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1. UVOD
1.1. Hijerarhija dokaza u medicini

Medicina utemeljena na dokazima (engl. evidence based medicine — EBM) je
savjesno, jasno i razumno koriStenje trenutno najboljih dokaza u donosenju odluke o skrbi za

pojedinog pacijenta (1).

Medicina utemeljena na dokazima pridonosi poboljSanju kvalitete skrbi prepoznavanjem i
Poti¢e kriticko razmisSljanje. Zahtijeva da se ucinkovitost klinickih intervencija, to¢nost i
preciznost dijagnostickih testova, te mo¢ prognostickih biljega detaljno istrazi i dokaze
njihova korist. Zahtijeva od klinicara da budu otvoreni prema novim metodama koje su

znanstveno dokazane kao ucinkovite te da odbace neucinkovite i Stetne (2).

Medicina utemeljena na dokazima omogucuje klini¢aru da uz najbolje dostupne
dokaze, u dogovoru s pacijentom, odluci o opciji koja najviSe odgovara pacijentu (3). Praksa

medicine utemeljene na dokazima moze se razmotriti kao proces koji se sastoji od pet koraka:
1. Oblikovanje pitanja

2. Dobivanje dokaza kroz sustavno pretrazivanje literature

3. Kriti¢ko ocjenjivanje dokaza

4. Ukljucivanje dokaza u svoju praksu

5. Procjena procesa i prepoznavanje podrucja na kojima je moguce poboljSanje (4).

Dakle, prvenstvena uloga medicine utemeljene na dokazima je u pronalazenju
dokaza 1 donoSenju klini¢kih odluka pomocu tih dokaza. U samoj srZi medicine utemeljene na
dokazima je hijerarhijski sustav klasificiranja dokaza. Ta hijerarhija je poznata kao razina
vrijednosti dokaza. Lijecnici se time poticu da uz najvisu razinu trenutnih dokaza odgovore na

klinicka pitanja (5).

Nadalje, hijerarhijski je sustav potreban jer omogucuje jasniju komunikaciju kada se
raspravlja o studijama u svakodnevnim aktivnostima i u dogovorima s kolegama, a posebno

kada se provode sustavni pregledi kako bi se utvrdile preporuke za praksu (6).



Postoje razlicite verzije hijerarhije dokaza u medicini. Oxfordski Centar za medicinu
utemeljenu na dokazima (2001. godina) izdao je jednu od boljih verzija te hijerarhije. Stavlja
sustavne preglede randomiziranih kontroliranih pokusa i pojedinacne randomizirane
kontrolirane pokuse (engl. randomized controlled trial — RCT) iznad kohortnih studija, koje
su pak rangirane iznad istrazivanja parova i niza slucajeva, a sve su te metode iznad stru¢nog

misljenja (7).

Takoder se hijerarhija literature medicine utemeljene na dokazima graficki moze
prikazati u obliku piramide, s idejom da postoji nekoliko razina, s viSim razinama, prema vrhu

piramide, $to znaci viSe standarde te time bolju kvalitetu dokaza (8).

Medutim, svim verzijama hijerarhije zajednicko je rangiranje sustavnih pregleda
randomiziranih kontroliranih pokusa i pojedinacnih randomiziranih kontroliranih pokusa na
sam vrh, odnosno oni se smatraju najboljim dokazima za donosenje odluke o skrbi za

pacijenta (9).

Randomizirani kontrolirani pokusi uvedeni su u klini¢ku medicinu kada je objavljena
procjena uloge streptomicina u lijecenju tuberkuloze 1948. godine (10) te su postali zlatni
standard za procjenu ucinkovitosti terapije. Uspon randomiziranih, kontroliranih studija
ubrzan je vaznim ¢lancima koji su usporedivali objavljene randomizirane kontrolirane pokuse

s opazajnim studijama (11).

Randomizirani kontrolirani pokus je eksperiment u kojem istraziva¢i nasumice svrstavaju
ljude u intervencijsku i kontrolnu skupinu, kako bi primili jednu ili viSe intervencija koje se
usporeduju. Dakle, u randomiziranom klinickom pokusu ispitanici su nasumi¢no, metodom
slu¢ajnog izbora, rasporedeni u pokusne skupine. Glavna klinicka komponenta RCT-a je
kontrolna skupina. Kontrolna skupina je skupina ljudi koja prima placebo ili uobicajenu

terapiju, s kojima se usporeduje ucinak ispitivane tvari (12).

Snaga RCT je u tome Sto se randomizacijom povecava vaznost statistickih testova.
Prvenstveno, randomizacijom se smanjuje vjerojatnost sustavne pogreske (engl. bias).
Sustavna pogreska je sustavno naruSavanje pravog, istinskog ucinka, a proizlazi iz nacina na
koje je istrazivanje provedeno. Randomizacijom se razlike izmedu intervencijske i kontrolne
grupe pretvaraju u razlike izmedu dva slucajna uzorka iz populacije. Ono §to se ocekuje u
populaciji je dakle nasumicno rasporedeno (13). Randomizacijom je omogucena nasumicna

raspodjela poznatih i1 nepoznatih prognostickih c¢imbenika kao npr. Cimbenika rizika,
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komorbiditeta i genetske varijabilnosti medu skupinama (strukturna jednakost). Time je
omoguceno povecanje homogenosti izmedu skupina i sprjeCavanje primjene terapije samo u

onih bolesnika s povoljnom prognozom (14).

Sustavna pogreska je smanjena ne samo randomizacijom, ve¢ i zasljepljivanjem.
Istrazivanje moze biti trostruko-slijepo, dvostruko-slijepo, jednostruko-slijepo, ili otvoreno. U
dvostruko-slijepom pokusu ne znaju ni pacijent, ni lijeCnik koji je tretman pacijentu
dodijeljen. Ukoliko poznavanje lijeCenja moze utjecati na rezultate studije, vjerojatnost
pogreske je time smanjena. Ako je samo jedna strana, bilo pacijent bilo lijecnik zaslijepljen,
rije¢ je o jednostruko-slijepom pokusu. Studija bez zasljepljivanja je otvorena (15). Trostruko
slijepa studija je proSirenje dvostruko slijepog dizajna, kojom je jo§ zaslijepljena analiza
podataka. Osobama koje prate analizirane varijable ne bi smio biti poznat identitet skupina;
oni prate podatke grupe A 1 grupe B, bez znanja koja je pokusna, a koja kontrolna skupina.

Naravno, visi stupanj zasljepljivanja umanjuje statisticku pogresku (16).

Iako skupine koje se usporeduju nisu nikada savrSeno uravnotezene s obzirom na
varijable, procesom randomizacije omoguceno je razlike u rezultatima izmedu skupina koje
primaju jednako ucinkovitu terapiju pripisati vjerojatnosti raspodjele, tj. razini znacajnosti.
Statisticki znacajan je pokus u kojem se pojavljuju povoljniji rezultati nego Sto bi se to
oc¢ekivalo s obzirom na nasumi¢nu raspodjelu jednako ucinkovite terapije. P-vrijednost < 0.05
je mjerni podatak koji se koristi za procjenu statistiCke znaCajnosti u randomiziranom

kontroliranom pokusu (17, 18).

UspjeSna provedba randomizacije ovisi i o prikrivanju raspodjele (engl. allocation
concealment). Prikrivanjem raspodjele onemoguceno je 1 kliniCarima 1 pacijentima
poznavanje nadolazecih zadataka. Klju¢no pitanje prikrivanja raspodjele odnosi se na to je li
raspored poznat ili predvidljiv ljudima koji su ukljuceni u raspodjelu sudionika u grupe.
Sustav prikrivanja raspodjele stoga bi trebao biti postavljen tako da osoba koja upisuje
sudionike ne zna unaprijed koju terapiju ¢e sljede¢a osoba dobiti (19). Prikrivanje ne bi
trebalo mijeSati sa zasljepljivanjem. Prikrivanjem se smanjuje sustavna pogreska prije 1 do
same raspodjele, a zasljepljivanje sprje¢ava da osoblje i pacijenti znaju kojoj grupi pripadaju

nakon raspodjele (20, 21).

Randomizirani kontrolirani pokusi imaju nekoliko osobina koje nisu aktivno
potaknute nasumi¢nom raspodjelom, a koje se mogu nazvati urodenim svojstvima. Proizlaze

iz ¢injenice da randomizirane studije pripadaju vecoj klasi visoko kvalitetnih studija, naime,
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prospektivna paralelna usporedba sa pisanim protokolom odreduje vazne aspekte uklju¢ivanja
pacijenta, lijeCenja, promatranja, analize i drugih postupaka. OCcito je, dakle da se od
povijesnih istrazivanja, randomizirani kontrolirani pokusi ne razlikuju samo u osnovnim

varijablama, ve¢ 1 u eksperimentalnom okruzenju i koristenju metoda promatranja (22).

Randomizacija Cini temeljnu razliku u obrani pozitivnih rezultata studije od kritike. Za razliku
od nerandomiziranih studija, nije na istrazitelju dokazivanje da opaZeni ucinci nisu rezultat
pristranosti, ve¢ na skeptiku i kritiCaru, koji moraju pokazati da su unato¢ prikrivanju
postojale razlike u intervencijskoj grupi koje mogu objasniti ucinak. Istrazitelji i sponzori
Cesto imaju znatan interes za pozitivan rezultat, stoga je razumljivo da su znanstvenici
skepti¢ni, prije svega, prema svim istrazivanjima u kojima istrazitelj moze kontrolirati ili

manipulirati raspodjelu bolesnika na grupe (23).

Randomizacija i zasljepljivanje, takoder imaju i eticke aspekte. RCT je kao
intervencijska studija podlozan razli¢itim pravnim i etickim zahtjevima koje treba zadovoljiti.
Zasljepljivanjem se omogucuje jednak pristup i odnos prema grupama u svemu osim u
intervenciji koja se ispituje, Sto je dakle bitno i s eticke strane. Zbog svih spomenutih
metodoloskih i etickih razloga, randomizirani kontrolirani pokus prihvacen je kao zlatni

standard za ispitivanje u¢inkovitosti i sigurnosti terapije (24).

