Практична значимість доказової медицини

Не дивлячись на дуже короткий строк свого існування (всього півтора десятиліття), доказова медицина уже досягла визначних успіхів як у плані визначення своєї суті, завдань і напрямків розвитку, так і у практичній діяльності і реформуванні медичної науки, оптимізації клінічної практики і охорони здоров’я. Тут особливу, насправді революційну роль відіграла елементарно проста, але, як виявилось, глобальна ідея про застосування в медичній практиці лише тих методів і рекомендацій, які отримані, або ще будуть отримані в результаті проведення сурових клінічних досліджень на людях.

Для цього, доказова медицина і клінічна епідеміологія створила єдину методологію наукового пошуку, який використовується на всіх етапах вивчення ефективності нових технологій діагностики і лікування захворювань, як і інших медичних втручань, зокрема на:

- етапі доклінічних досліджень через використання міжнародних стандартів GLP – доброякісної лабораторної практики;

- етапі клінічних досліджень через використання міжнародних стандартів GCP – доброякісної клінічної практики;

- етапах планування і проведення клінічних досліджень, обробки та аналізу їх результатів через використання міжнародних стандартів GSP – доброякісної статистичної практики.

Ці стандарти гарантують отримання високо достовірних результатів клінічних випробувань, які в узагальненому вигляді використовуються для створення нових ефективних технологій діагностики і лікування. Крім того доказова медицина, одночасно, зосереджується на їх безпечності. Причому, безпечність методів діагностики і лікування повинна бути доказана точно так же, як і ефективність, тобто в добре спланованих рандомізованих контрольованих дослідженнях з наступним статистичним аналізом їх результатів.

Крім доказів ефективності і безпечності будь-яких медичних втручань, особливо діагностики і лікування, практична медицина вкрай зацікавлена в стандартизації традиційних і нових методів. Адже в наш час по більшості захворювань існує по декілька альтернативних методів лікувальних втручань, як, наприклад, понад 300 по лікуванню виразкової хвороби шлунка. В такій ситуації лише клінічні дослідження порівняльного характеру в змозі відібрати найбільш ефективні, безпечні і економічно виправдані конкуруючі технології.

Прагнення медичної спільноти світу створити єдині науково обгрунтовані підходи до діагностики і лікування, єдині стандарти – це є не що інше, як змістовна суть доказової медицини. В кінцевому результаті, якщо такі стандарти схвалюються міжнародним співтовариством медичних працівників і приймаються національними системами охорони здоров’я, вони стають керівництвом до дії лікарів-практиків. Виграють від цього, перш за все, всі пацієнти. В такому випадку стає не так уже суттєво, до якого лікаря звернувся хворий – до молодого і недосвідченого чи до зрілого з багатолітнім досвідом, захворів він у столиці чи в глухому населеному пункті, живе у країні з високорозвинутою медичною наукою чи в країні пострадянського простору. Якщо людина захворіла, її чекає одне і теж: обслідування і лікування по найбільш сучасним і ефективним технологіям. Адже в наш час лікарі всіх країн світу мають можливість в будь-яких умовах і в повній мірі активно використовувати досягнення доказової медицини у своїй практиці.
У використанні досягнень доказової медицини зацікавлені, перш за все, науковці-медики, практичні лікарі і клініцисти, організатори охорони здоров’я, фахівці по обслуговуванню хворих і студенти. Всі вони отримують унікальну можливість постійно отримувати нову інформацію щодо різних аспектів своєї діяльності, бути в курсі світових здобутків для оволодіння основами клінічної епідеміології і доказової медицини. Для науковців, клініцистів і службовців від медицини такі знання вкрай необхідні для грамотного планування своєї практичної діяльності, науково-дослідницької роботи, об’єктивної їх оцінки у відповідності до міжнародних стандартів та особистого досвіду.

Науковці, особливо початківці, ґрунтуючись на засадах доказової медицини, на всіх етапах наукового пошуку – починаючи з планування і аж до аналізу результатів і висновків, отримують впевненість в об’єктивності проведеної роботи і реальності особистого вкладу в медичну науку. Отримавши тему науково-дослідницької роботи, наприклад, дисертації, науковець повинен чітко і детально спланувати її, визначити круг питань пошуку наукової інформації, звернути особливу увагу на ті методи дослідження, які будуть використані, тощо. Вимоги доказової медицини щодо планування науково-дослідницької роботи однозначні: все мусить бути обґрунтовано і передбачено. Лише за такої умови в майбутньому, тобто на етапі проведення експериментального чи клінічного дослідження, виконавець не буде доповнювати його новими методами, вводити додаткові групи об’єктів, що вивчаються, змінювати мету і задачі попередньо погано спланованого дослідження.

Згідно принципів доказової медицини, гарантом високоякісно виконаного будь-якого дослідження є беззаперечне дотримання єдиної методології наукового пошуку у вигляді міжнародних стандартів GLP, GCP і GSP, а дороговказом – алгоритм: ідея → гіпотеза → результат клінічного випробування → клінічна рекомендація. При цьому ідея народжується в голові науковця (наукового керівника чи консультанта), гіпотеза формується згідно даних експериментального дослідження, а результати клінічного випробування сприяють трансформації гіпотези в клінічну рекомендацію або відкиданню її.

Порушення етапності і послідовності алгоритму наукового пошуку недопустимо, бо це призводить до викривлення результатів, неправильного їх трактування. Так, в науково-медичній літературі нерідко стикаємось з таким напрямком, як “експериментальне обґрунтування” певного методу лікування чи діагностики. Таке “обґрунтування” знаходимо в журнальних статтях, дисертаціях, матеріалах наукових форумів, монографіях, звітності наукових менеджерів та ін. А чи має право на існування такий напрямок у медичній науці взагалі? Скоріше це відгук минулого, коли результати лише експериментів на тваринах ставали аргументом для клінічного використання. Тому-то кількість існуючих технологій лікування та діагностики величезна, а ефективних все ще недостатня у багатьох галузях медицини.

