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Medic¢ina bbazata fuq |-evidenza
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Introduzzjoni

Lisa tinsab mugugha serjament wara li ghamlet intervent kirugiku (operazzjoni).
It-tabib irid jaghzel bejn li jaghtiha pilloli, skont dak li tissuggerixxi |-evidenza
klinika esterna; inkella jimxix mal-esperjenza klinika personali u |-preferenzi tal-
pazjent u minflok jaghtiha injezzjoni. It-tabib jaf li skont I-evidenza klinika esterna,
I-ahjar ghazla jkunu I-pilloli b’kontenut ta’ morfina. Madanakollu, jaf ukoll i I-loppju
li nghatat Lisa waqt |I-operazzjoni jaf ikollu effett sekondarju (side effects) fugha —
normalment igeghilha tirremetti. Dan ifisser li jekk Lisa tinghata pillola u tibda
tirremetti, malajr tnehhi I-pillola minn go fiha u din ma sservix I-ghan taghha, li
tnaqgsilha l-ugigh. Kemm it-tabib kif ukoll Lisa jafu mill-esperjenza li Lisa
probabbili tibda tirremetti malli jghaddu 30 minuta minn xhin jispi¢ca |-effett tal-
loppju. Ghalhekk, it-tabib jiddeciedi li minflok, jaghti lil Lisa injezzjoni li fiha I-
morfina.

F'dan I-ezempju, it-tabib jiehu decizjoni — abbazi tal-esperjenza klinika personali
u abbazi tal-preferenzi tal-pazjent — favur injezzjoni ta’ morfina, minflok pilloli tal-
morfina li jirrapprezentaw l|-ahjar evidenza klinika esterna f'dan il-kaz. It-tabib juza
l-istess tahlita medika (jigifieri morfina) kif suggerit mill-evidenza klinika esterna,
imma jaghzel li jaghmel uzu minn formulazzjoni differenti (jigifieri injezzjoni
minflok pillola).
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Dan huwa ezempiju kif tabib jasal biex jiehu decizjoni dwar trattament specifiku li
tkun ibbazata fuq evidenza wara li jiddiskuti mal-pazjent.

X'inhi I-medicina bbazata fuq |-evidenza?

Medic¢ina bbazata fuq I-evidenza (evidence-based medicine, EBM) hija |-process
li fih tanalizza b’mod sistematiku, tivvaluta u mbaghad tuza r-rizultati tar-ricerka
klinika biex jghinuk tipprovdi I-ahjar kura klinika lill-pazjenti. Li I-pazjenti jkunu jafu
dwar din it-tip ta’ medic¢ina hu importanti ghax dan jghinhom jiehdu decizjonijiet
aktar infurmati dwar kif iridu jindirizzaw u jittrattaw il-mard. Jaghti wkoll lill-pazjenti
I-possibilita li jifthmu ahjar ir-riskji, jghinhom juzaw bl-ahjar mod I-interventi
kirurgici mhux urgenti li jkunu ppjanati minn qabel (elective procedures), u fuq
kollox jghin lit-tabib u I-pazjent biex flimkien jaslu ghal decizjoni li tkun ibbazata
fuq l-evidenza.

ll-medic¢ina bbazata fuq |-evidenza tlagqa’ ghadd ta’ principji u metodi. Meta
jithaddmu flimkien dawn jizguraw li kull dec¢izjoni medika, linja-gwida u policy tkun
ibbazata fuq |-aktar evidenza b’sahhitha li jkun hemm f’dak il-mument dwar I-
effetti tad-diversi forom ta’ trattament u kura tas-sahha b’'mod generali. Fejn jidhlu
I-medicini, din timxi hafna fuq l-informazzjoni li tohrod mill-valutazzjoni tal-
benefi¢cji u r-riskji (effikacja u sigurta) f'dak il-mument partikolari.

ll-kuncett ta’ medi¢ina bbazata fuq I-evidenza twieled fil-hamsinijiet (1950s).
Qabel, id-decizjonijiet medici kienu jittiendu I-aktar abbazi tat-tahrig mediku, I-
esperjenza klinika, u l-istudji specjalizzati. Madanakollu, I-istudji wrew li d-
decizjonijiet dwar trattament mediku kienu jvarjaw b’mod sinifikanti bejn
professjonisti individwali tal-kura tas-sahha. Maz-zmien Jiet iffurmata bazi biex
jibdew jithaddmu b’mod sistematiku metodi kif tingabar, tigi evalwata u
organizzata I-informazzjoni mir-ricerka — u dan wassal ghall-medic¢ina bbazata
fuqg l-evidenza. Minn meta bdiet tigi implimentata, din it-tip ta’ medicina Jiet
rikonoxxuta minn tobba, kumpaniji tal-farmacewtika, awtoritajiet regolatorji u |-
pubbliku ingenerali.

