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1. UVOD



1.1. VazZnost transparentnog izvjeStavanja

U 21. stoljeéu suocCeni smo s ubrzanom pojavom velike koli¢ine novih informacija
proizaslih iz velikoga broja dostupnih istrazivanja. Na lijeCnicima i donositeljima odluka u
zdravstvu je da, u mnostvu informacija, pronadu one koje su za njih relevantne te na temelju
dostupnih dokaza odvagnu opravdanost, sigurnost i isplativost razli¢itih dijagnosti¢kih i
terapeutskih postupaka, a sve s ciljem donosenja najbolje moguce skrbi za pacijenta (1). Medutim,
nisu sva istrazivanja jednako kvalitetna i vazno je znati razlikovati pouzdana od manje pouzdanih
istrazivanja (2).

Medicina utemeljena na dokazima (engl. Evidence Based Medicine, EBM) pokrenuta je
kao odgovor na preveliku koli¢inu istrazivanja i oslanja se na dostupne podatke iz znanstvenih
istrazivanja. Transparentnost u izvjesStavanju o istraZivanjima ima vaZnu ulogu prilikom procjene
primjenjivosti i vjerodostojnosti njihovih rezultata u donosenju odluka u svakodnevnoj klinic¢koj
praksi (3,4). Neadekvatno izvjeStavanje klju¢nih informacija u znanstvenim radovima moze imati
posljedice za velik broj ljudi. Zanimljiv primjer za to je lijek oseltamivir, antivirusni lijek koriSten
u lije¢enju gripe. Naime, zbog netransparentnog izvjestavanja o nuspojavama toga lijeka milijuni
ljudi bili su izlozeni nuspojavama kao Sto su mu¢nina, povrac¢anje, problemi s bubrezima te utjecaju
na psihicko stanje ljudi (5,6). Sli¢an primjer dogodio se i krajem 20. stoljeca kada je na trziste
izaSao lijek rosiglitazone namijenjen lijeCenju Sec¢erne bolesti. Prikrivanjem podataka o njegovim
Stetnim ucincima na kardiovaskularni sustav, lijek je bio razlog za infarkt miokarda ili smrtne
ishode u gotovo 100 000 ljudi koji su se lijecili tim lijekom (4). Jedan od nacina za osiguravanje
transparentnog izvjeStavanja o postupcima 1 rezultatima znanstvenog istrazivanja je objava
protokola s detaljnim planom provedbe istrazivanja koji osigurava transparentan prikaz planiranih
metoda i ne ostavlja prostor za eventualne naknadne manipulacije rezultatima tijekom ili nakon §to
je istrazivanje napravljeno (7). PridrZzavanje smjernicama za izvjeStavanje o metodama i
rezultatima istrazivanja, koja su lako dostupna za sve vrste istrazivanja, ostaje kljucan korak koji
osigurava jasno 1 transparentno izvjeStavanje o provedenom istraZivanju. Za izvjeStavanje o
rezultatima randomiziranih kontroliranih istrazivanja (engl. Randomized Controlled Trial, RCT)
osmiSljene su smjernice u obliku liste elemenata koje svaki RCT treba sadrZavati (engl.
Consolidated Standards of Reporting Trials, CONSORT) 1, pored ostalih slicnih smjernica,

autorima sluze za jasno predstavljanje svih klju¢nih informacija o istraZivanju u znanstvenom



Clanku, a cCitateljima pomazu u procjeni pouzdanosti rezultata tog istrazivanja i primjenjivost

njegovih zaklju¢aka u praksi (3).

1.2. Randomizirani kontrolirani pokus
S obzirom na hijerarhijsku snagu dokaza, rezultati dobro provedenih randomiziranih

kontroliranih pokusa prvi su sljedeci izvor dokaza pored sustavnih pregleda i meta-analiza (Slika

1) (8).

Randomizirani
kontolirani pokus

Studije slucajeva
i kontrole

Slika 1. Piramida hijerarhije dokaza. Preuzeto 1 prilagodeno iz (8).

Randomizirani kontrolirani pokus predstavlja vrstu istraZivanja u kojemu su ispitanici
nasumicno rasporedeni u pokusnu ili kontrolnu skupinu, pri ¢emu je pokusna skupina izloZena
intervenciji koja se istraZuje, primjerice novomu lijeku, tehnici operativhog zahvata,
stomatoloSkom materijalu i sl., dok kontrolna skupina moZe biti izloZena placebu (tvari bez
terapeutskog ucinka), dotad dostupnom lijeku ili postupku, tzv. ,,zlatnom standardu® ili biti bez
intervencije.

S obzirom na ustroj istraZivanja, postoji nekoliko vrsta randomiziranih kontroliranih

pokusa. Najces¢i je tzv. paralelan ustroj, dok su ostale vrste RCT-ova krizni pokus (engl. cross-



over trial), tzv. split-mouth ustroj i tzv. klasterirani ustroj (engl. Cluster Randomized Controlled
Trial). Prednost kriznoga pokusa je u tomu Sto isti ispitanici dobivaju i pokusnu i kontrolnu
intervenciju u razli¢itim vremenskim razdobljima te sluze kao kontrola samima sebi. Vrsta RCT-a
karakteristicna za dentalnu medicini jest tzv. split-mouth ustroj, pri cemu su desna i lijeva strana
usne Supljine nasumic¢no raspodijeljene na pokusnu ili kontrolnu intervenciju. U klasteriranom
RCT-u su nasumi¢no raspodijeljene skupine ispitanika s nekom zajednickom karakteristikom (npr.

pacijenti nekog odjela), a ne pojedinci (9,10).

1.3. CONSORT

1.3.1. Povijest CONSORT-a

Pocetci razvoja CONSORT smjernica sezu u 1993. godinu kada se trideset stru¢njaka iz
podru¢ja epidemiologije i metodologije, kao i istrazivaca i urednika medicinskih ¢asopisa sastalo
u Ottawi u Kanadi s idejom razvoja novog mjerila kvalitete izvjeStavanja randomiziranih
kontroliranih pokusa. Naime, zakljueno je da je kvaliteta izvjeStavanja daleko ispod ocekivanog
standarda. Cilj sastanka je bio u pronalazenju nacina za poboljSavanje kvalitete izvjeStavanja
randomiziranih kontroliranih pokusa. Rezultat sastanka bila je tzv. SORT izjava o
standardiziranom izvjeStavanju (engl. Standardized Reporting of Trials), koja je sadrzavala 32
stavke i dijagram toka.

