Medycyna oparta na faktach

Wprowadzenie

Lisa odczuwa silny bél po operacji. Lekarz musi wybraé¢, czy
zastosowal tabletki, co jest zgodne z zewnetrznymi danymi
klinicznymi, czy zastrzyk, zgodnie z wtasnym doswiadczeniem
klinicznym i preferencjami pacjenta. Lekarz wie, ze zgodnie z
zewnetrznymi danymi klinicznymi tabletki zawierajgce morfine
bytyby najlepszym rozwigzaniem. Jednak czestym objawem
ubocznym znieczulenia podanego Lisie podczas operacji sa
wymioty. Oznacza to, ze je$li Lisa otrzyma tabletke i zacznie
wymiotowaé¢, zwrdci tabletke, a wiec bdl nie zostanie
usémierzony. Lekarz i Lisa wiedzg z dosSwiadczenia, ze Lisa
prawdopodobnie zacznie wymiotowa¢ w ciggu 30 minut od
zakonczenia znieczulenia. Dlatego lekarz decyduje sie na
podanie Lisie zastrzyku zawierajgcego morfine, a nie tabletki.

W tym przyktadzie lekarz decyduje na podstawie wlasnego
dosSwiadczenia klinicznego i preferencji pacjenta o
zastosowaniu zastrzyku z morfiny zamiast tabletki zawierajgcej
morfine, cho¢ ta ostatnia metoda ma najlepiej potwierdzone
kliniczne dowody korzysci. Lekarz stosuje sktadnik leczniczy
(morfine) sugerowany przez zewnetrzne dane kliniczne, ale
postanawia zastosowa¢ inng posta¢ leku (wstrzykniecie zamiast
tabletki).

Jest to przyktad podejmowania przez lekarza konkretnych
decyzji na temat leczenia na podstawie dowodéw i rozmowy z
pacjentem.

Co to jest medycyna oparta na


https://toolbox.eupati.eu/resources/medycyna-oparta-na-faktach/?lang=pl

faktach?

Medycyna oparta na faktach jest to proces systematycznego
sprawdzania, oceniania i stosowania wynikdéw klinicznych badan
naukowych, aby zapewnié¢ pacjentom najlepsza mozliwg opieke
kliniczng. Wazne jest, aby pacjenci byli Swiadomi, czym jest
medycyna oparta na faktach, poniewaz dzieki temu moga
podejmowac bardziej przemys$lane decyzje dotyczace postepowania
i leczenia danej choroby. Wiedza o medycynie opartej na
faktach pozwala takze lepiej ocenia¢ ryzyko, zacheca do
wtasciwego stosowania wybranych procedur i pomaga lekarzowi i
pacjentowi w podejmowaniu decyzji na podstawie Tfaktoéw
naukowych.

Medycyna oparta na faktach stanowi potaczenie zasad i metod.
Wdrozenie ich do postepowania zapewnia, ze decyzje dotyczace
leczenia, wytyczne i zasady opieraja sie na najlepszych
aktualnych dowodach dotyczacych dziatania réznych form
leczenia i ogdélnie opieki zdrowotnej. Jesli chodzi o leki,
medycyna oparta na faktach polega gtdéwnie na informacjach
uzyskanych w wyniku przeprowadzenia oceny korzysci i ryzyka
(skutecznosci i bezpieczenstwa) ich stosowania.

Koncepcja medycyny opartej na faktach powstata w latach 50. XX
wieku. Wczesdniej decyzje dotyczgce leczenia podejmowano przede
wszystkim na podstawie wiedzy nabytej podczas studidw,
doswiadczenia klinicznego i lektury czasopism medycznych.
Jednak badania wykazywaty, ze decyzje takie rdéznity sie
istotnie zaleznie od podejmujgcej je osoby. Powstata podstawa
umozliwiajgca wdrazanie systematycznych metod gromadzenia,
oceniania 1 porzadkowania danych uzyskanych podczas badan, a
to doprowadzito do powstania medycyny opartej na faktach. 0d
chwili wdrozenia medycyna oparta na faktach zostata doceniona
przez lekarzy, firmy farmaceutyczne, wtadze i spoteczenstwo.

Osoby podejmujgce decyzje muszg uwzgledniaé¢ wiedze pitynaca z
ich doswiadczen klinicznych, a takze najlepsze dane z



kontrolowanych badan klinicznych i naukowych. Istotne jest
potgczenie doswiadczenia klinicznego i kontrolowanych badan
klinicznych w procesie podejmowania decyzji. Bez dosSwiadczenia
klinicznego ryzyko zwigzane z danym leczeniem mogtoby
doprowadzi¢ do niepozgdanych skutkoOw.

