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Εισαγωγή
Η επί Ενδείξεων Βασιζόμενη Ιατρική (ΕΒΙ) συνιστά τη σύνθεση των βέλτιστων ενδείξεων της έρευνας με την κλινική εμπειρία και τις αξίες του κάθε αρρώστου. Ο Ιπποκράτης πρώτος χρησιμοποίησε τον όρο “ενδείξεις” με την ίδια ακριβώς έννοια της αγγλικής λέξης “evidence” όταν στο έργο του ”Αφορισμοί και Παραγγελίαι” συνιστούσε: “Mη βασίζεστε σε συμπεράσματα, αλλά στις ενδείξεις που απορρέουν  από την πράξη, επειδή οι επιπόλαιοι χειρισμοί είναι σφαλεροί και μπορούν εύκολα να καταρριφθούν”.  
Μέχρι τα μέσα του 20ου αιώνα, η άσκηση της κλινικής ιατρικής βασιζόταν σε γνώσεις που προέρχονταν από την παθοφυσιολογία, την έρευνα σε πειραματόζωα και την φαρμακευτική έρευνα. Η καθοδήγηση των κλινικών γιατρών γινόταν από τις αυθεντίες της εποχής που επέβαλλαν με τις γνώσεις τους τις απόψεις τους, χωρίς να αποτολμάται η αμφισβήτηση τους. Από τα μέσα του 20ου αιώνα μέχρι σήμερα, οι πρόοδοι στην βιοϊατρική έρευνα και η αύξηση των αναγκών για έγκυρες πληροφορίες σχετικά με τη διάγνωση, πρόγνωση και θεραπεία έθεσε σε αμφισβήτηση τις παραδοσιακές αυθεντίες. Η προσπάθεια γεφύρωσης του χάσματος ανάμεσα στις τρέχουσες εξελίξεις της ιατρικής επιστήμης και την άσκηση της ιατρικής στην πράξη δημιούργησε καταιγισμό επιστημονικών δημοσιεύσεων που βασίζονταν στην κλινική μελέτη, την αξιολόγηση των ευρημάτων και την εφαρμογή τους στην κλινική πράξη. Οι πρώτες αξιόπιστες δημοσιεύσεις άντλησης πληροφοριών ήταν οι συστηματικές ανασκοπήσεις. Το 1993, ο I. Chalmers, σε συνεργασία με ομάδα γιατρών από όλο τον κόσμο, ως αποτέλεσμα της αναγνώρισης της ανάγκης εγκύρων πληροφοριών δημιουργεί σε πιλοτική ηλεκτρονική μορφή την Cochrane Collaboration Database. Η ονομασία ήταν προς τιμή του A. Cochrane (1909-1988), εμπνευστή της πρώτης τυχαιοποιημένης μελέτης. Στην βάση δεδομένων συμπεριελήφθησαν τα πρώτα αποτελέσματα προοπτικών μελετών κοόρτης (Perspective Cohort Studies) και τυχαιοποιημένων κλινικών μελετών (Randomized Clinical Trials). 
Οι τυχαιοποιημένες κλινικές μελέτες αποτελούν την πιο σημαντική μορφή (gold standard) των ερευνών έκβασης. Αποτελεί πειραματική μελέτη παρέμβασης στην οποία το είδος της έκθεσης σε κάποιο παράγοντα καθορίζεται από τον ερευνητή. Η δομή μιας τυπικής τυχαιοποιημένης κλινικής μελέτης περιλαμβάνει το τίτλο, την περίληψη, τη μέθοδο διερεύνησης του παράγοντα, την τυχαία κατανομή σε πειραματική ομάδα και ομάδα ελέγχου και τη στατιστική ανάλυση που θα χρησιμοποιηθεί. Στη συνέχεια αναλύονται τα αποτελέσματα έκβασης αναφορικά με τις μεταβλητές που ενδιαφέρουν τον ερευνητή.
· Από κλινική άποψη, οι κατηγορίες μελετών EΒΙ που αναζητούνται (σε φθίνουσα σειρά) είναι οι εξής (Πίνακας 1):
Πίνακας 1. Κατηγορίες μελετών των καλυτέρων ενδείξεων
Ιa- Ενδείξεις προερχόμενες από ανασκοπήσεις ή μετα-αναλύσεις τυχαιοποιημένων ελεγχόμενων μελετών

Ιb-   Ενδείξεις από μία τουλάχιστον τυχαιοποιημένη ελεγχόμενη μελέτη
ΙΙa-  Ενδείξεις από συστηματική ανασκόπηση μελετών κοόρτης (Cohort studies =μελέτες 2 ομάδων ασθενών, η μια εκ των οποίων εκτέθηκε στον υπό διερεύνηση παράγοντα και η άλλη όχι και η παρακολούθηση αυτών ως προς την έκβαση) 
ΙΙb-  Ενδείξεις από μια τουλάχιστον μελέτη κοόρτης επί ασθενών

ΙΙΙa- Ενδείξεις από συστηματικές ανασκοπήσεις συγκριτικών μελετών, μελετών συσχετισμού και μελέτες ασθενών-μαρτύρων