S druge strane, neovisno o sastanku u Ottawi, druga skupina stru¢njaka pod nazivom
Asilomar Working Group sastala se s istim ciljem u Asilomaru u Kaliforniji. Oni su predstavili svoj
prijedlog smjernica za izvjeStavanje randomiziranih kontroliranih pokusa.

Obje grupe sastale su se zatim 1996. godine u Chicagu kako bi udruzile svoje prijedloge u
jedinstven prijedlog temeljen na dokazima. Ideja je bila da ¢e istrazivaci diljem svijeta lakSe
prihvatiti jedan prijedlog te ga uklopiti u svoju praksu prilikom izvjestavanja o randomiziranim
kontroliranim pokusima. Rezultat tog dogovora bile su CONSORT smjernice, prvi put objavljene

1996. godine i nadopunjene 2001. i 2010. godine kada su objavljene njihove nadogradene verzije

(11).

1.3.2. CONSORT smjernice za saZetke
S obzirom na to da su saZeci Cesto jedini dio znanstvenog ¢lanka koji je vecini Citatelja

dostupan, a nerijetko su i jedini dio znanstvenoga ¢lanka kojega vecina ljudi procita, saZeci bi



trebali predstavljati sazeti prikaz cjelokupnog istrazivanja. Kako bi se povecéala transparentnost
izvjeStavanja o sazetcima randomiziranih kontroliranih pokusa, 2008. godine su razvijene i
objavljene standardizirane smjernice u vidu ekstenzije postoje¢ih CONSORT smjernica kojih bi se
svi istrazivaci trebali pridrzavati pri pisanju sazetaka randomiziranih kontroliranih pokusa, tzv.
CONSORT for reporting randomised trials in journal and conference abstracts (12). CONSORT
smjernice za sazetke sastoje se od 17 stavki i pokrivaju sve dijelove saZetka; naslov, detalje o
autorima, ustroj istrazivanja, metode s posebnim naglaskom na opis ispitanika, metodu
randomizacije, opis intervencije, ciljeve i hipoteze, ishode i mjere ishoda koji su planirani, kao i
rezultate koji ukljucuju broj randomiziranih 1 analiziranih ispitanika, status istraZivanja, rezultate
primarnog ishoda, Stetne dogadaje 1 nuspojave te zakljucke istrazivanja uz registracijski broj

istrazivanja i izvor financiranja (Tablica 1) (13).



Stavka Opis
Naslov Opis ustroja istrazivanja kao randomiziranog
Autori Kontakt podaci autora

Ustroj istrazivanja
Metode
Ispitanici

Intervencije
Ciljevi
Ishod

Randomizacija

Zasljepljivanje (blinding/masking)
Rezultati
Broj randomiziranih ispitanika

Regrutacija

Broj analiziranih ispitanika
Ishodi

Nezeljeni dogadaji i nuspojave
Zakljuéci
Registracija istrazivanja

Financiranje

Opis ustroja istrazivanja (npr. paralelni,

klasterirani, non-inferiority)

Kriteriji ukljucenja ispitanika i okruzenje u
kojem su podaci prikupljeni

Opis intervencija za svaku grupu

Precizni ciljevi ili hipoteze

Jasno definirani primarni ishodi

Metoda nasumicne raspodjele ispitanika u
grupe

Jesu li ispitanici, lijecnici ili istrazivaci bili

upoznati s rasporedom ispitanika po grupama

Broj nasumi¢no rasporedenih ispitanika u
svakoj grupi

Status istrazivanja

Broj analiziranih ispitanika u svakog grupi
Rezultat za primarni ishod za svaku grupu i
procijenjena veli¢ina u¢inka i njena preciznost
Vazni nezeljeni dogadaji i nuspojave
Opcenito tumacenje rezultata

Registracijski broj 1 naziv registra

Izvor financiranja

Tablica 1. CONSORT smjernice za saZetke. Preuzeto i prilagodeno iz (13).

1.3.2.1. Naslov

Prema CONSORT smjernicama za randomizirane kontrolirane pokuse u naslovu

znanstvenog Clanka trebalo bi biti jasno navedeno da se radi o randomiziranom ustroju istraZivanja

6



kako bi se olakSalo pretrazivanje u elektronskim bazama podataka te kako bi u njima svaki
randomizirani klinicki pokus bio ispravno indeksiran (13). Postoje dvije vrste naslova: indikativni
i informativni. Indikativni naslov govori samo o temi istrazivanja te ne navodi rezultate i zakljucke
istrazivanja, primjerice: ,,UCestalost karijesa u djece predskolske dobi“. Informativni naslov, s
druge strane, u sebi sadrzi glavni zakljucak istrazivanja te bi glasio: ,,Djeca predskolske dobi imaju
vecu ucestalost pojave karijesa od djece u osnovnoj Skoli“. Na taj nacin informativni naslov

olaksava ¢itatelju u brzoj pretrazi istrazivanja te se zato preferira (iako nije uvjet) (14).

1.3.2.2. Autori
Smjernice upucuju na to da u sazetku budu navedeni kontakt podatci autora (adresa,
telefonski broj 1 adresa elektronicke poSte) koji bi olaksSali Citatelju da stupi u kontakt s autorom
ako je potrebno dodatno pojaSnjenje objavljenih rezultata. Takoder, sazeci mnogih clanaka
ponekad budu objavljeni u zborniku radova neke konferencije te budu jedini izvori informacija o

pojedinom znanstvenom istrazivanju (13).

1.3.2.3.  Ustroj istrazivanja
Informacija o ustroju istrazivanja (npr. paralelan, klasterirani, split-mouth ustroj, krizni
pokus) potrebna je pri indeksiranju istrazivanja u elektronskim bazama podataka, a izvjestavanje o
ustroju istrazivanja povecava transparentnost i smanjuje mogucnost pogresnog tumacenja rezultata

(13).