Posebno je vazno uociti da jedna studija, 1ako moze pruziti istinu, Cesto sama nije
dovoljna. Cijela istina zahtijeva sintezu dokaza. Dobro proveden pregled literature je stoga od
neprocjenjive vrijednosti za zdravstvene radnike. Uz to godiSnje se objavljuje jako velik broj
biomedicinskih ¢lanaka 1 tekstova, pa je teSko pronaci najbolje raspolozive dokaze o
odredenoj temi. Mnogi se zdravstveni radnici osjec¢aju preplavljeni velikom koli¢inom

medicinske literature te preferiraju sazetke informacija o izvornim istrazivanjima (25).

Godine 1976. Glass je, kako bi rijeSio taj problem, predlozio novu tehniku, meta-
analizu, koja je omogucila integraciju i statisticku analizu podataka iz vi§e odvojenih studija.
Pocetkom 1990-ih javlja se proSirenje meta-analize koje ukljucuje sustavan i rigorozan
pristup pretraZivanju, ocjenjivanje i sazZimanje pretraZene literature. Time je doSao u upotrebu

termin sustavni pregled literature (engl. systematic review) (26).

Sustavni pregled je originalno, sekundarno znanstveno istraZzivanje s unaprijed

planiranim metodama, Ciji je cilj ukljucivanje i analiza skupa primarnih studija koje su

predmet istrazivanja. Ujedinjuje rezultate viSe primarnih istraZivanja pomocu metoda koje
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ogranicavaju pristranosti i vjerojatnost pogreske. Metode ukljucuju jasno formulirano pitanje,
sveobuhvatno pretrazivanje literature s ciljem nalazenja potencijalno relevantnih ¢lanaka i
koriStenje eksplicitnih, ponovljivih kriterija za pregled ¢lanaka. Sustavni pregled primarno
istrazuje dizajn 1 ocjenjuje karakteristike studija, sintetizira podatke te interpretira rezultate

(27, 28).

Sustavni pregledi imaju cilj pruziti dokaze o u¢inkovitosti intervencije. Kvaliteta sekundarnog
istrazivanja ovisi o kvaliteti primarnih istrazivanja. Jo$ jedan od ¢imbenika koji odreduju
kvalitetu pregleda je dosljednost tumacenja i prosudbi grupe koja provodi sustavni pregled,

stoga je priprema grupe koja provodi sustavni pregled od iznimne vaznosti (29).

Razlikuju se tri glavna tipa sustavnih pregleda: (1) kvantitativni pregledi koji
ukljucuju meta-analize, a koji koriste statistiCke metode kako bi kombinirali rezultate dviju ili
viSe studija, (2) kvalitativni pregledi gdje su rezultati primarnih studija sazeti, ali ne i
statisticki obradeni, te (3) mijeSani sustavni pregledi koji ukljucuju kvalitativne i kvantitativne

prikaze podataka iz ukljucenih studija (30).

Sustavni pregledi moraju uvijek imati protokol. Protokol ocrtava pristup svakom

koraku pregleda. Koraci protokola za sastavljanja sustavnog pregleda su:
Korak 1: Definiranje pitanja sustavnog pregleda

Korak 2: Pretrazivanje relevantne literature

Korak 3: Ekstrakcija relevantnih podataka

Korak 4: Procjena kvalitete studija

Korak 5: Analiza i kombiniranje podataka (31).

Biomedicinske baze podataka, MEDLINE, EMBASE, CENTRAL, Scopus i druge
izvor su Clanaka za izradu sustavnih pregleda. Objavljeni ¢lanci u odredenoj bazi podataka
nisu jedinstveni samo za tu bazu, ve¢ postoje preklapanja — lako je moguce da Ce isti rad biti
indeksiran u visSe bibliografskih baza. Tijekom posljednjih nekoliko godina, Cochrane je
postao vjerojatno najvazniji pojedinacni izvor za svakoga tko je u potrazi za sustavnim

pregledima o ucinku i djelotvornosti medicinskih intervencija (32).

Cochrane je medunarodna organizacija koja ima cilj pomo¢i ljudima da donose dobre

odluke o zdravstvenoj skrbi kroz izradu, odrZavanje i promicanje dostupnosti sustavnih
8



pregleda o ucincima zdravstvenih intervencija (33). Cochrane su osnovali kao Cochrane
kolaboraciju 1993. godine Iain Chalmers i skupina od 70 medunarodnih kolega. Organizacija
je ime dobila u Cast britanskog epidemiologa Archibalda (Archie) Cochranea, koji je 1979.
kritizirao medicinsku profesiju zbog toga Sto nije napravljena sinteza dokaza u pojedinim

podrucjima te je pozivao na potrebu za izradom sustavnih pregleda (34).

Cochrane sustavni pregledi trenutno se smatraju "zlatnim standardom" medicine
utemeljene na dokazima, zbog stroge metodologije i svog dobro definiranog sustavnog
pristupa procjeni dostupnih medicinskih informacija. Cochrane baza podataka sustavnih
pregleda (engl. Cochrane Database of Systematic Reviews) dio je Cochrane knjiznice, a
objavljuje iskljuc¢ivo sustavne preglede napravljene prema Cochrane metodologiji. Cochrane
sustavni pregledi mogu, ali ne moraju sadrzavati meta-analizu. Uklju¢uju uglavnom

randomizirane kontrolirane pokuse, ali ima 1 iznimki (35).

Glavninu rada Cochranea obavlja viSe od 50 urednickih skupina, sa sredistima diljem
svijeta, koje pripremaju i odrzavaju Cochrane preglede. Clanovi tih grupa, istraZivadi,
medicinski struénjaci, ljudi koji koriste zdravstvene usluge (pacijenti) i drugi, dijele
zajednicki interes stvaranja pouzdanih, najnovijih dokaza koji se odnose na sprjecavanje,
lijecenje 1 uklanjanje pojedinih zdravstvenih problema. Urednicke skupine djeluju na slican
nacin kao 1 neovisni znanstveni Casopisi: oni imaju svoju redakciju, koja je odgovorna za
planiranje, koordinaciju i1 pracenje rada grupe, a imaju zajednicki cilj pomaganja ljudima u

donosenju najboljih odluka o zdravstvenoj zastiti (36).

Pri Medicinskom Fakultetu u Splitu 2008. godine osnovan je Hrvatski ogranak
Talijanskog Cochrane centra, sa svrhom promoviranja medicine utemeljene na dokazima i

koriStenja najboljih dokaza pri lijeenju u Hrvatskoj i regiji (37).

1.2. Siva literatura

Rezultati klini¢kih ispitivanja tradicionalno su se objavljivali kao znanstveni radovi u
biomedicinskim Casopisima. Medutim, Sirenje informacija moze kasniti ili biti nepotpuno,
zbog Cega je teSko procijeniti nove metode lijeCenja. Osim rutinskog pretrazivnaja literature,
medicinske znanstvene informacije moguce je pronaci u sivoj literaturi. Siva literatura je sve
ono §to je proizvedeno na svim razinama vlasti, akademske zajednice, poslovne zajednice i

industrije u tiskanom 1 elektroni¢kom obliku, a nije pod kontrolom izdavaca znanstvenih
9



Casopisa. Obuhvacda istrazivanja koja su neobjavljena ili su objavljena u nekomercijalnom

obliku (38).

Siva literatura obuhvaca studije s ograni¢enom distribucijom (to jest one koje nisu ukljucene
u racunalne bibliografske sustave), neobjavljena izvjes¢a, disertacije, ¢lanke u nepoznatim
Casopisima, sazetke s konferencija, politicke dokumente, odbijene ili neposlane rukopise,

¢lanke na jeziku koji nije engleski i tehnicka izvjescéa (39).

Neki oblici sive literature iskljucivo se Sire usmeno, putem elektronicke poste, ili
putem odredenih web stranica. Siva literatura moze predstavljati izvorno istrazivanje koje nije
nigdje dostupno, tako da se mnoge prakticne i korisne informacije mogu dobiti samo iz
osobnog kontakta s drugim stru¢njacima. To se Cesto dogada kroz telefonske razgovore, na
konferencijama i stru¢nim skupovima, koji su ponekad praceni publikacijama, u obliku
sazetaka, broSura ili plakata. Uz to eksplozivan rast interneta doveo je do moguénosti pristupa

ogromnoj koli¢ini sive literature (40).

Zbog razlike izmedu vremena istrazivanja i objavljivanja, siva literatura moze nuditi
pristup najnovijim podatcima. Takoder siva literatura moze otkriti jesu li istrazivanja imala
varijacije u provedbi, sastavnim dijelovima i primateljima (41, 42). Ukljucivanje sive
literature u sustavne preglede moze pomoci smanjenju problema sustavne pogreSke
objavljivanja te pruziti potpuniji 1 objektivniji odgovor na pitanje koje se razmatra. Poznato je
da se ne moze pretpostaviti da objavljene studije daju to¢an prikaz cijelokupnih dokaza, kao i
da je veca vjerojatnost da ¢e se objaviti studije koje pokazuju statisti¢ki znacajne pozitivne
rezultate u odnosu na one koje imaju negativne rezultate. Prema tome, ako su sustavni
pregledi ogranieni na objavljene studije, riskira se iskljucivanje vaznih dokaza i nastaju

netoCni rezultati (43).

Utvrdeno je da neobjavljeni podatci iz sive literature, ukljucujuéi 1 sazetke s
konferencija, mogu pomoc¢i u stvaranju sveobuhvatnijeg skupa podataka. Medutim, manje od
tre¢ine objavljenih sustavnih pregleda ukljucuje sivu literaturu. Razlozi tomu mogu biti jer je
po prirodi iskljucenje sive literature zgodnije, teSko ju je pronaci, te je Cesto nepotpuna, a

kvalitetu takve literature moze biti teSko procijeniti (44).

