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Premii
Trial Forge a castigat in 2019 premiul international
Cochrane REWARD pentru reducerea risipei In cercetare.

Reporter: Profesor Shaun Treweek, sunteti initiatorul plat-
formei Trial Forge, o initiativdi care 1isi propune sa
imbunédtateascd eficienta studiilor clinice randomizate
(SCR) prin fundamentarea deciziilor pe dovezi. Ne puteti
spune cateva cuvinte despre motivul pentru care acest
subiect este unul important? Care legaturd existd intre
aceastd initiativd si medicina bazatd pe dovezi? De ase-
menea, ne-ati putea oferi o imagine de ansamblu privind
modul in care v-a venit ideea de a dezvolta Trial Forge?

Shaun Treweek (ST):

SCR sunt centrale pentru orice sistem de sandtate care se
considerd a fi bazat pe dovezi. Acest lucru inseamna ca
SCR sunt importante. Dar acestea pot fi si ineficiente, prin
aceasta intelegdnd cd intrebdrile de cercetare formulate
sunt de o calitate scazuta, pot colecta indicatori de rezultat
care nu sunt relevante pentru pacienti sau pot Impovara

"http://www.trialforge.org
2 hitps:/trialsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13063-015-0776-0

participantii $i angajatii cu sisteme care le consuma timpul
si bunavointa.

Din pacate, in ciuda faptului cd SCR sunt centrale in ser-
viciile de sanatate bazate pe dovezi, avem surprinzator de
putine dovezi care sd ne informeze deciziile despre cum
operam in cadrul acestor studii randomizate. Prin Trial
Forge ne propunem imbunatatirea acestei situatii. Ideea
pentru Trial Forge mi-a venit dupd ce am aflat despre mo-
dalitati de a obtine cresteri marginale ale performantei in
ciclismul olimpic din Marea Britanie. Ideea fiind ca prin
multe schimbéri mai mici poti face o schimbare globald
mare. M-am gandit ca am putea face acelasi lucru in SCR
prin imbunatétirea dovezilor stiintifice care stau la baza
proceselor decizionale din cadrul acestor studii, de ex. cum
recrutdm participanti, care este cea mai adecvatd modali-
tate de a mentine participantii implicati in studiu, cum ar
trebui sd colectdm date. Fiecare schimbare de acest fel ar
putea conduce la o micd imbunatatire dar poate avand ac-
ces la de dovezi stiintifice atunci cand luam astfel de
decizii, multe Imbunatatiri mici s-ar putea cumula.

Am avut prima intalnire in Edinburgh, Scotland?, in 2015
si lucrurile au progresat destul de mult de atunci. Acum
avem noua tari centre Trial Forge 1n patru tari diferite.

R: In baza experientei dumneavoastra, care sunt cele mai
importante provocari asociate SCR si cum ar putea fi aces-
tea adresate? Care sunt cele mai importante trei directii in
care ar trebui sd isi concentreze eforturile comunitatea in-
ternationald din domeniul studiilor clinice randomizate?

ST: Cred ca principalele trei probleme in SCR in prezent
sunt: 1) lipsa SCR atunci cand sunt necesare, 2) efectuarea
unor SCR atunci cand nu sunt necesare si 3) designul
metodologic de slaba calitate. Prima se refera la credinta
cd un SCR nu este necesar si este considerat acceptabil Tsa
administrezi pacientilor un tratament pentru care exista
putine dovezi sau nu existd deloc dovezi privind efectul
acestuia. Vedem acest lucru chiar acum in pandemia
COVID-19. De exemplu, presedintele SUA Donald Trump
a autorizat recent utilizarea plasmei convalescente pentru
tratamentul COVID, desi este inca neclar daca este eficient
sau nu, sau daca este sigur. Sunt demarate SCR dar decizia
a fost luatd deja pentru a incepe utilizarea acestuia. Acest
tip de decizii pot fi ddunatoare; au fost in trecut. In mod
similar, ignorarea dovezilor existente inainte de a proiecta
un SCR inseamna ca este posibil ca conduci un SCR mare
care, de fapt, este complet inutil deoarece intrebarea la
care igi propune si raspunda a primit deja raspuns. Nu este
dificil sa gasesti exemple de SCR care ofera raspuns la o
intrebare la care s-a aflat raspunsul cu multi ani Tnainte
(existd un exemplu grozav pentru acidul tranexamic in


http://www.trialforge.org
https://trialsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13063-015-0776-0

INTERVIU

timpul interventiilor chirurgicale in seria publicatd de Lancet
pe tema risipei 1n cercetare”. Participantii la acea cercetare nu
au facut acest lucru pentru a obtine o micd imbunatitire a
efectului estimat pentru precizia tratamentului, acestia voiau
sd schimbe modul in care sunt tratati oameni in situatia lor.
Sd nu aruncam acea bundvointa pe geam.

Si, in cele din urma, designul metodologic slab este abun-
dent. Oricine face recenzii sistematice va sti ca o proportie
deprimant de mare dintre studiile incluse in recenziile no-
astre sunt de calitate metodologica slaba sau foarte slaba.
De ce persista acest lucru? Dacad abordarea metodologica
este slaba, inseamnd cd nu putem avea incredere in re-
zultatele studiului si dacd nu avem incredere in rezultate,
intregul proces este o pierdere de timp. Inca o data, risipim
bunavointa celor care au luat parte. Dupa cum a spus Doug
Altman, marele statistician medical britanic ,,Avem nevoie
de mai putine cercetari, de cercetari mai bune si de cer-
cetari facute din motivele corecte®”. Nu lipsesc cercetirile;
dar o mare parte din acestea sunt gunoi. Acest lucru trebuie
sd se schimbe.

