


ADDIS - uz pierādījumiem balstītu 
veselības aprūpes lēmumu 

pieņemšanas atbalsta sistēma

Kārlis Zālīte, PhD



ADDIS?

• Aggregate Data Drug Information System

• ADDIS 1 (2009-2013)
• Programmatūra lēmumu pieņemšanas atbalstam

• Saikne starp klīniskajiem pētījumiem un lēmumiem

• Pārsvarā domāta regulatoriem

• ADDIS 2 (2014-..)
• Tīmekļa lietotne

• Datu apmaiņa un cita papildus funkcionalitāte

• Atklātā pirmkoda programmatūra
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addis.drugis.org | github.com/drugis



Mērķi

• Veicināt labāko metožu un prakšu izmantošanu

• Novērst atkārtošanos, iegūstot datus

• Viecināt caurskatāmību, atkārtojamību un koplietošanu

4



Mērķi

• Veicināt labāko metožu un prakšu izmantošanu

• Novērst atkārtošanos, iegūstot datus

• Viecināt caurskatāmību, atkārtojamību un koplietošanu

5

Regulatoru darbībā
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Regulatoru darbībā

Veselības politikas veidošanā
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Regulatoru darbībā

Veselības politikas veidošanā

Veselības aprūpes pakalpojumu sniedzējiem un pacientiem



Piemērs - zāļu reģistrācijas process 

«A fair regulatory process requires accountability for 
reasonableness, i.e., publicity about the reasons and 

rationales that play a part in decisions»

(Daniels N, BMJ, 2000)
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Piemērs - zāļu reģistrācijas process 

«…it is seldom that preferences used in these decisions (i.e., 
acceptable trade‐offs among the different benefits, risks, and 

other decision criteria) are adequately quantified and 
communicated, if at all.»

(Tervonen et al., Clin Pharmacol Ther, 2019)
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Klīniskie pētījumi

Strukturēta klīnisko pētījumu datubāze

Regulatoru darbībā
Veselības politikas 

veidošanā

Veselības aprūpes 
pakalpojumu sniedzējiem 

un pacientiem

Palīdz novērtēt un pieņemt lēmumus..



Pierādījumu
sintēze

Lēmumu
pieņemšana

Pētījumu
datu ieguve un glabāšana

ADDIS
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Analītiskais process
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Datu kopa Analītiskais 
projekts

Analīze(s) Atjaunināt, 
atkalizmantot, 

dalīties



Datu kopa -> projekts
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Datu kopa

• Pētījumu datu repozitorijs
• Strukturēti semantiski 

dati un mērījumi
• Audita iespējas, 

pastāvīgas datu kopas 
versijas

• Datu atkalizmantošana un 
iespēja piekļūt citu 
lietotāju datiem

• Pieejami pārskati (D80)
• Iespēja harmonizēt 

mainīgos pētījumu starpā
• Ielase no clinicaltrials.gov, 

EudraCT, publikācijām

Analītiskais projekts

Balstoties uz datu kopas konceptiem, iespēja izvēlēties:
• Iznākumus
• Kovariātus
• Procedūras (atkarībā no devas, kompleksā ar citām procedūrām, u.c.)

Balsoties uz veiktajām izvēlēm, tālāk iespējams veikt:
• Network meta-analyses
• Network meta-regressions
• Ieguvumu-risku analīzes



Analītiskā komponente
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• Pierādījumu sintēze
• Ieguvumu-riska analīze
• Pārskatu veidošana
• Pieeja R modeļiem



Atjaunināt, atkalizmantot, dalīties
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• Atjaunināt
• Pievienot jaunus pētījumus datu kopai
• Automātiski atjaunināt analīzes un modeļus

• Atkalizmantot
• Kopēt analīzes
• Pievienot modeļus
• Izmantot rezultātus, lai veiktu citas analīzes

• Dalīties
• Visas datu kopas, analīzes un modeļi pastāvīgi pieejami tiešsaistē
• Iespēja veidot pārskatus
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Datu kopa

Projekts

Pierādījumu 
tīkls

Pierādījumu 
tīkls

NMA modelis

NMA modelis

NMA modelis

Ieguvumu-risku 
analīze
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Lietotāji

• Interese no nacionālajām un ES iestādēm
• Liela interese par ieguvumu un risku analīzi (arī ārpus veselības aprūpes)

• Doma par ADDIS kā ‘patiesuma’ avotu šķiet pievilcīga

• Demo projekti vairākos farmakoloģijas uzņēmumos
• Seko līdzi, kādus lēmumus pieņems oficiālās iestādes..
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Publiski pieejama sistēma

github.org/drugis

addis.drugis.org

mcda.drugis.org

gemtc.drugis.org
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Paldies kolēģiem..
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Joris de Keijser
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un auditorijai!

k.zalite [at] umcg.nl
d.reid [at] umcg.nl