1.3.24. Metode
1.3.2.4.1. Ispitanici
Prema CONSORT smjernicama je potrebno navesti kriterije ukljuenja i iskljucena
ispitanika kao 1 okruzenje iz kojeg su ispitanici regrutirani. Takoder, potrebno je navesti zajednicke
karakteristike uklju€enih ispitanika (npr. medicinske dijagnoze i stanja). Bez tih informacija Citatel;

ne¢e moci procijeniti koliko se rezultati tog istrazivanja mogu primijeniti u praksi (13).

1.3.2.4.2. Intervencije
Za citatelja je vazno znati koju je tocno intervenciju primila pokusna, a koju kontrolna

skupina. Potrebno je navesti detalje o dozama, trajanju intervencije, kirurSkom postupku,



proizvodacu itd. Transparentnost istrazivanja i njegova kvaliteta odrazava se i u mogucénosti

repliciranja istih uvjeta, a da se dobiju jednaki rezultati (13).

1.3.2.4.3. Ciljevi
Sazetak treba sadrzavati jasne ciljeve i hipotezu istrazivanja, §to su autori htjeli izmjeriti,

usporediti ili pokazati (13).

1.3.2.4.4. Ishod
Za svaku intervenciju koju se istrazuje potrebno je definirati jedan ili viSe ishoda koji ¢e se
mjeriti. Neki ishodi se procjenjuju kao vazniji od drugih te se treba jasno definirati koji ishod je

primaran, a koji ishodi su sekundarni te navesti razdoblje u kojemu je pojedini ishod mjeren (13).

1.3.2.4.5. Randomizacija

Randomizacija se provodi kako bi se minimizirao utjecaj prognostickih faktora na
raspodjelu ispitanika po skupinama. Vazan dio cijeloga procesa i ono §to jaca vjerodostojnost
rezultata randomiziranih kontroliranih pokusa jest upravo element slucajnosti (15). Postoji vise
nacina kako osigurati da je raspodjela ispitanika po skupinama nasumicna pa stoga razlikujemo
ograni¢enu 1 neograni¢enu randomizaciju. Kod neograni¢ene randomizacije nije odreden odnos
broja ispitanika u svakoj skupini dok je kod ograni¢ene randomizacije odnos jasno odreden i
uglavnom je 1:1. U praksi se moze koristiti 1 stratifikacijska randomizacija. Ona je u nacelu
randomizacija unutar randomizacije pri ¢emu se vodi racuna na to da se umanji neravnoteza medu
skupinama po pitanju odredenih prognostickih faktora kao Sto su dob, spol, rasa itd. Jo$ jedan
koncept koji se moZe koristiti je minimizacija. Ona objedinjuje osnovne tipove randomizacije,
ukljucujuéi 1 stratifikaciju, a sluzi odrzavanju ravnoteze medu skupinama, jer raspodjeljuje
ispitanike u skupine imajuc¢i na umu u koju su skupinu raspodijeljeni prethodni sli¢ni ispitanici
(15). Neke od najceS¢e koriStenith metoda randomizacije ukljuuju internetske stranice koje
generiraju nasumicne brojeve, zatim neoznacene, zatvorene kuverte ili spremnici te zakljucani
racunalni sustavi koji sami nasumi¢no raspodjeljuju ispitanike po grupama, ali i bacanje novcica
ili kocke. Vazno je jasno navesti na koji na¢in su ispitanici randomizirani u skupine, jer to utjece

na procjenu rizika od pristranosti istraZivanja, odnosno vjerodostojnost njegovih rezultata (13).



1.3.2.4.6. Zasljepljivanje

Zasljepljivanje (engl. blinding/masking) je vazan dio randomiziranog kontroliranog pokusa
kada ispitanici i/ili istraziva¢i nisu upuceni u to kojoj skupini pripada koji ispitanik. U nekim
istrazivanjima zasljepljivanje je relativno lako izvedivo, kao $to je testiranje nekog novog lijeka ili
stomatoloskog materijala pri cemu ¢e kontrolna skupina primiti lazni lijek ili materijal, poznatiji
kao placebo (koji ima isti oblik, boju i veli¢inu kao i testirani lijek). Ponekad, medutim, ono nije
moguce, primjerice zasljepljivanje pacijenata prilikom procjene u¢inkovitosti mjera oralne higijene
ili zasljepljivanje kirurga kada se Zeli ispitati koji je od dvaju kirurskih postupaka uspjesniji.
Zasljepljivanje moze biti jednostruko ili dvostruko, ponekad trostruko, ovisno o tomu je li u njega
ukljucen samo ispitanik ili 1 njegov lije¢nik/istraZivac te ostali ¢lanovi istraZivackoga tima (14).
Zasljepljivanje, kao i to kako je ono provedeno, predstavlja vrlo vaznu informaciju Citatelju, jer
govori o kvaliteti istrazivanja 1 mogucnosti rizika od pristranosti izazvanoga nedostatkom ili

neadekvatnim zasljepljivanjem.

1.3.2.5. Rezultati
1.3.2.5.1. Broj randomiziranih ispitanika
Broj ispitanika randomiziranih u svaku skupinu vazna je informacija jer govori o veli€ini
uzorka i pomaze Citatelju u procjeni jesu li svi ukljuCeni ispitanici ukljuceni u analizu rezultata

(13).

1.3.2.5.2. Regrutacija
U sklopu raznih kongresa autori nerijetko predstavljaju sazetke istraZivanja koji su jo$
uvijek u tijeku te je vazno da autori navedu trenutni status istrazivanja te je li istrazivanje zavrSeno
ili jo$ uvijek traje. Takoder, vazno je znati je li istrazivanje zavrSeno ranije nego je planirano te
koji je bio razlog. Takva istrazivanja ukazuju na mogucu slabiju kvalitetu 1 povecan rizik od

pristranosti (13).

1.3.2.5.3. Broj analiziranih ispitanika
Moguce je da odredeni broj ispitanika odustane od istrazivanja dok je ono jo$ u tijeku.
Informacija o broju analiziranih ispitanika vaZzna je jer izostanak izvjeStavanja o istome moZze

dovesti do pogresne interpretacije rezultata (13).



