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Locul cercetarii clinice/epidemiologice in sistemul CDI
(Clinical/epidemiologic research as part of the R&D
system)
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Clinical/epidemiologic research (CER) provides the basis of allopathic (mainstream) medicine by supplying the
predictive theories needed for medical practice and health policy making. These theories consist of laws to
probabilistically predict future clinical events based on current and previous measurements. CER studies consist
of observations and experiments performed on patients, toghether with their theoretical interpretation. They
are complemented by pathology, farmacokinetics and signal studies that are also performed in patients, but
explore the relations between measurables rather than clinical events. Purely theoretical studies include meta-
analyses—that are statistical analyses of data pooled from multiple similar studies, and more recently population
pharmacokinetic and pharmacometric studies.

The structure of the CER subsystems in developed countries is similar, and includes medical schools, teaching
(and research) hospitals, epidemic surveillance government institutions, agencies such as the Food and Drug
Administration, and a segment of the industry that organises clinical research for the purpose of testing and
characterisation of drugs, devices and diagnostic and therapeutic machinery.

The performance of the CER subsystem is essential for the proper training of physicians and for the atractivity
of the health system for professional elites.

The CER subsystem, estimated by a variety of metrics, such as the proportion of employees, funds and number
of publications, represents about 6—11% from the overall research system in Romania, compared about 18-31%
in the USA.
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Discutiile interdisciplinare privind cercetarea
pentru sandtate, inclusiv cele privind politicile stiintei
1n domeniu, necesitd un loc comun al participantilor
provenind din diverse domenii 1n chestiuni ca:

e relatia Intre practica medicald (clinicd) si cerce-
tarea medicala;

e caracterul de stiintd cantitativa gi/sau experi-
mentala al medicinei;

e relatia Intre cercetarea medicala si comert;

e caracterul prioritar al cercetdrii in sdndtate, vi-
zibil, practic, in toate térile, dar uneori greu de
explicat;

e necesitatea continudrii cercetdrilor pentru sand-
tate, In ciuda aparentei abundente de cunostinte
si solutii terapeutice;

e dimensionarea subsistemului CDI pentru CCE;

In acest eseu, ne propunem o introducere privind
conceptele, continutul si motivatiile de bazi ale cerce-
tdrii clinice si epidemiologice, 1n termenii folositi in
mod obignuit in stiintele naturii. Speram ca aceastd in-
troducere va ugura gisirea unui loc comun in discutiile
interdisciplinare care privesc politicile de investitii Tn
cercetarea pentru sinitate.

Informal, cercetarea clinicd si epidemiologica
(CCE) este acea ramurd a activitifii stiintifice care
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urmdreste sd descopere si sd caracterizeze efectul
tratamentelor asupra evolutiei unor boli pe baza
datelor obtinute prin observatii si experimente la
om. Descoperirea tratamentelor in sine, a efectelor
la animale, considerate modele experimentale ale
organismelor umane, a germenilor patogeni, dez-
voltarea aparaturii de investigatie si a dispozitivelor
de uz medical i multe alte domenii sunt cuprinse
in cercetarile pentru sanitate, ca si CCE, dar sunt
distincte de aceasta din urma, Intrucit nu vizeaza
optimizarea metodelor de predictie clinicd plecand de
la studii pe pacienti.

Prin “cercetare” intelegem aici intotdeauna cerce-
tare stiintificd, In sensul din manualul Frascati [1].

Nu toate tipurile de medicind se bazeazi pe cer-
cetare stiingificd. Mai exact, se defineste ca “medicind
alopaticd” acel tip de medicind in care norma de au-
toritate este teoria stiintificd actuald. Pentru a delimita
categoria “medicind alopaticd” trebuie mai Intdi sa
caracterizdm tipurile de medicina.

1 Tipuri de medicina

Nu toate activitdtile cu intentie curativa desfiasurate de
om se numesc medicind. Medicind se numeste doar
activitatea profesionald, desfdsuratd de membrii unui
corp profesional strict delimitat, care 1si recunosc si
1si valideaza reciproc autoritatea si competenta gi care
este recunoscut ca fiind competent de restul societtii.

Aceste corpuri profesionale existd din perioada
anticd. Sunt caracterizate n linii mari de cate un
cod deontologic specific si de o normd epistemica
fundamentald pentru distinctia intre ceea ce repre-
zinta un procedeu terapeutic legitim si ce nu. Pe baza
acestei norme fundamentale, se elaboreazd, si—cel
putin Tn medicina alopatici—se corecteaza continuu,
o colectie de texte considerate ca fiind autoritare.

In linii mari, situatia de mai sus corespunde in
domeniul natural (extramedical) situatiei alchimiei,
astrologiei, numerologiei si altor discipline similare.
Si 1n aceste discipline existd un corpus de texte au-
toritare si un corp profesional mai mult sau mai putin
clar delimitat de practicieni.

Intre aceste corpuri/norme, se distinge medicina
alopaticd (dintre cele din domeniul medical) si sti-
intele moderne ale naturii (dintre cele din domeniul
natural) prin faptul cd norma epistemicd este cea
stiintificd. Asa cum sgtiinta naturald modernid s-a

diferentiat' plecand de la, si prin contrast cu, aceste
discipline, probabil in cursul secolelor XVI-XVII,
si medicina alopaticd s-a creat si diferentiat in con-
trast cu alte tipuri de practicd, incepand din secolele
XVIHI-XIX.

Norma epistemicd definitorie pentru medicina
alopatica este aceeasi cu cea pentru stiintele moderne
ale naturii: legile considerate adevdrate trebuie si
fie (1) falsificabile experimental si (2) sd fi fost deja
validate Tn urma unor incercdri repetate si repetabile
independent de falsificare experimentald. Altfel spus,
desi 1n practica medicald (ca si n proiectarea si con-
sultanta tehnologicd pentru stiintele fizice) colectia
legilor stiintifice este utilizatd ca o sursd autoritara,
aceste legi sunt continuu testate i precizate prin ex-
perimente si sunt acceptate doar cele care trec aceste
teste si numai pana cand vor fi, eventual, infirmate de
citre teste ulterioare.

In practici, adesea, teste experimentale supli-
mentare ajusteazd, articuleazd si precizeazd legile
existente, nefiind, de obicei, vorba de o invalidare in
foto, insd, oricum, suprematia validdrii experimentale
ramane norma fundamentala.

In ziua de astizi. existi mai multe tipuri de
medicind, fiecare cu corpul propriu de practicieni,
dintre care medicina numitd alopatici—cea recunos-
cutd, in mod normal, de guverne si de asiguratorii
de sdnatate, practicatd in spitalele, policlinicile si
cabinetele obignuite si predatd in universitdtile de
medicind—se bazeaza, exclusiv, pe validarea experi-
mentald a legilor si principiilor sale.

