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Uvodnik/Editorial

Medicina temeljena na dokazima — promjena

paradigme u znanosti i klinickom radu
Evidence-based medicine — paradigm shift in science and clinical

practice

http://hrcak.srce.hr/medicina

Prilika da Citavo izdanje ¢asopisa “Medicina Fluminensis” posvetimo medi-
cini temeljenoj na dokazima ili, kako je neki nazivaju, medicini temeljenoj
na ¢injenicama, odnosno, engleski Evidence based medicine (EBM), izazov
je koji proistie iz prepoznavanja vaznosti ovog segmenta medicine, odno-
sno pristupa medicini na nacin koji je temeljen na sintezi i analizi svega sto
nam je u stru¢nom i znanstvenom smislu dostupno i ima znanstvenu, ali i
metodolosku vrijednost. Medicina temeljena na ¢injenicama postaje neza-
obilazna pomo¢ u klinickoj praksi. Kao da se s njom dogada ono sto je pred
viSe od stotinu godina Bertrand Russel govorio o matematici: “.. ono Sto je
najbolje u matematici zasluzuje da ne bude nauceno kao zadaca, ve¢ asimi-
lirano kao dio svakodnevnog razmisljanja”. lako u svojoj osnovi analitika ko-
jom se koristi medicina temeljena na Cinjenicama ima mnogo statistickih
elemenata, ovdje se ne radi o statistici koja bi nas trebala zavaravati — da
parafraziram Roba Kingstona — i biti na tragu duhovitih poluistina koje kazu
kako postoje laZi, proklete laZi i statistika, koja jednostavhom nekompetent-
nom manipulacijom koristi matematiku®.

Pridavanjem sve vece vaznosti provodenju randomiziranih kontroliranih
istraZzivanja u medicini tijekom devedesetih godina proslog stoljeca i razvo-
jem novog koncepta medicine temeljene na dokazima dogodila se promjena
paradigme u znanstveno-istrazivackom radu i klinickom pristupu lijecenju
pacijenata®?. Rezultati i zakljuéci randomiziranih klinickih istraZivanja i nji-
hove metaanalize poceli su predstavljati vrh piramide znanstvenih i medi-
cinskih dokaza, a na njihovoj su osnovi skupine strucnjaka pocele kreirati
smjernice i preporuke za dijagnostiku i lijeCenje specificnih stanja, koje
predstavljaju vodilju u svakodnevnoj klinickoj praksi, ali i ekonomsko-orga-
nizacijskom upravljanju zdravstvenim sustavom.

Implementacija novog pristupa potaknula je prije svih lije¢nike, ali i druge
djelatnike u zdravstvu, na udaljavanje i napustanje ustaljenih obrazaca raz-
misljanja i djelovanja, umanjujuci pritom vaznost patofiziologije kao dovoljne
osnove razumijevanja i poznavanja bolesti, nesustavno stecenog klinickog
iskustva i institucijskih granica u donosenju odluka®. No, navedene kompo-
nente neizostavni su dio razvoja pojedinca kao znanstvenika i lijecnika. Me-
dicina temeljena na dokazima svakako ne podrazumijeva negaciju iskustva
stecCenog u svakodnevnom radu i suradnji s kolegama, iz jednostavnog ra-
zloga sto u medicini i Zivotu opcenito nije moguce sve podvrgnuti testira-
nju, a svako znanje nije moguce steéi znanstvenim istrazivanjem?. Promjena
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paradigme podrazumijeva da iskustvo i autoritet
nisu jedini i dovoljni ¢imbenici za adekvatno do-
noSenje odluka. Sve se viSe izbjegava medicinsko
odlucivanje na temelju tradicije, dogmi i konven-
cija, a potice se donosenje odluka na temelju do-
kaza koji proizlaze iz istrazivanja, pri ¢emu se
posebno isticu adekvatno dizajnirana i opsezna
randomizirana kontrolirana istraZivanja®. Brojni
su izvori informacija u medicini te svi publicirani
materijali predstavljaju dokaz, od prikaza slucaja
do metaanalize, ali u procjeni dostupnih informa-
cija i donosenju realnih odluka bitna je razina i
kvaliteta postojecih dokaza. Stoga je danas u izra-
di dijagnostickih i terapijskih smjernica uobicaje-
na klasifikacija dokaza na temelju kojih je
izvedena odredena preporuka (tablica 1). Suklad-
no tome i preporuke se svrstavaju po stupnjevi-
ma s obzirom na dokaze, kao i njihov ucinak na
daljnja istrazivanja i klinicku praksu (tablica 2).