Siva literatura se razlikuje od tradicionalnih izvora jer nije pod kontrolom
komercijalnih izdavaca, $to moZe biti znacajan nedostatak jer literatura nije recenzirana u

glavnim bibliografskim sustavima te ne mora zadovoljiti kriterije recenziranih izdanja.
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Recenzirani ¢lanci moraju zadovoljiti standarde recenzenta ili uredniStva ¢ija je odgovornost
odrzavanje kvalitete ¢asopisa. U velikom broju slucaja nedostatak je i vrijeme potrebno za
traZenje sive literature za sustavne preglede. Nadalje, teSko ju je organizirati, budu¢i da cesto
nedostaju bibliografski podatci, kao na primjer podatci o autoru, informacije o izdavacu ili
broj volumena, stranica. Zbog svega ovoga, pronalazenje i dobivanje sive literature Cesto je

slucajno (45).

1.3. Objavljivanje rezultata iz sive literature u znanstvenim ¢asopisima

Kad su ograniceni resursi u pitanju, koriStenje pouzdanih podataka za potporu
medicinskih i javnozdravstvenih odluka presudno je za zadovoljavanje rastuée potraznje za
zdravstvenom zastitom. Procjena klinickih podataka o medicinskim zahvatima mozZze biti teska
te je potrebno temeljito ispitati valjanost primarnih znanstvenih studija za vrijeme

recenziranja i tokom provodenja sustavnih pregleda (46).

Svake se godine odrzava veliki broj konferencija koje nude prezentacije i radionice
gdje se predstavljaju najnovija istrazivanja, najbolja praksa i inovacije u obrazovanju u
zdravstvenim djelatnostima. Vecina konferencija ukljucuje znanstvene sazetke, broSure,
plakate, prezentacije, biljeSke 1 video snimke. Dok ¢e neki dospjeti u konvencionalno

objavljenu znanstvenu literaturu, ostatak ¢e postati dio sive literature (47).

Prema vaZe¢im standardima protokoli sustavnih pregleda trebaju ukljuciti i traZzenje
neobjavljenih studija, tj. sive literature. Medutim, postavlja se pitanje trebaju li studije
dostupne samo kao sazetci s konferencija uopce biti ukljuene u visokokvalitetne sustavne
preglede, jer moze biti teSko procijeniti njihovu kvalitetu 1 izdvojiti podatke iz ograni¢enih
informacija koji su dostupni u takvim izvorima podataka (48). Osim toga, razlike izmedu
sazetaka s konferencija i cjelovitih tekstova opisane su u brojnim razli¢itim vrstama studija iz

razli¢itih podrucja istrazivanja (49-51).

I dok se siva literatura opcenito odnosi na prikaze studija koji nisu sluzbeno
objavljeni ili se distribuiraju u manjem broju, pojedini saZeci s konferencija mogu se objaviti
u znanstvenim casopisima i recenzirati prije prihvacanja. Jo§ jedan problem sazetaka s

konferencija je da oni mogu sadrzavati samo preliminarne podatke (52).
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Mala razlika izmedu sazetka i ¢lanka ne mora se smatrati bitnom za pojedino
istrazivanje, ali bi mogla utjecati na procjenu ako se radi meta-analiza. Kada je samo saZetak
dostupan, pri izradi sustavnog pregleda, potrebna je opreznost pri uklju€ivanju rezultata
sazetka te je potrebno provesti odgovarajuce analize osjetljivosti sa i bez informacija iz
sazetka. Drugo, kad su dostupni i sazetak i ¢lanak, a podatci ishoda su proturjecni, autori
sustavnog pregleda bi trebali kontaktirati autore sazetka, odnosno znanstvenog rada, radi

razjasnjenja (53).

Dobro napisani i detaljni sazeci koji jasno opisuju istrazivanje olakSavaju pocetnu
procjenu ¢lanka 1 pomazu u biranju ispitivanja iz baza podataka za uklju¢ivanje u sustavne
preglede. Zbog ogranicenog pristupa cjelovitom tekstu i troskova pretplate ¢asopisa, sazeci

mogu biti jedine informacije na temelju kojih se donosi zdravstvena odluka (54, 55).

Randomizirani kontrolirani pokusi, koji se smatraju temeljima medicine utemeljene
na dokazima, Cesto se prvo predstavljaju na medicinskim konferencijama. Njihovi sazeci
mogu utjecati na klinicku praksu i prije objavljivanja punog izvjesca, zbog zelje lijecnika da
ponude svojim pacijentima najbolju mogucu terapiju ili ukljuc¢ivanjem sazetaka kao sive
literature u sustavne preglede. Na kliniCku praksu dakle utjeCu i kad rezultati klinickih
ispitivanja koji opisuju prividni napredak nisu objavljeni cjeloviti u recenziranim
publikacijama. Situacija je joS sloZenija zbog kasnjenja objave ili ponekad potpunog izostanka

objavljivanja (56).

Ve¢ je opisano da mogu postojati razlike u rezultatima izmedu sazetaka i cjelovitih
¢lanaka RCT-ova te se objavljeni RCT-ovi mogu bitno razlikovati od tih istth RCT-ova
objavljenih u sazecima. Na primjer, sazetak CeS¢e opisuje statisticki znacajne razlike te je
veca vjerojatnost da ¢e oni s pozitivhim rezultatima biti objavljeni u punom obliku.
Selektivno objavljivanje studija koje favoriziraju nove terapije, odnosno sustavna pogreska
objavljivanja, predstavlja ozbiljnu prijetnju za valjano ocjenjivanje ucinkovitosti nove
terapije. Za praksu medicine utemeljene na dokazima bitno je uzeti u obzir ukupnost dokaza
za 1 protiv nove terapije. Selektivno objavljivanje ili slanje samo onih rukopisa koji pokazuju
blagotvoran ucinak terapije ima vazan utjecaj na dostupne dokaze na kojima se temelje odluke
(57). Financiranja od strane industrija su se takoder pokazala pozitivno povezano s objavom, i
medu objavljenim RCT-ovima, financiranje industrije je povezano s rezultatima istrazivanja

koja favoriziraju aktivnu terapiju koja se procjenjuje. Dakle, uoceno je da moze postojati
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problem razilazenja izmedu rezultata prikazanih u sazecima i ¢lancima i vjerojatnosti

objavljivanja cjelovitog ¢lanka, a nesklad za sada postoji na raznim podrucjima (58).

1.4. Procjena kvalitete izvjeStavanja saZetaka randomiziranih kontroliranih pokusa

Sredinom 1990-ih, medunarodna skupina istrazivaca, statisticara, epidemiologa i
urednika biomedicinskih casopisa razvila je CONSORT (engl. Consolidated Standards of
Reporting Trials). Glavni proizvod CONSORT-a su CONSORT smjernice. CONSORT
smjernice su minimalni niz dokazanih preporuka, ukljucuju¢i popis i1 dijagram toka za
izvjestavanje RCT-ova, a imaju za cilj olaksati pisanje prikaza o klinickim pokusima i pomoci

njihovoj kriti¢koj procjeni i interpretaciji (59).

Medutim, CONSORT smjernice uklju¢uju samo jednu stavku u vezi sazetka:
"Strukturirani saZetak ustroja, metoda, rezultata, i zakljucaka istraZivanja". Strukturirani
sazetak ima prednosti, kao §to su jednostavnost ¢itanja, kompjuterima podlozan format, i
bolja kvaliteta izvjestavanja. Medutim, format sazetka je samo jedan od mnogih razloga koji
utjeCu na kvalitetu sazetka. Da bi se osigurala kvaliteta i sveobuhvatnost sadrzaja RCT
sazetaka, napravljeno je prosirenje CONSORT smjernica (60). U 2008. godini objavljene su
CONSORT smjernice za objavljivanje saZetaka randomiziranih kontroliranih pokusa u
Casopisima i konferencijama, koje autorima olakSavaju pisanje sazetaka RCT-ova s potrebnim
detaljima i jasno¢om, a Citateljima koji zele procijeniti valjanost 1 primjenjivost pomazu da

dobiju dovoljno klju¢nih informacija o istraZivanju (61).

CONSORT smjernice za sazetke ve¢ su koristene za procjenu kvalitete izvjeStavanja
RCT-ova u sazecima te su utvrdeni nedostaci saZetaka. Potencijalni razlog loSeg prikaza
informacija u sazetcima cak i1 nakon razvoja CONSORT smjernica za saZetke je nedovoljna
podrska vaznih dionika u procesu objavljivanja znanstvenih rezultata, ukljucujuéi autore 1
urednike Casopisa (62). Sustavni pregled iz 2014. pokazuje znatan napredak u opisivanju
sazetaka RCT-ova od 2007. do 2012. godine u vrhunskim ¢asopisima op¢e medicine, ali da su
neke stavke tih smjernica 1 dalje slabo zastupljene. Dvije stavke CONSORT smjernica za
sazetke koje se najmanje ukljuCuje u sazetak su detalji o metodama nasumicnog odabira i

zakljucak koji bi prikazao koristi 1 Stete (63).

