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 Plenarna predavanja PL3: Me di ci na te me lje na na do ka zi ma - Ko ji us troj is tra ži va nja da je naj bo lji od go vor na mo je pi ta nje?
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PL3-1

Me di ci na te me lje na na do ka zi ma - Ko ji us troj 
is tra ži va nja da je naj bo lji od go vor na mo je 
pi ta nje?

Hor va th AR
Za vod za la bo ra to rij sku me di ci nu, Sveu či liš te u Sze ge du, Me di cin ski
fa kul tet, Kli nič ki cen tar Al be rt Sze nt-Györ gyi, Sze ged, Ma đar ska

PL3-1

Evi den ce Ba sed La bo ra to ry Me di ci ne - What 
stu dy de si gn an swe rs my ques tion be st?

Hor va th AR
Depar tme nt of La bo ra to ry Me di ci ne, Uni ver si ty of Sze ged, Me di cal
Fa cul ty, Al be rt Sze nt-Györ gyi Cli ni cal Cen tre, Sze ged, Hun ga ry

A te st is a pro ce du re that ma kes use of an as say in the 
con text of a par ti cu lar di sea se, in a par ti cu lar po pu la tion, 
for a par ti cu lar pur po se, fol lowed by spe ci fi c ac tio n(s). La-
bo ra to ry tes ts ha ve cli ni cal va lue on ly if they pro vi de be-
ne fi t to pa tien ts at ac cep tab le cos ts. Tran sla tio nal re sear-
ch ai ms to dec rea se the gap be tween the iden ti fi  ca tion 
of new bio mar ke rs and pro vi ng that the se are cli ni cal ly 
eff  ec ti ve and im pro ve pa tie nt-cen tred, or or ga ni za tio-
nal or eco no mic out co mes. Ne ver the le ss, new la bo ra to-
ry tes ts are of ten re lea sed to mar ket wi th lit tle evi den ce 
sup por ti ng their va lue or im pa ct in cli ni cal prac ti ce. Sin ce 
re sour ces are fi  ni te, evi den ce-ba sed de ci sio ns about the 
use of diag nos tic in ter ven tio ns shou ld de pe nd on we ll-
de sig ned and con duc ted te st eva lua tion stu dies and tec-
hno lo gy ap prai sa ls. It has been shown, howe ver, that stu-
dies of the sa me te st can pro du ce va ryi ng es ti ma tes of 
diag nos tic ac cu ra cy de pen di ng on choi ces and con du ct 
of stu dy de si gn.
Af ter ini tial dis co ve ry of new bio mar ke rs, ca re ful con si-
de ra tion shou ld be gi ven to its pur po se, the con text and 
the cli ni cal pat hway for its ap pli ca tion, the po pu la tion 
and heal thca re set ti ng in whi ch the te st is in ten ded to be 
used, and its po ten tial con sequen ces in cli ni cal prac ti ce. 
No new te st shou ld be sub jec ted to te dious eva lua tion if 
the te st is un li ke ly to re su lt in im pro ved cli ni cal ac tio ns or 
mea su rab le out co mes. Te st eva lua tion shou ld be car ried 
out wi th ca re ful ly plan ned stu dy de sig ns ap prop ria te for 
the ques tio ns ad dres sed at ea ch sta ge of de ve lop me nt. 
The ri gour and dep th of eva lua tion shou ld be pro por tio-
na te to the ques tio ns and expec ted out co mes bei ng ad-
dres sed. The be low ste ps are pro po sed when in ves ti ga ti-
ng the va lue of tes ti ng:
Pha se I: Ba sic re sear ch in to the as so cia tion of di sea se wi th 
the new bio mar ker: i.e., Do pa tien ts wi th the tar get di sor-
der ha ve diff  e re nt te st re sul ts from nor mal in di vi dua ls? 
This ques tion is be st ad dres sed by ca se-con trol de sig ns.
Pha se II: Cli ni cal re sear ch in to the va li di ty of tes ts: i.e., In 
pa tien ts sus pec ted of ha vi ng the tar get con di tion wi ll the 
te st dis tin gui sh tho se wi th and wit hout the di sor der? This 
ques tion shou ld be in ves ti ga ted in cro ss-sec tio nal diag-
nos tic ac cu ra cy stu dies in a rep re sen ta ti ve spec trum of 
con se cu ti ve ly en rol led pa tien ts.

