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Podstawy
Evidence-Based Medicine

Wstep. Co to jest Evidence-Based Medicine (EBM)?

Medycyna oparta na faktach, inaczej méwigc medycyna oparta na do-
wodach naukowych, jest zbiorem najlepszych wiarygodnych aktualnych
danych, ktére pozwalajg precyzyjnie i doktadnie wykorzysta¢ dostepne
dowody naukowe w codziennej praktyce klinicznej. Termin EBM po raz
pierwszy wprowadzit Gordon Guyatt, profesor medycyny i epidemiologii
klinicznej na McMaster University w Hamilton w Kanadzie w 1992 roku[1].

Jak nalezy rozumieé dowéd naukowy?

To cos, co daje Ci podstawe, aby wierzy¢ w wiarygodnos$¢ wyniku, co jest
zrozumiale i udowadnia co$. Dowdd moze potwierdzac¢ lub zaprzeczac
badanej hipotezie.

Dowody naukowe bedace fundamentem EBM pochodzg z badan ekspe-
rymentalnych (gtdbwnie modeli zwierzecych) oraz poszczegdlnych faz
badan klinicznych. Pierwsza faza badania najczesciej obejmuje niewielkg
grupe zdrowych ochotnikéw, u ktérych ocenia sie tolerancje i bezpie-
czenstwo danego leku lub interwencji. Drugiej fazie badania, ktora doty-
czy oceny skutecznosci danego leku w leczeniu okreslonego schorzenia
oraz ustalenia dawki terapeutycznej, poddana jest grupa od kilkudzie-
sieciu do kilkuset chorych. Celem trzeciej fazy badania jest potwierdze-
nie skutecznosci i bezpieczenstwa danego leku na wiekszej populacji
chorych (od kilkuset do kilku tysiecy), zawsze w badaniu wieloosrodko-
wym. Czwarta faza obejmuje dodatkowe badania celem poszerzenia
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wiedzy na temat stosowania leku we wskazaniach po zarejestrowaniu
danego leku.

Do czego potrzebne sg nam oczywiste i rzetelne dowody
naukowe?

» Aby zastosowac najlepszg dostepng metode diagnostyczna.
» Aby wybrac najlepszy mozliwy sposob terapii.
» Aby nasz wybor przynidst choremu wiecej korzysci niz szkody.

Twoje osobiste doswiadczenie czy tez intuicja nie wystarczg do usta-
lenia zasad dobrej praktyki klinicznej. Niektére choroby wystepuja
rzadko. Zdarza sie, ze powstajg nowe choroby.

Wiarygodne i rzetelne wnioski wymagajg dobrze zaprojektowanych
badan klinicznych oraz nierzadko wieloletnich obserwacji chorych
po zakoriczeniu badania.

Zrédia EBM

Medycyna oparta na faktach umozliwia nam, lekarzom, korzysta¢ z naj-
lepszej dostepnej wiedzy, ktérg gromadzi sie na podstawie wynikow
opublikowanych badan naukowych, osiggalnych baz informacji medycz-
nej, np. MedLine, EMBASE, Cochrane Database, podstaw biostatystyki,
przegladoéw systematycznych czy metaanaliz przeprowadzonych na du-
zych grupach populacyjnych. Na podstawie tych danych grono wielu réz-
nych specjalistéw i ekspertow w danej dziedzinie opracowuje m.in. wy-
tyczne (tzw. Guidelines), konsensusy, stanowiska ekspertow.

Wytyczne to inaczej zalecenia kierowane do lekarzy oparte na wtasciwie
przeprowadzonych badaniach zidentyfikowanych podczas wyczerpujace-
g0 przegladu pismiennictwa, przy ktérych opracowywaniu priorytetem
sg dane z randomizowanych kontrolowanych préb klinicznych
(Randomized Controlled Trials, RCTs) i ich metaanaliz. Wytyczne uwzgled-
niaja rowniez wyniki badan obserwacyjnych i innych badan o odpowied-
nim statusie naukowym w odniesieniu do aspektéw diagnostycznych.
Przy stopniowaniu tzw. poziomu dowoddw naukowych stosuje sie tzw.
klasy zalecen (tabela 1) i poziom wiarygodnosci danych (tabela 2)[2].
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Tab. 1. Klasy zalecen (zmodyfikowany podziat w oparciu o pozycje pisSmiennictwa [2])