1.3.2.5.4. Ishod
Autori bi trebali navesti rezultate primarnog ishoda za svaku skupinu u obliku broja
ispitanika u skupini s ili bez odredenog odgovora na intervenciju ili kao srednju vrijednost uz
odgovarajuéu mjeru rasprsenja. Pored toga, autori bi trebali navesti i razlike medu skupinama
poznate kao veli¢ina ucinka (engl. effect size). Veli¢ina ufinka moze se prikazati pomocu
relativnog rizika, smanjenja relativnog rizika, razlike rizika itd. Uz veli¢inu u¢inka autori bi trebali
navesti i raspon pouzdanosti (engl. confidence interval, CI) kako bi Citatelj mogao procijeniti

preciznost procjene i klinicku znacajnost rezultata (13).

1.3.2.5.5. Stetni dogadaji i nuspojave
Nije neocekivano da neke intervencije mogu imati nezeljene ucinke na ispitanike.
Istrazivanja su pokazala da cak u do 62% randomiziranih kontroliranih pokusa nedostaje
informacija o Stetnim dogadajima 1 nuspojavama u sazetku ili naslovu (16,17). Vrlo je vazno da
autori navedu sve nuspojave koje su ispitanici imali tijekom istrazivanja kako bi ¢itatelji mogli
ocijeniti moguce rizike ispitivane intervencije. Ako nisu primije¢ene nuspojave za vrijeme

istrazivanje vazno je isto naglasiti u sazetku (13).

1.3.2.6.  Zakljuéci
Na temelju rezultata autori bi trebali izvesti kratak i jasan zakljuak samog istraZivanja.
Potrebno je racionalno odvagnuti sve koristi 1 Stetne ucinke odredene intervencije i procijeniti
primjenu izvedenih zakljuc¢aka u praksi. Ako je to slucaj, potrebno je navesti potrebu za dodatnim

istrazivanjima na istu temu (13).

1.3.2.6.1. Registracijski broj istrazivanja
Kako bi izbjegli problem dupliciranja istih istraZivanja pri izradi sustavnih pregleda te
povecali transparentnost, klinicka istrazivanja bi trebala biti registrirana u odgovarajuéem registru,
pri cemu svako istraZivanje ima svoj jedinstveni registracijski broj. Kako bi potakli istrazivace na
registraciju istraZivanja, u sije¢nju 2013. godine oformljena je tzv. AllTrials inicijativa. Ideja cijele
kampanje pociva na podizanju svijesti medu istraZiva¢ima o vaznosti transparentnog izvjestavanja
1 objavljivanja rezultata svih istraZivanja, a ne samo onih koji imaju pozitivne rezultate za neku

intervenciju (18,19). Neki od najvecih registara klinickih istraZivanja su ClinicalTrials.com,
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International Standard Randomised Controlled Trial Number (ISRCTN) i EU Clinical Trials
Register (20). U Hrvatskoj je 2010. godine pri Medicinskom fakultetu u Splitu formiran sluzbeni

registar klinickih pokusa pod nazivom Reg. Pok (www.regpok.hr) (14). U novije vrijeme urednici

Casopisa postavili su registracijski broj kao uvjet za objavu u njihovom ¢asopisu. Autori bi trebali

u sazetku navesti registracijski broj i registar istrazivanja (13).

1.3.2.6.2. Financiranje
Izvor financiranja je vrlo vazna informacija za Citatelje, jer govori o mogué¢em sukobu
interesa i utjecaju sponzora (npr. farmaceutskih tvrtki, proizvodaca stomatoloskih materijala ili
instrumenata) na bilo koji stadij istrazivanja. Primjerice, istrazivanje 75 znanstvenih Clanaka
pokazalo je da su istrazivanja financirana od strane velikih kompanija ¢eS¢e dobila rezultate koji
su 18l u prilog istim kompanijama od onih istraZivanja koja nisu bila financirana na taj na¢in (21).

Autori bi trebali navesti bilo kakav oblik vanjske potpore njihovom istrazivanju (13).
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2. CILJEVIIHIPOTEZE ISTRAZIVANJA
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Cilj ovog istrazivanja bio je procijeniti cjelovitosti izvjeStavanja sazetaka randomiziranih
kontroliranih pokusa iz podrucja dentalne medicine u proteklih pet godina koristenjem CONSORT

smjernica za sazetke.

Hipoteze:

1. Cjelovitost izvjestavanja stavki CONSORT smjernica za sazetke randomiziranih kontroliranih
pokusa iz polja dentalne medicine je niska;

2. Cjelovitost izvjeStavanja stavki CONSORT smjernica za sazetke randomiziranih kontroliranih

pokusa iz polja dentalne medicine je razli¢ita s obzirom na godinu publiciranja.
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3. METODE
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3.1. Ustroj istrazivanja
Provedeno je presje¢no, metodolosko istrazivanje sazetaka randomiziranih kontroliranih

pokusa iz polja dentalne medicine. Istrazivanje je zapocelo u travnju 2020. godine.

3.2. Protokol
Protokol ovog istrazivanja objavljen je na platformi Open Science Framework

(https://osf.io) prije pocetka istrazivanja (https://osf.io/xyj2v/, 22. travnja 2020.).

