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Rezumat

Medicina bazata pe dovezi reprezinta integrarea dintre expertiza medicald
individuala §i cele mai bune dovezi externe. Cele mai bune dovezi deriva din rezultatele
de cercetare §i pot fi clasificate intr-o ierarhie de nivele. Aplicarea cunostintelor
rezultate din “cele mai bune dovezi” are drept consecinta acordarea de ingrijiri
medicale optime pentru pacienti §i, de asemenea, standarde imbundtdtite pentru
medici si institutiile de sandtate. In ciuda originilor sale vechi, medicina bazata pe
dovezi ramdne o disciplind relativ tanard, a carei impact pozitiv a fost validat nu
demult §i va continua sa evolueze.
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EVIDENCE BASED MEDICINE

Abstract

Evidence based medicine is about integrating individual clinical expertise and
the best external evidence. Best evidence is derived from the research literature and can
be categorised into a hierarchy of levels. Application of the knowledge derived from
“best evidence” results in enhanced care for patients and also improved standards for
doctors and health care institutions. Despite its ancient origins, it remains a relatively
young discipline whose positive impacts are just beginning to be validated and it will
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continue to evolve.
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INTRODUCERE

Schimbadrile semnificative §i inerente care au
survenit in practica medicala din ultimele decenii au dus
la conturarea unei noi tendinte in ceea ce priveste rolul
medicului in societate si necesitatea de informare si de
progres in domeniul medical. Aceasta tendintd a fost si
este guvernata de principiile medicinei bazate pe dovezi
(Evidence based medicine —-EBM).

Termenul de medicind “bazatd pe dovezi” a fost
introdus in anul 1991 de catre un grup de cercetdtori de
la Universitatea McMaster din Canada, condus de Gordon
Guyatt [1]. Cu toate acestea, ideea practicarii unei medicine
bazate pe dovezi a aparut cu mult timp in urma, cand
medicul Pierre Loise, bazdndu-se pe observatia directd a
bolnavilor cu holera, a respins teoria venosuctiei ca metoda
de tratament pentru aceasta boala [2].
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In Romania, medicina bazati pe dovezi incepe
sd fie luatd in considerare odatd cu aparitia literaturii de
specialitate In limba romana §i cu reorganizarea serviciilor
medicale [3].

Medicina bazata pe dovezi este o conceptie medicala
care are drept scop ‘“utilizarea congtientda, explicitd si
judicioasa a celor mai valoroase dovezi de cercetare clinica
in luarea unei decizii medicale individualizate in functie de
pacient” [1].

Spre deosebire de medicina“clasica” (Opinion
based medicine - OBM), prin excelenta subiectiva, care se
bazeaza pe bagajul de cunostinte acumulat de catre medicul
practician, prin studii si experienta personala, precum si pe
intuitia acestuia [4], EBM este mai complexa, cu un grad
mai inalt de obiectivitate, bazandu-se in primul rand pe
cercetare stiintifica si meta-analiza. Aceasta este aplicata
clinic prin sinteza a trei elemente distincte, dar esentiale, in
practica medicala moderna: 1) simtul clinic al medicului;
2) wvalorile, preferintele si asteptarile pacientului; 3)
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informatiile stiintifice dovedite §i actualizate care pot fi
aplicate in Ingrijirea unui anumit pacient [5]. Excelenta in
practicarea medicinei necesitd n egald masura simf clinic
si cunoasterea celor mai relevante informatii stiintifice.

METODOLOGIA MEDICINEI BAZATE PE
DOVEZI

Pierderea 1n timp a unor cunostinte medicale, timpul
disponibil pentru studiu relativ limitat, precum si datele
variabile si adesea contradictorii aflate din surse diferite,
au dus la aparitia EBM [6].