Pret ra ga je pro ces ko ji omo gu ću je ko riš te nje ne ke me-
to de u kon tek stu od re đe ne bo les ti, ne ke od re đe ne po-
pu la ci je, u ne ku od re đe nu svr hu na kon ko je će us li je di ti 
od re đe ni pos tup ci. La bo ra to rij ske pret ra ge ima ju kli nič-
ku vri jed no st je di no uko li ko pru ža ju ko ri st bo les ni ku po 
prih vat lji vom troš ku. Pri je nos ba zič nih ot kri ća u kli nič ku 
prim je nu (en gl. tran sla tio nal re sear ch) ima za svoj cilj sma-
nji ti ras cjep iz me đu pre poz na va nja bio loš kih bi lje ga i do-
ka zi va nja nji ho ve kli nič ke učin ko vi tos ti te po bolj ša nja re-
zul ta ta ko ji se od no se na bo les ni ka, or ga ni za ci ju ili fi  nan-
cij sku si tua ci ju. Me đu tim, no ve se la bo ra to rij ske pret ra ge 
puš ta ju na tr žiš te s vr lo ma lo do ka za u pri log nji ho ve va-
lja nos ti ili ut je ca ja u kli nič koj prak si. Bu du ći da su re sur si 
og ra ni če ni, od lu ke te me lje ne na do ka zi ma o prim je ni di-
jag nos tič kih in ter ven ci ja tre ba ju ovi si ti o dob ro or ga ni zi-
ra nim i pro ve de nim is tra ži va nji ma vred no va nja pret ra ga i 
proc je ne teh no lo gi je. Vid je lo se da is tra ži va nja is te pret-
ra ge mo gu da ti raz li či te proc je ne di jag nos tič ke toč nos ti 
ovis no o iz bo ru us tro ja is tra ži va nja i nje go vom ti je ku.
Na kon ini ci jal nog ot kri va nja no vih bio loš kih bi lje ga tre ba 
paž lji vo raz mis li ti o nji ho voj svr si, kon tek stu i kli nič kom 
pu tu nji ho ve prim je ne, o po pu la ci ji i zdrav stve nom sus-
ta vu gdje se ta pret ra ga nam je ra va pro vo di ti te o po ten-
ci jal nim pos lje di ca ma u kli nič koj prak si. Ne bi tre ba lo is pi-
ti va ti ni ti jed nu pret ra gu za ko ju je ma lo vje ro jat no da će 
da ti bo lje kli nič ke re zul ta te ili mjer lji vi je is ho de. Pret ra ge 
se tre ba ju pro ci je ni ti is tra ži va njem s paž lji vo is pla ni ra nim 
us tro jem ko ji od go va ra pos tav lje nom pi ta nju u sva kom 
raz voj nom stup nju. Stro go st i ši ri na proc je ne tre ba ju bi-
ti pro por cio nal ne pos tav lje nom pi ta nju i oče ki va nom od-
go vo ru. Kod is tra ži va nja va lja nos ti pret ra ge pred la žu se 
slje de ći ko ra ci:
Fa za I: te melj no is tra ži va nje o po ve za nos ti bo les ti s no-
vim bio loš kim bi lje zi ma: od nos no, je su li na la zi bo les ni ka 
s pro mat ra nim po re me ća jem raz li či ti od na la za kon trol ne 
sku pi ne? Ovo se pi ta nje naj bo lje ob ra đu je is tra ži va njem 
pa ro va (en gl. ca se-con trol de si gn).
Fa za II: kli nič ko is tra ži va nje va lja nos ti pret ra ge: od nos no, 
ho će li se pret ra gom mo ći raz li ko va ti bo les ni ci s pro mat-
ra nim po re me ća jem od onih bez tog po re me ća ja? To se 
pi ta nje tre ba ob ra đi va ti pres ječ nim is tra ži va njem di jag-
nos tič ke toč nos ti (en gl. cro ss-sec tio nal diag nos tic ac cu ra-
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cy stu dies) u rep re zen ta tiv nom ni zu uzas tup no uk lju če nih 
bo les ni ka.
Fa za III: kli nič ka prim je na/upotrebljivost tes ta: od nos no, 
pro đu li bo lje bo les ni ci (ka da go vo ri mo o zdrav stve nim 
is ho di ma) ko ji ma je nap rav lje na ta pret ra ga ili oni ko ji ma 
ni je? Naj prik lad ni ji us troj is tra ži va nja za ovaj tip pi ta nja 
je st ran do mi zi ra ni kon tro li ra ni po kus (en gl. ran do mi zed 
con trol led trial, RTC) ili me ta-a na li za vi šes tru kih RTC.
Fa za IV: ut je caj ko riš te nja pret ra ge u prak si: od nos no, ko-
je su etič ke, prav ne, fi  nan cij ske ili druš tve ne im pli ka ci je te 
pret ra ge? To se pi ta nje naj bo lje mo že is tra ži ti proc je nom 
učin ko vi tos ti upo ra be suv re me nih teh no lo gi ja u zdrav-
stvu i zdrav stve noj zaš ti ti (en gl. heal th tec hno lo gy as ses-
sme nt, HTA).
Me to do lo gi ja zas no va na na do ka zi ma ovih ko ra ka već 
je preg le da na te su zam ke i mo gu će sis tem ske pog reš ke 
potk rep lje ne prak tič nim prim je ri ma.
Da zak lju či mo, od lu či va nje o kli nič koj upo rab lji vos ti i is-
pla ti vos ti la bo ra to rij skih pret ra ga tre ba la bi se kre ta ti od 
pris tu pa te me lje nog na iz ra ču nu troš ko va pre ma pris tu-
pu te me lje nom na va lja nos ti i do ka zi ma pret ra ge. Ka ko 
bi se osi gu ra la si gur no st bo les ni ka, pot reb no je pro ves ti 
mul ti dis cip li nar ni pro ces odob ra va nja pret ra ge s od go va-
ra ju ćom i raz mjer ni jom proc je nom ri zi ka, pri je nje ne po-
ja ve na tr žiš tu.