3.3. Kriteriji uklju¢enja

Uklju€eni su randomizirani kontrolirani pokusi iz polja dentalne medicine definirani kao
prospektivna istrazivanja u kojima su ispitanici nasumi¢no raspodijeljeni u skupine. Istrazivanja
paralelnog ustroja, kriznog pokusa, tzv. split-mouth, ili klasteriranog ustroja uklju¢ena su u ovo
istrazivanje. Isklju¢ena su istrazivanja o isplativosti te o preciznosti dijagnostickih testova.
Iskljucena su, takoder, istrazivanja objavljena u skracenom obliku koja nemaju sazetke (kratki
izvjestaji ili randomizirani klinicki pokusi objavljeni kao pisma), kontrolirani pokusi u kojima nije
spomenuta ili koriStena nasumicna raspodjela ispitanika, istrazivanja koja nisu provedena na
ljudima te metodoloska istrazivanja (istrazivanja koja se bave dizajnom 1 provedbom
randomiziranih kontroliranih pokusa). Isklju¢ena su i in vitro i in situ istrazivanja i istrazivanja

provedena na ekstrahiranim zubima

3.4. Strategija pretrazivanja

Ukljuceni su randomizirani kontrolirani pokusi objavljeni u asopisima koji su indeksirani
u kategoriji ,,Dentistry, Oral Surgery & Medicine* prema ,.Journal Citation Reports (JCR)* koji
prema Cimbeniku odjeka (engl. impact factor, 1F) pripadaju prvoj kvartili (Q1). Pretrazen je
PubMed s pomocu opcije naprednog pretrazivanja. Pretrazivanje je ograniCeno samo na
randomizirane kontrolirane pokuse koriStenjem filtera s obzirom na tip publikacije. Kako bi
pronasli istrazivanja objavljena u posljednjih pet godina koriSten je filter s obzirom na datum
objavljivanja koji je ograni€io pretraZivanje na razdoblje od 24. travnja 2015. do 24. travnja 2020.

Nije bilo ograni¢enja s obzirom na jezik kojim su ¢lanci napisani.
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Cjelokupna strategija pretrazivanja za PubMed koristena u ovom istrazivanju dostupna je u Prilogu

1.

3.5. Probir

Rezultati pretrazivanja pregledani su (prema naslovu i sazetku) kako bi se identificirali
sazeci RCT-ova s obzirom na prethodno definirane kriterije ukljucenja i iskljucenja. Za istrazivanja
za koja se nije moglo jasno odrediti jesu li randomizirani kontrolirani pokusi, pronadeni su i
analizirani cjelokupni tekstovi. Od ukupnog broja dobivenih sazetaka nasumicno je, koriStenjem

generatora slucajnih brojeva dostupnoga na https://www.random.org/, izdvojeno 300 saZetaka jer

je ocijenjeno da je ta veliCina uzorka dostatna za uoc¢avanje trenda u razini izvjeStavanja, odnosno

suglasnosti s CONSORT smjernicama u cijeloj kohorti istraZivanja.

3.6. Ekstrakcija podataka

Prije pocetka istraZivanja napisane se detaljne upute o tome kako bi se svaka stavka trebala
ocijeniti prema CONSORT smjernicama za sazetke. Sve stavke svakog sazetka ocijenila su po dva
autora, a sva neslaganja razrijesio je tre¢i autor. Podudarnost u mjerenjima istrazivaca (engl. inter-
rater reliability, IRR) procijenjena je za parove istrazivaca koji su sudjelovali u ekstrakciji
podataka i izraCunana je koriStenjem Cohenova «k indeksa testirana na pet istrazivanja.
Ekstrakcijska tablica (Tablica 2) napravljena posebno za ovo istrazivanje, a sadrzava stavke
CONSORT smjernica za sazetke s detaljnim opisom svake stavke CONSORT smjernica za

sazetke.
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STUPAC

Identifikacijski broj istrazivanja

Naslov istrazivanja

CONSORT
smjernice

za sazetke

Naslov (identifikacija ustroja istrazivanja kao randomiziranog)

Autori (kontakt podatci autora)

Ustroj istrazivanja (opis ustroja istrazivanja (npr. paralelan, klasterirani, krizni
pokus))

Metode

Ispitanici (kriteriji uklju€enja 1 okruzenje prikupljanja podataka)
Intervencije (opis intervencija)

Ciljevi (ciljevi ili hipoteze istraZivanja)

Ishod (glavni ishod i period kroz koji je promatran)

Randomizacija (metoda nasumi¢ne raspodjele ispitanika po skupinama)

Zasljepljivanje (blinding/ masking)

Rezultati

Broj randomiziranih ispitanika (za svaku skupinu)

Broj analiziranih ispitanika (za svaku skupinu)

Ishodi (rezultati ishoda za svaku skupinu s procijenjenom veli¢inom ucinka i
njenom preciznosti)

Nezeljeni dogadaji i nuspojave

Zakljucci

Registracija istrazivanja (registracijski broj istrazivanja i registar)

Financiranje (izvor financiranja)

Sto je randomizirano (npr. ispitanici, zubi, strane usta)

Koji je ustroj istrazivanja (npr. paralelan, klasterirani, split-mouth)

Godina objavljivanja

Tablica 2. Prikaz elemenata uklju€enih u ekstrakcijsku tablicu.
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3.7. Ocjenjivanje

Svaka stavka unutar ekstrakcijske tablice ocijenjena je za svaki sazetak prema tome u
kolikoj mjeri su autori slijedili CONSORT smjernice za sazetke ocjenom 1 ako su autori u
potpunosti izvijestili u skladu s CONSORT smjernicama za sazetke, ocjenom 0 ako nisu te ocjenom
0,5 ako je izvjestavanje bilo djelomi¢no. Za svaku stavku koja je ocijenjena ocjenom 0,5 dodan je

1 opis dijela koji nedostaje.

3.8. Analiza podataka

Ocjene o razini izvjeStavanja za svaku stavku, kao 1 dijelovi koji nedostaju su uneseni u
tablicu u programu Microsoft Excel (Microsoft Inc., Redmond, WA, SAD) i primjereno kodirani.
Deskriptivna statistika je koriStena za izracun zastupljenosti svake stavke CONSORT smjernica u
obliku apsolutnih brojeva i postotaka. Izracunana je ukupna vrijednost razine izvjestavanja kao
prosje€na vrijednost zastupljenosti svih stavki smjernica te je izraCunan udio saZetaka s
odgovaraju¢im izvjeStavanjem i predstavljen u vidu apsolutnih brojeva i postotaka. Za statisticke
analize koriSten je racunalni program Microsoft Excel (Microsoft Inc., Redmond, WA, SAD).
Podudarnost u mjerenjima istrazivaca (engl. inter-rater reliability, IRR) izracunan je s pomocu

Cohen Kappa kalkulatora dostupnog na stranici https://idostatistics.com/cohen-kappa-free-

calculator/#risultati.
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4. REZULTATI
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Pretrazivanjem PubMed-a, uz koriStenje prethodno navedene strategije pretrazivanja,
pronadeno je 1117 istrazivanja. Nakon probira saZetaka koriste¢i predefinirane kriterije ukljucenja
i isklju¢enja ukupan broj sazetaka bio je 988. S pomocu generatora nasumicnih brojeva izdvojen
je uzorak za istrazivanje od 300 istrazivanja. Podudarnost u ekstrakcijama medu razli¢itim

istrazivac¢ima bila je sljedeca: k = 0,516 i ocijenjena je zadovoljavaju¢om.