Kull min jinsab fpozizzjoni li jiehu d-decizjonijiet irid jikkunsidra sew I-gharfien
miksub mill-esperjenza klinika tieghu stess kif ukoll I-aktar evidenza b’sahhitha li
tohrog minn diversi studji regolati u ricerka li jsiru. Li wiehed jghaqggad I-
esperjenza klinika mal-istudji meta jigi biex jiehu decizjoni hu importanti. Minghajr
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esperjenza klinika, ir-riskju relatat ma’ trattament partikolari jista’ jwassal ghal
effetti mhux mixtieqa.

Mudell ta’ medicina bbazata fuq |-evidenza mibni fug 5
passi

Dan huwa mudell ta’ medic¢ina bbazata fuq I-evidenza mibni fuq 5 passi:

1. ld-definizzjoni ta’ mistogsija li tkun klinikament rilevanti (it-tabib ifittex I-
informazzjoni biex jaghmel id-dijanjosi korretta)

2. It-tfittxija ghall-aktar evidenza b’sahhitha (it-tabib ifittex I-evidenza li
ssahhah dak li jkun skopra mit-twegiba ghall-ewwel mistoqgsija)

3. ll-valutazzjoni tal-kwalita tal-evidenza (it-tabib jassigura li I-evidenza tkun
ta’ livell gholi u ta’ min joqghod fugha)

4. L-azzjoni fuq l-evidenza biex tittiehed decizjoni klinika (abbazi ta’ Passi 1-
3, il-pazjent u t-tabib jiehdu decizjoni infurmata flimkien dwar it-trattament)

5. L-evalwazzjoni tal-process (it-tabib u |-pazjent jevalwaw jekk inkisibx |-
ghan anhhari u jekk ikun hemm il-bzonn, jaggustaw id-decizjonijiet dwar it-
trattament skont kif mehtieg).

B’referenza ghall-ezempju tal-bidu, I-ghazla tat-tabib hi skont il-prin¢ipji tal-
medic¢ina bbazata fuq I-evidenza u anke skont il-feedback li jkun ircieva
minghand il-pazjent. Bid-decizjoni li jiehu, it-tabib jizgura li jsir uzu kuxjenzjuz,
trasparenti u meqjus tal-aktar evidenza b’sahhitha f'dak il-mument partikolari;
inkluz I-esperjenza tal-pazjent; meta jigi biex jiddeciedi kif se jipprovdi I-ahjar
trattament mediku possibbli lil xi pazjent partikolari.

L-involviment tal-pazjent fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet ghandu rwol
importanti fit-tfassil ta’ linji-gwida godda ghall-prin¢ipji tat-trattament. Dan jinkludi
li wiehed jaqgra u jithem |-informazzjoni dwar is-sahha, u jiehu azzjoni fugha; li
jahdem mat-tabib tieghu biex jevalwa u jaghzel I-ahjar trattament; u anke i
jipprovdi feedback dwar x’ikun |-ezitu tat-trattament li jkun inghata. ll-pazjenti
ghandhom rwol attiv f’kull livell tal-gbir tal-evidenza.

Kif tivvaluta |-evidenza
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Biex tkun valutata |-kwalita tal-evidenza, I-informazzjoni migbura tigi klassifikata
skont il-livelli differenti ta’ evidenza. ll-piramida li naraw f'din it-tabella ta’ hawn
tant turi I-livell varji tal-evidenza u kif jigu klassifikati.

Livelli ta’ Evidenza
ll-livelli ta’ evidenza huma utli meta tigi biex tivvaluta I-kwalita tal-evidenza.

Opinjonijiet editorjali u tal-esperti
Din tkun evidenza bbazata fuq l-opinjonijiet ta’ bord ta’ esperti li jkollhom I-iskop li

jfasslu prattika medika komuni.

Studji dwar kazijiet tal-istess natura u rapporti dwar kazijiet
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Studji dwar kazijiet tal-istess natura (case series) huma studji deskrittivi li jsegwu
grupp zghir ta’ nies. Dawn l-istudji jservu bhala zieda jew bhala tagsimiet
supplimentari ghal rapporti dwar kazijiet (case reports). Rapporti dwar kazijiet
huma rapporti dettaljati li jigbru fihom id-dettalji kollha dwar is-sintomi, sinjali,
dijanjosi, trattament u follow-up ta’ pazjent partikolari.