Sugestia dotyczaca

Klasa Definicja zastosowania

Dowody z badan naukowych i/lub powszechna
Klasa | zgodnos¢ opinii, ze dane leczenie lub zabieg sg
korzystne, przydatne i skuteczne

Jest zalecane/
jest wskazane

Sprzeczne dowody z badan naukowych i/lub roz-
Klasa Il bieznos¢ opinii na temat przydatnosci/
skutecznos$ci danego leczenia lub zabiegu

Klasa Dowody/opinie przemawiajgce w wiekszosci za Nalezy
lla przydatnoscig/skutecznoscia rozwazy¢

Klasa Przydatnos$¢/skutecznos¢ jest gorzej potwierdzo- Mozna
b na przez dowody/opinie rozwazy¢

Dowody z badan naukowych lub powszechna
zgodnos$¢ opinii, ze dane leczenie lub zabieg nie

Klasa Il sg przydatne/skuteczne, a w niektérych przypad- Nie zaleca sie
kach moga by¢ szkodliwe
Dowody w odniesieniu do raportow lub opinii
Klasa IV ekspertéw, lub na podstawie klinicznego do- Nie zaleca sie

Swiadczenia ekspertéw danej dziedziny. Brak
dowoddw z bezposrednich badan naukowych

Tab. 2. Poziom wiarygodnosci danych

. Dane pochodzace z wielu randomizowanych
Poziom A préb klinicznych lub metaanaliz
Poziom B Dane pochodzace z jednej randomizowanej préby klinicznej lub duzych
badan nierandomizowanych
Poziom C Uzgodniona opinia ekspertéw i/lub dane pochodzgce z matych badan,
badan retrospektywnych i rejestrow
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Przy wyborze najbardziej wtasciwej terapii dla danego pacjenta, nieod-
tgcznym aspektem jest wzbogacanie wynikéw dostepnych z badan nau-
kowych o opinie ekspertow, wtasne doswiadczenie i praktyke kliniczna.
Wszystkie te elementy wzajemnie uczestniczg w procesie podejmowania
decyzji w codziennej praktyce klinicznej wedtug zasad EBM (rycina 1).

Rodzaje klinicznych badan naukowych postrzega sie pod wzgledem wia-
rygodnosci gromadzenia informacji w sposéb nastepujacy:

e metaanalizy badan z randomizacjg (metanalysis)

« randomizowane kontrolowane badania kliniczne

» badania kohortowe (cohort studies)

» badania kliniczno-kontrolne (case-controlled studies)
» badania przekrojowe (cross sectional studies)

e opis przypadku (case report) lub serii przypadkéw (case
reports).

alajew ascupoblaeipn

Medycyna oparta na faktach powstata z potgczenia nauki (Research)
i praktyki klinicznej (Practice). Pozwala zastosowac wiedze uzyska-
ng z badan naukowych (tzw. dowdd) przy podejmowaniu decyzji
klinicznej, zaréwno w diagnostyce chorob, jak i postepowaniu tera-
peutycznym w odniesieniu do konkretnego pacjenta.

Przy podejmowaniu decyzji klinicznej nalezy kierowac sie dowodami
naukowymi, ktére zawierajg klase zalecen | oraz poziom
wiarygodnosci A.

Podstawowe pojecia stosowane przy opisywaniu badan

Dla zrozumienia znaczenia wynikéw badan klinicznych, nalezy zapoznac
sie z tzw. jezykiem matematycznym lub jezykiem statystycznym uzywa-
nym w publikacjach, metaanalizach i prezentacji danych. Ponizej podsta-
wowe pojecia, z ktérymi spotkasz sie przy przegladaniu badan.

Metaanaliza - iloSciowa synteza wynikéw wszystkich wiarygodnych ba-
dan dotyczacych tego samego pytania klinicznego (podobnie badana
populacja, interwencja, punkty kohcowe lub oceniane zmienne) za po-
mocg odpowiednich metod statystycznych.

Przeglad systematyczny - jakosciowy przeglad wszystkich badan doty-
czacych tego samego pytania klinicznego, zagadnienia (podobnie bada-
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na populacja, interwencja i punkty koncowe). Moze obejmowa¢ metaa-
nalize.