Legi si principii de tratament aparute 1n afara aces-
tui cadru, de exemplu principii culese din practicile
traditionale, devin, prin definitie, parte a medicinei
alopatice doar Tn masura si Tn sensul in care primesc o
validare experimentald reproductibild independent.

In continuare vom vorbi numai despre medicina
alopaticd si despre modul in care diversele procedee
terapeutice sunt validate experimental.

'Sensul termenului ‘diferentiat’ este aici cel din teoria
evolutiei si din ontogenezd, de dezvoltare a unei forme diferite,
de reguld mai avansate, dintr-o formd anterioard; acest sens se
foloseste si in antropologia culturald pentru diferentierea unor
forme culturale cum ar fi cuvinte, limbi, religii, obiceiuri, tipuri
de artefacte—adica aparitia unor forme diferite, noi, prin modifi-
carea unora anterioare.
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2 Continutul cercetarii clinice si
epidemiologice

Prin eveniment clinic intelegem orice eveniment
produs la nivelul corpului omenesc si perceput ca
afectandu-i sandtatea, cum ar fi: decesul, aparitia
sau diparitia unei simptom (de exemplu: durere,
greatd, ameteald), a unui semn obiectiv (de exem-
plu: o schimbare neobignuita a culorii tegumentelor),
pierderea, reducerea sau recuperarea unei functii a
organismului.

Procesul incidentei evenimentelor clinice la un pa-
cient, in timp, poartd numele de evolutie a bolii.

Cercetarea clinicd urmireste sd obtind si sa
valideze legi predictive pentru aparifia, in viitor, a
evenimentelor clinice plecand de la observatii, ma-
surdtori, proceduri gi tratamente aplicate. Aceste legi
imbracd forma unor probabilititi ale evenimentelor
clinice viitoare, conditionate de datele disponibile la
momentul actual si de tratamentele aplicabile. Vom
numi aceste functii stochastice “modele clinice”.

Termenul “epidemiologie” desemneazd studiul
stiinific al incidentei si prevalentei evenimentelor
clinice la nivelul populatiei. Frecventele observate in
populatie, sau extrapolate, plecand de la observatii pe
esantioane, sunt de obicei aplicate la cazul individual
ca si probabilitdfi de evolutie. Din acest motiv, cer-
cetarea clinicd si cea epidemiologicd impartisesc o
metodologie comund si experimente comune, ducand
la formularea aceluiagi sistem de legi si sunt deseori
identificate prin domeniul comun ’cercetare clinica si
epidemiologicd’, de unde si titlul acestui eseu. Mai
jos, vom folosi acronimul “CCE” sau termenul “cer-
cetare clinicd” pentru a desemna ansamblul cercetarii
clinice si epidemiologice.

Un exemplu de lege predictiva rezultatd din CCE
este: pacientii adulti, altminteri sdnitosi, care prezinta
in mod repetat o tensiune arteriald cu valoarea sis-
tolicd (maximd) peste 140 mmHg si valoarea dias-
tolica (minimd) peste 90 mmHg au un risc mai ridicat
de deces 1n urméitoarele decenii decat cei cu tensiune
sub aceste valori, indiferent dacd mentinerea acestor
valori sub nivelul de risc crescut este spontand sau se
realizeaza prin tratament.

Aceastd lege importantd, pe baza céreia s-a pre-
lungit durata medie de viata a multor populatii, se
aplicd in cazul individual prin recomandarea unui
tratament antihipertensiv pacientilor altminteri sdna-

tosi, care prezintd valori tensionale crescute.

Legea a fost enuntatd pe baza unui studiu inceput
in anii 50, care a inclus mésurarea tensiunii arteriale
la toti cetdtenii unui orag din Statele Unite (Fram-
ingham) si urmdrirea lor 1n timp, vreme de decenii.
Urmdrirea a inclus si alte masurdtori, dar mai ales
inregistrarea evenimentelor clinice, cum ar fi dece-
sele (mentionate mai sus), dar si aparifia unor boli
cardiace, renale, cerebrale etc, care duc la decesele
respective. Comparand evolutia (incidenta eveni-
mentelor clinice) in functie de valorile tensionale
initiale, si apoi comparind grupuri la care tensiunea a
fost redusd cu medicamente fatd de cele la care nu s-a
facut acest lucru, s-a obtinut legea enuntata.

3 Complexitatea problemei CCE

Strict vorbind, pe baza studiului de mai sus, legea
se aplicd la populatii similare celor din oragul Fram-
ingham, formate in special din caucazieni (albi) din
clasa de mijloc a SUA. Au trebuit facute i alte studii
similare, in mai toate tarile, pentru a verifica dacd
este valabild si la alte populatii. Pe urmad, in fiecare
dintre aceste studii trebuie identificat pragul specific
al tensiunii arteriale si riscul corespunzdtor lipsei
de tratament (care este, de exemplu, mai mare la
afro-americani decét la caucazieni).

O altd dimensiune a complexitdtii problemei o
constituie patologiile asociate. Este nivelul optim
al tensiunii arteriale sub 140 mmHg valabil la toate
varstele, la pacientii care au, de exemplu, si bronsita
cronicd sau care au suferit deja un infarct?

Inci alte dimensiuni de complexitate sunt date de
parametrii tratamentului: cit de mult trebuie scidzuta
tensiunea—altfel spus, la ce valori este minim riscul
de evenimente nedorite in viitor? Toate antihiperten-
sivele (medicamente care scad tensiunea arteriald) au
si alte efecte pe langd acesta, fiecare scdzand tensi-
unea printr-un mecanism specific. Toate au efect pro-
tector fatd de evenimente nedorite, sau numai unele?
Poate efectul protector este potentat in unele cazuri, si
diminuat in altele de aceste alte efecte. Efectele pot
include, pentru orice medicamente, si efecte toxice.

Actiunea oricarui medicament este caracterizata
printr-o “cineticd” a raspunsului in timp, in sensul ca
intensitatea creste o vreme dupd administrare (pe ma-
surd ce medicamentul se absoarbe), apoi scade pe ma-
surd ce este eliminat. In cazul multor medicamente,
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efectele sunt indirecte. Raspunsul la tratament este
deseori cumulativ in timp. Intrucét si aceast cinetici
are o anumitd variabilitate, functie de particularitdtile
indscute ale pacientului dat sau in functie de boli aso-
ciate sau alte circumstante, particularititi care deseori
nu pot fi cunoscute exact, este In mod obisnuit mod-
elatd ca un proces stohastic. Caracterizarea acestuia
pentru o populatie este necesard optimizarii adecvate
tratamentului, recomandarea construitd pe baza studi-
ilor facute in alte populatii nefiind, de obicei, optima.

Toate probleme care se pun pentru medicamente
individuale se pun, in principiu, i pentru toate com-
binatiile de medicamente (de scheme terapeutice) a
cdror administrare pare necesard si utild precum gi a
eventualelor interactiuni Intre administrarea medica-
mentelor si dietd sau uneori cu alti parametrii ai vietii
zilnice, cum ar fi expunerea profesionald la diverse
toxice sau alte solicitdri, sarcina, activitatea fizica,
mediul de viata etc.