e-poš ta: ahor vath@clab.szote.u-szeged.hu

Pha se III: Cli ni cal ap pli ca tion/utility of tes ts: i.e., Do pa-
tien ts who un der go the te st fa re bet ter (in ter ms of heal-
th out co mes) than tho se who do not? The mo st sui tab le 
stu dy de si gn for this type of ques tion is an RCT or me ta-
a na lysis of mul tip le RCTs.
Pha se IV: Im pa ct of tes ti ng in prac ti ce: i.e., What are the 
et hi cal, le gal, fi  nan cial or so cial im pli ca tio ns of tes ti ng? 
This is be st explo red by hea th tec hno lo gy as ses sme nt.
The evi den ce-ba sed met ho do lo gy of the se ste ps is re-
viewed and the pit fal ls and po ten tial bia ses in te st eva-
lua tion stu dies are hig hlig hted wi th prac ti cal exam ples.
In con clu sion, cli ni cal uti li za tion and reim bur se me nt for 
la bo ra to ry tes ts shou ld mo ve from a co st-ba sed towar ds 
a va lue- and evi den ce-ba sed ap proa ch. A mul ti dis cip li-
na ry, mo re res pon si ve and pro por tio na te ri sk as ses sme-
nt du ri ng pre-mar ket ap pro val of new tes ts is nee ded to 
en su re pa tie nt sa fe ty.

e-mail: ahor vath@clab.szote.u-szeged.hu