Sazeci u Casopisima i sazeci s konferencija trebaju sadrzavati dovoljno informacija o

istrazivanju kako bi sluzili kao toCan zapisnik procesa 1 rezultata, pruzaju¢i optimalne
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informacije o istrazivanju u ograni¢enom prostoru koji je namijenjen za sazetak. Ispravno
izradeni 1 dobro napisani sazeci takoder trebaju pomoc¢i pojedincima da brzo procijene
valjanost i primjenjivost nalaza i u slucaju sazetaka ¢lanaka u ¢asopisima, pomoci pronalasku
odgovarajucih izvjesca iz elektronic¢kih baza podataka. Sazeci s konferencija, posebno, mogu
pruziti vrijedne informacije za sustavne preglede studija koje nisu objavljene na neki drugi

nacin, ¢ije iskljuCenje iz pregleda moze dovesti do sustavne pogreske (64, 65).
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2. CILJ RADA 1 HIPOTEZE
Ciljevi ovog istrazivanja su:

1. Analiza primarnih ishoda sazetaka RCT-ova sa Svjetskog kongresa o boli odrzanog u
Milanu 2012. godine i mjerenje podudaranja izmedu rezultata primarnih ishoda RCT-
ova predstavljenih kao konferencijski sazeci i rezultata prikazanih u naknadnim

cjelovitim tekstovima znanstvenih ¢lanaka o tom istom RCT-u.

2. Analiza kvalitete izvjeStavanja tih RCT sazetaka koriStenjem CONSORT smjernica.

Hipoteze su:

1. ViSe od 50% rezultata primarnih ishoda prikazanih u sazetcima na kongresu podudarat
¢e se s rezultatima prikazanim u cjelovitom tekstu objavljenog znanstvenog c¢lanka

koji opisuje taj isti RCT.

2. Vise od 50% domena CONSORT smjernica nece biti zadovoljavajuce prikazana na

analiziranim kongresnim saZetcima RCT-ova
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3. METODE
3.1. Definicija saZetaka s konferencija

U ovom istrazivanju, sazetci s konferencija definirani su kao pocetna, privremena ili
zavrs$na izvjesca istrazivanja predstavljena na znanstvenom skupu (kongresu). Cjeloviti ¢lanci
(engl. full text) definirani su kao izvjeS¢a o istrazivanjima koja su u cijelosti objavljena u

Casopisu ili u dodatku Casopisa.

3.2. Uzorak

Analizirani su sazetci s konferencija predstavljeni na 14. Svjetskom kongresu o boli
(engl. World Congress on Pain — WCP) u Milanu, Italija (2012). Analizirani su sazetci iz
elektronicke knjige saZetaka (USB memorijski Stapi¢) koju su sudionici konferencija dobili
prilikom registracije. Iskljuceni su sazetci iz kojih je jasno da su sadrzavali privremene

rezultate.

3.3. Pretraga sazetaka

PretraZeni su svi saZetci s odabranog WCP kongresa kako bi se utvrdilo koji opisuju
RCT-e. U pretraZivanje su ukljuceni i1 naslovi, ali isto tako i cjeloviti tekst saZetaka jer svi
naslovi sazetaka RCT-ova ne sadrZze naznaku da se radi o randomiziranom kontroliranom

pokusu.

3.4. PronalaZenje cjelovitih tekstova

Cjeloviti radovi koji odgovaraju sazetcima traZeni su na stranicama elektronickih
mreznih stranica PubMed za bazu MEDLINE i Google Znalac (66). Pretrazivanje je
provedeno pomocu imena prvog, drugog i posljednjeg autora, zamjenskih kombinacija imena
suradnika i klju¢nih rijec¢i iz naslova ¢lanka (67). Cjeloviti tekst ¢lanka smatrat ¢e se
podudaraju¢im ako se ¢lanak podudara sa sazetkom u popisu autora, naslovu i ustroju studije.
Ukoliko odgovaraju¢i ¢lanak nije pronaden putem PubMeda, ista potraga provedena je putem

Google Znalca. Takoder je analizirano prethode 1i podudarni ¢lanci datumu konferencije.
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3.5. Vadenje podataka

Prilagodeni obrazac izvladenja podataka pripremljen je i ispitan na 10 parova
sazetaka/cjelovitih tekstova. Za sazetke s konferencija, izdvojeni su sljedeci podatci: godina i
naslov konferencije. Za cjelovite verzije znanstvenih Clanaka izdvojeni su sljede¢i podatci:
Casopis objave, datum objave (mjesec i godina), jezik objavljivanja i naslov ¢lanka. Ukoliko
se pronadu datumi objavljivanja i na Internetu i u tisku, datum objave na Internetu smatrat ¢e

se kao vrijeme objave.

Podatci o primarnim ishodima izdvojena su iz svakog sazetka i rukopisa s konferencije,
ukljucujudi 1 popis rezultata i numerickih rezultata. Zabiljezeni su rezultati ishoda prikazanih
u sazetcima s konferencija, ukljucujuci statistike kratkog pregleda i statistiCku znacajnost te je
napravljena usporedba s rezultatima iz odgovarajuceg cjelovitog teksta. Potencijalne razlike
bile su klasificirane kao kvantitativne (bilo kakve promjene u opsegu, ali ne i smjeru

djelovanja), kvalitativne (promjene u smjeru ucinka).

Ocijenjeni su svi sazeci RCT-ova s konferencije prema svih 17 stavki koje CONSORT
preporucuje za sazetke s konferencija. CONSORT dokument za objaSnjenja sazetaka (54)
detaljno je pregledan prije i za vrijeme vadenja podataka kako bi se osiguralo dosljedno
tumacenje svake CONSORT stavke koja se procjenjuje. Svaki sazetak je pregledan kako bi se
utvrdilo koje su stavke preporu¢ene u CONSORT popisu na odgovaraju¢i nacin prikazane, a
koje nisu ili su nejasne. "Da" ili "Ne" odgovor dodijeljen je za svaku stavku kako bi se

naznacilo je li ukljucena u saZetak (68).

3.6. Statisticka ras¢lamba

IzraCunat je postotak sazetaka ¢iji su rezultati objavljeni u cjelovitom tekstu kao
znanstveni radovi u €asopisu. Odreden je ukupni broj i udio (%) sazetaka RCT-ova koji su
ukljucivali svaku stavku koju preporu¢uju CONSORT smjernice za sazetke. Za deskriptivnu
analizu podataka koriSten je program Microsoft Excel (Microsoft Corp., Redmond, WA,

SAD).

17



4. REZULTATI

Analiza ishoda u saZetcima i objavljenim cjelovitim tekstovima

Na analiziranoj konferenciji koja je odrzana u Milanu 2012. godine predstavljen je
ukupno 2341 sazetak. Medu njima je 119 sazetaka prikazalo randomizirane kontrolirane
pokuse. Od tih 119 saZetaka, podatci iz 62 (52%) sazetka objavljeni su do 15. lipnja 2016. kao

cjeloviti radovi u znanstvenim ¢asopisima.

Godina objave znanstvenog rada

Znanstveni radovi koji odgovaraju 62 prezentirana sazetka objavljeni su od 2011. do
2016. godine, odnosno dio sazetaka prezentirao je na kongresu ve¢ objavljene podatke
(Tablica 1). Od toga 1 rad je objavljen 2010. godine, 2 rada 2011. godine, 11 radova 2012.
godine, 20 radova 2013. godine, 13 radova 2014. godine, 13 radova 2015. godine, te 2 rada
2016. godine.

Definiranje primarnog ishoda

Od 62 analizirana sazetka za koje postoje objavljeni cjeloviti radovi, 60 (96%)
definiralo je primarni ishod RCT-a. Svi radovi koji se temelje na tim saZetcima naveli su koji

je primarni ishod istrazivanja.

Suglasje u broju ispitanika izmedu saZetka i objavljenog znanstvenog rada

U 37 (60%) parova sazetaka i1 znanstvenih radova nisu se podudarali brojevi

ukljucenih ispitanika.

Suglasje u primarnim ishodima izmedu saZetka i objavljenog znanstvenog rada

Statisticka znacajnost vezana za primarni ishod objavljena je u 42 (67%) sazetaka, a

u 57 (91%) pripadajucih znanstvenih radova.

Statisticki znacajna razlika izmedu skupina u primarnom ishodu opisana je u 33 (53%)

sazetka, a u 39 (62%) pripadajucih znanstvenih radova.
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Rezultati su u potpunosti odgovarali kod 22/62 parova (35%), a razlike u rezultatima
zabiljezene su u 19 (31%) parova sazetaka i pripadajucih znanstvenih radova. Razlike su bile
kvantitativne u 14 od 19 parova (74%), a kvalitativne u 5 od 19 parova (26%). Kvalitativne
razlike odnose se na to da je u 2 znanstvena Clanka opisana statisticka znacajnost koje u
sazetku nema, a u 3 znanstvena ¢lanka navedeno da nema statisticke znacajnosti, a ista je

opisana u sazetku.

U 20 sazetaka rezultati statisticke znaCajnosti nisu navedeni u sazetku, a analizom
njihovih pripadajuc¢ih znanstvenih radova utvrdeno je da je rezultat statisticke znacajnosti
objavljen u 15 znanstvenih radova, pri ¢emu je u 6 radova opisan statisticki znacajan rezultat,
a u 9 Clanaka rezultat nije bio statisticki znacajan. U preostalih 5 radova ni u znanstvenom

¢lanku nije naveden rezultat statisticke znacajnosti za primarni ishod.

Tablica 1. Parovi sazetaka randomiziranih kontroliranih pokusa i pripadajué¢ih znanstvenih

radova
Br. Naslov sazetka Prvi autor i godina
objave pripadajuceg
znanstvenog rada
1. [PT 452] Analgesic efficacy of fulranumab in patients Wang 2016
with neuropathic pain in a randomized, placebo-
controlled, double-blind study
2. [PT 412] A randomized, double-blind, placebo Tooth, 2011
controlled, parallel assignment, flexible dose, efficacy
study of nabilone as adjuvant in the treatment of
diabetic peripheral neuropathic pain
3. [PT 402] A randomized placebo-controlled trial of the Sjolund, 2013
efficacy and tolerability of flexibly dosed pregabalin in
the treatment of cancer-induced bone pain
4. [PF 405] Use of infrared laser in the episiotomy: a Santos, 2012
randomized clinical trial
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[PW 468] Changes in pain, severity and pressure pain
hypersensitivity in carpal tunnel syndrome after physical

therapy: a preliminary randomized clinical trial

Penas, 2015

[PW 351] Pain relief after total knee arthroplasty: a
randomized controlled trial comparing single-injection
and continuous femoral nerve blocks with patient

controlled analgesia

Chan, 2012

[PT 477] A web-based nursing intervention for the self-
management of pain after cardiac surgery: a pilot

randomized controlled trial

Martorella, 2012

[PH 137] Use of duloxetine or pregabalin in
monotherapy versus combination therapy of both drugs
in patients with painful diabetic neuropathy: the
“Combo-dn study”, a randomized, double-blind, parallel

group trial

Tesfaye, 2013

[PF 382] Superpulsed diode laser application for
orthodontic pain reduction: a controlled randomized

clinical trial

Marini, 2013

10.