Desi am plecat, pentru focalizarea expunerii, de
la un exemplu de situatie patologicd abordabild ter-
apeutic prin medicamente, problematica este similara
1n cazul altor tipuri de tratamente, de exemplu chirur-
gicale sau instrumentale, fiecare avand parametrii pro-
prii. De asemenea, diagnosticul de plecare, asa cum -
am formulat mai sus, este foarte simplificat, ca simpla
depdsire a unui prag. De fapt, chiar In cazul hiperten-
siunii, intervin Tn predictii multi alti parametri care tin
de diagnostic: daca existd deja efecte ale hipertensiu-
nii asupra altor organe, dacd hipertensiunea este per-
manenta sau recurentd, diurna sau nocturna sau am-
bele, cat este de severa, etc.

In concluzie, combinatiile factorilor folositi in
predictie, a parametrilor lor, si ale efectelor posibile
sub diverse tratamente, iau valori Intr-un spatiu cu
foarte multe dimensiuni.

Este adevdrat cd nu este necesard explorarea
exhaustivd a acestui spatiu, deoarece existd cai pref-
erentiale dupd care evolueazd cei mai multi pacienti,
fapt care reduce mult dimensionalitatea problemei,
sau, altfel spus, face anumite categorii de studii
mult mai profitabile—sub aspectul impactului asupra
eficientei tratamentelor—decét altele.

Inainte de caracterizarea efectului medica-
mentelor si de identificarea dozei optime, se pune
intrebarea dacd vreo substantd este un medicament
antihipertensiv si dacd este pentru vreo categorie
de populatie un medicament eficient si sigur in uti-

lizare. Raspunsul la aceste ntrebdri, pentru multe
substante care au fost Incercate, a fost NU, dar obtine-
rea raspunsului a presupus studii amanuntite, inclusiv
studii clinice care reprezintd o componentd foarte
substantiald a subsistemului CCE.

4 Structura si organizarea CCE

Cea mai mare parte a CCE se incadreazd 1n citeva ca-
tegorii de studii, pe care le descriem mai jos.

4.1 Studii observationale

O mare parte din datele pe baza cdrora sunt construite
teoriile predictive in medicind, provin din simpla ob-
servatie si Tnregistrare a evolutiei pacientilor. Aceste
observatii pot fi ocazionale sau urmarite sistematic, si
reprezintd studii observationale atunci cand se publicd
intr-un format standardizat.

Constructia teoriilor predictive plecand de la ob-
servatii se bazeazd pe prezumptia cd evolutia obser-
vatd la un moment dat, la unul sau mai multi pacienti,
se poate repeta, cu o anumitd probabilitate, si In vi-
itor, la pacienti similari. Aceastd prezumptie este in
general rezonabild, verificabild in practici—in sensul
cd, la pacienti similari se observd in viitor evolutii
similare—dar numai intre anumite limite ale sensului
“similar”, si doar pand la un anumit punct.

4.1.1 Studii de caz

Cele mai simple rezultate ale CCE constau in prezen-
tari de cazuri. Pentru a reprezenta rezultate de
cercetare, aceste cazuri trebuie sd constituie con-
traexemple, sau sd implice completdri si precizari
ale legilor predictive curente. Exemple tipice sunt
raportdri de reactii secundare incd necunoscute ale
unor medicamente, sau cazuri curioase, cu constelatii
de parametri in afara celor documentate in literaturd.
Aceste studii pleacd de la observatii facute, de obicei,
in cursul asistentei medicale. Oportunitatea observarii
unui caz neobisnuit (in raport cu teoriile curente) este,
de reguld, valorificatd prin investigarea extensiva a
cazului, pentru a identifica ansamblul parametrilor
asociati caracterului neobignuit sau exceptional al
acelui caz, precum gi prin raportarea sub forma unei
publicatii.

Prezentari de cazuri se fac, Tn mod obisnuit,
in scopul comunicdrii intre medici—de exemplu,
scrisorile medicale si biletele de iesire sunt prezentari
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simple de cazuri (fard interpretare privind implicati-
ile asupra teoriei)—precum si 1n scop educational.
Distinctia intre prezentdrile de cercetare, adicd cele
avand valoare stiintificd, rezida in caracterul nou,
uneori surprinzétor, al cazului, precum si 1n discutia
obligatorie a acestei noutdti si a implicatiilor teoretice
ale constatdrii existentei cazului respectiv, discutie
care include de obicei o recenzie scurtd si la obiect a
literaturii stiintifice relevante.

Prezentarile de cazuri (de cercetare) sunt elabo-
rate indeobste de cdtre medici practicieni, indiferent
cd sunt in acelagi timp Tncadrati si ca personal de cer-
cetare, uneori 1n colaborare cu specialisti invitati sa
participe la investigarea extensiva a cazului.

Cheltuielile specifice activitdtii de cercetare afe-
rente sunt dificil de contabilizat separat, contabilizare
care este probabil rard. Prezenta unei infrastructuri de
cercetare si a unor angajati cu misiune de cercetare
si cu pregatire specifici—de exemplu in elaborarea
publicatiilor—poate facilita atit raportarea cazurilor
de interes stiintific, cat si investigarea lor complexa.
Dezvoltarea capacitétii de participare la comunicarea
stiintificd pentru toti medicii este esentiald pentru va-
lorificarea acestei surse unice de date privind starea
patologicad a populatiei, reprezentati de cazurile neo-
bisnuite.

Multe dintre teoriile si dezvoltdrile stiintifice re-
volutionare din medicina clinica gi-au aflat originea in
prezentdri de cazuri bine caracterizate si raportate.

Aceste studii importante se realizeazd de obicei
din finantarea institutionald, a spitalului, sau a cabine-
tului unde se prezinta cazul, si/sau din investitii perso-
nale ale medicilor/cercetitorilor.

4.1.2  Serii

O formid mai elaboratd de studiu observational o
constituie examinarea statistica a unei serii de cazuri.
Un astfel de studiu poate pleca de la un studiu de
caz: s-a observat prezenta unei evolutii neobisnuite,
asociate cu o anumitd constelatie de valori ale unor
parametri—care sunt acum denumite “criterii de in-
cludere” si se pune intrebarea cat de frecventd este
aceastd evolutie la pacienti cu acea constelatie.

O alta motivatie pentru unele din aceste studii este
evaluarea puterii predictive a unor mijloace diagnos-
tice noi, sau explorarea diverselor metode de prelu-
crare a datelor (semnalelor) individuale ale unui pa-
cient, Tn scop predictiv, prin cdutarea asocierilor Intre

diverse rezultate de calcul si evenimentele ulterioare.