Randomizacja - proces polegajgcy na losowym przydziale uczestnikow
badania do grupy eksperymentalnej i grupy kontrolnej, ktérego celem
jest uzyskanie grup podobnych pod wzgledem wszystkich czynnikéw
rokowniczych z wyjatkiem stosowanej interwencji. Randomizacja powin-
na zosta¢ przeprowadzona we wtasciwy sposéb i utajona, tzn. badacz
wigczajgcy pacjentow do badania nie moze wiedzie¢, do ktérej grupy
zostanie przydzielony dany pacjent.

Badania kohortowe - badanie obserwacyjne, w ktérym ocenia sie pro-
spektywnie wystgpienie okreslonego punktu korncowego w grupie os6b/
chorych narazonych i nienarazonych na dany czynnik lub interwencje, u
ktérych nie stwierdzono badanego punktu koncowego na poczatku ob-
serwacji. Kohorta powinna by¢ wyodrebniona z populacji ze wzgledu na
zachodzace jednoczesnie dla catego zbioru wydarzenie (chorobe, czyn-
nik) grupa, ktéra jest jednorodna na podstawie statystycznych cech (np.
chorzy z przewlektg chorobg nerek).

Badania kliniczno-kontrolne - badanie obserwacyjne, w ktérym oce-
nia sie retrospektywnie wykazanie zwigzku miedzy danym czynnikiem a
wystgpieniem okreslonego punktu koricowego w grupie oséb/chorych

Sytuacja
kliniczna

Umiejetnosci i doswiadczenie lekarza

Pacjent
i jego preferencje

Dane z badan
naukowych

Ryc. 1. Czynniki w procesie podejmowania decyzji w praktyce klinicznej
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narazonych na dany czynnik lub interwencje, u ktorych punkt koncowy
juz wystapit, z ekspozycja w odpowiednio dobranej grupie kontrolnej, u
ktorych punkt kohcowy nie wystapit.

Opis przypadku klinicznego - to pojedyncze doniesienie, ktére pozba-
wione jest grupy kontrolnej. Moze sygnalizowac istotny problem klinicz-
ny, ktéry stanie sie przedmiotem dalszych zaawansowanych badan.

Hipoteza badawcza - tzw. domyst, przypuszczenie, ktére wymaga
sprawdzenia, czyli weryfikacji poprzez odpowiednie badania stosowane
w danej nauce. Propozycja odpowiedzi na zadane pytanie, wynikajace z
problemu badawczego, jest propozycja twierdzenia naukowego.

Bezwzgledne zwiekszenie ryzyka (ARI, absolute risk increase) - bez-
wzgledna réznica pomiedzy ryzykiem w grupie eksperymentalnej i w gru-
pie kontrolnej. Okresla o ile zwiekszyto sie ryzyko wystapienia niekorzyst-
nego punktu koricowego w wyniku ekspozycji na dany czynnik lub inter-
wengje.

Bezwzgledne zmniejszenie ryzyka (ARR, absolute risk reduction) - bez-
wzgledna réznica pomiedzy ryzykiem w grupie kontrolnej i ryzykiem w
grupie eksperymentalnej. Okresla bezwzgledng wielko$¢ usunietego ry-
zyka. Stosuje sie w badaniach, w ktérych ekspozycja na dany czynnik lub
interwencje zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia niekorzystnego
punktu koncowego.

Ryzyko wzgledne (RR, relative risk) - w badaniach skutecznosci i bezpie-
czenstwa interwencji (np. lekéw, zabiegéw) jest to iloraz prawdopodo-
bienstwa wystgpienia okreslonego punktu koncowego w grupie ekspery-
mentalnej, w ktérej stosuje sie oceniang interwencje i tego prawdopodo-
bienstwa w grupie kontrolnej. Jest to czes¢ ryzyka podstawowego, jaka
pozostata po interwencji. W badaniach zwigzkéw przyczynowo-
skutkowych (np. dotyczacych rokowania) jest to iloraz prawdopodobien-
stwa wystgpienia okreslonego punktu koncowego w grupie, w ktérej wy-
stepuje dany czynnik i tego prawdopodobienstwa w grupie kontrolne;.

