils. 

Step 4. Reviewer’s Perspective and Potential Conflict of InterestW277

All reviewers completed a conflict-of-interest disclosure form and also listed potential conflicts of interest on the worksheets. This ensured transparency of the review process. More details of the conflict-of-interest disclosure process are described in another editorial in this supplement.7 

Step 5. Summary of the Science

W277 

Worksheet reviewers created a summary of the science. In the summary format reviewers were encouraged to provide a detailed discussion of the evidence, including the outcomes evaluated and the strengths and limitations of the data. 

The final step in the science summary process was the creation of draft consensus on science statements and treatment recommendations. Statement templates were provided to standardize the comprehensive summary of information. Elements of the consensus on science statement template included the specific intervention or assessment tool, number of studies, levels of evidence, clinical outcome, population studied, and the study setting. Elements of the treatment recommendation template included specific intervention or assessment tool, population and setting, and strength of recommendation. 

The statements drafted by the reviewers in the worksheets reflect the recommendations of the reviewers and may or may not be consistent with the conclusions of the 2005 Consensus Conference. 

Step 6. References

Worksheet reviewers were asked to provide a database file containing the references that were used. The submitted references were added to the master reference library collated by the AHA. 

Step 7. Posting on the Internet

Completed worksheets were posted on the Internet for further review. The initial process involved posting the worksheet to a password-protected area of the AHA Intranet (accessible to worksheet reviewers). In December 2004 the completed worksheets were posted on an Internet site that could be accessed by the public for further review and feedback before the 2005 Consensus Conference in Dallas (www.C2005.org). 

証拠評価のためのステップ
以下のステップは証拠評価ワークシートにリストされた主要なステップと一致している。
1に段をつけること。

提案(1A)を述べて、証拠(1B)W277を集めて、選ぶこと。

すべての評者は、広く彼らの割り当てられた質問を検索することを指示された。
評者は、検索の再現性を保証する彼らの検索戦略を文書化した。
検索される最小の電子データベースは体系的なレビューのためのコクランデータベースと対照試験[http://www.cochrane.org/]、MEDLINE[http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/]、EMBASE（www.embase.com）、およびアメリカ心臓関連（アハー）によって照合されたマスタ参考図書館の中心的なレジスタを含んだ。

関連した記事の最も大きな可能な数を識別するために、適切であるように、評者は、また、ジャーナル、レビュー記事、および本の手検索を実行するように勧められていた。
評者は、仮説に関連している研究が選ばれた機構を文書化した。
特効薬の研究封入と排除基準と研究制限は文書化された。
すべての関連した証拠(人体研究と同様に動物で、人体模型/モデルの研究からの)の封入は促進された。

2に段をつけること。

EvidenceW277の特性を評価すること。

評者が、関連研究(ステップ2A)の証拠のレベルを決定するために尋ねられたこのステップの中で、研究研究設計と方法(2Bに段をつけること)の特性を評価し、結果(2Cに段をつけること)の方向を決定すること。そうすれば、評価された交雑の平らは勉強する(2Dに段をつけること)。

2005年の合意突起(この補足のパート1を見ること)2のために使われた証拠のレベルは2000.3において使われたそれらから修正されて、人の臨床試験データが入手可能でなかったので、多くの状況要約結論における4は証拠のより低いレベルに基づいた。

評者は研究設計と方法の特性を評価し、各研究を5つのカテゴリーの1つに割り当てた：

素晴らしく、よく、公正、貧しいか、不満足である。
貧しいか、不満足であるように等級づけられた研究はさらなる分析から除外された。
自己尊重的で、ニュートラルであるか、反対されるように、評者は研究結果の方向を評価し、それから、2つのグリッドの1つにおいてデータを描き出した。

グリッドは2次元の、見えている特性と証拠のレベルであった。

評者は補強証拠グリッドと証拠グリッドのニュートラルな、または反対するレベルを完成した。
3に段をつけること。

推薦の綱のための推薦
推薦の全体の力を示すために、CPRとECC5のための2005年のAHA指針は推薦システムの綱を使う。

推薦のこれらの綱はこのsupplement.6において含まれているILCOR 2005年 CPR合意文書の中で使われなかった。

このステップの中で、評者は、AHAまたは他の会議用の特効薬の指針のための特異療法推薦の全体の力の上で意見を述べるように請われた。

ワークシートのこの切片の中に含まれているステートメントは評者の意見を反映し、2005年の合意会議からの合意結論またはCPRとECCのための2005年のAHA指針または他の蘇生協議会からの指針の中の最終的な推薦と一致しているはずがないか、かもしれない。

4に段をつけること。

評者のInterestW277のパースペクティブと電位衝突

すべての評者は利害の不一致ディスクロージャー形を完成し、また、ワークシートの上の電位の利益の衝突をリストした。
レビュー突起のこの保証された透明度。
利害の不一致ディスクロージャー突起のより多くの詳細はこのsupplement.7における別の論説において説明される。