5-etapowy model medycyny opartej na
faktach

Koncepcja medycyny opartej na faktach opiera sie na 5-etapowym
modelu:

1. Sformutowanie wtasciwego klinicznie pytania (lekarz
wyszukuje informacje, aby okresli¢ prawidtowe
rozpoznanie)

2. Wyszukiwanie najlepszego dowodu (lekarz wyszukuje dowody
wspierajgce wyniki uzyskane na Etapie 1)

3. Ocena jakosSci dowodu (lekarz zapewnia, ze jakos¢ i
wiarygodnos¢ sg wysokie)

4. Wykorzystanie dowodu do podjecia decyzji klinicznej (na
podstawie Etapdw 1-3 lekarz i pacjent wspdlnie podejmuja
przemy$lang decyzje dotyczacg leczenia)

5. Ocena procesu (lekarz i pacjent ocenig, czy osiggnieto
zamierzony wynik 1 w razie potrzeby zmodyfikujag
odpowiednio decyzje dotyczgcg leczenia)

W przyktadzie na poczatku wybdr lekarza jest zgodny z zasadami
medycyny opartej na faktach, a takze z decyzjg pacjenta).
Decyzja 1lekarza obejmuje Swiadome, jawne i rozsadne
wykorzystanie najlepszego w obecnym momencie dowodu, a takze
dosSwiadczen pacjenta, podczas decydowania o sposobie
zapewnienlia pacjentowi najlepszego leczenia.

Zaangazowanie pacjenta w proces podejmowania decyzji odgrywa
wazng role w tworzeniu nowych zasad dotyczgcych wytycznych
leczenia. Obejmuje ono czytanie, rozumienie 1 dziatanie na
podstawie informacji dotyczgacych zdrowia; wspéiprace z



lekarzami w celu oceny i wyboru odpowiednich opcji leczenia
oraz przedstawienie opinii o wynikach. Pacjenci sa aktywni na
wszystkich poziomach dotyczgcych dowodéw.

Ocenianie dowodow pod katem
medycyny opartej na faktach

Aby oceni¢ jakos¢ dowodu, zebrane informacje sg dzielone
zgodnie z réznymi poziomami wiarygodnos$ci. Piramida na rycinie
ponizej przedstawia rézne poziomy wiarygodnosci i 1ich
relatywng waznos¢.

Poziomy wiarygodnosci

Meta
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Poziomy wiarygodno$ci sg przydatne podczas oceniania
jakosci dowodu.
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Opinie redakcji medycznych 1 ekspertow

Jest to dowdd oparty na opiniach panelu ekspertéw stuzacych do
wypracowania powszechnej praktyki medycznej.

Serie przypadkow lub raporty

Serie przypadkéw sa to badania opisowe dotyczace jednej
niewielkiej grupy os6b. Stanowig dodatki lub uzupetniania do
raportéw dotyczgcych przypadkéw. Raport dotyczacy przypadku to
szczegbtowy opis oznak, objawdw, rozpoznania, leczenia i badan
kontrolnych u danego pacjenta.

Badanie kliniczno-kontrolne

Badanie kliniczno-kontrolne jest obserwacyjnym badaniem
retrospektywnym (wykorzystujgcym dane historyczne)
poréwnujgcym pacjentédw cierpigcym na dang chorobe z osobami
zdrowymi. Nastepstwa takie jak rak ptuc sg zwykle badane za
pomocg badan kliniczno-kontrolnych. W tym celu przeprowadza
sie rekrutacje oséb palacych (grupa narazona) i niepalagcych
(grupa nienarazona), i obserwuje sie je przez jakis czas.
Réznice wystepowania raka ptuc pomiedzy grupami sg nastepnie
dokumentowane, umozliwiajgc wyodrebnienie ocenianej zmiennej
(,zmienna niezalezna” — w tym wypadku palenie) jako przyczyny
»Zmiennej zaleznej” — w tym wypadku raka ptuc.

W tym przyktadzie statystycznie istotny wzrost zachorowalnosci
na raka ptuc w grupie palacych w pordéwnaniu z grupa
niepalacych bedzie traktowany jako dowdd na rzecz istnienia
relacji przyczynowej pomiedzy paleniem a rakiem ptuc.

Badanie kohortowe

Zgodnie ze wspOtczesng definicja ,kohorta” w badaniach
klinicznych to grupa os6b o okreslonych cechach, ktdre sa
obserwowane w celu okres$lenia wynikdéw zwigzanych ze zdrowiem.