ΙΙΙb- Ενδείξεις από μια μεμονωμένη μελέτη ασθενών-μαρτύρων

IV- Ενδείξεις από ανακοινώσεις ή γνώμες ειδημόνων ή κλινική εμπειρία επιστημόνων που θεωρούνται αυθεντίες, ή και τα δύο
Η κλινική εφαρμογή των γνώσεων στην ΕΒΙ εξαρτάται κυρίως από τις συστηματικές ανασκοπήσεις και μετα-αναλύσεις και την ποιότητα των τυχαιοποιημένων ελεγχόμενων μελετών.
· Η αναζήτηση πηγών ενδείξεων που χρησιμοποιούνται στην ΕΒΙ μπορεί να γίνει: μέσα από ειδικά εγχειρίδια, μέσα από περιοδικά και CD-ROM, είτε τέλος με τις μηχανές αναζήτησης ιατρικής βιβλιογραφίας του Διαδικτύου (web-search engines). 
Αξιολόγηση ποιότητας των μελετών ΕΒΙ (level of evidence) 

Στην αξιολόγηση της ποιότητας των μελετών καθοριστικό ρόλο, εκτός από την εγκυρότητα των αποτελεσμάτων και τη δυνατότητα κλινικής εφαρμογής, έχει  η ποιότητα του σχεδιασμού και της ανάλυσης των αποτελεσμάτων της κάθε μελέτης αλλά και το είδος της μελέτης. Η αξιολόγηση της ποιότητας των μελετών ΕΒΙ (σε φθίνουσα σειρά) αναφέρεται στον Πίνακα 2 :

Πίνακας 2. Αξιολόγηση των ενδείξεων

A. Μελέτες που βασίζονται στην κατηγορία Ι των ενδείξεων
Β. Μελέτες που ανήκουν στην κατηγορία ΙΙ ή προέρχονται από συστάσεις που ανήκουν στην κατηγορία Ι των ενδείξεων.

Γ. Μελέτες που ανήκουν στην κατηγορία ΙΙΙ ή προέρχονται από συστάσεις που ανήκουν στην κατηγορία Ι ή ΙΙ των ενδείξεων.

Δ. Μελέτες που ανήκουν στην κατηγορία ΙV  ή προέρχονται από συστάσεις που ανήκουν στην κατηγορία ενδείξεων Ι, ΙΙ ή ΙΙΙ.
Κατευθυντήριες οδηγίες (guidelines) 
Οι κατευθυντήριες οδηγίες (ΚΟ) δημιουργήθηκαν στην προσπάθεια των κλινικών γιατρών  να ξεπεράσουν το πρόβλημα στην καθ’ ημέρα πράξη της χρονοβόρας διαδικασίας πρόσβασης σε πηγές έρευνας έκβασης και αξιολόγησης των ενδείξεων από το πλήθος των εργασιών που υπάρχουν το Διαδίκτυο. Το έργο αυτό αναλαμβάνουν ομάδες ειδικών (experts) που συναντώνται είτε σε παγκόσμιο επίπεδο (π.χ. Παγκόσμιος Οργανισμός Υγείας, Διεθνή Πανεπιστημιακά Ερευνητικά Κέντρα), είτε σε εθνικό επίπεδο (Εθνικοί Οργανισμοί Υγείας), είτε τέλος σε  Διεθνείς και Εθνικές Επιστημονικές Συναντήσεις (Experts’ Panel Consensus Meetings). Τα μέλη των επιτροπών αυτών αξιολογούν μετά από συστηματική ανασκόπηση τις καλλίτερες και πιο αξιόπιστες ενδείξεις που υπάρχουν σε ένα συγκεκριμένο κλινικό πρόβλημα. Στο επόμενο βήμα, διαμορφώνονται οι συστάσεις (recommendations) υπό τη μορφή των ΚΟ.   Οι κατευθυντήριες οδηγίες πρέπει να είναι σαφείς στη διατύπωση τους, και εύκολα προσβάσιμες στο Διαδίκτυο. Για το λόγο αυτό, έχουν δημιουργηθεί ειδικές βάσεις δεδομένων που παρέχουν άμεση πρόσβαση στα υπό διερεύνηση θέματα. Ως παράδειγμα αναφέρεται η National Clearing Guideline, που αποτελεί μια περιεκτική βάση ΚΟ της Υπηρεσίας Έρευνας και Ποιότητας, που ανήκει στο Υπουργείο Υγείας και ‘Ερευνας των Ηνωμένων Πολιτειών της Αμερικής. Οι υπηρεσίες που προσφέρει η βάση αυτή μεταξύ των άλλων είναι σύνδεσμοι παροχής ΚΟ με πλήρες κείμενο, καθώς και δυνατότητα σύγκρισης ΚΟ που αφορούν παρόμοια θέματα. Πρέπει να τονισθεί, ότι οι ΚΟ δεν πρέπει να λαμβάνονται ως δόγμα από τους κλινικούς γιατρούς. Οι οδηγίες για το ίδιο θέμα μπορεί να διαφέρουν, αλλά και να αναθεωρούνται από την ίδια ομάδα όταν προκύπτουν νεότερα δεδομένα. Η ισχύς των ΚΟ απορρέει από την κατηγορία και το επίπεδο ισχύος των κλινικών ενδείξεων από τις οποίες προέρχονται (Πίνακας 3):
Πίνακας 3. Αξιολόγηση ΚΟ
1. Επίπεδο ένδειξης I-IV
2. Συστάσεις A-Δ
Βιβλιογραφία

1. Sackett DL, Rosenberg WMC, Gray JAM, Haynes RB, Richardson WS. Evidence based medicine: what it is and what it isn't. BMJ 1996; 312: 71-2
2. Evidence Based Medicine Working Group. A new approach to teaching the practice of Medicine. JAMA 1992; 268: 2420-5
3. Solomon MJ, McLeod RS. Surgery and the randomized control trial: past, present and future. Med J Aust 1998;169:380-383





