Seriile pot sd fie retrospective—se extrag din
colectiile de inregistrari medicale, de exemplu din
foile de observatie, date despre pacienfi Ingrijiti
anterior—sau prospective, se identificd ulterior si se
investigheaza activ cazuri noi care apar si care satisfac
criteriile de includere.

In misura in care seriile pot fi considerate esan-
tioane reprezentative, statisticile calculate din serii pot
fi extrapolate ca estimari ale parametrilor in populati-
ile din care provin esantioanele.

Datele pot fi obtinute la un moment de timp (studii
transversale), sau la momente succesive, pentru ace-
lasi esantion (studii de cohortd).

Aceste tipuri de studii presupun planificare,
pentru a selecta cele mai relevante masurabile, si re-
prezintd in intregime activitifi de cercetare. Multiple
functiuni—planificare, colectarea datelor, prelucrarea
datelor, publicare—pot fi Indeplinite de un grup mic
de colaboratori, sau se pot organiza echipe special-
izate pentru diverse functiuni In studii mai ample.

Aceste studii pot varia de la proiecte individuale
de cateva zile pana la proiecte care dureazi decenii In-
tregi si implicd uneori chiar milioane de cazuri. Multe
studii importante, de cohortd, au fost pornite la mij-
locul secolului trecut (de exemplu, studiul Framing-
ham) si continud si astizi fara si existe nicio intentie
sau ratiune de a le opri 1n viitor.

Finantarea poate varia de la cheltuieli institutio-
nale sau fonduri proprii ale cercetétorilor, la granturi
sau serii de granturi dedicate si pana la infiintarea de
institutii dedicate desfisurarii studiilor.

4.1.3 Registre de boli

Registrele de boli sunt serii care vizeaza investigarea
si raportarea standardizatd a tuturor cazurilor cu anu-
mite caracteristici patologice (de exemplu: o anumita
boald sau un anumit tratament), uneori cu urmarire
in timp. Registrele reprezintd o forma tot mai larg
utilizatd, pe scard nationald sau internationald, dez-
voltarea acestor studii, foarte utile, fiind mult facilitata
de existenta retelei Internet.

Activitatea presupune o planificare consistentd,
costuri uneori substantiale pentru investigarea exhaus-
tivd si o infrastructura de organizare si sincronizare la
nivel national sau international.

Acest tip de abordare este mai potrivit pentru ca-
tegorii de pacienti, care sunt indrumati pentru diag-
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nostic sau tratament catre un numar relativ redus de
centre.

Datoritd organizdrii mai ample, implicand mai
multe institutii (centre, de unde si termenul de studii
“multicentrice”), diversele functiuni in cadrul studiu-
lui sunt indeplinite, de obicei, de persoane sau echipe
specializate, distincte. In aceste registre, datele sunt
colectate o perioadd indelungatd de timp, apoi mul-
tiple exercitii de analizd statisticd duc la un numar
considerabil de publicatii care incearcd sid caracteri-
zeze patologia respectivd, pe misurd ce acumularea
datelor permite o imagine tot mai clara.

De obicei, astfel de studii presupun finantare
specifica.

4.2 Studii experimentale

4.2.1 Studii farmacocinetice, fiziopatologice §i
semiologice

Cuprindem 1n aceasta categorie studiile experimentale
efectuate la omul sdnitos sau bolnav, prin care se pro-
duce o modificare asupra organismului—de exemplu
se administreaza o substantdi—si se urmdareste predic-
tia unui efect masurabil, altul decat riscul de aparitie
al unui eveniment clinic.

O subcategorie tipicd constd 1n studiile farma-
cocinetice la om, studii Tn care se administreaza un
medicament si se urmdreste concentratia lui in sange.
O altd subcategorie este explorarea corelatiei Intre
rezultatele diverselor investigatii paraclinice (masura-
tori) de exemplu intre creatinina serica si rata filtrarii
glomerulare.

O alta subcategorie urmareste identificarea lezi-
unilor patologice, adicd a tipurilor de modificdri de
structura si functie specifice fiecirei boli. Aceste lezi-
uni sunt, In general, mult mai specifice pentru evolutia
pacientului, inclusiv pentru raspunsul la tratament,
sau, altfel spus, permit predictii mult mai precise com-
parativ cu semnele si simptomele direct mdsurabile.
Fiecare leziune (de exemplu: infarctul de miocard
este o leziune constdnd 1n necroza, adicd moartea,
unei portiuni din mugchiul cardiac) poate avea o
varietate de manifestari (simptome si semne) de la
pacient la pacient. Din acest motiv este imprecisa
predictia bazatd direct pe manifestdri vizibile, care
pot fi nespecifice: acelasi gen de durere, de exemplu,
se intdlneste in mai multe boli. Abordarea practica
a pacientilor constd de obicei In formularea unor

suspiciuni privind natura leziunilor pe baza semnelor
si simptomelor, verificarea acestor suspiciuni folosind
metode diagnostice specifice leziunilor si formularea
prognosticului sub diverse tratamente presupunand
aceste leziuni. Dupd care urmeaza, desigur, alegerea
celui mai convenabil tratament.

Motivul pentru care activitatea este astfel orga-
nizatd este cd simptomele sunt, In general, usor de
identificat, dar sunt nespecifice (fiecare poate avea,
in general, multiple cauze) si nu permit determinarea
unor parametri esentiali ai unei leziuni (de exemplu,
1n cazul infarctelor: localizarea, intinderea, vechimea,
starea regiunilor apropiate, si altele). Testele diagnos-
tice permit identificarea si caracterizarea leziunilor cu
mult mai mare acuratete (adicd sunt mai “specifice”),
dar sunt scumpe—sub aspect financiar si al altor
resurse cum ar fi acceptabilitatea de citre pacient—sgi
mai ales sunt foarte numeroase.

Din acest motiv, un volum substantial de efort
se investeste in caracterizarea leziunilor patologice,
a proceselor care duc la evolutia acestora, la modul
in care sunt modificate prin tratamente si la modul
in care determind aparitia si evolutia simptomelor,
semnelor si rezultatelor testelor diagnostice.

Aceste studii nu se Tncadreazd strict In definitia
noastrd pentru studii clinice, pentru cd nu urmaresc di-
rect relatia Intre niste masurabile si riscul unor eveni-
mente clinice, ci relatia Tntre masurabile.

Este adevarat cd aceste studii au acelasi scop final:
perfectionarea metodelor predictive pentru aparitia
evenimentelor clinice. Le mentiondm aici pentru
ca sunt studii efectuate la om, tot de catre medici
si intreaga infrastructurd si metodologie a studiilor
clinice si epidemiologice propriu-zise este implicatd
si in aceste studii. Mai mult, termenul de “studiu
clinic” este deseori folosit pentru a cuprinde orice fel
de studiu efectuat pe subiecti umani i aflat in legaturd
cu sdndtatea.