R: Intr-un editorial recent publicat in ,,Trials” sustineti ci
raportarea cercetdrilor ar trebui sa fie clara, completa si usor
de navigat. In ultimele decenii, s-au depus eforturi pentru a
standardiza cat mai mult posibil raportarea literaturii stiinti-
fice, iar revistele adopta din ce in ce mai mult standarde
specifice de raportare. In rolul dvs. de redactor-gef,

- Ati observat o schimbare semnificativa a modului in care
autorii isi raporteaza rezultatele?

- Mai este loc de imbunatdatire?

- Ce schimbari ati dori sa vedeti in urmatorii cinci ani in
ceea ce priveste standardele de raportare?

ST: Exista dovezi cad raportarea studiilor s-a imbunatatit
datoritd standardelor CONSORT (o altd initiativd a lui
Doug Altman®). Cred ca este corect sd spunem cd rapor-
tarea s-a Tmbunatatit. In general, standardele de raportare
au ajutat. Dar raportarea este inca departe de a fi perfecta,
un alt aspect care este 1i este clar oricui face recenzii siste-
matice. Editorialul pe care l-ati mentionat® in intrebarea
dvs. era despre protocoalele SRC si punctul meu cheie a
fost ca raportarea stiintifica nu este menitd sa fie cititd ca
un roman, ci este menitd sa prezinte clar ceea ce a fost
facut si ce rezultate s-au gasit. Ma frustreaza cata naratiune
intrd 1n unele articole cand trebuie doar sa stim ce au facut
autorii. Am sugerat 1n editorial cd cei care scriu protocoale
pentru SCR ar trebui sa fie foarte structurati in scrierea lor,
astfel incat sa nu fie doar clar ce s-a facut, dar este, de ase-
menea, usor pentru cititor sd gaseasca aceste informatii. As
dori sa vad, din ce in ce mai mult, standardele de raportare
incorporate in standardele de publicare. Cu alte cuvinte,
cercetatorii urmeaza standardele fara a fi nevoie sa se ga-
ndeasca la asta. Acum existd o multime de standarde de
raportare si devine un pic dificil sa stii pe care sa le folo-
sesti. Poate cd folosirea unor sabloane mai structurate ar
putea ajuta.

R: Obiectivul dvs. pentru cercetare s-a concentrat de ani de
zile pe identificarea acelor interventii pentru SCR care pot

*https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(13)62229-1/fulltext
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shttps://doi.org/10.1371/journal.pone.0235535
®https://trialsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13063-019-3865-7

Management in sanatate
XX1V/2/2020; pp. 1-2

imbunatati recrutarea si retentia 1n studiu a participantilor,
impreuna cu proiectarea interventiilor complexe si prezen-
tarea eficientd a dovezilor stiintifice. Care sunt cele mai
valoroase lectii pe care apreciati ca le-ati invatat in aceste
domenii?

ST: Pentru recrutarea si retentia in studiu a participantilor,
lectia principald pentru mine a fost sd gandesc cum arata
un SCR din perspectiva unui participant potential sau real.
Ceea ce poate parea o simpla strategie de recrutare pentru
un cercetator poate fi excesiv de solicitant pentru un po-
tential participant, sau supdrator, sau doar irelevant. Din ce
in ce mai mult in proiectarea SCR, trebuie s comunicam
in mod permanent cu persoanele pe care speram si le
ajutam cu SCR-urile noastre. Cu alte cuvinte, publicul,
pacientii, profesionistii din domeniul sanatatii si decidentii
politici. Acelasi lucru este valabil si pentru interventii.
Daca interventia este extrem de solicitantd pentru un par-
ticipant, atunci fara o justificare clara pentru aceasta cerere,
nu ar trebui sa fim surprinsi dacd putini oameni sunt in-
teresati si inca mai putini raman interesati. De ce ar face-0?

Pentru prezentarea dovezilor de cercetare, ideile mele
cheie au venit din proiectul pe care l-am condus acum
cativa ani cu privire la ghidurile clinice. Prima idee este
prezentarea informatiilor in straturi, cu cea mai importanta
prezentata la inceput. A doua idee este ca, practic nimeni
nu este interesat de altceva, dincolo de primul strat. Noi,
ca cercetatori, am putea crede cd este important, si altii
cred asta. Dar majoritatea oamenilor isi doresc doar sa afle
rezultatul. Am mentionat deja de cateva ori recenziile
sistematice si acestea sunt un bun exemplu de contributii
valoroase care trebuie reambalate pentru ca informatiile
din ele sa fie utilizate de majoritatea oamenilor. Uneori,
mesajul cheie din sute de pagini poate fi scris intr-una sau
doud propozitii. Scrierea acelor propozitii este un lucru pe
care ar trebui sd-1 exersdm cu totii. Abordarea GRADE
pentru evaluarea certitudinii dovezilor are unele resurse
fantastice pentru a relationa acele propozitii cu marimea
efectului si certitudinea evidentei, precum si pentru a oferi
consistenta in modul in care descriem rezultatele.

R: Ati dori sa addugati altceva, poate un raspuns la o
intrebare neadresata in acest interviu?

ST: Daca cineva este interesat sd afle mai multe despre
Trial  Forge, aruncati o privire la  https:/
www.trialforge.org. Literatura din domeniul recrutrii si al
retentiei participantior in studiu provine in mare masurd
din Marea Britanie, asa ca, daca va aflati in afara Re-
gatului Unit si doriti sa evaluati o interventie de recrutare
sau de retentie a participantilor intr-un SRC a unui proces
(sau orice altd interventie), luati legatura cu noi, ne-ar
placea sa auzim ideile voastre.

Va multumim pentru amabilitatea de a ne raspunde la
Intrebari
Interviu realizat de Raluca SFETCU
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