Medicina bazata pe dovezi

Introducere

Lisa sufera dureri intense in urma unei operatii chirurgicale.
Medicul trebuie sa aleaga intre comprimate, conform dovezilor
clinice externe, si injectii, conform experientei clinice
personale si preferintelor pacientei. Medicul stie ca, date
fiind dovezile clinice externe, comprimatele cu morfina ar fi
cea mai buna optiune. Un efect secundar frecvent al anesteziei
administrate Lisei in timpul operatiei chirurgicale este,
insa, voma. Acest lucru inseamna ca, daca Lisa primeste un
comprimat, insa are stari de voma, tableta va fi eliminata,
iar efectul calmant va fi inexistent. Medicul si Lisa stiu din
experienta ca starea de voma va aparea, foarte probabil, 1in
interval de 30 de minute dupa disparitia efectului anesteziei.
Prin urmare, medicul decide sa ii administreze Lisei o
injectie cu morfina.

In acest exemplu, medicul decide, conform experientei clinice
personale si preferintelor pacientei, sa utilizeze o injectie
cu morfina in locul comprimatelor cu morfina, care au cele mai
bune dovezi clinice. Medicul utilizeaza acelasi compus medical
(respectiv morfina) cu cel sugerat de dovezile clinice
externe, insa decide sa foloseasca o formula diferita
(injectie in loc de tableta).

Acesta este un exemplu al modului in care medicii iau anumite
decizii terapeutice pe baza dovezilor si a discutiei cu
pacientii.

Ce este medicina bazata pe dovezi?

Medicina bazata pe dovezi (MBD) este procesul de evaluare,
analiza si utilizare sistematica a descoperirilor cercetarii


https://toolbox.eupati.eu/resources/medicina-bazata-pe-dovezi/?lang=ro

clinice pentru a furniza pacientilor o ingrijire medicala
optima. Familiarizarea pacientilor cu medicina bazata pe
dovezi este importanta, deoarece permite acestora sa 1ia
decizii mai bine informate privind gestionarea si tratarea
bolilor. Aceasta ofera, de asemenea, pacientilor o perceptie
mai clara asupra riscurilor, incurajeaza utilizarea corecta a
procedurilor de decizie si sustine adoptarea bazata pe dovezi
a deciziilor de catre medic si pacient.

Medicina bazata pe dovezi reprezinta o combinatie de principii
si metode. Atunci cand sunt puse in practica, acestea asigura
ca deciziile, indrumarile si politicile medicale sunt luate pe
baza celor mai bune dovezi disponibile in prezent privind
efectele diferitelor forme de tratament si ale ingrijirii
medicale in general. In ceea ce priveste medicamentele,
aceasta se bazeaza in special pe informatiile obtinute prin
evaluarea beneficiilor si riscurilor (eficacitatii si
sigurantei).

Conceptul de medicina bazata pe dovezi a aparut in anii '50.
Anterior, deciziile medicale se bazau in primul rand pe
formarea medicala, experienta clinica si lectura jurnalelor
medicale. Studiile au aratat, insa, ca deciziile privind
tratamentul medical variau semnificativ de la un medic la
altul. Au fost create baze pentru implementarea unor metode
sistematice de colectare, evaluare si organizare a datelor
obtinute prin cercetare, ceea ce a dus la medicina bazata pe
dovezi. De la implementarea sa, principiul medicinei bazata pe
dovezi a fost recunoscut de catre medici, companiile
farmaceutice, autoritatile de reglementare si publicul
general.

Persoana care ia o decizie trebuie sa isi ia in calcul propria
experienta clinica, impreuna cu cele mai bune dovezi furnizate
de studiile controlate si activitatile de cercetare.
Includerea experientei clinice si a studiilor controlate in
procesul de decizie este importanta. In absenta experientei
clinice, riscurile asociate unui anumit tratament pot sfarsi



prin a cauza efecte nedorite.