[PW 334] Efficacy of a nurse telephone follow-up on
post-tonsillectomy pain management and complications

in children: a randomized clinical trial

Paquette, 2012

11.

[PF 434] Lumbar stenosis outcomes research (LUSTOR
I): a randomized, single-site, two-period, crossover trial
comparing pregabalin with active placebo for the
treatment of neurogenic claudication associated with

lumbar spinal stenosis

Markman, 2014

12.

[PH 154] A randomized controlled trial on treatment for

spasticity after stroke by han's acupoint nerve stimulator

Zhao, 2015
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13.

[PW 349] Ultrasound-guided
ilioinguinal/iliohypogastric nerve blocks for persistent
inguinal postherniorrhaphy pain: a randomized, double-

blind, placebo-controlled, cross-over trial

Bischoff, 2012

14.

[PT 453] Analgesic efficacy of fulranumab in patients
with painful diabetic peripheral neuropathy in a

randomized, placebo-controlled,double-blind study

Wang, 2014

15.

[PW 474] Effectiveness of treating temporomandibular
disorders on migraine-related disability, in patients with
both conditions: a double-blind, randomized, placebo-

controlled study

Gongalves, 2013

16.

[PF 378] Efficacy and safety of mirtazapine in
fibromyalgia patients: a randomized placebo-controlled

pilot study

Yeephu, 2013

17.

[PT 479] Child procedural distress and level of

distraction

McCarthy, 2015

18.

[PF 436] A preliminary report on the effects of
methylene blue in the treatment of neuropathic pain: a

double-blind, randomised placebo-controlled trial

Miclescu, 2015

19.

[PW 358] Comparison of transforaminal and
parasagittal interlaminar approaches of epidural steroid
injection for management of low back pain with

radiculopathy: a pilot study

Ghai, 2014

20.

[PT 407] Evaluation of the analgesic effects of a single
dose of the cannabinoid 1 receptor agonist azd1940 on
pain at rest and on jaw movement after lower third

molar extraction

Kalliomaiki, 2012
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21.

[PH 014] Contextual factors associated with pain
response of preterm infants receiving
nonpharmacological pain relief interventions for heel-

stick procedures

Sellam, 2012

22.

[PW 452] tDCS improves pain, sleep and quality of life
in patients infected with the HTLV-1 and associated
HAM/TSP

Souto, 2014

23.

[PF 410] Double-blinded placebo-controlled trial for

spinal cord stimulation: yes we can!

Perruchoud, 2012

24.

[PW 485] Effect of negative affect on outcome of opioid

therapy among back pain patients

Jamison, 2013

25.

[PF 021] Chronic pain 3 months post-thoracotomy

impairs quality of life

Kinney, 2013

26.

[PF 450] Effects of methylphenidate on pain processing

Treister, 2013

27.

[PF 428] Effect of a once-daily gastroretentive
formulation of gabapentin on the brief pain inventory
and neuropathic pain scale in patients with postherpetic

neuralgia (PHN)

Freeman, 2015

28.

[PH 509] Placebo effects in sham treatment and active

treatment

Schenk, 2013
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29.

[PH 511] Acupuncture analgesia: a placebo effect?

Vase, 2013

30.

[PH 300] Laterality-dependent spinal cord bold

responses to thermal painful stimulation

Eippert, 2012

31.

[PH 290] Individuals with chronic neck pain
demonstrate a reduced ability to automatically select
and appropriately activate neck musculature in response

to full body perturbations

Boudreau, 2014

32.

[PH 426] Visceral and somatic sensitization in

functional dyspepsia

Wilder-Smith. 2013

33.

[PH 462] Ketamine and pregabalin combination for

postoperative pain control after total hip arthroplasty

Martinez, 2014

34.

[PW 335] Evaluation of etoricoxib in patients
undergoing total knee replacement surgery using

endpoints assessing pain at rest and upon movement

Rawal, 2013

35.

[PW 085] Pregabalin modulates posterior insula
combined glutamate and glutamine (GLX) and
connectivity to default mode network (DMN) in

fibromyalgia (FM)

Harris, 2013

36.

[PW 453] Short-term effectiveness of the passage
interdisciplinary self-management intervention for
fibromyalgia: a pragmatic trial issued from the

progamme accord

Bourgault, 2015

37.

[PW 512] Transcutaneous electrical nerve stimulation
(TENS) reduces pain and improves function post total

knee replacement (TKR)

Rakel, 20015
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38. [PW 382] Efficacy and safety of multiple uses of Schachtel, 2014
flurbiprofen 8.75mg lozenge over 1 week

39. [PW 442] Pharmacokinetics, safety and efficacy of Minkowitz, 2014
sublingual sufentanil nanotabs® for post-operative pain
management

40. [PW 040] e-ti pain: acceptability of an ecological Garcia-Palacios, 2013
momentary assessment procedure for fibromyalgia

41. [PW 444] The effect of analgesics on functioning in Schiphorst Preuper,
patients with chronic low back pain: a triple blinded 2014
RCT

42. [PW 300] Transdermal fentanyl patch improves Matsumoto, 2015
postoperative pain relief and early functional recovery
in patients receiving primary total knee arthroplasty

43, [PW 122] Pharmacogenetic evidence for the Treister, 2013
involvement of dopamine in pain processing

44. [PW 242] Spreading hyperalgesia and facilitated Joergensen, 2016

temporal summation of pain evoked by experimental

knee pain
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45.

[PT 475] Matching intervention to risks: a controlled
trial implementing early interventions to prevent

disability

Linton, 2015

46.

[PT 291] Intramuscular release of algogenic substances
after repeated acidic saline infusion into the human

masseter muscle.

Ernberg, 2013

47.

[PT 293] Experimental hypoglycemia is a human model

of stress-induced hyperalgesia

Gibbons, 2012

48.

[PT 311] Role of Dopamine in Placebo Analgesia

Wrobel, 2014

49.

[PT 373] European open-label multicentre study in
patients with breakthrough cancer pain (BTcP) treated

with fentanyl buccal tablet: the patients' assessments

Davies, 2015

50.

[PT 442] Evaluation of the effects of the peripherally
restricted cannabinoid 1 receptor agonist AZD1940 on
pain induced by injection and topical application of

capsaicin in healthy human volunteers

Kalliomaki, 2013

51.

[PT 428] Evaluation of the effects of the mGIuR5-
antagonist AZD9272 on electrically induced pain and

hyperalgesia in healthy human volunteers

Kalliomaki, 2013

52.

[PT 440] First human administration of the glial cell
line-derived neurotrophic factor family member

neublastin (artemin) to patients with unilateral sciatica

Rolan, 2015

25




53.

[PT 368] Touch inhibits noxious heat-induced
autonomic responses in conscious humans independent

of perception and recognition

Watanabe, 2015

54.

[PT 376] A subgroup-analysis to assess the efficacy and
safety of oxycodone/naloxone prolonged-release tablets

(oxn pr) following a direct switch from different opioids

Leppert, 2014

55.

[PT 082] The effects of the age on fentanyl-induced

bispectral index value changes under general anesthesia

Mercadante, 2014

56.

[PF 373] Preoperative pregabalin significantly reduces
postoperative mechanical hyperalgesia after

transperitoneal nephrectomy

Bornemann-Cimenti,

2012

57.

[PF 001] Inter-correlations of cross sectional and
longitudinal outcome measures in a clinical trial for

lumbar radiculopathy

Avins, 2015

38.

[PF 435] Effects of methylphenidate on pain and long-
term post-concussive problems after traumatic brain

injury

Johansson, 2013

59.

[PF 425] Onabotulinumtoxina treatment produces
clinically meaningful results in patients with chronic

migraine

Aurora, 2010

60.

[PF 451] Myofascial pain of jaw muscles: comparison
of short-term effectiveness of botulinum toxin injections

and fascial manipulation technique

Guarda-Nardini, 2014

61.

[PF 032] The meaningful relief scale (MRS): a new
instrument to demonstrate drug activity from the
patient's viewpoint and its applicability to the

determination of onset of action

Schachtel, 2011
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62. [PW 308] At morphine equivalent opioid doses (24 mg), | Stern, 2013
Q8003 was equianalgesic to morphine or oxycodone
alone in subjects with acute moderate to severe

postoperative pain following bunionectomy

Analiza saZetaka prema CONSORT smjernicama

Analizom 17 domena CONSORT smjernica za pisanje RCT-ova uoceno je da su
svega Cetiri domene bile propisno napisane. U 90% ili viSe saZetaka su domena #5 koja
propisuje da u metodama treba biti jasno opisana intervencija koju je primala svaka skupina,
#6 koja navodi da u metodama trebaju biti jasno navedeni ciljevi ili hipoteze istrazivanja,
domena #7 koja navodi da u metodama trebaju biti jasno navedeni ishodi istrazivanja, domena
#15 koja daje naputak da se u zakljucku jasno navede opca interpretacija znacenja podataka i

domena (Tablica 2).