Aceste studii sunt executate de medici, de obicei
in spitale, alte servicii medicale si institute clinice spe-
cializate si pot avea finantare institutionald sau speci-
ficd. Sunt studii care reprezintd o componentd impor-
tantd a caracterizirii medicamentelor si dispozitivelor
noi, sursa de finantare fiind, deseori, privata.

O categorie separatd de studii urmadreste repro-
ducerea leziunilor in modele animale si urmarirea
efectului tratamentelor asupra lor. Acestea nu se
incadreazd in CCE, desi sunt foarte utile aceluiasi
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scop.
4.2.2  Studii controlate

Aceste studii compard doud sau mai multe metode
terapeutice, prin examinarea unor serii paralele. In
general, se urmireste ca singura diferentd Intre seri-
ile paralele sd constea 1n terapiile aplicate, ceea ce
se obtine prin alocarea aleatorie (randomizare) a
cazurilor in serii si, deseori, dacd este posibil, prin
ascunderea tipului de tratament aplicat fatd de medic
si pacient (studiu dublu orb).

Sunt studii, in general, costisitoare, care nece-
sitd o infrastructurd de cercetare specificd, adesea
organizatd in cadrul unor firme specializate. Pentru
a compara media raspunsului terapeutic pe populatii
mai largi si pentru a ocoli limitdrile date de insu-
ficienta cazurilor eligibile Intr-o regiune restrinsa,
unele studii de acest fel se organizeaza, simultan, in
multe centre din mai multe tari, ceea ce amplifica si
mai mult costurile, trebuind gestionata variabilitatea
sistemelor juridice, limbilor vorbite, conceptiilor
deontologice si abordarilor practice din aceste tari.

Totusi, eficienta §i siguranta unui tratament nou,
sau a unei indicatii noi pentru un tratament, nu poate
fi demonstratd Tn norma epistemica actuald decéat prin
studii prospective, controlate, randomizate, de obicei,
de tip dublu orb.

Studiile controlate sunt organizate la fel ca seriile,
fiind, Tn definitiv, o clasa de studii de cohortd. Agenti-
ile medicamentului impun ca orice tratament nou sa
fie fundamentat prin astfel de studii, realizate multi-
centric. Pentru acest motiv, multe dintre acestea sunt
desfasurate de retele de organizatii specializate 1n di-
verse functiuni: proiectare, dezvoltare a protocoalelor
si procedurilor, expertiza juridicd, prelucrarea datelor,
publicare. Sub aspect financiar, aceste studii repre-
zinta, probabil, cea mai mare parte a cheltuielilor pen-
tru CCE.

4.3 Studii teoretice

Cele mai multe lucrdri produse ca rezultat al CCE au
o structurd specificd, diferitd de multe tipuri de lu-
crari din alte domenii, cuprinzdnd urmatoarele secti-
uni standard:

e introducere, care include o prezentare a stadiu-
lui teoriei in domeniu Tnainte de executia studi-
ului raportat in lucrare, precum si o afirmatie

privind scopul si motivatia studiului experimen-
tal;

e material si metode, care, spre deosebire de
alte domenii, in care se publicd studii exper-
imentale si observationale, nu figureazda doar
intr-o anexd, de multe ori detaliile materialelor
si metodelor folosite fiind destul de specifice
studiului;

e rezultate, care raporteazd ce s-a obfinut Tn urma
aplicdrii protocolului descris la metode;

e discutii, care confruntd rezultatele obtinute cu
asteptdrile conform teoriei curente si cu alte
rezultate relevante din literatura;

e concluzii, care rezumd contributia propusi la
teorie in lumina rezultatelor prezentate in lu-
crare.

Astfel, fiecare studiu experimental sau de obser-
vatie, dacd ajunge publicat sub forma unui articol
primar (original), confine o expunere cu caracter
teoretic, cel putin sub forma concluziei. Aceastd
concluzie enuntd o lege cu caracter general, privind o
populatie—o anumitd categorie de pacienti din trecut,
prezent i viitor. Legea respectiva este o extrapolare a
unei relatii observate intre variabilele masurabile din
esantionul studiat, tipic de forma: “In populatia de
pacienti de categoria X (de pilda: pacienti postinfarct
miocardic) tratamentul A (de pilda: acid acetilsalicilic
100mg/zi) este mai eficient In preventia evenimen-
tului Y (de pildd: un alt infarct miocardic in viitor)
decat tratamentul B (de pilda: absenta tratamentul cu
acid acetilsalicilic 100mg/zi)”. Un alt studiu ar putea
afirma o corectie la aceastd lege, de exemplu, faptul
cd efectul descris mai sus nu este prezent si la pa-
cienti care au o anumitd varietate geneticd (ce conferd
rezistentd la tratamentul cu acid acetilsalicilic).

Comparatia, de obicei calitativd, intre rezultatele
diverselor studii, face obiectul unor recenzii sistema-
tice, care pot fi considerate lucrdri teoretice. Uneori,
astfel de recenzii insotesc prezentdri de cazuri sau de
serii de cateva cazuri, cu scopul de a pune 1n perspec-
tiva particularitétile acelor cazuri.

Abordari pur teoretice, cantitative, comparabile ca
intentie cu cele care se intdlnesc in stiintele naturii,
sunt de datd mai recentd. Descriem céteva tipuri mai
jos.
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4.3.1 Metaanalize, modele populationale

Din anii 80 ai secolului trecut, au inceput si apara
tot mai frecvent studii sistematice exclusiv teoretice,
numite metaanalize. Cele mai simple sunt metaanal-
izele directe, in care se incearca identificarea tuturor
publicatiilor de studii experimentale similare, care isi
propun si raspundi aceleiasi Intrebari, fac abstractie
de diferentele dintre acestea si cautd sd gdseascd sem-
nificatia medie, comuna, a ansamblului acestor studii.

O categorie mai putin numeroasd de metaanal-
ize incearcd sda examineze relatia intre variabilitatea
rezultatelor studiilor individuale si diferentele Intre
diversele esantioane raportate in fiecare dintre aces-
tea. De exemplu, o astfel de metaanalizd “deductivd”
ar putea sd ia In calcul diferentele intre incidenta
aceleiasi boli, din studii diferite, prin comparatie cu
varsta medie diferitd a pacientilor din fiecare studiu in
parte.

Unele studii foarte recente, incadrate in catego-
rii cum ar fi “farmacometrie” sau “farmacocinetica
populationald” propun modele populationale mai
complexe, 1n special legate de variabilitatea genetica
a populatiilor si rdspunsul specific la tratament.

Aceste modele leagd intre ele variabilitati popu-
lationale ale parametrilor biologici, cum ar fi nivelul,
determinat genetic, al activitifii unor enzime, cu
parametri de tratament, semne clinice i riscuri de
evenimente clinice.

Aplicatii ale unor astfel de modele la cazuri indi-
viduale se asteaptd a fi folosite in viitor pentru person-
alizarea tratamentelor conform profilului genetic si a
altor date specifice fiecdrui caz.