Modelul in 5 etape al medicinel
bazate pe dovezi

Una dintre abordarile medicinei bazate pe dovezi se bazeaza pe
un model cu 5 etape:

1. Definirea unei intrebari relevante din punct de vedere
clinic (medicul cauta informatii pentru a obtine
diagnosticul corect)

2. Cautarea celor mai bune dovezi (medicul cauta dovezi
care sustin informatiile de la pasul 1)

3. Evaluarea calitatii dovezilor (medicul se asigura ca
acestea au un nivel inalt de calitate si seriozitate)

4. Utilizarea dovezilor pentru adoptarea unei decizii
clinice (pe baza etapelor 1-3, medicul si pacientul 1iau
impreuna o decizie terapeutica informata)

5. Evaluarea procesului (medicul si pacientul determina
daca rezultatul dorit a fost atins si ajusteaza
deciziile terapeutice conform necesitatilor)

Revenind la exemplul de 1la inceput, alegerea medicului
respecta atat principiile medicinei bazate pe dovezi, cat si
feedback-ul primit de la pacienta. Decizia medicului include o
utilizare constiincioasa, explicita si judicioasa a celor mai
bune dovezi disponibile in momentul respectiv, inclusiv a
experientei pacientei, in vederea alegerii celui mai bun
tratament posibil pentru pacienta respectiva.

Implicarea pacientilor 1iIn procesul de decizie are un rol
important in identificarea de noi criterii privind principiile
de tratament. Acest lucru implica citirea, intelegerea si
utilizarea informatiilor medicale, colaborarea cu clinicienii
pentru evaluarea si selectarea optiunilor terapeutice corecte
si furnizarea de feedback privind rezultatele. Pacientii isi
pot asuma un rol activ la toate nivelurile dovezilor.



Evaluarea dovezilor in medicina
bazata pe dovezi

Pentru evaluarea calitatii dovezilor, informatiile colectate
sunt ordonate pe diferite niveluri ale dovezilor. Piramida din
imaginea de mai jos prezinta diferitele niveluri ale dovezilor
si clasificarea ierarhica a acestora.

Opiniile editoriale si ale expertilor

Acestea reprezinta dovezi bazate pe opiniile unui comitet de
experti care urmaresc sa stabileasca practici medicale de
baza.

Seriile de cazuri si rapoartele de caz

Seriile de cazuri sunt studii descriptive care urmaresc un
grup restrans de persoane. Acestea reprezinta adaugiri sau
completari ale rapoartelor de caz. Un raport de caz este un
raport detaliat al simptomelor, semnelor, diagnosticelor,
tratamentului si monitorizarii ulterioare a wunui singur
pacient.

Studiile de tip caz-martor

Un studiu de tip caz-martor este un studiu observational
retrospectiv (aplicabil datelor de istoric), prin care se
compara pacientii care sufera de o boala cu pacienti care nu
sufera de boala respectiva. Diagnosticele precum cancerul
pulmonar sunt studiate, in general, prin studii de tip caz-
martor. Un grup de fumatori (grupul expus) si un grup de
nefumatori (grupul neexpus) sunt recrutate si monitorizate 1in
timp. Diferentele dintre incidenta cancerului pulmonar intre
cele doua grupuri sunt apoi documentate, permitand evaluarea
variabilei (variabila ,independenta” — in acest caz, fumatul)
si izolarea acesteia drept cauza a ,variabilei dependente” (in



acest caz, cancerul pulmonar).

In acest exemplu, o crestere semnificativd din punct de vedere
statistic a numarului de cazuri de cancer pulmonar in grupul
de fumatori in comparatie cu cel de nefumatori ar fi
considerata a fi o dovada privind relatia cauzala dintre fumat
si cancerul pulmonar.

Studiile de cohorta

Definitia moderna a unei ,cohorte” in studiile clinice este
aceea a unui grup de persoane cu caracteristici definite, care
sunt monitorizate pentru determinarea unor rezultate legate de
sanatate.