5に段をつけること。

科学の要約
W277

ワークシート評者は科学の要約を作成した。
要約において、フォーマット評者は、評価された結果とデータの能力と限界を含めて、証拠の詳細な議論を提供するように勧められていた。
科学の略式手続きの中の最終ステップは科学ステートメントと治療推薦の上のドラフト合意の作成であった。
ステートメント鋳型は、情報の包括的な要約を規格化するために提供された。
科学ステートメント鋳型の上の合意の要素は特効薬の介入またはアセスメントツール(研究(証拠、臨床の結果、勉強された集団、および研究セッティングのレベル)の数)を含んだ。

治療推薦鋳型の要素は特効薬の介入またはアセスメントツール、集団とセッティングで、そして推薦の力を含んだ。
ワークシートの中の評者によって立案されたステートメントは評者の推薦を反映し、2005年の合意会議の結論と一致しているはずがないか、かもしれない。

6に段をつけること。

参照
ワークシート評者は、使われた参照を含んでいるデータベースファイルを提供するように頼まれた。
提出された参照はAHAによって照合されたマスタ参考図書館に追加された。

7に段をつけること。

インターネットの上の投稿
完成したワークシートはさらなるレビューのためにインターネットに投稿された。
初期の突起は、ワークシートをAHAイントラネット(ワークシート評者にアクセス可能である)のパスワードで保護されたエリアに送るのを伴っていた。

2004年12月に、完成したワークシートは、ダラス(www.C2005.org)の2005年の合意会議の前でさらなるレビューとフィードバックのために公開によってアクセスされることができたインターネットサイトに載せられた。
    Controversies Encountered  

Studies on Related Topics (LOE 7)

Many reviewers identified studies that answered related questions but did not specifically address the reviewer’s initial hypothesis. Examples include the extrapolation of adult data for pediatric worksheets and extrapolation of the results of glucose control in critically ill patients to the postresuscitation setting. Worksheet reviewers were instructed to clearly designate evidence that represented extrapolations. Reviewers could designate such studies as LOE 7, or they could assign a level of evidence based on the study design but include terms such as "extrapolated from" with specific relevant details in the draft consensus on science statements to indicate clearly that these were extrapolations from data collected for other purposes. 

Animal Studies and Mechanical Models

Animal studies can be performed under highly controlled experimental conditions using extremely sophisticated methodology. Irrespective of methodology, all animal studies and all studies involving mechanical models (eg, manikin studies) were classified as LOE 6. Specific details about these studies (including methodology) are included in the summary of science where appropriate. 

Studies Evaluating Diagnosis or Prognosis

The default levels of evidence used for the 2005 consensus process were not designed for the review of studies that evaluate diagnosis or prognosis. For these studies other methods of assigning levels of evidence were considered (such as those proposed by the Oxford Centre for Evidence-Based Medicine [http://www.cebm.net/]). Worksheet reviewers planning to include alternative levels of evidence were asked to define such levels clearly and to retain the default levels of evidence. 

    Summary  

The 2005 consensus process provided a large number of detailed literature reviews published on the Internet and summarized in this supplement. This review suggests that the evidence evaluation process for resuscitation literature will continue to evolve, providing a comprehensive process for collating data, summarizing the science, and facilitating its translation into treatment recommendations. 

    Footnotes  

The opinions expressed in this article are not necessarily those of the editors or of the American Heart Association. 

This article has been copublished in Resuscitation. 

遭遇された議論
関連したトピック(LOE 7)上の研究

多くの評者は、関連した質問に答えたけれども特に評者の初期の仮説にアドレスしなかった研究を識別した。
例は小児科のワークシートのための成体のデータの補外とポスト蘇生セッティングへの重病の患者の中のグルコースコントロールの結果の補外を含む。
ワークシート評者は、明確に、補外を表していた証拠を明示することを指示された。
評者は、これらが他の目的のために収集されたデータからの補外であったことを明確に示すことを、LOE 7または彼らが研究デザインに基づいた証拠のレベルに割り当てることができたけれども科学ステートメントの上のドラフト合意における特効薬の関連した詳細によって「推定されて」、用語を含むそのような研究に指定することができた。

動物研究とメカニカルなモデル
動物研究は、極めて洗練された方法を使って、高くコントロールされた実験条件の下で実行されることができる。
方法とは無関係に、メカニカルなモデル(eg、人体模型の研究)に関係しているすべての動物研究とすべての研究はLOE 6として分類された。

これらの研究(含む方法)についての特効薬の詳細は適切な所で科学の要約に含められている。

診断または予後を評価している研究
2005年の合意突起のために使われた証拠のデフォルトレベルは、診断または予後を評価する研究レビューのためにデザインされなかった。

これらの研究のために、証拠のレベルを割り当てる他の方法は考慮された(証拠ベースの医学[http://www.cebm.net/]のためのオックスフォードセンターによって提案されたそれらなど)。

証拠の代わりのレベルを含むことを計画しているワークシート評者は、明確にそのようなレベルを定義し、証拠のデフォルトレベルを保持するように頼まれた。
要約
2005年の合意突起はインターネットの上で出版されて、この補足において要約された多くの詳細な文学調査を提供した。

このレビューは、蘇生文学のための証拠評価突起が、データを照合し、科学を要約し、治療推薦の中にその翻訳を容易にするために包括的な突起を提供して、発展し続けるであろうということを示唆する。
脚注
この記事の中で表された意見は必ずしもエディタのまたはアメリカ心臓関連のそれらではない。
この記事は蘇生においてcopublishedされている。
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