Wzgledne zwiekszenie ryzyka (RRI, relative risk increase) - cze$¢ praw-
dopodobienstwa (ryzyka) wystgpienia niekorzystnego punktu koncowe-
go dodana w wyniku zastosowania okreslonej interwencji (leku lub zabie-
gu). lloraz ryzyka dodanego (ARIl) i ryzyka w grupie kontrolnej. Termin
stosowany w badaniach, w ktérych oceniana interwencja zwieksza praw-
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dopodobienstwo wystgpienia niekorzystnego punktu koncowego (np.
powiktania leczenia).

Wzgledne zmniejszenie ryzyka (RRR, relative risk reduction) - czesc¢
prawdopodobienstwa (ryzyka) wystgpienia niekorzystnego punktu kon-
cowego usunieta w wyniku zastosowania okreslonej interwencji (np.
leku lub zabiegu). lloraz bezwzglednej réznicy ryzyka miedzy grupg kon-
trolng i eksperymentalng (ARR) oraz ryzyka w grupie kontrolnej. Ryzyko
pozostate (RR) i ryzyko usuniete (RRR) dopetniajg sie do jednosci (RR +
RRR =1).

Hazard wzgledny (HR, hazard ratio) - pojecie podobnie jak RR. Okresla
wzgledne prawdopodobienstwo zajscia jakiegos$ zdarzenia w badanych
grupach w okreslonym czasie przy zatozeniu, ze zdarzenie to do tej pory
nie wystapito (okresla czes¢ ryzyka podstawowego pozostatg po inter-
wengji).

lloraz szans (OR, odds ratio) - iloraz szansy wystapienia okreslonego
stanu klinicznego w grupie eksponowanej na dany czynnik lub interwen-
cje i szansy wystgpienia tego stanu w grupie nieeksponowanej
(kontrolnej). Szansa to stosunek prawdopodobienstwa wystgpienia
okreslonego stanu klinicznego do prawdopodobieristwa jego niewysta-
pienia w danej grupie.

Liczba konieczna do leczenia (NNT, number needed to treat) - liczba
pacjentéw, ktérych trzeba poddac danej interwencji przez okreslony
czas, aby zapobiec jednemu niekorzystnemu punktowi koncowemu.
NNT wylicza sie jako odwrotnos¢ ARR (1/ARR).

NNH (NNH, number needed to harm) - liczba pacjentéw, ktorych inter-
wencja/leczenie przez okreslony czas prowadzi do wystgpienia jednego
niekorzystnego punktu koncowego. NNH wylicza sie jako odwrotnos¢
ARI (1/ARI).

Przedziat ufnosci (Cl, confidence interval) - okres$la stopien precyzji da-
nego oszacowania. Zwykle podaje sie 95% Cl, czyli przedziat, w ktérym z
95% pewnoscig znajduje sie prawdziwa wartos¢ danego parametru w
badanej populacji. Im wezszy przedziat ufnosci, tym bardziej precyzyjne
oszacowanie. Jesli w przedziale ufnosci zawarte jest 0 dla réznicy ryzyka,
a 1 dla ryzyka wzglednego albo ilorazu szans, jest to réwnoznaczne z
brakiem istotnosci statystycznej danego wyniku (p>0,05).
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p<0,05 - wartos¢ prawdopodobienistwa wykluczajgca znaczacy wptyw
przypadku (istotnos$¢, znamiennos¢ statystyczna).

Istotnos¢ statystyczna - oznacza maksymalne dopuszczalne prawdo-
podobienistwo popetnienia btedu | rodzaju. Najczesciej jest to wartos¢
wyliczonego z testu statystycznego poziomu istotnosci p (p-value), ktéry
Swiadczy o wynikach istotnie statystycznych. Za takg warto$¢ progowa
przyjmuje sie p=0.05. Dla przyktadu p=0.027 odpowiada 2,7% prawdopo-
dobienstwu popetnienia btedu (inaczej méwigc dane réznice sg dzietem
przypadku z prawdopodobienstwem réwnym w przyblizeniu 2,7%) i
97,3% prawdopodobienstwu, ze uzyskane réznice nie sg wynikiem przy-
padku, a rezultatem naszego badania.

Placebo - interwencja (substancja lub zabieg) pozbawiona bezposred-
niego dziatania biologicznego, majgca stworzy¢ u pacjenta (i badaczy)
wrazenie, ze otrzymuje on leczenie.