Studji dwar kazijiet ikkontrollati

Studji dwar kazijiet ikkontrollati (case-control study) huma studji ta’ osservazzjoni
xjentifika li jmorru lura fiz-zmien (iharsu lejn I-istorja tal-mard tal-pazjent) u li
jgabblu pazjenti morda b’xi marda partikolari ma’ pazjenti li ma jkollhomx dik il-
marda. Generalment mard bhall-kancer fil-pulmun jigi studjat bl-uzu ta’ dan il-
metodu. Grupp ta’ nies li jpejpu (il-grupp espost) u grupp ta’ nies li ma jpejpux (il-
grupp mhux espost) jigu segwiti fuq tul ta’ zmien. Imbaghad jigu dokumentati d-
differenzi fl-in¢idenza ta’ kancer fil-pulmun bejn iz-zewg gruppi, bl-iskop li |-fattur

bhala I-kagun tal-‘fattur dipendenti’ (fdan il-kaz, il-kancer fil-pulmun).

F’dan il-kaz, zieda li tkun statistikament sinifikanti fl-incidenza tal-kancer tal-
pulmun fost dawk li jpejpu meta mgabbel ma’ dawk li ma jpejpux tkun megjusa
bhala evidenza li fugha nkunu nistghu nassumu li hemm relazzjoni kazwali bejn
it-tipjip u I-kanéer fil-pulmun.

Studji dwar karatteristici komuni

Id-definizzjoni moderna tal-kelma ‘cohort’ fl-istudiji klini¢i hi grupp ta’ nies
b’karatteristici ¢ari li jigu segwiti mill-grib biex ikunu stabbiliti rizultati marbutin
mas-sahha.

L-istudju maghruf bhala Framingham Heart Study hu ezempiju ta’ kif studju dwar
karatteristici komuni (cohort study) jintuza biex tigi mwiegba mistogsija
epidemjologika (marbuta mal-istudju tal-inc¢idenza u t-tixrid tal-mard, u tal-kontroll
u I-prevenzjoni tieghu). Dan I-istudju beda fI-1948 u ghadu ghaddej sal-lum. L-
ghan tieghu hu li jistudja I-impatt ta’ diversi fatturi fuq I-in¢idenza ta’ mard tal-
galb. ll-mistogsija li I-istudju ghandu I-iskop li jindirizza hi: Fatturi bhal pressjoni
gholja fid-demm, tipjip, piz zejjed, dijabete, ezercizzju, e¢¢., huma marbutin mal-
izvilupp tal-mard tal-galb. Biex jinvestigaw kull fattur (perezempju, it-tipjip), |-
investigaturi jsibu cohort — jigifieri grupp ta’ persuni li jpejpu u li jkollhom
karatteristici komuni (il-grupp espost) — u jsibu wkoll cohort ta’ persuni li ma
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jpejpux (il-grupp mhux espost). Dawn jigu segwiti ghal tul ta’ zmien stabbilit.
Wara li jghaddi dan il-perjodu jigu dokumentati d-differenzi fl-in¢idenza ta’ mard
tal-qalb bejn iz-zewg gruppi. Isir ukoll tgabbil bejn iz-zew§ gruppi skont numru
kbir iehor ta’ fatturi (variables), bhal:

o L-istat ekonomiku taghhom (perezempju edukazzjoni, dhul finanzjarju, u
impjieg)

o L-istat ta’ sahhithom (perezempju jekk ghandhomx xi mard iehor)

Dan ifisser li |-fattur li jkun qed jigi valutat, il-‘fattur indipendenti’ (f'dan il-kaz, it-

tal-qalb).

