Estimarea valorii
rezultatelor studiilor
clinice

Introducere

Nu toate studiile clinice sunt egale. Pentru a decide ce
valoare trebuie acordata rezultatelor studiilor clinice, este
necesar sa punem cateva intrebari esentiale:

Cat de bine a fost proiectat
studiul?

Nu exista un singur model corect pentru studiile clinice;
intrebarea este daca structura utilizata a fost adecvata
pentru circumstantele respective. Desi studiile de mare
anvergura sunt, in general, mai fiabile decat cele mai
restranse, rezultatele trebuie interpretate pentru fiecare caz
in parte. De exemplu, un studiu privind o deficienta
enzimatica genetica rara nu va putea asigura participarea a
5000 de pacienti, asa cum se intampla frecvent in cazul
medicamentelor de prevenire a infarctului. De asemenea, O
perioada de monitorizare de cateva saptamani este perfect
adecvata pentru un studiu privind pneumonia, insa nu ar fi
adecvata pentru o pilula contraceptiva. Desi grupurile de
control care primesc placebo sunt foarte utile pentru
interpretarea rezultatelor, utilizarea acestora este in mod
clar imorala in anumite situatii (de exemplu in cazul bolilor
mortale pentru care exista deja tratamente). Desi studiile
comparative sunt cea mai buna metoda de evaluare a
eficacitatii, studiile clinice deschise (cu tratament
dezvaluit) de mare anvergura si de lunga durata pot oferi mai
multe informatii privind siguranta medicamentelor in conditii
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reale de utilizare.

Structura fiecarui studiu trebuie abordata prin prisma
urmatoarei intrebari: ,Este acesta cel mai bun mod de lucru in
circumstantele date?”.

Populatia de pacienti studiata
corespunde celel care ma
intereseaza?

Informatiile dintr-un studiu desfasurat asupra adultilor cu
varsta intre 18 si 65 de ani pot avea o relevanta limitata
pentru pacientii cu varste inaintate si vor fi, cu siguranta,
inadecvate pentru tratamentul bebelusilor. De asemenea,
persoanele cu boli grave sau in stadii foarte avansate pot
reactiona diferit fata de persoanele cu boli mai usoare sau in
stadii incipiente.

Cat de relevante sunt obiectivele
finale?

Unele boli si simptome pot fi studiate mai usor in cadrul unor
studii clinice. Daca un nou medicament pentru cancer sporeste
rata mediana de supravietuire cu un an, nu pot exista dubii
privind relevanta acestei masuratori. Un nou calmant utilizat
pentru a trata aceiasi pacienti poate fi mult mai dificil de
evaluat, deoarece nu exista unitati standard de masura pentru
durere clar definite. Tot ce putem face este sa ne intrebam
daca abordarea aleasa este adecvata in circumstantele date.

Efectele medicamentului au valoare
clinica?

in general, cu cat efectele unui medicament sunt mai



pronuntate, cu atat este mai bine. Toate medicamentele
implica, insa, costuri — atat financiare, cat si cele aferente
efectelor secundare. Obiectivul este de a gasi cel mai mare
beneficiu posibil pentru costurile respective. Este necesar sa
ne amintim, insa, ca este posibil ca un rezultat modest la
nivel general poate implica Iimbunatatiri importante pentru
anumiti pacienti si lipsa oricaror schimbari pentru altii.
Daca cercetarile ulterioare pot permite identificarea
subgrupului care prezinta probabilitatea de a reactiona foarte
bine la medicamentul respectiv, atunci acesta ar putea fi
utilizat cu succes in randul populatiei tinta respective.

Cum se 1incadreaza rezultatele
studiilor «clinice 1in tiparul
cunostintelor obtinute anterior?

Este foarte neobisnuit ca un studiu clinic sa reprezinte
singura sursa de informatii disponibile dintr-un anumit
domeniu al medicinei. Atunci cand se intampla acest lucru,
este vorba, de obicei, despre prima utilizare a unei abordari
noi si radicale a tratamentului; in aceste situatii, este
preferabil sa retinem rezultatele si sa asteptam pentru a
vedea daca acestea sunt sustinute si de studiile ulterioare.
Mult mai frecvent, 1insa, exista deja studii anterioare,
efectuate cu acelasi medicament sau medicamente din aceeasi
clasa asupra aceleiasi boli sau asupra unor boli inrudite. In
acest caz, rezultatele unui nou studiu clinic pot fi analizate
in lumina cunostintelor obtinute anterior. Descoperirile care
corespund informatiilor deja cunoscute sunt, in general, mai
usor de acceptat decat cele care contrazic in mod clar
rezultatele anterioare. Este, insa, important sa judecam
obiectiv.
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