Studiul cardiologic Framingham este un exemplu de utilizare a
unui studiu de cohorta pentru a raspunde la o intrebare
epidemiologica. Studiul Framingham a inceput in 1948 si nu s-a
incheiat inca. Obiectivul este de a studia impactul mai multor
factori asupra numdrului de boli cardiace. Intrebarea la care
doreste sa raspunda studiul este urmatoarea: Factorii precum
hipertensiunea, fumatul, greutatea corporala mare, diabetul,
activitatea fizica etc. sunt legati de aparitia bolilor
cardiace? Pentru a investiga fiecare expunere (de exemplu
fumatul), investigatorii trebuie sa recruteze o cohorta de
fumatori (grupul expus) si una de nefumatori (grupul neexpus).
Apoi, cohortele sunt monitorizate pe o perioada de timp
stabilita. Diferentele intre numarul de boli cardiace din cele
doua cohorte la sfarsitul acestei perioade sunt apoi
documentate. Cohortele sunt similare din punctul de vedere a
numeroase ale variabile, precum:

» Statutul economic (tinand, de exemplu, de educatie,
venituri si ocupatie)

 Starea de sanatate (tinand, de exemplu, de prezenta
altor boli)

Acest lucru inseamna ca variabila evaluata, asa-numita



svariabila independenta” (in acest caz, fumatul), poate fi
izolata drept cauza a ,variabilei dependente” (in acest caz,
bolile cardiace).

In acest exemplu, o crestere semnificativa din punct de vedere
statistic a numarului de cazuri de boli cardiace in grupul de
fumatori in comparatie cu cel de nefumatori ar fi considerata
a fi o dovada privind relatia cauzala dintre fumat si aparitia
bolilor cardiace. De-a lungul anilor, descoperirile studiului
cardiologic Framingham au oferit dovezi clare privind faptul
ca bolile cardiovasculare sunt, in mare parte, rezultatul unor
factori de risc masurabili si modificabili si ca oamenii isi
pot controla sanatatea inimii prin: analiza atenta a dietei si
stilului de viata si modificarea consumului de grasimi
saturate si colesterol si a fumatului; slabire sau adoptarea
unui stil de viata activ si reglarea nivelurilor de stres si
tensiune arteriala. Studiul cardiologic Framingham este
principalul factor caruia i se datoreaza intelegerea noastra
actuala a relatiei dintre anumiti factori de risc si bolile
cardiace.

Un alt exemplu de studiu de cohorta aflat in desfasurare de
multi ani este Studiul national privind dezvoltarea copiilor
(National Child Development Study — NCDS) — studiul britanic
de cohorta care s-a bucurat de cea mai larga cercetare. Cel
mai mare studiu asupra femeilor este Studiul privind sanatatea
asistentelor medicale. Acest studiu a inceput in 1976 si
monitorizeaza peste 120.000 de persoane. Datele din acest
studiu au fost utilizate pentru analiza a numeroase boli si
rezultate diferite.

Studiile clinice randomizate

Un studiu clinic randomizat utilizeaza randomizarea la
alocarea participantilor in diferitele brate ale studiului.
Acest lucru inseamna ca grupurile de tratament sunt selectate
aleatoriu, printr-un sistem formalizat, si ca fiecare
participant are sanse egale de a fi selectat in oricare dintre



brate.

Metaanaliza

0 metaanaliza reprezinta o analiza sistematica, bazata pe
statistica, a datelor, care compara si combina rezultatele
unor studii diferite, insa similare, pentru a identifica
tipare, neconcordante si alte relatii in cadrul mai multor
studii. O metaanaliza poate sustine o concluzie mai solida
decat orice studiu separat, insa poate fi afectata de eroarea
sistematica de publicare.

Cercetarea rezultatelor

Cercetarea rezultatelor acopera un numar mare de concepte si
nu are o definitie general acceptata. Pe scurt, studiile de
cercetare a rezultatelor analizeaza rezultatele finale ale
ingrijirii medicale - efectul proceselor medicale asupra
sanatatii si bunastarii fizice a pacientilor. Cu alte cuvinte,
cercetarea rezultatelor medicale urmareste sa monitorizeze, sa
inteleaga si sa imbunatateasca impactul tratamentelor medicale
asupra unul anumit pacient sau a unei anumite populatii. Acest
termen tinde sa descrie activitati de cercetare legate de
eficienta interventiilor tinénd de sanatatea publica si
serviciile medicale, mai exact de rezultatele acestor
servicii.