Prosjecna vrijednost ukupnog zbroja vrijednosti svih stavki varirala je kroz godine s
ukupnim trendom rasta (Slika 2).
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Prosjecna ukupna vrijednost

6.60
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B
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Godina (broj istrazivanja)

6.40

Slika 2. Kronoloski rast prosje¢ne vrijednosti ukupnog zbroja vrijednosti svih stavki

Analizom ekstrahiranih podataka ustanovljeno je da su medu bolje izvjeStavanim stavkama
naslov, ciljevi i zaklju¢ci. S druge strane, najloSije izvjeStavanje utvrdeno je u izvjeStavanju o
izvoru financiranja, metodama randomizacije i Stetnim dogadajima i nuspojavama. Tablica 3

predstavlja ukupne procjene cjelovitosti izvjeStavanja za sve stavke i sve ukljuene saZetke.

20



ELEMENTI Ocjena 1 N(%) Ocjena 0 N(%) Ocjena 0,5 N(%)

Naslov 249 (83) 51 (17) 0
Autori 0 148 (49,33) 152 (50,67)
Dizajn istrazivanja 89 (29,67) 210 (70) 1(0,33)
Metode
Ispitanici 17 (5,67) 93 (31) 190 (63,33)
Intervencije 133 (44,33) 10 (3,33) 157 (52,33)
Ciljevi 256 (85,33) 3(1) 41 (13,67)
Ishod 192 (64) 18 (6) 90 (30)
Randomizacija 2 (0,67) 296 (98,67) 2 (0,67)
Zasljepljivanje (blinding) 52 (17,33) 232 (77,33) 16 (5,33)
Rezultati
Broj randomiziranih
ispitanika 121 (40,33) 29 (9,67) 150 (50)
Broj analiziranih ispitanika 59 (19,67) 201 (67) 40 (13,33)
Ishodi 42 (14) 80 (26,67) 178 (59,33)
Stetni dogadaji i nuspojave 18 (6) 276 (92) 6(2)
Zakljucci 299 (99,67) 1 (0,33) 0
Registracijski broj istrazivanja 33 (11) 265 (88,33) 2 (0,67)
Financiranje 16 (5,33) 284 (94,67) 0

Tablica 3. Raspodjela ocjena medu stavkama.

Nadalje, prevladavajuéi ustroj istraZivanja bio je paralelni (243/300; 81%), a sljedeci su
split-mouth ustroj (37/300; 12,33%) i krizni pokus (13/300; 4,33%). Uz njih, 3 (1%) istrazivanja

bila su u klasteriranom ustroju te 4 (1,33%) u non-inferiority ustroju.

Najvise istrazivaca odlucilo je randomizirati sudionike istraZivanja (215/300; 71,66%), a
kao karakteristika istrazivanja u dentalnoj medicini kod split-mouth ustroja randomizirane su strane
unutar usne Supljine (37/300; 12,33%). Ovisno o podrucju i temi istraZivanja randomizirana su jos
odredena mjesta unutar zubnog niza, primjerice interdentalni prostori, ekstrakcijska mjesta,

dijelovi grebena itd. (19/300; 6,33%); zubi (17/300; 5,66%); implantati (9/300; 3%) te sinusi
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(3/300; 1%). S obzirom na vrstu sazetka koji je koriSten, utvrdeno je da je vecina sazetaka

strukturiranog oblika, dok 13 (4,33%) istrazivanja nije izvijestilo strukturiranim sazetkom.
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S. RASPRAVA
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Ovo istrazivanje otkrilo je nisku razinu pridrzavanja CONSORT smjernicama u odabranoj
kohorti od 300 sazetaka randomiziranih kontroliranih pokusa objavljenih u ¢asopisima visokog
¢imbenika odjeka iz polja dentalne medicine.

Stavka naslov, koja od autora trazi identifikaciju istrazivanja kao randomiziranog u naslovu
relativno je dobro izvijestena, a to je vazno zbog pravilnog indeksiranja randomiziranih klini¢kih
pokusa i lak§eg pronalaZenja istrazivanja u bazama podataka. Sto se ti¢e podataka o autorima,
gotovo polovica autora nije navela nikakve kontakt podatke, dok je ostatak naveo polovi¢ne
podatke. NajceSc¢e prikazan kontakt podatak bila je e-mail adresa, a nitko od autora nije naveo broj
telefona. Moramo, doduse, uzeti u obzir da u danasnje doba interneta izostanak broja telefona medu
kontakt podatcima autora mozda i ne ¢ini veliki utjecaj na kvalitetu izvjestavanje te stavke. Vazan
podatak Gitatelju je ustroj napravljenog istrazivanja. Cak 70% autora u sazetku nije navelo ustroj
ostavljajuci tako prostor za pogreSno tumacenje rezultata ili neispravno indeksiranje istrazivanja u
elektronickim bazama podataka. Ovo istrazivanje pokazalo je zabrinjavajue manjkavu razinu
izvjeStavanja pojedinih stavki CONSORT smjernica, koje u velikoj mjeri utjeCu na procjenu
pristranosti istrazivanja i eventualnog vanjskog utjecaja na prikaz rezultata istrazivanja. Gotovo
treCina autora nije navela nijednu znacajku sudionika istrazivanja, a u 63,33% slucajeva
izvjestavanje je bilo djelomicno, pri ¢emu je glavni nedostatak bilo izvjeStavanje o okruzenju u
kojem su sudionici istrazivanja promatrani. Takoder, porazavajuci rezultati pokazali su se u
izvjestavanju metoda randomizacije i zasljepljivanja. Cak 98,67% autora uopce nije navelo metodu
kojom su sudionici istraZivanja raspodijeljeni u skupine, a samo 17,33% autora je navelo nekakav
oblik zasljepljivanja Sto odgovara rezultatima koje su prikupili Fleming et al. (22). Relativno dobra
kvaliteta izvjeStavanja ciljeva istrazivanja podudara se i s drugim istrazivanjima gdje je udio
sazetaka s adekvatnim izvjeStavanjem ciljeva sezao do 98,95% i 98,2% (23,24). S druge strane,
puno je prostora za napredak na podrucju opisa intervencija koje su ispitanici primili. Informacije
koje su nedostajale su se uglavnom odnosile na doze, proizvodaca i detalje primjene intervencije,
a koje su potrebne kako bi drugi istrazivaci mogli replicirati uvjete te kako bi Citatel] mogao
procijeniti primjenjivost rezultata. Ovi rezultati su u skladu s uocenih potrebama za poboljSanje
kvalitete izvjeStavanja o nefarmakoloSkim intervencijama te smjernicama objavljenima 2013.
godine, tzv. TIDieR smjernicama (engl. Template for Intervention Description and Replication).
TIDieR smjernice razvijene su kao potencijalno rjeSenje ovoga problema i predstavljaju produZenje