Cetiri domene bile su zadovoljavajuée ispunjene u manje od 10% saZetaka,
ukljucujuéi domenu #8 koja trazi da se navede kako su pacijenti randomizirani, odnosno
metoda razvrstavanja ispitanika u skupine, domenu #9 koja propisuje da se u metodama opise
jesu li ispitanici, istraZzivai 1 osobe koje su analizirale podatke bile zasljepljene za
intervenciju koju primaju ispitanici, domenu #12 prema kojoj u rezultatima treba navesti
podatak koliko ispitanika je na koncu analizirano u svakoj skupini i domenu #16 koja

propisuje da se navede je li studija registrirana u nekom registru klinickih pokusa (Tablica 2).

Dvije domene nisu zadovoljavajuce ispunjene niti u jednom od analiziranih 119
sazetaka, i to domene #2 i #17, odnosno niti jedan saZetak nije imao navedene kontakt detalje

dopisnog autora niti je naveo izvore financiranja istraZivanja (Tablica 2).

Preostalih sedam domena propisno je zadovoljeno u razli¢itom postotku sazetaka, od
22% (domena #11 koja propisuje navodenje je li jasno navedeno koji je status klinickog
pokusa) do 86% (domena #4 koja zahtijeva da se navede koji su kriteriji ukljucenja za

ispitanike 1 u kojem okruzenju su podatci prikupljeni (Tablica 2).
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Tablica 2. Broj sazetaka koji udovoljavaju pojedinim domenama CONSORT smjernica za

pisanje saZetaka randomiziranih kontroliranih pokusa

Domena CONSORT smjernica

N (%) sazetaka koji

zadovoljava Kriterij

1. Naslov: je li u naslovu napisano da je studija randomizirana? 40 (33)
2. Autori: Jesu li navedeni kontakt detalji dopisnog autora? 0(0)

3. Ustroj studije: je li opisan ustroj studije? 30 (25)
4. Metode: je li navedeno koji su kriteriji ukljucenja za ispitanike i | 103 (86)
u kojem okruzenju su podatci prikupljeni?

5. Metode: je 1i opisana intervencija koju je primala svaka skupina? | 108 (90)
6. Metode: Jesu li jasno navedeni ciljevi ili hipoteze istrazivanja? 117 (98)
7. Metode: Jesu li navedeni ishodi istrazivanja? 115 (96)
8. Metode: Je 1i navedeno kako su pacijenti randomizirani, odnosno | 9 (7)
metoda razvrstavanja ispitanika u skupine?

9. Metode: Zasljepljivanje: jesu li ispitanici, istrazivaci i osobe koje | 10 (8)
su analizirale podatke bile zasljepljene za intervenciju koju primaju

ispitanici?

10. Rezultati: je li navedeno koliko ispitanika je randomizirano u 43 (36)
svaku skupinu?

11. Rezultati: ukljucivanje ispitanika; je li jasno navedeno koji je 27 (22)
status klini€kog pokusa (istraZivanje zavrSeno ili jo§ uvijek

ukljucuju ispitanike)?

12. Rezultati: je li navedeno koliko ispitanika je na koncu 7(5)
analizirano u svakoj skupini?

13. Rezultati: jesu li navedeni rezultati za svaki ishod (veli¢ina 62 (52)

efekta i mjera preciznosti)?
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14. Rezultati: jesu li navedeni podatci za Stetne u¢inke, odnosno

33 (27)

nuspojave?

15. Zakljucak: je li navedena opca interpretacija znacenja podataka? | 111 (93)
16. Je li navedeno da je studija registrirana u nekom registru 1(0)
klinickih pokusa (trebali bi navesti broj i bazu gdje je registrirana)?

17. Je li naveden izvor financiranja istrazivanja? 0(0)
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5. RASPRAVA

Od 119 sazetaka RCT-ova unutar 4 godine od njihove prezentacije na kongresu
objavljeno ih je svega 52% u obliku cjelovitih znanstvenih radova u znanstvenim ¢asopisima.
U veéini parova sazetaka i znanstvenih radova nisu se podudarali brojevi ukljucenih
ispitanika.

Izmedu parova sazetaka i znanstvenih radova utvrden je niz nepodudarnosti. Izmedu ostalog,
u tredini tih parova zabiljezene su razlike u rezultatima, koje su bile uglavnom kvantitativne
prirode. Analizom svih sazetaka RCT-ova s analizirane konferencije zakljuCeno je da niti
jedan sazetak nije udovoljavao svim preporukama CONSORT smjernica za sazetke, pri cemu

autori nisu slijedili ve¢inu od 17 domena tih smjernica.

Prema Cochrane sustavnom pregledu postotak objavljivanja potpunih radova
predstavljenih sazetaka s medunarodnih konferencija je 44,5%. Ve¢i je udio (63,1%)
objavljenih u cijelosti randomiziranih kontroliranih klini¢kih ispitivanja (69). Ovim
istrazivanjem pronadena je cjelovita publikacija za 52% sazetaka randomiziranih

kontroliranih pokusa, a to je ispod vrijednosti navedenog prosjeka.

Postoji viSe mogucih prepreka u objavi cijelovitih tekstova istrazivanja. U studiji
Sprague 1 suradnika najc¢eSce opisane prepreke u objavi cjelovitih tekstova su nedostatak
vremena (47%,), istrazivanje u tijeku (31%), te problemi u komunikaciji ili odnosima s drugim

istraziteljima (17%) (70).

U ovom istrazivanju jedan od uzroka da je postotak objave sazetaka vjerojatno ispod
kona¢nog postotka objave je nedostatak vremena za objavljivanje. Naime, prouceni saZeci su
predstavljeni na konferenciji koja je odrZana prije Cetiri godine. Medutim, prethodne studije
su pokazale da je u vecini slucajeva potpuni rad objavljen u roku od tri do pet godina nakon
predstavljanja sazetka, te da se postotak objave znatno usporava nakon trec¢e godine (71, 72).
Time se moze ustvrditi da je u ovom istraZivanju osigurana razumna vremenska razlika
potrebna za objavljivanje Clanaka u &asopisima. Stovise, samo su dva cjelovita teksta
objavljena kroz prvu polovicu 2016. godine. Od svih objavljenih sazetaka ovoga istrazivanja,
75% ih je objavljeno u roku od dvije godine nakon predstavljanja. Sli¢ne su rezultate opisali i

drugi istrazivaci (73-75).

Nadalje, postoji mogucénost da je podcijenjena prava stopa objavljivanja,

pretraZivanjem samo rezultata elektronic¢kih mreZnih stranica PubMeda i Google Znalaca. U
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ovo istrazivanje nisu ukljuc¢ene cjelovite publikacije iz ¢asopisa koji nisu na listi tih baza

podataka.

Iako je svrha medunarodnih konferencija donositi nove i neobjavljene ideje, Cesto se
iznose 1 sazeci radova koji su ve¢ objavljeni u Casopisima. Istrazivanja navode kao jedan od
uzroka niZzeg postotka pronadenih publikacija iskljucivanje cjelovitih teksova koji su
objavljeni prije datuma odrzanih konferencija (76, 77). U ovo istrazivanje ukljuceni su
cjeloviti tekstovi objavljeni prije datuma konferencije ukoliko su se podudarali s podatcima iz
sazetka. Nadalje, potvrdeno je da iskljucivanje tekstova objavljenih prije datuma odrZavanja
konferencije moze biti jedan od mogucih uzroka izraCunatog niZeg postotka objavljivanja,
buduéi da je devet cjelovitih tekstova od Sezdeset i dva pronadena (14%) objavljeno prije
datuma odrzavanja konferencije, to jest prije kolovoza 2012. godine. Sli¢nu primjedbu dali su
Toma i suradnici, koji su opisali da je oko 17% saZetaka ve¢ objavljeno u vrijeme kada su
predstavljeni na konferenciji (78). Dakle, odredeni broj cjelovitih tekstova promakut ce
istrazivacima ako ne ukljuce ve¢ objavljene tekstove, to jest postotak objavljivanja cjelovitih

tekstova bit ¢e nizi od stvarnog.

Uz problem objavljivanja, postoji i bojazan zbog moguénosti razilazenja rezultata
izmedu predstavljenih sazetaka i odgovarajucih cjelovitih tekstova. Iako je od analiziranih
sazetaka ovog istrazivanja, njih 96% navelo primarni ishod randomiziranog kontroliranog
pokusa, te je navedeni ishod bio prisutan u cjelovitom tekstu, postoje znatne razlike izmedu

sazetaka 1 publikacija.

U ovom istraZzivanju uz dvadeset sazetaka kod kojih statisticka znaCajnost nije
objavljena, prisutne su razlike kod 19 od 62 para (30%). Kvalitativno razli¢iti rezultati za isti
ishod prisutni su kod pet sazetaka (8%). To pokazuje da kad se koriste rezultati saZetaka pri
donoSenju odluke o lijecenju pacijenata, otprilike jedna od 12 odluka ¢e bit razlicita, ovisno o
tome je li odluka temeljena na sazetku ili na cjelovitom tekstu. Saldanha i suradnici u ¢lanku
iz 2016. godine navode da 8,1%, parova pokazuje kvalitativno razliite rezultate za isti ishod,
Sto se podudara s rezultatima ovog istrazivanja (53). Nadalje, iako promjene u opsegu, bez
promjena u smjeru statisticke vrijednosti nemaju utjecaja na pojedinu studiju, takve razlike
mogu utjecati na rezultate meta-analiza. Od ukupnog broja sazetaka ovog istrazivanja, njih 22

% je imalo kvantitativne razlike.

Osim toga, izmedu sazetaka s konferencije 1 cjelovitih tekstova prisutne su razlike u

broju ukljucenih ispitanika. Kloweno i suradnici opisuju promjene u veli¢ini uzorka u 32,7%
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od ukupnog broja parova (79). U ovom istrazivanju 60% parova sazetaka/cjelovitih tekstova
nije se podudaralo u broju ukljucenih ispitanika. Rezultati ovog istrazivanja daleko premaSuju
te rezultate, upucuju¢i na jo§ vecéi raspon razlike u broju ukljucenih ispitanika izmedu
sazetaka s konferencije i publikacija. Moguce objaSnjenja razlike u broju ispitanika izmedu
sazetaka 1 cjelovitih tekstova je u objavljivanju rezultata prije nego je zavrSeno vrijeme

pracenja.