Badanie Framingham Heart Study jest przyktadem badania
kohortowego prowadzonego w celu uzyskania odpowiedzi na
pytanie epidemiologiczne. Badanie Framingham rozpoczeto sie w
1948 roku 1 trwa nadal. Jego celem jest zbadanie wptywu kilku
czynnikéw na zachorowalnos¢ na choroby serca. Pytanie, na
ktéore badanie ma da¢ odpowiedZ, brzmi: Czy takie czynniki jak
wysokie cisnienie krwi, palenie, nadwaga, cukrzyca, c¢wiczenia
itd. majg zwigzek z rozwojem choroby serca? W celu zbadania
kazdego zagrozenia (np. palenia) badacze przeprowadzili
rekrutacje kohorty palaczy (narazonej) 1 kohorty niepalacych
(nienarazonej). Kohorty s3g nastepnie obserwowane przez
okreslony czas. RoOznice w zachorowalno$ci na chorobe serca
pomiedzy kohortami przy koncu wyznaczonego okresu zostaja
udokumentowane. Kohorty sg dopasowywane pod katem wielu innych
zmiennych, takich jak:

= Status ekonomiczny (na przyktad wyksztatcenie, dochody i
zawod)
» Stan zdrowia (na przyktad wystepowanie innych chordb)

Oznacza to, ze mozna wyodrebnié¢ oceniang zmienna (,zmienng
niezalezng” — w tym wypadku palenie) jako przyczyne ,zmiennej
zaleznej” — w tym wypadku choroby serca.

W tym przyktadzie statystycznie istotny wzrost zachorowalnos$ci
na choroby serca w grupie palacych w pordéwnaniu z grupg
niepalacych bedzie traktowany jako dowdd na rzecz istnienia
relacji przyczynowej pomiedzy paleniem a rozwojem choroby
serca. Wyniki badania Framingham Heart Study w ciggu wielu lat
dostarczyty przekonujgcych dowoddéw, ze choroby sercowo-
naczyniowe sg w wiekszosci skutkiem narazenia na mozliwe do
zmierzenia 1 zmodyfikowania czynniki ryzyka oraz ze
poszczeg6lne osoby moga kontrolowad¢ stan zdrowia serca za
pomocg: starannej obserwacji diety i stylu zycia ludzi oraz
zmiany przyjmowania ttuszczéow nasyconych, cholesterolu oraz
palenia; redukcji masy ciata lub wdrozenia aktywnosci
fizycznej oraz regulowania poziomu stresu i cisnienia Kkrwi.
Obecng wiedze o relacjach pomiedzy pewnymi czynnikami ryzyka i



chorobg serca zawdzieczamy badaniu Framingham Heart Study.

Innym przyktadem badania kohortowego prowadzonego od wielu lat
jest Narodowe Badanie Rozwoju Dziecka (ang. National Child
Development Study, NCDS), najwieksze sposrdéd badan kohortowych
obejmujgcych osoby urodzone w Wielkiej Brytanii. Najwiekszym
badaniem dotyczacym kobiet jest Badanie Zdrowia Pielegniarek.
Rozpoczeto sie w 1976 roku i objeto 120 000 kobiet. Dane z
badania byty analizowane pod katem wielu réznych schorzen i
wynikow.

Randomizowane badanie kliniczne

Randomizowane badanie kliniczne to jedno z badan, w ktdrych
pacjentdéw przydziela sie do réznych ramion badania za pomoca
randomizacji. Oznacza to, ze grupy leczenia sg wybierane
losowo za pomocg oficjalnego systemu, a kazdy uczestnik ma
rowne szanse znalezienia sie w kazdym z ramion.

Metaanaliza

Metaanaliza jest systematycznym przegladem danych opartym na
statystyce, przeciwstawiajgcym i *3gczgcym wyniki z rdéznych,
ale pokrewnych badan, stanowigcym prébe identyfikacji wzorcoéw,
niezgodnos$ci i innych relacji miedzy wieloma badaniami.
Metaanaliza moze zapewnia¢ wnioski mocniejsze niz indywidualne
badania, ale moze takze zawiera¢ btad systematyczny wynikajacy
z publikacji.

Badanie wynikow

Badanie wynikdéw to szerokie okreslenie bez spdéjnej definicji.
Krétko méwigc, badania wynikéw polegajg na Sledzeniu wynikoéw
opieki medycznej — wptywu procesu opieki zdrowotnej na zdrowie
i dobre samopoczucie pacjentéw. Innymi stowy, badanie wynikéw
klinicznych ma za zadanie monitorowanie, zrozumienie i poprawe
dziatania leczenia medycznego na okreslonego pacjenta 1lub
populacje. Zmierza do opisywania badan, ktére koncentrujg sie



na skutecznosci interwencji instytucji zdrowia publicznego i
ustug zdrowotnych, a wiec wynikéw tych ustug.