Préba otwarta - badanie, w ktérym pacjenci i badacze znajg przynalez-
nos¢ do grupy eksperymentalnej albo kontrolne;j.

Préba podwadjnie slepa - badanie, w ktérym ani sam pacjent, ani bada-
cze nie wiedzg, jakiej interwencji (eksperymentalnej czy kontrolnej) jest
on poddany. To okre$lenie wymaga doktadniejszego sprecyzowania w
metodyce badania, poniewaz o przynaleznosci do grupy eksperymental-
nej albo kontrolnej mogg nie wiedzie¢ rowniez osoby kwalifikujgce cho-
rych do badania, zesp6t leczgcy oraz osoby analizujgce wyniki.

Préba pojedynczo sSlepa - badanie, w ktérym jedynie pacjenci nie wie-
dzg, jakiej interwencji (eksperymentalnej czy kontrolnej) sg poddani.

Punkt koncowy (tzw. twardy punkt koricowy, hard end point) - zdefinio-
wana w badaniu zmiana w stanie zdrowia (np. zawat serca niezakonczo-
ny zgonem, udar niezakohczony zgonem, niewydolnos¢ nerek, zgon),
ktéra moze wystgpi¢ u osoby uczestniczagcej w badaniu, ktérej wystapie-
nie albo niewystapienie moze by¢ zwigzane z ekspozycjg na okreslony
czynnik lub interwencje. Na podstawie réznicy w czestosci wystepowania
punktow koncowych w badanych grupach poréwnuje sie skutecznos¢ i
bezpieczehstwo roznych interwencji (np. lekédw lub zabiegdw).
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Interpretacja wynikéw

Dla utrwalenia i zobrazowania stosowanych poje¢ ponizej przedstawio-
no dwa przyktady utatwiajgce interpretacje.

Przyktad 1. Wieloosrodkowe podwdjnie zaslepione randomizowane
badanie kliniczne (Multicenter double-blind randomized controlled trial).

Hipoteza: Leczenie za pomocg potgczenia inhibitora enzymu konwertu-
jgcego angiotensyne (ACEIl, benazepril) z dihydropirydynowym blokerem
kanatu wapniowego (amlodypina) jest bardziej efektywne w redukgcji
zdarzen sercowo-naczyniowych niz leczenie za pomocg ACEl plus diure-
tyk tiazydowy[3].

llo$¢ badanych chorych w grupie | - Benazepril plus amlodypina
(n=5744).

llo$¢ badanych chorych w grupie Il - Benazepril plus diuretyk tiazydowy
(n=5762).

Grupa | - 552 zdarzen sercowych (na 5744 badanych chorych), ryzyko
wystapienia zdarzenia 9,6%.

Grupa Il - 679 zdarzen sercowych (w grupie 5762 chorych), ryzyko wy-
stagpienia zdarzenia 11,8%.

16
14
Benazepril plus hydrocholorthiazide
12+

10

e Benazepril plus amlodipine

Patients with Primary Events (%)

b
4
2_.
O T R T
0 6 12 18 24 30 36 42
Months
No. at Risk
Benazepril plus amlodipine 5512 5317 5141 4959 4739 2826 1447

Benazepril plus hydrochlorothiazide 5483 5274 5082 4892 4655 2749 1390

Ryc. 2. Krzywa Kaplan-Meier dla czasu, jaki uptynat do wystgpienia pierwszego ztozonego
punktu korcowego
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Ryzyko wzgledne (RR) = 9,6%/11,8% = 0,81 (81%) lub lloraz ryzyka (lloraz
szans, OR; Hazard wzgledny, HR) =9,6/11,8 = 0,81.

Wzgledne zmniejszenie ryzyka (RRR) = 1-RR = 100-81=19%.
Bezwzgledna zmniejszenie ryzyka (ARR) = 11,8%-9,6% = 2,2%.

Liczba chorych konieczna dla leczenia (NNT), aby zapobiec jednemu zda-
rzeniu = 1/ARR = 1/0,022=45.

Przedziat ufnosci: (95% Cl: 0,72-0,90; P <0,001).

» Jesliilos¢ zdarzen w grupie interwencyjnej rzadziej wystepuje
niz w grupie kontrolnej, RR, OR, HR i Cl, powinien wynosi¢
ponizej 1.