4.3.2 Sinteze pentru sustinerea practicii i
politicilor

O categorie importantd de studii cu caracter teoretic
sunt sinteze cum ar fi ghidurile de practicd medicald
sau sintezele pentru sustinerea politicilor publice.
Acestea pleacd de la date, deja publicate, privind
prevalentele si incidentele unor boli, efecte privind
diverse tratamente si metode de diagnostic, precum
si date economice, si prezintd o selectie de solutii
practice, expundnd 1n detaliu riscurile si limitele
fiecdreia.

Ghidurile de practicd privesc o anumitd boald,
clasd restransd de boli sau o metodda de tratament
si adreseazd cele mai frecvente Intrebdri/chestiuni
pe care si le pune practicianul referitor la aceasta.

Studiile experimentale sau teoretice care privesc
fiecare intrebare sunt clasificate dupd “nivelul de
evidentd” adicd dupd soliditatea metodologicd a
sustinerii concluziilor, de reguld in categorii cum
ar fi: Ta—concluzii bazate pe metaanalize ale unor
studii controlate randomizate, Ib—concluzii bazate
pe studii controlate, randomizate, II—concluzii ba-
zate pe studii controlate, IIl—concluzii bazate pe
serii de cazuri si alte date publicate de observatie,
IV—concluzii la chestiuni inevitabile practic, dar
pentru care incd nu existd o bazi experimentald sufi-
cientd, fiind formulate pe baza opiniei unor comisii
de experti.

5 Necesitatea studiilor locale

Complexitatea fenomenului studiat prin CCE, men-
tionatd in sectiunea 2 implicd necesitatea studi-
ilor privind populatia locald (de exemplu, la nivel
national).

S4 presupunem cd un tratament, cu anumifi
parametri, reduce intr-un studiu frecventa deceselor
la 10 ani de la 30% la 22% pentru o anumitd cate-
gorie de pacienti, efectuat In tara A. Aceastd reducere
se face cu pretul unei cresteri de la 10% la 20% a
incidentei unei complicatii majore, din cauza unei
reactii secundare a acelui medicament. Desi com-
plicatia este majord si antreneazd suferinta a 10%
dintre pacienti si cheltuieli personale si ale sistemului
de sanatate, cheltuieli care se fac din resurse finite,
limitdnd capacitatea de actiune in alte directii be-
nefice sandtdtii, se considerd cd o sciadere de 8% a
mortalitifii este preferabild evitdrii celor 10% com-
plicatii suplimentare de acel tip. Acest rafionament
este singurul motiv stiintific pentru care tratamentul
este, In general, indicat, dacd tratamentul respectiv
este singurul disponibil pentru acea boala.

Daca Intr-o altd tard, B, cifrele sunt putin diferite,
de exemplu rata mortalitdtii scade doar cu 5% in loc
de 8%, iar cea a reactiilor adverse este de 18% 1n loc
de 10%, rationamentul s-ar putea sd nu mai fie val-
abil. De asemenea, parametrii optimi (de exemplu,
doza si/sau ritmul de administrare) ar putea fi difer-
iti n tara B. Deseori, beneficiul observat in tara A se
obtine si 1n tara B, dar la o altd dozi, la doza din tara
A beneficiul fiind mai mic, absent, sau reprezentand
chiar un prejudiciu. La cele mai multe medicamente
se observd o anumitd variabilitate a nivelului optim de
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tratament intre populatiile din diverse tari.

Dacd, 1n mod sistematic, se preiau ca atare dozele
specifice altor populatii, din alte tdri, Tn practica
locald, e probabil ca efectul benefic al ansamblu-
lui tratamentelor—raportat la lipsa lor—sa rdména
prezent, dar intr-o masurd mai micd, si cu costuri si
riscuri mai mari.

De asemenea, nivelul optim al parametrilor clin-
ici si economici ai tratamentelor variaza in timp, dupa
cum variaza si acuratetea cu care sunt caracterizate di-
verse efecte. Este necesard din acest motiv reevalu-
area periodica a tratamentelor pentru fiecare populatie
pentru a mentine recomandarile medicale in parametri
optimi.

5.1 Selectia tratamentului optim

Fundamentarea politicilor de sdndtate, atunci cand
sunt disponibile mai multe tratamente posibile pen-
tru o categorie de pacienti, presupune folosirea un
criteriu comun de optimizare pentru selectia acestor
tratamente. Un astfel de criteriu comun pleacd de la
estimarea numadrului de ani de viata salvati, ajustati cu
calitatea vietii, rezultati din ratele efectelor benefice si
adverse ale acelui tratament, indicator numit “QALY”
(Quality-Adjusted Life Year). Costul tratamentului
si al tratdrii reactiilor adverse (de obicei in $) se
raporteazd la QALY rezultind indicatorul $/QALY,
care se compara pentru diverse tratamente.

Diferentele intre costurile locale ale acestor trata-
mente, dar si Intre ratele locale ale succesului trata-
mentului si ale reactiilor adverse, duc la situatia in
care, in tdri/populatii diferite, sunt preferabile trata-
mente diferite.

De asemenea, costurile locale trebuie reconciliate
cu bugetele publice, institutionale si personale si cu
prevalenta diverselor boli 1n populatia locald, pentru a
realiza optimizarea cheltuielilor.

Nerealizarea unei varietati suficiente de studii de
caracterizare a efectelor tratamentelor si a costurilor
are drept rezultat o eficientd mai redusa a cheltuielilor
de sdndtate.

5.2 Evolutia locala a patologiei

Fiecare noua practica sau politica de sanatate aplicata
la nivelul populatiei produce o schimbare specifica
a profilului patologic al populatiei. La nivel global,
bolile degenerative cronice au, astdzi, o prevalentad
ridicatd n urma introducerii si generalizdrii utilizarii

antibioticelor si chirurgiei generale in secolul tre-
cut, metode care au crescut mult speranta de viatd
si au ficut posibild supravietuirea pand la varste la
care apar bolile degenerative cronice. Acest proces
de ansamblu s-a desfagurat in mod si intr-o masurd
diferitd Intre diverse tari.

5.3 Dezvoltarea si profesionalizarea resursei
umane

Definitia medicinei alopatice implicd faptul ca
medicul alopat judecd in termeni de tipul “ce spun
rezultatele experimentale privitor la evolutia acestui
pacient”.

Deprinderea si practicarea metodelor cercetdrii
stiintifice este, In consecinta, o componentd definitorie
a activitifii medicale alopate. Prestigiul profesional
al practicianului individual, precum si cel al insti-
tutiei, si implicit atractivitatea institutiilor medicale
pentru elita practicienilor, este strans legata de nivelul
cercetdrii stiintifice proprii. [5].