Aplicarea medicinei bazate pe dovezi necesita timp,
experientd §i competenta si implica parcurgerea a cinci
etape [7]. Prima etapa consta in formularea unei intrebari
specifice in ceea ce priveste problema ridicatd de cazul
unui anumit pacient. O intrebare bine construita cuprinde,
conform McMaster University, patru componente:
P (Problema/Pacient/Populatiec), 1 (Interventie), C
(Comparatie), O (Outcomes=Rezultate). A doua consta in
cautarea celor mai valoroase dovezi stiintifice cu privire
la aspectul in discutie. A treia etapa implicd evaluarea
criticd a validitatii (conformitatea cu adevarul), impactului
(marimea efectului) si aplicabilitatii dovezilor. A patra
etapa constd in integrarea dovezilor relevante in practica,
tinand cont de simftul clinic si de valorile si preferintele
pacientului. lar a cincea reprezintd evaluarea eficientei si
eficacitatii in realizarea pasilor descrisi anterior.

Dezvoltarea judecatii clinice si a abordarii diag-
nostice §i terapeutice a pacientului, odatd cu acumularea
experientei medicale, au dus la dezvoltarea unei serii de
metode §i programe care faciliteaza aplicarea in practica
medicala a EBM:

- Existenta sistemelor informatice de asistare a
deciziei medicale, realizarea sintezelor informatice si a
meta-analizelor (sinteze sistematice Cochrane);

- Aparitia a numeroase publicatii stiintifice
(Evidence Based Medicine, The Journal of the American
Medical Association);

- Dezvoltarea informaticii medicale.

Pentru a ajunge la implementarea unor practici
medicale bazate pe dovezi, practici care constau in
utilizarea selectiva a unor interventii din domeniul medical
pentru care cercetarile empirice sistematice au furnizat
deja informatii semnificative statistic privind eficacitatea
acestora, este necesara mai intai furnizarea de dovezi bazate
pe cercetare.

Dovezile medicale reprezintd rezultatele care pro-
vin din cercetarea medicala fundamentald si se pot referi la
o multitudine de elemente si procese cu implicatie medicala,
cum ar fi precizia si acuratetea testelor diagnostice,
puterea markerilor de prognostic, eficacitatea si siguranta
interventiilor terapeutice si preventive. Pentru a permite o
evaluare corectd si comparativa a evidentelor medicale, a
fost elaborata o scara ierarhica a acestora [8].

Aplicabilitatea rezultatelor unui studiu in practica

clinica trebuie sa tind cont de ierarhia tipurilor de studiu
(Fig. 1): la baza piramidei studiilor se afld studiile descrip-
tive (prezentari de caz si serii de cazuri si studii transversa-
le), la mijloc sunt studiile analitice observationale (studii
de cohortd, ce constau in expunerea unei populatii la un
anumit factor de risc i urmarirea in timp a cazurilor noi
de boald produse de acesta si studiile caz martor), iar la
varf se afla studiile analitice experimentale reprezentate de
trialurile clinice randomizate si controlate (RCT - permit
evaluarea eficientei clinice a unor proceduri diagnostice,
interventii curative sau preventive, fiind considerate
“standardul de aur” al medicinei bazate pe dovezi). Studiile
secundare, care sunt reprezentate de sintezele sistematice (o
aplicare a strategiilor stiintifice pentru a localiza, a evalua
critic si a sintetiza rezultatele a numeroase studii medicale
privind aceeasi problema clinicd) si meta-analize (analiza
statisticd care integreaza rezultatele mai multor studii in-
tr-o estimare unicd) sunt superioare studiilor primare
(studiu de cohorta, caz-martor sau RCT).

Trialuri clinice
randomizate

il

Studii corect concepute, cum ar fi tria-
luri non-randomizate, studii de cohorti,
serii de timp sau studii caz-martor

v

Studii corect concepute, non-experimentale, de la mai
mult de un centru sau un grup de cercetare

v

Opiniile autorittilor respectate, bazate pe dovezi clinice,
studii descriptive sau rapoarte ale comisiilor de specialitate

Fig.1. lerarhia valorica a dovezilor medicale de validitate (dupa
Centrul de Medicind Bazatd pe Evidente din Oxford).

in elaborarea unor recomandari clinice sau a unor
ghiduri terapeutice se folosesc nivelele de evidentda si
gradele de recomandare [9].