Iako je u vise od polovice sazetaka postojala statisticki znacajna razlika, od 32%
sazetaka koji nisu naveli statisticku znacajnost, u manje od tre¢ine je u odgovaraju¢em
cjelovitom teksu statisticka zna€ajnost bila prisutna. Istrazivanja su pokazala da samo 43,4%
neobjavljenih sazetaka pokazuje statistiCki znacajne rezultate (69). Od ukupnog broja
objavljenih cjelovitih tekstova ovog istrazivanja, 62% je imalo statisticki znacajne rezultate
koji favoriziraju eksperimentalnu skupinu. Navedeno se slaze s istrazivanjima koja pokazuju
vecu vjerojatnost objavljivanja sazetaka s pozitivnim rezultatima, dakle onih koji favoriziraju

terapiju (69, 80).

Buduéi da ovo istrazivanje pokazuje rezultate usporedbe sazetaka i odgovarajucih
cjelovitih tekstova koji su pronadeni, te upucuje na brojne razlike i neslaganja u rezultatima,
samim time je jo$ viSe dovodena u pitanje pouzdanost neobjavljenih sazetaka. Zbog visokog
postotka klinicara (69%) koji uz pomo¢ samo saZetaka traZze odgovor na klinic¢ka pitanja, bitan

je visok standard kvalitete objavljenih saZetaka (81).

Analiza 119 saZetaka randomiziranih kontroliranih pokusa prema CONSORT
smjernicama za sazetke pokazuje tek minimalni napredak kvalitete izvjeStavanja RCT
sazetaka. Od 17 domena smjernica za pisanje RCT-ova jedanaest domena je navedeno u vise
od 20% saZetaka, od ¢ega su Cetiri domene propisno napisane u vise od 90% saZetaka, a dvije
nisu bile zastupljene ni u jednom seZetku. Kada bi postotke pojedinih domena ujedinili
racunajuci op¢i prosjek ispunjenosti po domeni, dobili bi zastupljenost svake domene u manje
od 11,5% sazetaka. Ovakav obrazac ipak neadekvatnog izvjesStavanja u skladu je s rezultatima
nekoliko prethodnih studija (62, 82) i ukazuje na nedostatak svijesti o vaznosti CONSORT

smjernica za sazetke medu istrazivacima.

Budu¢i da su kvalitetni RCT-ovi najbolje primarne studije za informiranje pri
donoSenju zdravstvenih odluka i ¢ine temelj sustavnih pregleda i klinickih smjernica, bitna je
prepoznatljivost RCT-a zbog vrednovanja kvalitete dokaza. Kako bi se osigurao laksi

pronalazak ¢lanaka za sustavne preglede i s obzirom da vec¢ina baza podataka ne sadrzi pune
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tekstove studija, bitno je da RCT sazeci navode u naslovu da su sudionici randomizirani (83).
U ovoj studiji svega je u 33% sazetaka iz naslova bilo moguce prepoznati da se radi o
randomiziranom kontroliranom pokusu. U ostatku sazetaka je tek nakon proucavanja cijelog
teksta sazetka prepoznato da se radi o RCT-u. U istrazivanju iz 2012. godine Ghimire i
suradnici (82) su uocili znatan napredak u izvjeStavanju navedene domene (59%) u sazecima
visokokvalitetnih medicinskih ¢asopisa kao §to su NEJM, Lancet, JAMA i BMJ. No osim u
medicinskim c¢asopisima, napredak u izvjeStavanju navedene domene zabiljezen je i1 kod

sazetaka s drugih konferencija (84, 85), $to nije bio slucaj u ovom istrazivanju.

Pouzdanost rezultata RCT-a ovisi o tome u kojoj ¢e se mjeri izbje¢i potencijalne
sustavne pogreske. Neadekvatno prikrivanje razvrstavanja i neprimjereno oblikovanje skupina
moze dovesti do sustavne pogreske izmedu skupina na pocetku. Do sustavne pogreske moze
do¢i i ukoliko nije poznato tko je zaslijepljen ili zbog velike razlike u napustanju skupina
(86). Domene CONSORT smjernice koje se odnose na navedene izvore sustavne pogreske
rijetko su navedene (randomizacija, zasljepljivanje, broj analiziranih ispitanika po skupini) u
ovom istrazivanju. Ni druga istrazivanja ne uoCavaju napredak u izvjeStavanju navedenih

domena (60, 87).

Takoder, jako slabo je zastupljena domena koja se odnosi na registraciju klini¢kih
pokusa, iako je od srpnja 2015. godine na snazi odluka Medunarodnog odbora urednika
medicinskih ¢asopisa (International Committee of Medical Journal Editors — ICMJE) da ¢e
razmatrati za objavu samo ona istrazivanja koja su registrirana prije ukljuenja prvog
pacijenta (88). U skladu s ciljem tog propisa, da se poveca broj istrazivanja koja su
registrirana u nekom od registara klinickih pokusa, su i rezultati istraZivanja Faggion i
suradnika koji navode znaCajan napredak u izvjeStavanju registracije saZetaka koji se
objavljuju u casopisima (89). No, navedeni propis najvjerojatnije nije imao utjecaj na

registraciju pokusa koji su predstavljeni na konferencijama.

Kontakt detalji dopisnog autora i izvori financiranja istrazivanja nisu navedeni ni u
jednom sazetku. Navodenje kontakt podataka dopisnog autora sa svrhom dobivanja dodatnih
informacija i pojasnjenja prijavljenih podataka je izrazito vazno za sazetke RCT-ova s
konferencija (69). Vaznost je uocena i u ovoj studiji, budu¢i da za 48% sazetaka ovoga
istrazivanja nisu pronadeni objavljeni cjeloviti tekstovi, a izmedu objavljenih parova

sazetaka/cjelovitih tekstova postoje razlike. Dakle, jedno od ogranic¢enja ovog istrazivanja jest
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Sto nije provedeno kontaktiranje autora saZetaka za studije za koje nisu pronadeni cjeloviti

tekstovi kako bi se utvrdilo je li sazetak ikad objavljen u cjelovitom obliku.

Nadalje, bitna informacija za Citatelje sazetka je izvor financiranja, jer ako je pokus
financiran od strane industrije, rezultati bi mogli biti pristrani u korist sponzora (90). Sustavni
pregled Lexchina i suradnika pokazao je da su istraZivanja koja je financirala farmaceutska
industrija imala Cetiri puta vece izglede da ¢e rezultati biti u prilog sponzoru nego studije koje

su financirane iz drugih izvora.

Citateljima RCT sazetka potreban je opis sudionika ispitivanja i okruZenja u kojem
se provodilo istrazivanje kako bi mogli primjeniti istrazivanje na vlastite okolnosti (61). Ovo
istrazivanje pokazuje da je 86% sazetaka imalo navedenu bar jednu od informacija u vezi

ispitanika, bilo da su to demografski podaci, komorbiditet ili klini¢ka dijagnoza.

Can i suradnici (91) su su analizirali 527 RCT sazetak iz visoko kvalitetnih ¢asopisa
iz anestezije kako bi usporedili kvalitetu izvjeStavanja sazetaka prije i nakon uvodenja
CONSORT smjernica za sazetke. Pronasli su porast u izvjestavanju Stetnih ¢imbenika nakon
uvodenja CONSORT smjernica (31.6-42.1%). Minimalni napredak u kvaliteti izvjeStavanja
Stetnih ¢imbenika u usporedbi s izvjeStavanjem prije uvodenja CONSORT smjernica za

sezetke pronaden je i u ovoj studiji (33%).

Ovo istrazivanje pokazalo je zadovoljavajuce izvjeStavanje intervencije koju je
primala svaka skupina, ciljeva istrazivanja, navoda ishoda istraZivanja i1 zakljucaka. Yoon i
suradnici navode sli¢ne rezultate CONSORT domena za intervenciju, ciljeve 1 zakljucak (92).
Medutim, oni izvjeStavaju o daleko niZoj prisutnosti domene #7 koja se odnosi na navodenje
ishoda istraZivanja u sazecima (10%). Istrazivanje Cuia i suradnika iz 2014. godine pokazuje
visoku stopu (97%) izvjeStavanja ishoda u sazecima (62). Moguc¢i razlog tako velikog rapona
razlike u izvjeStavanju navedene domene uocen je prilikom provodenja ovoga istrazivanja.
Naime, prema CONSORT smjernicama za sazetke navedena domena je ispunjena ukoliko je
jasno definiran primarni ishod. Medutim, u smjernicama u odlomku za navedenu domenu nije
jasno navedeno gdje primarni ishod treba biti definiran, tako da se rezultati ove studije odnose
na opisan primarni ishod u bilo kojem djelu sazetka. Jin i1 suradnici (93) su ovu nejasnocu
jednostavno rjesili navode¢i da se u njihovom istraZivanju domena #7 odnosi na naveden
primarni ishod samo u metodama, $to je rezultiralo znatno nizim postotkom zastupljenosti te

domene (6%).
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Nadalje, ve¢ spomenuta razlika u rezultatima izmedu sazetaka i cjelovitih tekstova
koja je uocena i u ovom istrazivanju, upucuju na iznimnu vaznost ispravnog izvjeStavanja
rezultata. Rezultati primarnog ishoda i njihova preciznost navedeni su u dvije tre¢ine saZetaka
RCT-a. Ti rezultati prednjate nad istrazivanjem 494 sazetka iz onkologije, u kojem je
navodeno da su u samo 26% sazetaka ispravno navedeni rezultati, prvenstveno zbog toga §to
nije navedena preciznost (94). Budu¢i da je u vise od polovice parova sazetaka/cjelovitih
tekstova ovog istrazivanja navedena statistiCka znacajnost u saZetku, smanjuje se vjerojatnost
da su dobiveni postotci pogresni. Moguce razrijeSenje razlike u rasponu je u razdvajaju te
domene na podgrupe s obzirom na to koji su podatci analizirani, kao $to su pojedini

istrazivaci u€inili (94).