6 Aspecte economice
6.1 Constrangeri si limitari

Realizarea studiilor de caracterizare, pe subiecti
umani (pacienti), necesare optimizdrii tratamentelor
pentru o populatie intdmpind o serie de limitdri de
naturd cantitativd, pe care le clasificim aici in: (1)
financiare; (2) de infrastructura; (3) ale resurselor
umane; (4) ale numarului de cazuri eligibile.

Limitdrile financiare se referd la fondurile dis-
ponibile pentru cercetare, fonduri care, In cercetarea
clinicd, au urmatoarele surse:

1. industria de medicamente, dispozitive si
aparaturd medicald, care are interesul sd ca-
racterizeze parametrii de utilizare ai propriilor
produse; masura in care acest interes este legat
de particularitdtile populatiei locale este data
de dimensiunea pietei locale pentru aceste
produse, care este la randul ei determinatd
de numarul locuitorilor, prevalenta bolilor si
puterea de achizitie a serviciilor medicale si a
respectivelor produse;

2. fonduri publice de cercetare, administrate prin
diverse instrumente de finantare (competitive
si institutionale, din diverse surse), cheltuite
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in interesul public al optimizdrii cheltuielilor
de sdndtate in scopul imbundtifirii sdnatatii
publice si stimuldrii indirecte a economiei
locale; fondurile publice ar trebui sd sustind
si reevaluarea periodicd a tratamentelor cu
medicamente/dispozitive generice, relativ ief-
tine, bine cunoscute si stdpanite in practica,
dar a caror producere si desfacere nu mai asig-
urd marjele de profit care sd justifice investitii
private suficiente;

3. cheltuieli private ale cercetdtorilor si ale di-
versilor donatori.

Pentru fiecare dintre aceste resurse limitate exista
interese competitive. Mai intdi, existd intotdeauna
optiunea cheltuirii in alte scopuri decét cercetarea, in-
teres competitiv pe care il numim “interes competitiv
general”. Pe langa acesta, existd interese competitive
specifice, diferite pentru fiecare sursd 1n parte.

Pentru fondurile de cercetare cheltuite de indus-
trie, interesul competitiv specific constd In investitii
in cercetare in alte tari sau pentru alte produse, atrac-
tivitatea fiecdrei piete locale constand in (1) capaci-
tatea de a realiza studiile respective la un nivel cali-
tativ adecvat, care include disponibilitatea infrastruc-
turii, personalului de cercetare cu pregétire suficientd
si a cazurilor eligibile; (2) interesul comercial pe care
il prezintd piata locald ca piatd tintd pentru respec-
tivele produse.

Pentru fondurile publice de cercetare, interesul
competitiv specific il constituie cheltuirea fondurilor
de cercetare disponibile 1n alte domenii de cercetare,
inclusiv pentru cercetdari biomedicale exploratorii,
clinice si pe animale.

Limitérile de infrastructurd se refera la disponibi-
litatea de structuri administrative institutionale, spatii
si aparaturd. Infrastructura pentru studii clinice este
comund, intr-o masurd (aparaturd, spatii), cu cea pen-
tru desfasurarea activititilor de asistentd medicald. La
aceasta se adaugd aparaturd, spatii si capacitate admi-
nistrativa specifica. Acestea din urma necesitd inves-
titii specifice, distincte de cele pentru asistenta medi-
cala.

Interese competitive pentru aceasta infrastructura
sunt, In primul rand, activitdtile de asistentd medicala,
apoi diversele categorii de studii clinice, cu finantare
publicd sau privatd. Bineinteles, aceastd infrastruc-
turd este specificd in sensul ca folosind resursele unui

serviciu de dermatologie, sd zicem, nu se pot des-
fagura studii de ortopedie, astfel Incét chestiunea in-
tereselor competitive se pune distinct in fiecare servi-
ciu 1n parte.

Limitdrile de resurse umane includ disponibili-
tatea de personal cu competentele de specialitate si
intentiile profesionale corespunzitoare pentru activi-
tatea de cercetare clinicd. O parte a acestui personal
desfasoard, 1n paralel, activitati de asistentd medicala,
care reprezintd un interes competitiv cu cele de cerce-
tare clinicd. O alta parte a personalului este dedicatd
activitdtilor de cercetare.

Limitdrile privind disponibilitatea cazurilor eligi-
bile se refera la faptul cd pacienti cu o anumita patolo-
gie (anumite boli sau combinatii de boli) sunt indru-
mati citre anumite servicii de asistentd medicald si nu
pot fi inclusi 1n studii clinice decat acolo.

6.2 Procese sinergice pentru depasirea
limitarilor

Competitia pentru resurse cu asistenta medicald, pe
termen scurt (alocarea imediatd a resurselor pentru
CCE vs asistentd medicald), este depisitd prin faptul
ca CCE atrage si stabilizeazd personalul de elitd si
creeazd, pe termen mediu, capacitatea umana i insti-
tutionald si pentru asistenta medicald. Acest efect se
opune unei alte limitdri, pe termen mediu, care rezultd
din competitia cu alte centre de atractivitate—alte
institutii, eventual mai prestigioase din tara si strdina-
tate care atrag elitele. Astfel, investitia unor resurse
suficiente pentru cercetare reduce, pe termen scurt,
din disponibilul de resurse pentru asistenta medicald,
dar asigura afluxul si calitatea acestora pe termen
lung.

Limitdrile privind disponibilitatea cazurilor eligi-
bile sunt, practic, de nedepasit. Acesta este, simultan,
si unul dintre motivele pentru care CCE nu poate fi
concentratd Intr-o singura tard si trebuie desfisuratd
pe o arie geografica extinsa.

Limitdrile de finantare sunt aparente, disponibi-
litatea de finantare pentru dezvoltarea de aparaturd
si medicamente noi si, implicit, pentru testarea clin-
icd, fiind practic nelimitate. Piata produselor acestor
cercetari creste mai rapid decat produsul intern brut de
la mijlocul secolului trecut si nu se poate intrevedea
o plafonare a cresterii in viitorul previzibil. Nu existd
nicio limitare naturald a nevoii umane de solutii noi
pentru sdndtate.
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7 Structura subsistemului CCE

Subsistemele CCE au o structura relativ similard in
diverse téri dezvoltate.

7.1 Universitati de medicina si spitale clinice

O parte dintre spitalele clinice/universitare alcdtu-
iesc, Impreund cu universititile de medicina, nucleul
sistemului CCE. Aici sunt pregdtiti medicii tineri,
pregdtire care are loc Tn buna masurd prin participarea
la activitdtile de cercetare.

7.2 Alte institutii publice

Fiecare tara intretine o retea de institute care re-
alizeazd monitorizarea epidemiilor—termen care
include atat bolile infectioase, transmisibile, cat si
pe cele neinfectioase—si elaborarea politicilor de
sdndtate, adicd adaptarea masurilor si investitiilor Tn
sdndtate la evolutia epidemiilor si a stdrii de sdnatate.
La noi, acestea sunt institute de sdndtate publica,
directii de sandtate publica si alte structuri ale Minis-
terului Sanatatii.