Nivelele de dovezi

- Nivelul 1: dovezi obtinute prin RCT, meta-analize
sau studiu tip “tot sau nimic”;

- Nivelul 2: dovezi obtinute prin studii de cohorta,
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sinteza sistematica a unor studii de cohorta sau RCT de
calitate slaba;

- Nivelul 3: studiu caz-martor, sinteza sistematica a
unor studii caz-martor;

- Nivelul 4: dovezi obtinute prin serii de cazuri sau
studii de cohortd/caz-martor de calitate slaba;

- Nivelul 5: opinia expertului, observatii clinice sau
dovezi oferite de cercetarea preclinica.

Gradele de recomandare

- gradul A: existenta de dovezi stiintifice care
sugereaza cd procedura/tratamentul este benefic, util si
eficient;

- gradul B: existenta de dovezi stiintifice contro-
versate §i opinii divergente care inclind in favoarea proce-
durii/tratamentului;

- gradul C: existenta de dovezi controversate si
opinii divergente care Inclind in defavoarea procedurii/
tratamentului;

- gradul D: nu exista nici o dovada ca procedura/
tratamentul ar fi benefic sau existd dovezi ca procedura/
tratamentul este daunator.

EBM oferd modul cel mai sigur si mai obiectiv
de a mentine in mod constant cea mai inalta calitate a
standardelor de sigurantd in practica medicald, ajutd la
accelerarea procesului de transfer al rezultatelor cercetarii
clinice 1n practica si are potentialul de a reduce semnifica-
tiv costurile de ingrijire medicald. Medicina bazata pe
dovezi are avantaje, dar si limite [10], de aceea un plus de
inovatie si de studiu sunt necesare pentru depistarea lor.
Eforturile trebuie sa fie indreptate spre cresterea accesului
medicilor la dovezi, spre dezvoltarea unor metode mai
eficiente de descriere a evidentelor pacientilor, in scopul de
a facilita luarea unor decizii comune, precum si efectuarea
de studii pentru a testa dacd si cum medicina bazata pe

Aplicarea practicii medicale bazate pe dovezi 1n
activitatea medicald a dus la necesitatea dezvoltarii unor
organizatii cu rol In crearea si aducerea la zi a dovezilor
medicale, in scopul de a ajuta practicianul in luarea unor
decizii medicale cu privire la o conditie specifica a sanatatii
[11].

in anul 1979, Archie Cochrane, epidemiolog brita-
nic, critica societatea medicald pentru lipsa unei modalitati
prin care sa se pund la dispozitia medicilor rezultatele
cercetarilor recente, a caror lipsd poate conduce la aplica-
rea cu intarziere a acestora in practica medicala. Au luat
nagtere 1n acest sens o serie de organizatii:

Cochrane Collaboration este o fortd majora in
migcarea medicinei bazate pe dovezi [12] si consta in exis-
tenta unui grup de lucru care creeaza metodologii pentru
imbunatatirea validitatii si preciziei sintezelor sistematice.
Baza de date Cochrane reprezintd o colectie de recenzii
asupra eficacitatii interventiilor clinice, fiecare incluzand:
articolele publicate asupra unei interventii, 0 meta-analiza
a rezultatelor acestora si concluziile care reies. Aceasta

bazd de date, accesibila pe internet, stabileste progresiv
standardele pentru practica clinica curenta.

Principalul rezultat al Cochrane Collaboration este
Cochrane Library. Aceasta include:

- Baza de date a sintezelor sistematice Cochrane;

- Baza de date a rezumatelor sintezelor de eficacitate
(DARE) (evaluarile critice si rezumatele structurate ale
sintezelor sistematice publicate 1n altd parte);

- Registrul Cochrane al trialurilor clinice rando-
mizate si registrul metodologic Cochrane;

- Baza de date a evaluarii tehnologice de sdnatate;

- Baza de date a evaluarii economice NHS (National
Health Service).

Colaborarea Agree este o organizatie care se
ocupa cu implementarea ghidurilor de practica medicala si
se bazeaza pe analiza a 23 de teme, grupate pe 6 domenii:
scop, grup de lucru, rigurozitatea realizarii, claritatea pre-
zentarii, aplicabilitatea si independenta editoriala [13].