Pokazano je da slobodan pristup sazecima znanstvenih istrazivanja ili cjelovitim
znanstvenim radovima dovodi do poboljSanja u donoSenju klinic¢kih odluka (81). Medutim,
potreban je veliki oprez pri razmatranju upotrebe rezultata iz sazetaka s konferencija koji

nemaju ili jo$ nisu objavili cjelovite publikacije u klini¢koj praksi.

U ovom istrazivanju vidljivi su tek manji napretci u izvjeStavanju pojedinih domena RCT
sazetaka prema CONSORT smjernicama za sazetke, te je daljnje poboljSanje nuzno. Dakle,
kvaliteta izvjeStavanja sazetaka ove konferencije ne daje Citatelju dovoljnu koli¢inu potrebnih

informacija koju bi trebao dobiti iz saZetaka.

CONSORT smjernice za saZzetke mogu znacajno povecati kvalitetu izvjeStavanja
sazetaka s konferencije, iako njihova vaznost jo§ nije dovoljno naglasena. Naime, istraZivanje
vise od 150 visoko utjecajnih biomedicinskih ¢lanaka pokazuje kako 42% Casopisa izricito
navodi da autori "moraju" koristiti CONSORT za pripremu istrazivanja, dok je proSirenje
CONSORT smjernica za sazetke spomenilo kao uvjet svega nekoliko ¢asopisa (95). Sto se
ti¢e samih CONSORT smjernica za sazetke, popis za provjeru stavki treba bit dovoljno
detaljan i jasan, ali i ovisno o o autorovim preferencama, omoguciti mu slobodu rasporeda i

nacina na koji prezentira informacije.

Svakako treba spomenuti i odgovornost organizatora znanstvenih konferencija u
osiguravanju primjerene kvalitete izvjeStavanja u sazetcima koji ¢e se prikazati na
konferenciji. Kad bi znanstvena povjerenstva koja se brinu za saZetke i provjeravaju ih navela
potencijalnim izlagaima saZetaka pravila po kojima se moraju pisati sazetci, ukljucujuci
CONSORT smjernice za pisanje sazetaka o RCT-ovima, onda bi se sigurno znacajno

poboljsala kvaliteta takvih sazetaka. Buduci Cesto organizatori konferencije zadaju definirane
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podnaslove za sazetke, moguée je da takve manjkave upute pridonose manjkavom

pridrzavanju odgovaraju¢im smjernicama za pisanje sazetaka.

Prednost ovog istrazivanja je u tome $to osim provjere objavljenosti sazetaka i
usporedbe podataka izmedu saZetaka i cjelovitih tekstova, opisuje i1 kvalitetu izvjeStavanja
sazetaka s konferencije koriStenem CONSORT. Time je na viSe razina provjerena pouzdanost

i kvaliteta izvjeStavanja sazetaka s konferencije.
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6. ZAKLJUCCI
Temeljem rezultata istrazivanja moguce je zakljuciti sljedece:

1. Potreban je oprez pri upotrebi podataka iz sazetaka s konferencija u klini¢koj praksi i za

sustavne preglede.

2. Svega je nesto vise od 50% sazetaka objavljeno u obliku cjelovitih znanstvenih radova u

znanstvenim c¢asopisima.

3. Podatci iz saZetaka s konferencija nisu pouzdan odraz onoga $to je objavljeno u cjelovitom

tekstu.
4. Rezultati su u potpunosti odgovarali kod 35% parova sazetaka/cjelovitih tekstova.

5. Nesto manje od dvije trecine cjelovitih tekstova pokazivalo je statisticki znacajne rezultate

u korist eksperimentalne skupine.
6. Opcenito, kvaliteta izvjeStavanje RCT sazetaka je ispod potrebnog standarda.

7. lako analiza RCT sazetaka prema CONSORT smjernicama za sazetke za pojedine domene

pokazuje manji napredak u kvaliteti izvjeStavanja, rezultati su ispod zadovoljavajucih.

8. Niti u jednom od analiziranih sazetaka nisu navedeni kontakt podatci autora i izvori

financiranja studije.

9. Autori bi trebali prilikom pisanja saZetaka u potpunosti iskoristiti prostor za sazetak i
prijaviti $to viSe kljucnih informacija, ako je moguce u skladu s CONSORT smjernicama za

sazetke.
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8. SAZETAK

Cilj istrazivanja: SaZeci s konferencija trebaju sadrzavati dovoljno informacija o istrazivanju
kako bi sluzili kao tofan prikaz procesa i rezultata, pruzajuéi optimalne informacije o
istrazivanju u ograni¢enom prostoru koji je namijenjen za sazetak. Istrazivanja prikazana kao
sazetci trebala bi se objaviti 1 u cjelovitom tekstu u znanstvenim c¢asopisima kako bi
znanstvena zajednica dobila na uvid detaljne informacije o provedenom istrazivanju. Ranija
istrazivanja su pokazala da sazetci randomiziranih kontroliranih pokusa (engl. randomized
controlled trial, RCT) nisu nuzno napisana kvalitetno prema smjernicama, a isto tako da
objavljivanje tih rezultata kao cjelovitog teksta u znanstvenim casopisima nije nuzno pravilo,

a 1 da moze sadrzavati nepodudarne rezultate u odnosu na sazetak.

Metode: Analizirani su sazetci s konferencija predstavljeni na 14. Svjetskom kongresu o boli
(engl. World Congress on Pain — WCP) u Milanu, Italija (2012). Pretrazeni su svi sazetci s
odabranog WCP-a kako bi se utvrdilo koji opisuju RCT-e. Cjeloviti radovi koji odgovaraju
sazetcima trazeni su na stranicama elektroni¢kih mreznih stranica PubMed za bazu
MEDLINE i Google Znalac. Takoder su ocijenjeni svi saZzeci RCT-ova s konferencije prema

svih 17 stavki koje CONSORT preporucuje za sazetke s konferencija.

Rezultati: Od 119 sazetaka RCT-ova unutar 4 godine od njihove prezentacije na kongresu
objavljeno ih je svega 52% u obliku cjelovitih znanstvenih radova u znanstvenim ¢asopisima.
U veéini parova sazetaka i znanstvenih radova nisu se podudarali brojevi ukljucenih
ispitanika.

Izmedu parova sazetaka i znanstvenih radova utvrden je niz nepodudarnosti. Izmedu ostalog,
u trecini tih parova zabiljezene su razlike u rezultatima, koje su bile uglavnom kvantitativne
prirode. Analizom svih sazetaka RCT-ova s analizirane konferencije zaklju¢eno je da niti
jedan sazetak nije udovoljavao svim preporukama CONSORT smjernica za sazetke, pri cemu

autori nisu slijedili ve¢inu od 17 domena tih smjernica.

Zakljucak: Nedostatno objavljivanje rezultata RCT-ova predstavljenih na Svjetskom
kongresu boli 1 nepodudarnosti izmedu prikazanih sazetaka i objavljenih radova vazan je
problem za klinicku praksu jer klini¢ari mogu dobiti neprikladne ili netocne podatke, ovisno o
tome koji izvor informacija analiziraju. Prikazani saZetci ne slijede smjernice za njihovo
pisanje, Sto umanjuje njihovu kvalitetu 1 opseg informacija koje dobija Citatelj. Uoceni
problemi trebali bi se ukloniti podizanjem svijesti o njima medu znanstvenicima i

organizatorima znanstvenih konferencija.
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9. SUMMARY

Objective: Abstracts from the conference should contain enough information about the study
to serve as an accurate representation of the process and results, providing optimal
information about the research in the limited space that is intended for an abstract. Research
presented as conference abstracts should be published in full text in scientific journals for the
scientific community to receive detailed information about the conducted research. Previous
studies have shown that conference abstracts of randomized controlled trials (RCT) are not
necessarily well-written according to the guidelines, but also that publishing of these results
as the full text in the journals is not necessary, and that there may be discordances in results

between a full text and a conference abstract.

Methods: Abstracts presented at the 14th World Congress on Pain in Milan, Italy (2012) were
analyzed. All abstracts of selected WCP were searched in order to find those that describe
RCTs. Full texts that correspond those conference abstracts were searched on electronic web
site of PubMed for MEDLINE database and Google Scholar. Also, all summaries of RCTs
from the conference were evaluated according to all 17 items of CONSORT checklist for

conference abstracts.

Results: Of 119 abstracts of RCTs, within four years of their presentation on congress, only
52% of them were published in the form of full-text research manuscripts in scientific
journals. In most pairs of abstracts and scientific manuscripts, numbers of included
participants did not match. Between pairs of abstracts and scientific manuscripts, a series of
discrepancies related to results were identified. In one third of these pairs, differences in the
results were observed, that were mostly quantitative. By analysing all abstracts of RCTs of the
conference it was concluded that none of the 119 conference abstracts satisfied all
recommendations of the CONSORT guidelines for abstracts, and the authors did not follow

most of the 17 domains of these guidelines.

Conclusion: Insufficient publication of the results of RCTs presented at the World Congress
of Pain and discrepancies between the presented abstracts and their matching publications are
important problem in clinical practice because clinicians can get improper or incorrect data,
depending on which sources of information they analyze. Conference abstracts do not
necessarily follow the guidelines for their writing, which reduces their quality and domain of
information that reader gets. Observed problems should be tackled by raising awareness about

these issues among researchers and organizers of scientific conferences.
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