Cercetarea se concentreaza deseori pe persoanele afectate — cu
alte cuvinte, pe punctul clinic final (rezultatele generale)
cel mai relevant pentru pacient sau populatie. Aceste puncte
finale pot fi legate de calitatea vietii sau nivelul de
durere. Cercetarea rezultatelor se poate concentra, insa, si
pe eficienta administrarii ingrijirii medicale, cu factori
masurabili precum costurile implicate, starea de sanatate si
povara bolii (impactul problemei de sanatate).

Diferenta dintre MBD si cercetarea rezultatelor tine de
focalizare: In timp ce MBD este focalizata pe acordarea celei



mai bune ingrijiri catre pacienti, pe baza dovezilor si
experientei clinice, cercetarea rezultatelor se focalizeaza in
principal pe punctele finale predefinite. In cercetarea
rezultatelor clinice, aceste puncte finale sunt, in general,
relevante din punct de vedere clinic.

Exemple de puncte finale relevante pentru studiile de
cercetare a rezultatelor

Tip de punct final Exemplu

Valoare fiziologica

. A 3 Tensiunea arteriala
masurabila (biomarcator)

Clinic Tensiune cardiaca
Simptome Tuse
Masurarea functiei, de exemplu a
Aspecte functionale si posibilitatii de a efectua
terapeutice activitati cotidiene, evaluari

ale calitatii vietii

In cercetarea rezultatelor, punctele finale relevante sunt
deseori simptome sau masuri functionale si terapeutice -
lucruri considerate importante de catre pacientul care
primeste tratamentul. De exemplu, un pacient care sufera de o
infectie si care primeste penicilina poate fi mai interesat de
disparitia febrei si imbunatatirea starii sale generale de
sanatate decat de efectul penicilinei asupra nivelului efectiv
al infectiei. In acest caz, simptomele si starea generald sunt
considerate a reprezenta o evaluare directa a starii de
sanatate — cu alte cuvinte, acestea vor fi punctele finale pe
care se va focaliza cercetarea rezultatelor. Pacientul poate,
de asemenea, fi interesat de potentialele efecte secundare
asociate penicilinei, precum si de costul tratamentului.
Pentru alte boli, precum cancerul, un rezultat clinic
important si relevant pentru pacient este riscul decesului.

In studiile cu durata lunga, cercetarea rezultatelor poate
include ,puncte finale surogat”. Un punct final surogat consta
in utilizarea unui biomarcator pentru masurarea unui rezultat;



acesta substituie punctul final de eficacitate clinica. Sa ne
gandim la un studiu clinic in care efectul tratamentului cu
penicilina este masurat prin cantitatea dintr-o anumita
proteina (numita ,proteina C reactiva”), care este intotdeauna
prezenta in sange. La persoanele sanatoase, cantitatea de
proteina din sange este foarte mica, insa aceasta creste
considerabil 1in cazul unei infectii acute. Masurarea
nivelurilor de proteina C reactiva este, prin urmare, o metoda
indirecta de masurare a infectiei din corp; in acest caz,
proteina serveste ca biomarcator pentru infectie. Un
biomarcator este un indicator masurabil al unei stari de
boala. Acesta se coreleaza cu riscul de evolutie a bolii sau
cu modul probabil in care boala va reactiona la un anumit
tratament. In practicd, o proba de sdnge este prelevatad de la
pacient si se masoara cantitatea de biomarcator din aceasta.

Trebuie subliniat faptul ca, pentru ca un punct final surogat
sa fie utilizat in scopuri de reglementare, biomarcatorul
respectiv trebuie sa fi fost confirmat sau validat anterior.
Trebuie demonstrat faptul ca schimbarile biomarcatorului se
coreleaza (corespund) cu rezultatul clinic al unei anumite
boli si efectul tratamentului.
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