W centrum uwagi czesto znajdujg sie pojedyncze osoby — a wiec
kliniczne punkty koncowe (wyniki ogdlne) najodpowiedniejsze
dla pacjenta lub populacji. Takimi punktami koncowymi mogg by¢
jakos¢ zycia lub poziom bdélu. Badanie wynikdéw moze sie jednak
skupia¢ réwniez na skuteczno$ci opieki zdrowotnej w oparciu o
rézne wskazniki, m.in. optacalnos$¢, stan zdrowia, obcigzenie
chorobg (wptyw problemu zdrowotnego)

Réznica pomiedzy medycyng opartg na faktach oraz badaniem
wynikow lezy w punkcie zainteresowania: 0 ile gtéwnym punktem
zainteresowania medycyny opartej na faktach jest zapewnienie
pacjentowl najlepszej opieki zgodnie z dowodami klinicznymi 1
doswiadczeniem, o tyle zainteresowanie badania wynikodw
koncentruje sie na wczesniej zdefiniowanych punktach
koncowych. W badaniu wynikéw klinicznych te punkty koncowe to
zwykle wtasciwe klinicznie punkty koricowe.

Przyktady punktéw kohncowych wtasciwych dla badania wynikow
Rodzaj punktu koncowego Przyktad

Miara fizjologiczna . :
Cisnienie krwi

(biomarker)
Kliniczny Niewydolnos$¢ serca
Objawy Kaszel

Pomiar funkcjonowania, na przyk+tad
zdolno$¢ do wykonywania
codziennych zaje¢, oceny jakosci
zycia

Funkcjonowanie i opieka

W badaniu wynikéw, istotnymi punktami konAcowymi czesto sa
objawy lub $rodki funkcjonalne i Srodki opieki — elementy
uwazane za wazne przez pacjenta otrzymujgcego leczenie. Na
przyktad pacjent z zakazeniem otrzymujacy penicyline moze by¢
bardziej zainteresowany ustgpieniem gorgczki 1 poprawa
samopoczucia niz wptywem penicyliny na rzeczywisty poziom



zakazenia. W tym przypadku ich objawy oraz samopoczucie sg
uwazane za bezposSrednig ocene stanu zdrowia — inaczej mowigc
cele, na ktdérych skupia sie badanie wynikdéw. Prawdopodobnie
pacjent interesuje sie takze mozliwymi dziataniami ubocznymi
penicyliny, a takze kosztem leczenia. W przypadku innych
choréb, takich jak rak, waznym dla pacjenta wynikiem
klinicznym jest ryzyko sSmierci.

Jesli czas trwania badania jest dtugi, badania wynikdéw mogg
uzy¢ pojecia ,substytutu punktu koncowego”. 0 zastepczym
punkcie koncowym méwimy, jesli do mierzenia wyniku zostanie
uzyty marker — dziata jako substytut punktu koncowego
skutecznosci klinicznej. Wyobrazmy sobie badanie kliniczne, w
ktorym efekt leczenia penicyling jest mierzony za pomoca
zmniejszenia stezenia specjalnego biatka (tzw. biatka c-
reaktywnego), ktore jest zawsze obecne we krwi. U zdrowego
cztowieka stezenie tego biatka we krwi jest bardzo niskie, ale
powaznie wzrasta po ostrym zakazeniu. Mierzenie stezenia
biatka c-reaktywnego jest zatem bezposSrednim sposobem
mierzenia zakazenia w organizmie — w tym wypadku biatko stuzy
jako biomarker zakazenia. Biomarker jest mozliwym do
zmierzenia wskaznikiem stanu choroby. Pozostaje w zwigzku z
ryzykiem progresji choroby lub z prawdopodobna odpowiedzig na
zastosowane leczenie. W codziennej praktyce pobiera sie od
pacjenta prébke krwi, w ktdérej mierzy sie stezenie biomarkera.

Nalezy podkresli¢, ze w przypadku zastepczych punktoéw
koncowych przeznaczonych do wykorzystania w celach
rejestracyjnych, marker powinien wczesniej zosta¢ potwierdzony
lub poddany walidacji. Nalezy dowie$¢, ze zmiany dotyczace
biomarkera korelujg (odpowiadajg) z klinicznym wynikiem
dotyczgcym danej choroby i efektem leczenia.
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