Provodenjem randomiziranih klini¢kih istraZivanja
fokus procjene ucinkovitosti, odnosno Stetnosti
odredene medicinske intervencije, usmjeren je s

Tablica 1. Razine dokaza (prilagodeno prema ref. 6)

do tada uglavnom surogatnih ishoda na klinicki re-
levantne ishode, primarno smrtnost i pobol®. Je-
dan od najvecih pomaka postignut je na podrucju
kardiologije. Tako je u radu Echt i sur. objavljenom
1991. godine u casopisu New England Journal of
Medicine po prvi put ispitivana hipoteza da supre-
sija ventrikularne ektopije antiaritmijskim lijekovi-
ma u pacijenata nakon preboljelog akutnog
infarkta miokarda smanjuje ucestalost iznenadne
sr¢ane smrti®. Ustanovljeno je da su u skupini paci-
jenata lije¢enih antiaritmicima bila 63 smrtna isho-
da na 755 analiziranih pacijenata, dok je u placebo
grupi od 743 analizirana umrlo 26 pacijenata (P =
0,0001)°. Navedeni rezultati, kao i neke druge po-
vezane spoznaje, doveli su ubrzo do potpunog na-
pustanja klinicke primjene brojnih lijekova iz
skupine antiaritmika. Unatoc¢ brojnim ovakvim pri-
mjerima nepoznavanja elementarnih koncepata i
metoda u medicini temeljenoj na dokazima, kao i
skepsa prema njoj, i danas predstavljaju uteg pri-
hvacanju i implementaciji ovog pristupa u svakod-
nevnoj klinickoj praksi. Postoje brojni podaci i

la | Sustavni pregledi randomiziranih kontroliranih studija

1b | Pojedinacne randomizirane kontrolirane studije

1c Svi ili nitko (npr. svi su pacijenti umrli prije dostupnosti lijeka, ali sada neki preZivljavaju uz njegovu pomoc; neki su pacijenti
umirali prije dostupnosti lijeka, ali sada nitko ne umire uz njegovu pomoc)

2a  Sustavni pregledi kohortnih studija

2b | Pojedinacne kohortne studije

2c | Studije ishoda; ekoloske studije

3a | Sustavni pregledi case-control studija

3b | Pojedinacne case-control studije

4 | Case serije (i kohortne i case-control studije loSe kvalitete)
Misljenje strucnjaka bez eksplicitne kriticke procjene ili bazirano na patofiziologiji, baziénim istrazivanjima ili prvom nacelu

Tablica 2. Stupnjevi preporuka (prilagodeno prema ref. 7)

A

Studije razine dokaza 1

— malo je vjerojatno da ¢e dodatna istrazivanja promijeniti nasu pouzdanost u procjenu ucinka neke intervencije

Studije razine dokaza 2 i 3, ili nastale ekstrapolacijom iz studija razine 1

— dodatna istrazivanja potencijalno ¢e imati znacajan uc¢inak na nasu pouzdanost o ucinku neke intervencije i moze promijeniti
navedenu procjenu

Studije razine dokaza 3 ili nastale ekstrapolacijom iz studija razine 2 i 3

— dodatna istrazivanja ¢e vrlo vjerojatno imati znacajan ucinak na nasu pouzdanost o ucinku neke intervencije i vjerojatno
¢e promijeniti navedenu procjenu

Studije razine 5 ili problemati¢ne nekonzistentne i inkonkluzivne studije bilo koje razine

— svaka procjena ucinka vrlo je nesigurna
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analize koje ukazuju na vrlo ucestalo nepridrzava-
nje lije¢nika i ostalog medicinskog osoblja aktual-
nih dijagnosticko-terapijskih smjernica.

lako navedene smjernice ne predstavljaju zakonsku
obvezu u radu ve¢ iskljucivo preporuke, te njihovo
provodenje ne poticu i ne zahtijevaju ni zdravstve-
ne institucije, one su plod najboljih dostupnih do-
kaza u medicinskoj literaturi nastalih primjenom
principa medicine temeljene na dokazima. Sustav-
no i neosnovano nepridrzavanje predstavlja odstu-
panje od opceprihvacenih nacela klinickog rada i
brige o pacijentima. Tako je upitnikom koji je pro-
veden 2005. godine na 600 patologa utvrdeno da
se samo 12 % osjeca prilicno pouzdano identificira-
ti dizajn studije u nekom znanstvenom radu, ali je
istovremeno samo 13 % smatralo da njihova ne-
mogucénost interpretacije rezultata istraZivanja
predstavlja znacajnu prepreku u provodenju klinic-
ke prakse temeljene na dokazima®.