F'dan I-ezempju, Zieda statistikament sinifikanti fl-incidenza tal-mard tal-galb fil-
grupp ta’ persuni li jpejpu meta mgabbel mal-grupp li ma jpejpux tkun megjusa
bhala evidenza li fugha nkunu nistghu nassumu li hemm relazzjoni kazwali bejn
it-tipjip u l-izvilupp ta’ mard tal-qalb. Dak li skopra I-Framingham Heart Study tul
is-snin ipprovda evidenza ta’ min jogghod fugha li mard kardjovaskulari hu fil-
maggor parti tieghu rizultat ta’ fatturi ta’ riskju li jistghu jigu mkejla jew modifikati,
u li lI-individwi jistghu jakkwistaw il-kontroll tas-sahha tal-qalb billi: jirrevedu d-
dieta u l-istil ta’ hajja u jnagqsu l-ammont ta’ xahmijiet, zjut, kolesterol, u sigaretti;
inaqqsu Il-piz jew isiru attivi fizikament; u jirregolaw il-livelli ta’ stress u I-pressjoni
fid-demm. Hu primarjament bis-sahha tal-Framingham Heart Study li llum nifhmu
ahjar ir-relazzjoni bejn ¢erti fatturi ta’ riskju u I-mard tal-qalb.

EZzempju iehor ta’ studju dwar karatteristi¢i komuni li ilu ghaddej ghal hafna snin
hu I-Istudju Nazzjonali dwar |-1zvilupp tat-Tfal (National Child Development Study,
NCDS), li hu |-aktar cohort study ricerkat dwar it-twelid fir-Renju Unit. L-akbar
studju dwar in-nisa, imbaghad, huwa n-Nurses Health Study. Dan l-istudju beda
fl-1976 u ged janalizza aktar minn 120,000 ruh. It-taghrif miksub minn dan I-
istudju gie analizzat ghal diversi kundizzjonijiet u rizultati.

Studju kliniku randomised

Fi studju kliniku Ii jkun randomised, dawk li jigu assenjati ghad-diversi tagsimiet
tal-istudju jigu allokati kif gie gie, mhux skont xi arrangament jew karatteristika
partikolari. Dan ifisser li dawk li jiffurmaw il-gruppi li jkunu se jinghataw it-
trattament jiu maghzulin kif gie gie permezz ta’ sistema formali u kull partecipant
ikollu l-istess ¢ans li jigi maghzul ghal kull tagsima tal-istudju.
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Tgabbil ta’ studiji differenti imma relatati

Hemm imbaghad dik li tissejjah meta-analysis fejn issir analizi sistematika u
bbazata fuq I-istatistika li tqabbel u tghaqqad ir-rizultati ta’ studji differenti imma
relatati. B’'din I-analizi jsir tentattiv biex jigu identifikati d-disinji komuni, il-
varjazzjonijiet, u kwalunkwe tip ta’ relazzjoni ohra li jkun hemm bejn studii
differenti. Din it-tip ta’ analizi tista’ tipprovdi konkluzjonijiet aktar b’sahhithom
minn kull studju individwali, ghalkemm tista’ tkun difettuza kagun ta’ pregudizz;ji
marbutin mal-pubblikazzjoni.

Ri¢erka dwar ir-rizultati klinici

It-terminu ‘ricerka dwar ir-rizultati’ (outcomes research) hu wiehed wiesa’ hafna li
m’ghandux definizzjoni konsistenti. Fil-qosor, |I-ghan tar-ricerka dwar ir-rizultati hu
li tanalizza r-rizultat ahhari tal-kura medika — I-effett tal-process tal-kura tas-
sahha fuq is-sahha u I-benesseri tal-pazjenti. Fi kliem iehor, ir-ricerka dwar ir-
rizultati klini¢i ghandha I-iskop li tissorvelja, tithem u ttejjeb I-impatt tat-trattament
mediku fuq pazjent jew kategorija specifika ta’ pazjenti. Generalment din tkun
ricerka li tiffoka I-aktar fuq I-effettivita tal-interventi tas-sahha pubblika u s-servizzi
tas-sahha; jew ahjar, ir-rizultati ta’ dawn is-servizzi.

Hafna drabi I-attenzjoni tkun iffukata fuq l-individwu effettwat — fi kliem iehor, ir-
rizultati klini¢i — bl-Ingliz clinical endpoints (ir-rizultati kompleti) — |-aktar rilevanti
ghall-pazjent jew ghall-kategorija ta’ pazjenti. Dawn ir-rizultati jistghu jkunu I-
kwalita tal-hajja jew il-livell tal-ugigh. Madankollu, din it-tip ta’ ricerka tista’ tiffoka
wkoll fug kemm hi effettiva |-kura tas-sahha li tkun ged tigi pprovduta, b’mizuri
bhall-vijabilita, I-istat tas-sahha, u I-piz tal-mard (l-impatt tal-problema tas-sahha).