Для працівників індивідуального рівня доказова медицина відпрацювала чіткі правила відбору, аналізу наукової літератури, її узагальнення для використання в повсякденній практиці. Це відноситься як до публікацій на паперових носіях, так і до інформації, яка знаходиться в електронних базах даних. Тому при наявності вільного доступу до світових здобутків медичної науки і клінічної практики, багато науковців, лікарів і організаторів охорони здоров’я все ще користуються лише місцевими бібліотеками. Але ж вони, навіть університетські, це далеко не MEDLINE, навіть не бібліотека російського відділення Кокранівського співтовариства, в яких зосереджений світовий досвід медицини.

Значимість доказової медицини для фахівців практичної медицини важко переоцінити. Практичних лікарів підкупають чітко визначені завдання доказової медицини, зокрема: а) підвищення ефективності лікування гострих захворювань і важких синдромів, а хронічних – досягнення тривалої ремісії, зменшення летальності і поліпшення якості життя; б) підвищення безпеки лікування (зменшення ризику появи побічних реакцій і ускладнень від медичних втручань, профілактика загострення хвороби) шляхом раціонального призначення лікарських засобів; в) оптимізація економічного забезпечення фармакотерапії, надаючи перевагу відносно дешевим препаратам, методам діагностики і лікування.

Доказова медицина надає практичним лікарям унікальні можливості постійно нарощувати свій професійний рівень. Для цього необхідно частіше звертатись до мережі Інтернету, вишукувати там лише ті методи медичного втручання, які ґрунтуються на результатах клінічних випробувань, навчитись кращі з них адаптувати до наших соціально-економічних умов, використовувати у своїй повсякденній практиці.

Доказова медицина, сприяючи створенню науково-обгрунтованих індивідуальних програм високоефективного, безпечного і економічно виправданого лікування будь-якого хворого, тим самим попереджує поліпрагмазію, яка у деяких наших лікарів все ще залишається універсальною практикою. Хворим призначається значна кількість лікарських препаратів, необхідність в яких при тій чи іншій патології ґрунтується не на результатах серйозних клінічних досліджень, а на думці старших колег по роботі, традиції, яка створилась у лікувальній установі, та ін. Звідси і виникають такі нічим не підтверджені рекомендації як використання ліків для “очищення організму від шлаків”, “для поліпшення живлення серця”, “очищення судин” тощо. Звичайно, більшість з них не підтверджується доказовою медициною, виявляється неефективною, часом шкідливою.

На галузевому рівні доказова медицина надає всім, хто працює в системі охорони здоров’я, тобто науковцям, практичним лікарям, менеджерам і медпрацівникам середньої ланки, необхідну їм сучасну інформацію, причому нерідко в узагальненому вигляді. Ця інформація може використовуватись для створення не тільки індивідуальних програм лікування, але й алгоритмів фармакотерапії на будь-якому рівні надання медичної допомоги, навіть національних стандартів якості. Такі програми, алгоритми і стандарти вбирають в себе світові здобутки і передовий досвід національного галузевого рівня. Такий підхід до справи повинен сприяти покращанню наукових досліджень і клінічної практики, підвищенню професіоналізму виконавців.

Крім того, досягнення доказової медицини і клінічної епідеміології забезпечують об’єктивний контроль якості наукових досліджень, стимулюють подальший розвиток медичної науки. Уведення результатів її в клінічну практику не тільки покращує лікувальну справу, але й стримує появу необґрунтованих з наукової точки  зору технологій, оптимізує інноваційний процес в галузі. На цьому рівні доказова медицина сприяє зменшенню об’єму невиправданих фінансових затрат.

Доцільно щоби всі клінічні контрольовані дослідження лікарських препаратів чи нових методів фармакотерапії, після їх завершення, були проаналізовані з точки зору економічності затрат. Такий аналіз починають з оцінки розповсюдженості конкретного захворювання та об’єму втручань при ньому, причому аналізується ефективність затрат на кожне втручання. Звичайно, в кожній країні показники розповсюдженості захворювання, тривалості життя хворих, тяжкість перебігу захворювань будуть різними. Тому і результати економічного аналізу ефективного лікування неоднакові.

Принципи доказової медицини в економічно розвинутих країнах, як про це свідчить світовий досвід, не тільки покращують результати роботи безпосередніх виконавців (науковців, лікарів, менеджерів установ), діяльності лікувально-профілактичних закладів і медичної галузі в цілому, але й сприяють формуванню державної політики щодо охорони здоров’я в цілому. У цих країнах про доказову медицину знають не тільки медичні працівники і пацієнти, але й урядовці всіх рівнів. Тому в них зростає відповідальність за планування і здійснення відповідних реформ, державних програм, нових технологій, перш за все, через раціональне використання бюджетних ресурсів. Причому, державні затрати на інфраструктуру медичної галузі відшкодовуються якістю медичних послуг і покращанням здоров’я населення. 

Доказова медицина сприяє також економії і перерозподілу фінансових ресурсів. Так, тільки у США в останні роки стало можливим зекономлювати щорічно понад $ 2,5 млрд. через обмеження використання лише антагоністів кальцію для лікування артеріальної гіпертензії. Ці препарати досить коштовні і не мають переваг в ефективності перед значно дешевшими бета-адреноблокаторами. З іншого боку, як про це свідчить досвід країн пострадянського простору, нераціональними виявились централізовані закупки лікарських засобів, які здійснюються без урахування реальних потреб медичної галузі регіонів.