Izneseni podaci ukazuju na to da je razvoj, imple-
mentacija i opstanak medicine temeljene na doka-
zima bio i jest podvrgnut kritici odredenog dijela
znanstvene i medicinske javnosti. Sve postojece
definicije i opisi medicine temeljene na dokazima
usmjereni su k pacijentima, kao krajnjim korisnici-
ma svih dobrobiti ovog pristupa. No mozda naj-
znacajnija kritika upuéena je upravo na moguénost
integracije EBM-a u svakodnevnu klinicku praksu,
odnosno njeno udaljavanje od samog pacijenta.
Brojni izvori u literaturi ukazuju da ovakav pristup
ne uzima u obzir specificne karakteristike pojedi-
nog pacijenta, a strogo pridrzavanje i provodenje
metodologije EBM-a moZe rezultirati i Stetnim dje-
lovanjem po pacijente'®. Dodatna kritika ukljucuje
misljenje brojnih klini¢ara da EBM cesto zanema-
ruje vaznost iskustva, dok se istovremeno klinicari
unato€ preporukama i dostupnim literaturnim do-
kazima u svome radu nerijetko povode upravo
vlastitim iskustvom. Potencijalno najrazboritije i
vjerojatno najucinkovitije rjeSenje predstavlja ra-
zvoj lokalnih sustava sistematizacije klinickog isku-
stva i njegove inkorporacije s najboljim postojec¢im
globalnim znanstvenim dokazima®. EBM zahtijeva i
sustavnu edukaciju studenata, lije¢nika na specijali-
zaciji i lije¢nika specijalista, no i edukaciju pacijena-
ta. Ukljucivanje medicine temeljene na dokazima u
kurikulume medicinske edukacije u brojnim susta-
vima nije ni zapoceto, dok u drugima zahtijeva bit-

http://hrcak.srce.hr/medicina

ne promjene i dorade. Sustavna pretraga literature
s ciliem pronalaska adekvatnih dokaza zahtijeva
znanje i vrijeme, a sustavni pregledi ranodomizira-
nih klini¢kih istrazivanja predstavljaju potencijalno
rjeSenje. Izneseni podaci ukazuju da unatoC zna-
¢ajnom razvoju EBM-a postoji kontinuirana potre-
ba integracije ovog sustava u svakodnevni rad i
klini¢ko razmisljanje zdravstvenog osoblja.

Ovim tematskim brojem posveéenom medicini
temeljenoj na dokazima prije svega nastojimo
upoznati medicinsku i Siru javnost sa znacenjem i
poloZajem ove discipline u danasnjem znanstve-
no-istrazivackom i klinickom radu. Prikazom re-
zultata postignutih u Hrvatskoj pokusat ¢emo
ukazati na dostupnost medicine temeljene na do-
kazima svima, kao i njenu vaznost u adekvatnom
vodenju zdravstvenih sustava. lako je naSe nasto-
janje popularizacija medicine temeljene na doka-
zima, kriti¢ko sagledavanje svijeta, pa tako i same
medicine temeljene na dokazima, njezina je bit.
Njen razvoj dinamican je proces uvjetovan jos in-
tenzivnijim razvojem medicine uopce, ali budu¢-
nost tog razvoja ne smije odstupati od izvornih
ideja koje su saZete u njenoj definiciji, da je medi-
cina temeljena na dokazima savjesna, eksplicitna
i razborita primjena trenutno najboljih postojecih
dokaza pri donosSenju odluka o skrbi pacijenta
kao pojedinca, koja nastaje integracijom individu-
alnog klinickog iskustva i klinickih dokaza koji pro-
izlaze iz sustavnih istraZivanja®:.

Danas, kad studenti poslijediplomskih znanstve-
nih i poslijediplomskih stru¢nih studija slusaju
predmet Medicina temeljena na Ccinjenicama,
ovaj tematski broj zamisljen je kao prakti¢na po-
mo¢ u njihovu ucenju, ali je namijenjen i svima
onima koji se susrec¢u s ovim terminom. Ovim iz-
danjem Zzeljeli bismo izbjeéi i nedoumice koje
mogu nastati u nedostatku literature na hrvat-
skom jeziku iz ovog podrucja. Vjerujemo da ce
bar neki od citatelja ovog broja poZeljeti postati
dio naseg tima i dio svoga vremena u bavljenju
medicinom posvetiti upravo medicini temeljenoj
na Cinjenicama.

prof. dr. sc. Davor Stimac
doc. dr. sc. Goran Poropat
Zavod za gastroenterologiju,
Klinika za internu medicinu,
Klinicki bolnicki centar Rijeka
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