Id-differenza bejn il-medic¢ina bbazata fuq I-evidenza (EBM) u r-ricerka dwar ir-
rizultati hija fl-iskop ahhari: Waqt li I-medic¢ina bbazata fuq I-evidenza tiffoka biex
tipprovdi I-ahjar kura lill-pazjent skont |-evidenza klinika u I-esperjenza; ir-ricerka
dwar ir-rizultati tiffoka primarjament fuq ir-rizultati finali li jkunu definiti minn qabel.
Fir-ricerka dwar ir-rizultati klini¢i, dawn ir-rizultati (endpoints) normalment ikunu
rizultati klinici rilevanti.

(Hawnhekk tidhol it-tabella li tinsab taht nett, fl-ahhar pagna)

Fir-ricerka dwar ir-rizultati klinici, I-endpoints rilevanti hafna drabi jkunu sintomi
jew mizuri funzjonali u ta’ kura — materji megjusin bhala importanti mill-pazjent li
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jkun ged jircievi t-trattament. Perezempju, pazjent li jkollu infezzjoni u li jinghata I-
penisilin probabbli aktar jinkwieta li ma jkollux iktar deni u li jhossu ahjar milli
jinkwieta dwar |-effett tal-penisilin fuq il-livelli attwali tal-infezzjoni. F’'dan il-kaz, is-
sintomi u kif ikun ged ihossu I-pazjent huma megjusin bhala valutazzjoni diretta
tal-istat ta’ sahhet il-pazjent — fi kliem iehor, I-endpoints li r-ricerka dwar ir-rizultati
tiffoka fughom. Il-pazjent probabbli jkun interessat ukoll fl-effetti sekondarji
potenzjali assocjati mal-penisilin, kif ukoll fkemm se jigi jiswa t-trattament. Ghal
mard iehor, bhall-kancer, rizultat kliniku importanti rilevanti ghall-pazjent hu r-
riskju li jmut.

Meta l-istudju jiehu fit-tul, l-istudji ta’ ricerka dwar ir-rizultati jistghu jinkludu I-uzu
ta’ dawk li jissejhu ‘surrogate endpoints’. Din hi sitwazzjoni fejn jintuza biomarker
biex jigi mkejjel rizultat — dan iservi bhala sostitut ghal rizultat kliniku effikaci.
Bhala ezempju nistghu niehdu studju kliniku fejn |-effett tat-trattament bil-penisilin
jigi mkejjel min-nuqqas ta’ proteina specifika (maghrufa bhala s-‘C-reactive
protein’/CRP), li hija proteina li dejjem tkun prezenti fid-demm. F’persuna
b’sahhitha, -ammont ta’ din il-proteina fid-demm ikun zghir hafna, imma tizdied
b’mod qawwi fil-kaz ta’ infezzjoni akuta. Ghalhekk il-kejl tal-livelli ta’ CRP hu mod
indirett kif tkejjel infezzjoni fil-gisem — f'dan il-kaz, il-proteina sservi bhala
‘biomarker’ ghal infezzjoni. B’hekk naraw li biomarker hu indikatur tal-istat ta’
marda li jista’ jitkejjel facilment. Min-naha tieghu dan jikkorrelata mar-riskju jew il-
progress ta’ marda, jew ma’ kif il-marda kapaci tirrispondi ghal xi trattament
partikolari. Fil-prattika, jittiehed kampjun tad-demm tal-pazjent u jitkejjel -ammont
tal-biomarker fid-demm.

Irid jigi enfasizzat li biex surrogate endpoint jintuza ghal skopijiet regolatoriji, il-
marker irid ikun gie konfermat jew validat minn gabel. Irid jigi ppruvat li I-bidliet fil-
biomarker jikkorrelataw (jikkorrispondu) mar-rizultat kliniku ta’ marda specifika u
|-effett tat-trattament.

Rizorsi addizzjonali

o Ghaqda Dinjija tas-Sahha (2008). Fejn huma |-pazjenti fit-tehid tad-
decizjonijiet dwar il-kura tas-sahha taghhom stess? Miksub fil-31 ta’
Awwissu, 2015, minn
http://www.who.int/management/general/decisionmaking/WhereArePatientsin
DecisionMaking.pdf
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Mizura fizjologika Pressjoni fid-demm
(biomarker)

Kliniku Pressjoni tal-galb
Sintomi Soghla

Funzjonalita u kura

Kejl tal-funzjonalita, perezempju l-abbilta li wiched jaghmel bicca
xoghol fil-hajja ta’ kuljum, Valutazzjonijiet tal-Kwalita tal-Hajja