dosadasnjih CONSORT 2010 i SPIRIT smjernica (engl. Standard Protocol Items:
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Recommendations for Interventional Trials). Detaljnije i sveobuhvatnije izvjeStavanje intervencija
klinickih pokusa je potrebno (25). Takoder, potrebno je obratiti pozornost na izvjestavanje o
primarnom ishodu, jer je ¢ak 30% sazetaka polovi¢no izvijestilo o primarnom ishodu, pri ¢emu
najvise nedostaju vremenski rasponi kroz koje su ishodi mjereni. Faggion i Giannakopoulos u svom
su istrazivanju zakljucili da je izvjeStavanje rezultata u saZetcima randomiziranih kontroliranih
pokusa neadekvatno (26), a do sli¢nih rezultata se doSlo i u ovom istrazivanju. Izvjestavanje
rezultata pokazalo se najloSije navedenim, jer ¢ak polovica autora nije u potpunosti izvijestila o
broju randomiziranih ispitanika, uglavnom izostavljajuci broj sudionika u svakoj skupini, a jos su
loSije brojke u izvjeStavanju analiziranih ispitanika, gdje ¢ak dvije trecine autora uopce nije navelo
taj podatak. Izrazito su loSe izvijeSteni i rezultati ishoda gdje u velikom mjeri nedostaju veli¢ina
ucinka 1 raspon pouzdanosti. Takvi rezultati mogu dovesti do pogreSnog tumacenja rezultata i
donoSenja odluka. Jo§ jedna informacija koja je izuzetno vazna za Citatelja je 1 stopa Stetnih
dogadaja 1 nuspojava. Medutim, ¢ak 92% autora nije u sazetku spomenulo nuspojave. Daleko
najbolje izvjestavanje uocCeno je u izvjeStavanju zakljucaka s 99,67% autora koji su to naveli u
sazetku. Ono $§to je, s druge strane, zakazalo jest izvjeStavanje o registraciji istrazivanja (koje
ukljucuje registracijski broj 1 registar u kojem je istraZivanje registrirano) te o financiranju
istrazivanja, a do istih zakljucaka su dosli 1 Seehra et al. (24). Registracijom istrazivanja prije
njihovog pocetka smanjuje se mogucnost sustavne pogreske objavljivanja (engl. publication bias).
Naziv je to za trend manje vjerojatnosti objavljivanja istrazivanja ¢iji rezultati ne pokazuju
pozitivne rezultate ili ne pokazuju da je odredena intervencija djelotvorna. Takav trend nadalje
dovodi do pogresne procjene zakljucaka sustavnih pregleda kojima bi bila korisna sva dostupna
istrazivanja na odredenu temu (27).

OgraniCenja ovog istrazivanja odnose se u najve¢oj mjeri na subjektivnost ocjenjivaca pri
ekstrakciji podataka iz saZetaka. Opis intervencija i ishodi podloZni su subjektivnoj procjeni te je
sva neslaganja razrije$io treci ocjenjivac. Takoder, obradeno je samo 300 od ukupno 998 saZetaka
koji odgovaraju uvjetima ovog istrazivanja objavljenih u posljednjih 5 godina. Dodatna istrazivanja
o kvaliteti izvjeStavanja randomiziranih kontroliranih pokusa potrebna su kako bi se naglasila
potreba za transparentnim izvjeStavanjem znanstvenih informacija. Buduca istraZivanja u obzir bi
mogla uzeti i procjenu kvalitete cijelog znanstvenog ¢lanka te metode unaprjedenja kvalitete
izvjeStavanja istith. Ovo istraZivanje moglo bi posluZiti kao podsjetnik da smo jo§ daleko od

transparentnosti u izvjeStavanju sazetaka randomiziranih kontroliranih pokusa kojoj tezimo te
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potaknuti istrazivace da ubuduce vise paznje posvete kvalitetnom izvjeStavanju. Cijelom procesu
uvelike bi pripomogli urednici znanstvenih casopisa stvarnim pridrzavanjem CONSORT-u i
drugim smjernicama kao uvjeta za objavu istrazivanja u njihovu ¢asopisu, navodeci tako i autore
na pridrzavanje istima (28). U svom istrazivanju Turner et al. uocili su povezanost kvalitete
izvjestavanja randomiziranih kontroliranih pokusa s brojem znanstvenih cCasopisa u kojima je
pridrzavanje CONSORT smjernice uvjet za objavu u istima (29). Rezultati ovog istrazivanja
upucuju na nedostatak razumijevanja i znanja o vaznosti pridrzavanja smjernicama autora te bi
trebalo ustrajati na edukaciji studenata od preddiplomske razine obrazovanja nadalje. Puno je
prostora za napredak te bi se cjelokupna znanstvena zajednica trebala posvetiti nastavku rada na

transparentnosti 1 kvaliteti znanstvenih radova u buduénosti.
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6. ZAKLJUCAK
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Rezultati ovog istrazivanja pokazali su kako:

1. Kvaliteta izvjeStavanja sazetaka, s obzirom na izvjestavanje svih elemenata CONSORT
smjernica za sazetke randomiziranih kontroliranih pokusa u polju dentalne medicine, je
nezadovoljavajuca.