» Jesliilos¢ zdarzen jest mniejsza w grupie kontrolnej, wartosci
te beda powyzej 1.

Przyktad 2. Metaanaliza - tgczenie prob klinicznych.

Hipoteza: Leczenie za pomocg ACEI (osobno jako catej grupy lekowej) i
grupy ARB (antagonisty receptora angiotensyny Il) na $miertelnos¢ cat-
kowitg w nadcisnieniu tetniczym [4].

Ta metaanaliza zawiera t3cznie 20 badan klinicznych, z czego 7 dotyczy
wptywu leczenia za pomocg ACEI (lewa strona diagramu), pozostate 13
badan klinicznych leczenia za pomoca ARB (prawa strona diagramu),
ktére dotycza tego samego zagadnienia klinicznego (wptyw kazdej z grup
lekowych jako oddzielnej na Smiertelnos¢ ogdlng). W pierwszej kolumnie
takiego wykresu podane sg badania objete analizg. Wynik kazdego z po-
szczegolnych badan jest przedstawiony jako punkt na odcinku, przedzia-
tu ufnosci (95% Cl). Kazdy punkt na lewo od pionowej linii (tzn. wartosc
HR<1 oznacza przewage interwencji (w tym przypadku leczenia ACEI lub
ARB), na prawo brak efektu leczenia (HR>1). Przeciecie sie odcinkow wy-
znaczajacych przedziaty ufnosci z pionowg linig braku réznicy jest row-
noznaczne z brakiem istotnosci statystycznej. Najnizszy punkt - romb -
przedstawia zbiorczy iloraz szans, ktory jest wynikiem zbiorczej analizy
wszystkich badan. Im mniejszy przedziat ufnosci (Cl), tym bardziej precy-
zyjne jest oszacowanie.

W badaniach z ACEl - najwiekszg redukcje Smiertelnosci wykazano w
badaniach: ASCOT-BPLA, ADDVANCE i HYVET. Nie stwierdzono réznic
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pomiedzy badanymi ACEl w obrebie danej klasy w poszczegdlnych ba-
daniach na $miertelno$¢ ogolng (p dla réznorodnosci 0,310; I°: 16%).
Podobnie, nie wykazano réznic pomiedzy badanymi ARB w obrebie kla-
sy w analizowanych badaniach na $miertelno$¢ ogolng (p-value dla roz-
norodnosci 0,631; 1% 0%).

Leczenie za pomocg ACEl wigzato sie z 10% redukcjg Smiertelnosci cat-
kowitej (HR: 0,90; 95% Cl: 0,84-0,97; P=0.004), podczas gdy leczenie ARB
nie wplyneto istotnie na Smiertelnos¢ ogdlng (HR: 0,99; 95% Cl: 0,94-
1,04; P=0,683).

Przy czytaniu metaanalizy nalezy zwréci¢ uwage czy wyniki badan zosta-
ty przedstawione w sposéb wiarygodny i czy precyzyjnie zostata okreslo-
na grupa chorych oraz dana interwencja (skutecznosc¢ leku lub zabiegu).
Badania wchodzgce w sktad metaanalizy powinny by¢ oryginalne pod
wzgledem ich wiarygodnosci (np. czy metaanaliza objeta wszystkie ba-
dania randomizowane z grupg kontrolng), poréwnywalne pod wzgle-
dem grup populacyjnych lub jednostki chorobowej, stosowanych inter-
wencji i ocenianych punktéw koncowych (inaczej méwigc czy badania
oryginalne objete metaanalizg byly podobnie zaprojektowane). Nawet
najlepiej przeprowadzona metaanaliza moze okaza¢ sie watpliwa, jesli