Ghidurile de practicAi medicala reprezinta
recomandari pentru practica clinicd, bazate pe cele mai
recente dovezi stiingifice disponibile, editate la nivel
national. Acestea sunt supuse unui proces continuu de
revizuire §i actualizare si au drept scop standardizarea,
cresterea calitatii si reducerea riscurilor in practica
medicala [14]. Prin instructiuni concise, acestea acopera o
larga varietate a practicii clinice, de la alegerea celor mai
potrivite metode de diagnostic si tratament, pana la activitati
conexe, cum ar fi dirijarea bolnavilor spre diferite servicii
pe durata spitalizarii. Cel mai mare beneficiu pe care il
pot aduce ghidurile de practicd medicald pentru bolnavi
este imbunatatirea starii lor de sanatate. Promovarea celor
mai bune interventii si descurajarea celor ineficiente sau
cu rezultat incert este in masura sa reduca morbiditatea si
mortalitatea si sa amelioreze calitatea vietii. Dezvoltarea
ghidurilor de practica medicalda se realizeazd 1n cinci
etape [15]: alegerea subiectului, organizarea grupului de
elaborare, identificarea si evaluarea dovezilor, transferul
dovezilor in ghidul de practicd medicald si evaluarea si
actualizarea ghidurilor de catre un comitet de experti.
Asociatia internationald Guideline International Network,
alaturi de Agree, ajuta la crearea si evaluarea ghidurilor de
practica medicala.

Fondurile alocate serviciilor medicale 1n toata lumea
si la toate nivelele sunt limitate, ele limitand si cantitatea,
calitatea si facilitatea de abordare a instrumentelor din
dotarea medicului. Practica medicala bazatd pe dovezi
necesitd resurse financiare pentru crearea §i mentinerea
la zi a dovezilor medicale, crearea sistemelor de asistare
a deciziei medicale, managementul bazelor de date medi-
cale, precum si pentru instruirea personalului medical in
spiritul medicinei bazate pe dovezi [16].

Un element important al medicinei bazate pe dovezi
este raportul cost-eficientd: folosirea inteleapta a resurse-
lor, inclusive bugetare, In cadrul unei organizatii eficiente,
cladita pe criterii stiingifice. Raportul cost-eficienta, prezent
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din ce in ce mai frecvent in literatura de specialitate, joaca
un rol important in alegerea unei proceduri optime dintre
multiplele variante ce se adreseaza aceleiasi afectiuni [17].

Pe plan mondial, este din ce in ce mai evidenta
contributia cercetarii medicale in progresul stiintific din do-
meniul medical, dar si in dobandirea de practici medicale
care sa fie in beneficiul pacientului si al sistemului sanitar
(eficacitate, eficienta, validitate etc.). Beneficiile constau
in practicarea de interventii medicale care sa aiba o cat mai
mare eficacitate pentru rezolvarea problemei (identificarea
unei solutii eficace pentru rezolvarea situatiilor generale
sau particulare din domeniul sanitar, tratamentul unei boli
sau a unui caz particular), precum si o eficientd optima
pentru sistemul de sdnatate (acoperirea de catre asigurarile
de sanatate a anumitor servicii a caror eficientd a fost
dovedita stiintific).

CONCLUZII

Scopul medicinei bazate pe dovezi este de a sprijini
politici si decizii medicale individualizate, care servesc la
imbunatatirea rezultatelor de sanatate prin utilizarea celor
mai eficiente tratamente. Esenta medicinei bazate pe dovezi
este aceea de a folosi cele mai recente date de cercetare
medicala pentru a ghida medicul in acordarea unor ingrijiri
medicale eficiente §i sigure, tinand cont, in acelasi timp,
de raportul cost-eficientd, contribuind astfel la functionarea
optima a sistemului sanitar. Calitatea dovezilor este esen-
tiala pentru intelegerea si aplicarea medicinei bazate pe
dovezi.
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