2. Trend kvalitete izvjeStavanja je u porastu u proteklih pet godina.
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8. SAZETAK
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Cilj: Glavni cilj ovog istrazivanja bio je procijeniti cjelovitost izvjeStavanja sazetaka
randomiziranih kontroliranih pokusa koriStenjem CONSORT smjernica za sazetke. Specifi¢ni cilj

bio je procijeniti mijenja li se kvaliteta izvjeStavanja s godinama.

Materijali i metode: Pretrazivanjem PubMed-a cilj je bio identificirati RCT-ove objavljene u
razdoblju od 2015. do 2020. godine u 19 Casopisa prve kvartile (Q1) koji su indeksirani u kategoriji
,wDentistry, Oral Surgery & Medicine* prema ,Journal Citation Reports (JCR)*. Nakon probira
sazetaka koriste¢i ranije definirane kriterije ukljuCenja, ukljuCena su istrazivanja paralelnog,
kriznog, split-mouth, klasteriranog i faktorijalnog ustroja. Za ekstrakciju podataka koriStena je
Microsoft Excel 2016 tablica s CONSORT smjernicama za saZetke te je svaka stavka ocijenjena
koriste¢i sustav ocjena Yes, No i Partial ovisno o pridrzavanju autora CONSORT smjernicama. U
tablicu su takoder za svaki sazetak izvucene informacije o tome $to je randomizirano, ustroju

istrazivanja 1 godini objavljivanja. Podatci su obradeni u Microsoft Excel 2016.

Rezultati: Ukupno je pronadeno 1117 saZetaka. Nakon probira konacan broj sazetaka bio je 988.
S pomocu generatora nasumic¢nih brojeva izdvojen je uzorak za istrazivanje od 300 istrazivanja.
Stavke kao S§to su zakljucei (99,67%), ciljevi (92,17%) i naslov (83%) su generalno dobro
izvjeStavani. Medutim, ostale stavke su manjkavo izvjestavane. NajloSije izvjeStavane stavke su
Stetni dogadaji 1 nuspojave (7%), izvori financiranja (5,33%) i metode randomizacije (1%).
Analizom je ustanovljen pozitivan trend rasta kvalitete izvjeStavanja kroz godine. Najces¢i ustroj
istrazivanja je paralelni (243/300; 81%), a najceS¢e su randomizirani bili sudionici istraZivanja

(215/300; 71,66%).

Zakljucéak: Sveukupna kvaliteta izvjeStavanja sazetaka randomiziranih kontroliranih pokusa je
niska, ali se ona poboljSava s godinama. Ovo istraZivanje naglaSava vaznost standardizacije
izvjesStavanja sazetaka randomiziranih kontroliranih pokusa i naglaSava na kojim stavkama se jo$

treba raditi kako bi kvaliteta izvjeStavanja bila adekvatna.
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9. SUMMARY
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Aim: The main objective was to assess the completeness of reporting of abstracts of randomized
controlled trials published in the field of dental medicine by using the CONSORT for Abstracts

guidelines. Specific aim was to assess the change in trend over time regarding reporting.

Materials and methods: We searched in PubMed in order to identify randomized controlled trials
published from 2015 to 2020 in 19 journals indexed in the first quartile of the category ,,Dentistry,
Oral Surgery & Medicine* according to the , Journal Citation Reports (JCR)“. Search results were
screened using the predefined eligibility criteria, including parallel, cross-over, split-mouth, cluster
and factorial design RCTs. Extraction table was developed in the Microsoft Excel 2016 file, with
every item of the CONSORT for abstracts guidelines being judged with Yes, No or Partial
depending on the extent to which authors followed upon the CONSORT guidelines. For every
abstract, besides CONSORT for abstract items, we extracted information on what was randomized,
the design of the trial, and the year a study was published in. Data were analysed using the

Microsoft Excel 2016 programme.

Results: The search resulted in 1117 abstracts, and after screening the final number of abstracts
was 988. A random sequence generator was used to obtain a random sample of 300 studies.
Completeness of reporting of items concerning conclusions (99,67%), objectives (92,17%) and title
(83%) were generally well reported. However, other items were poorly reported, the worst being
side-effects (7%), funding sources (5,33%) and method of randomisation (1%). There was a
positive trend towards higher rates of reporting with the flow of time. The most commonly used
design was parallel RCT (243/300; 81%), and most often randomized were the participants
(215/300; 71,66%).

Conclusions: Overall, quality of reporting of abstracts of RCTs was low, but improved over time.
This research emphasizes the importance of standardization of reporting of abstracts of RCTs and
points out to the items that require more attention in order to achieve adequate level of reporting

quality.
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Prilog 1. Strategija pretraZivanja

(" periodontology 2000"[Journal]) OR "Journal of dental research"[Journal]) OR
"Oral oncology"[Journal]) OR "Clinical oral implants research"[Journal]) OR "International
journal of oral science"[Journal]) OR "Journal of clinical periodontology"[Journal]) OR "Dental
materials journal"[Journal]) OR "Dental materials : official publication of the Academy of Dental
Materials"[Journal]) OR "Journal of dentistry"[Journal]) OR "Journal of periodontology"[Journal])
OR "Journal of prosthodontic research"[Journal]) OR ("Clinical implant dentistry and related
research"[Journal])) OR ‘"International endodontic journal"[Journal]) OR "Journal of
endodontics"[Journal]) OR "Journal of periodontal research"[Journal]) OR "Molecular oral
microbiology"[Journal]) OR "European journal of oral implantology"[Journal]) OR "Clinical oral
investigations"[Journal]) OR "Oral diseases"[Journal] AND (Randomized Controlled Trial[ptyp]
AND ( "2015/04/24"[PDat] : "2020/04/24"[PDat] ) )
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