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Qblectiv:

© Lucrareaisi propune evidentierea importantei
experientei clinice fata de studiile clinice atat de
Indispensabile progresului medical




ridica problema eficacitatii unei molecule noi

pretinde
loturi omogene de pacienti cu
criterii ferme de includere si excludere in vederea inroldrii

comparatia se face cu
placebo (si frebuie sa fie asa) si/sau
cu o moleculd din aceeasi clasa

nu permite asocieri de medicamente decdt in condifii
speciale si numai anumite clase de medicamente, pentru
a nu interfera cu efectele moleculel noi



protocolul de studiu prevede
administrarea medicatiei,
urmarirea atenta somatica
urmarirea imbunatafiri simptomelor clinice atat prin
scale de evaluare cat si prin Impresia Clinica
Globala (CGl)

urmarirea efectelor secundare prin scale de
evaluare

studiul clinic scoate In evidenia efectele secundare
oferind date despre tolerabilitatea moleculei nol.



are o durata determinata in functie de intrebarile pe
care si le-a propus studiul

rezultatele sunt supuse unor analize statistice care
permit concluzii pozitive sau negative fata de ipoteza
de lucru

ofera date despre indicatiile clinice ale moleculei noi

ofera posibilitatea includerii rezultatelor studiului-in
redactarea ghidurilor terapeutice



Din cauza criterillor de includere/excludere cazuistica
este limitata procentual fata de realitatea clinicd mult
mai diversa si uneori cu un grad de severitate mai
mare.

Transpunerea rezultatelor in practica clinica se face
dificil tocmai din cauza populatiei finta restranse pe
care s-a facut studiul



Ofera solutii pe termen scurt (pe cel mult un an sau
doi de studiu)

Informatiile aduse de studiile clinice pot deforma
ghidurile terapeutice prin reterirea la o cazuistica
redusa, distantata de cazuistica mult mai diversa
clinica



Nu individualizeaza fratamentul, nu tine cont de
particularitatile pacientului

Judecata clinica poate sa fie In contradictie cu
protocolul de studiu, care trebuie respectat indiferent
de experienia clinica a investigatorului



Acoperad o suprafata mare de cazuri de de
severitate diferita

Ofera solutii in cazuri complexe cu comorbiditate
somatica concomitenta

Tine cont de particularitatile personologice si ale
mediului socio-profesional de provenienia



Alegerea preparatulul este facuta de clinician in
functie de

simptomatologia pacientului
trasaturile de personalitate,
comorbiditatea coexistentad

experienta anterioard a pacientului cu
preparatul respectiv

negocierea terapeutica este o realitate de
care orice clinician trebuie sa fina cont atunci
cand o serie de preparate s-au devalorizat in
perceptia pacientului |



Medicatia poate fi schimbatd dacd pacientul
prezinta efecte secundare indezirabile sau daca
NU se constata ameliorarea simptomelor per
ansamblu (si nu tintit ca in studiul clinic)

Permite combinatii de medicamente care rezolva
O paleta mai mare si mai rapida a
simptomatologiei

Este important a nu se trece cu vederea motivul
pentru care un pacient revine la acelasi medic sau
1l paraseste
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Experienta clinica — avantaje:

© Durata tratamentului este mult mai mare decéat intr-un
studiu clinic

© Experienta clinica poate oferi informatii importante in
redactarea ghidurilor terapeutice




Nu poate fi cuantificata

Se formeazd pe baza unei cazuistici neomogene, de
gravitate diferita, cu particularitati diverse

Uneori poate apdrea polipragmarzia din dorintfa de @
corecta toate micile neajunsuri ale pacientulul



Nu poate constitui o referintd dupd modelul studiului
clinic ca o referinta pentru alte studi

Nu se Incadreazd intr-o schema rigida de tratament din
acest motiv sustinem ideea ca ghidul tferapeutic are
doar valoare orientativa.



© Exista tariin care aceasta alegere se poate face,
dar atunci sunt clare obligatiile asumate:




vede numal ceea ce | se cere prin
protocol,

urmareste doar aspectele prevazute 1n
protocol legate de noua molecula

nu poate fi un bun clinician avand doar
experienta limitativa a studiului

NU are experienta clinica asa cum
recunosc cinstit cercetatorii




CU greu se comuta in postura de
cercetator

nu poate ramane ,,or si surd” la
aspectele particulare ale cazului s
uneori da o iImportanta acestora in
detrimentul protocolulul de studiu
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Ce este bine pentru un psihiatrue

Sa fie un bun clinician

Cele doua aspecte sunt atat de diferite incat
raspunsul este dificil si cel care e alegerea trebuie
sA-si asume neajunsurile amandour




este extrem de importantd in rezolvarea celei mai
mari parti a cazuisticii psihiatrice

Individualizarea tratamentului in functie de
particularitatile cazului este un deziderat al
experientei clinice care nu poate fi regasit in studiile
clinice



Fara studii clinice nu am sfi
care sunt limitele tratamentulul,

care sunt reactiile adverse la care ne putem
astepta pe termen scurt si pe termen lung

Fara studii clinice nu putem progresa, de aceea
Importanta lor este incontestabila



Experienta clinica se formeaza pe fundamentul
studiulul clinic dar implicit se dezvolta si se
departeaza de acesta ca un adult care este
altceva decdat copilul de odinioard

Experienta clinicd nuanteaza mult mai mult
calitatile si efectele adverse ale medicamentul
prin individualizarea tratamentului



In alcatuirea ghidurilor terapeutice pe 1&dngd referirea
la studiile clinice existente, este stringent necesara si
utilizarea experientei clinice a psihiatrilor recunoscufti
in plan national ca buni clinicieni



Flecare psihiatru ar trebui sa faca demersul optional
spre cercetare sau spre clinica

Conceptul ,,omului multilateral dezvoltat” este un
concept anacronic atat in viata universitara cat siin
practica cotidiand



ges’re bine pentru un psihiatru?

Sa fie un bun clinician
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