ACE inhibitor All-cause mortality HR (95% C1) E ARB All-cause mortality HR (95% Cl)
(random effects model) (random effects model)
RENAAL [ S 1.03 (0.83-1.29)
ALLHAT S 1.03 (0.90-1.15) IDNT — 0.92 (0.69-1.23)
LIFE — 0.88 (0.77-1.01)
e T 090 (0.75-1.09) SCOPE t 0.96 (0.81-1.14)
: i VALUE : 1.04 (0.94-1.14)
pilot HYVET . m— 099 (0.62-1.58) | ]
: MOSES —_— - 1.07 (0.73-1.57)
JMIC-B : = 1.32 (0.61-2.86) JIKEI HEART — 1.09 (0.64-1.85)
PROFESS —-— 1.03 (0.93-1.14)
ASCOT-BPLA | 0.89 (0.81-0.99) ]
: TRANSCEND —— 1.05 (0.91-1.22)
ADVANCE —u 0.86 (0.75-0.98) CASEJ — 0.85(0.62-1.16)
HI-CREATE —. 1.18 (0.83-1.67)
HYVET R 079 (065-05) KYOTO HEART i 0.76 (0.40-1.30)
NAVIGATOR — - 0.90 (0.77-1.05)
Overall @ 0.90 (0.84-0.97) ]
: Overall & 0.99 (0.94-1.04)
r T - T 1 r T . T 1
0.50 075 1 133 20 050 075 1 133 20
HR (log scale) HR (log scale)
ACE Inhibitor better Control better ARB better Control better
P for heterogeneity 0.310; 12 16% P for heterogenelty 0.631; 12 0%

Ryc. 3. Wplyw leczenia za pomocg ACEI (7 badan klinicznych) i ARB (13 badan klinicznych)
na Smiertelnos¢ ogoing
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mozna podwazy¢ wiarygodnos¢ oryginalnych badan, ktére zostaty do
niej wigczone lub tez zostaty pominiete badania istotne z danej dziedziny
prezentujgce odmienne (czasami negatywne) wyniki. Ponadto przeglada-
jac badania randomizowane wazny jest sposdb randomizacji uczestni-
kéw do badania oraz charakterystyka oséb/chorych wigczonych do ba-
dania, gdyz te czynniki istotnie wptywajg na wiarygodnos¢ danego bada-
nia oryginalnego.

Czytajac metaanalize istotnym elementem jest zwrdcenie uwagi czy zo-
staty rozwazone i opisane wszystkie istotne dziatania niepozadane (tzw.
skutki uboczne) danej interwencji, zabiegu czy tez tolerancji leku tera-
peutycznego. Szczegdtowa informacja na temat poszczegdinych punktow
koncowych, rozpatrzenie wszystkich danych przemawiajgcych na korzys¢
danego badania i ewentualnych watpliwosci odgrywajg istotng role w
procesie formutowania wytycznych i podejmowania decyzji w okreslonej
sytuacji klinicznej.

Ograniczenia EBM

Medycyna oparta na faktach jest uwazana za ztoty standard wspotcze-
snej praktyki klinicznej. Istniejg pewne ograniczenia czy zastrzezenia wo-
bec EBM, wsrdd ktérych mozna wymienic:

» EBM gromadzi dowody naukowe w sposéb ilosciowy, gtéwnie na
podstawie randomizowanych kontrolowanych badan, ktére nie
uwzgledniajg wszystkich sytuacji klinicznych i nie odpowiadajg
praktyce dnia codziennego;

e badania randomizowane wymagaja duzo czasu i naktadéw finan-
sowych, mogg dotyczy¢ jedynie wybranych zagadnien i aspektéw
naukowych, ktére pozostajg w kregu zainteresowania sponsora;

» badania kliniczne wptywajg na rozwdéj przemystu medycznego;

 istnieje czasowe opdznienie pomiedzy przeprowadzeniem badania
randomizowanego a opublikowaniem wynikéw;

e badania sg ograniczone do wybranych grup etnicznych czy towa-
rzyszacych schorzen, stad wyniki randomizowanych badan klinicz-
nych nie zawsze mogg by¢ uogodlniane;

* metaanalizy zawierajg dane poddane wczesniejszej selekc;ji;
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» wyniki opublikowanych badarn mogg nie by¢ reprezentatywne w
odniesieniu do wszystkich zakonczonych badan dotyczacych tego
samego zagadnienia lub wspoétistniejgcych choréb i czynnikow;

» brak prostych narzedzi czy struktur, ktére uniemozliwiajg zaktuali-
zowanie wiedzy i ograniczajg rozwdéj EBM.

Medycyna oparta na faktach nie powinna pomijac klinicznego do-
Swiadczenia lekarza. Praktyczna medycyna oparta na faktach
oznacza zintegrowanie wiedzy i umiejetnosci klinicysty z najlepszy-
mi aktualnymi wiarygodnymi dowodami pochodzacymi z systema-
tycznych badan naukowych [5].
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