Pe langd acestea, statele mai Intrefin institute
in domenii cheie, fie profilate pe o anumitd boald
sau categorie de boli, importantd pentru populatia
respectivi—caz in care sunt uneori organizate ca spi-
tale clinice—fie pe anumite domenii fundamentale.

O institutie foarte importantd este o autoritate (sau
agentie, sau ‘“administratie”) pentru reglementarea
utilizarii medicale a medicamentelor, alimentelor si
dispozitivelor—la noi, Agentia Nationald a Medica-
mentului. Printre altele, aceasta autoritate controleaza
modul de executie a studiilor clinice i impune anu-
mite standarde de calitate a lor—pentru a permite
punerea in vinzare a produselor testate.

7.3 Organizatii de asistenta medicala
(spitale, policlinici, cabinete,
laboratoare)

Organizatiile de asistentd medicald, publice sau pri-
vate, sunt implicate prin lege intr-o activitate de
culegere a datelor despre starea de sdndtate a popu-
latiei. Pe langd aceasta, medicii participa in virtutea
profesiei la unele actiuni de raportare care nu sunt
strict obligatorii, cum ar fi cele de farmacovigilenta:
semnalarea unor posibile reactii adverse la medica-
mente.

Medicii din aceste organizatii desfasoard nu-
meroase activitdti de cercetare pe cont propriu, in
special raportéri de cazuri neobignuite.

Studiile epidemiologice mai mari implicd func-
tionarea unor retele de organizatii medicale. Este
vorba despre studii cu finantare publicd, cum ar fi
registre de boli si alte studii observationale, dar si de
proiecte private, de exemplu pentru testarea clinica
a medicamentelor, organizate de societifi comer-
ciale (vezi mai jos), in care serviciile de asistentd
medicald indeplinesc, de obicei, un rol de executie a
protocoalelor acestor studii.

7.4 Societati comerciale

O parte importantd a studiilor clinice, 1n special a
celor privind testarea medicamentelor si dispozitive-
lor medicale—adica predictia comparativa a efectelor
diverselor tipuri de tratamente—este finantata de
producitorii acestora si desfisuratd de o retea de
firme de cercetare clinicd (CRO: Clinical Research
Organisation) care contracteazd medici si organizatii
medicale pentru executia protocoalelor, precum si alti
specialigti.

Pe o scard mai mica, firmele de aparaturd medicala
contracteaza atit testarea clinicd, cat si explorarea de
noi modalitdti diagnostice.

7.5 Alte organizatii de cercetare

In cercetarea clinici mai sunt implicate institute, uni-
versitdti nemedicale, firme si alte organizatii cu rol
in activitifi de suport, cum ar fi prelucrarea datelor,
modelare, dezvoltarea de sisteme informatice speci-
fice studiilor, instrumentatie.

7.6 Organizatii internationale si
neguvernamentale

Echivalentul international al institutelor de sdnatate
publicd este constituit de organisme internationale,
cum este Organizatia Mondiald a Sanatatii, care mon-
itorizeaza situatia epidemiologica la nivel global, prin
colaborare cu institutele de la nivelul statelor—atunci
cand acestea existd.

Agentiile nationale ale medicamentului au un
echivalent european “European Medicines Agency”.
Multe alte fundatii de cercetare actioneazd inter-
national.

Tot aici include societitile stiintifice si profesion-
ale din stiintele clinice, care in Roméania sunt 1n gene-
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ral organizate ca filiale locale ale societdtilor europene
si internationale. Acestea asigura cadrul deontologic
pentru activitatea de cercetare, organizeaza unele acti-
vitdfi cum este elaborarea ghidurilor de practicd, pre-
cum si comunicarea stiintificd, recunoasterea perfor-
mantei, activitdti educationale, si altele.

8 Dimensiunile subsistemului CCE

Conform anuarului statistic al Romaniei din 2012[2],
in 2011 s-au desfasurat in Romania 9518 de proiecte
de cercetare, cheltuindu-se 1.77 mld RON, din care
712 proiecte si 0.136 mld RON, adicd 7.48% din
numarul de proiecte si respectiv 7.68% din cheltuieli.
Din 25489 de cercetitori (nominal, indiferent pentru
ce fractiuni de norma sunt angajati, [2, tabelul 13.4])
in Romaénia, 3010 au lucrat in 2011 in medicina
si sdndtate, conform anuarului statistic, ceea ce
inseamnd 11.81%. Tendinta acestui indicator este
de scadere, fatd de 4289 (adica 14.0%) in 2009 si
3491 (adica 11.3%) 1n 2010, revenind aproximativ la
nivelul din 2006. Aceastd scddere este similard con-
tractiei generale inregistrate de sistemul de cercetare
de la noi, dar mai accentuatd in sanatate.

Pentru perioada 2006-2010, carta albd Ad Astra
[4] inregistreazd 30967 articole publicate cu o adresa
din Romaénia, din care 2290 in disciplinele clinice
cuprinse sub titlul “medicind si farmacie”, adica
7.39%.

Folosind o altd metoda de cuantificare, cu fractiuni
de articol atribuite pe tdri si domenii, doar in “Science
Citation Index”, editia din 2014 a “Science and En-
gineering Indicators” [3] elaboratd de NSF identifica
1625.9 articole publicate din Romania 1n 2011, din-
tre care 101.9 Tn medicind, adicd 6.27%. Asa cum ne
asteptdm, aceste cifre sunt 1n linii mari concordante cu
finantarea si cu numarul de cercetdtori (strict vorbind,
ar trebui s fie echivalent cu numarul de norme Intregi
de cercetare, dar aceste date nu ne sunt accesibile).

Prin comparatie, in SUA s-au publicat in 2011
un numdr de 60071 articole in medicind, din 212394
in toate domeniile, reprezentand 28.28%. Obligatiile
federale pentru stiinte medicale au reprezentat in 2010
11,677 mld USD, fatd de cele totale de 63,728 mld
USD, adica 18.21%(3].

In SUA, cheltuielile de cercetare din invitimantul
superior (si spitalele clinice) au fost In 2012 de 20.4
mld USD din totalul de 65.8 mld USD, adica 31.0%.

9 Concluzii

Subsistemul de cercetare clinicd si epidemiologicd
reprezintd o componentd esentiald a sistemului de
cercetare, dezvoltare si inovare, asigurdnd atat (1)
validarea si caracterizarea produselor unei sectiuni
importante a industriei, in lipsa céreia aceasta sectiune
nu se poate dezvolta; (2) raspunsul adecvat si eficient
la o provocare societald fundamentali—starea de
sdanatate—raspuns ce reprezintd o functie esentiald a
statului; (3) formarea corpului medical alopatic pe
care se bazeaza sistemul de sanatate; (4) atractivitatea
sistemului de sdndtate pentru elita corpului medical.

Acest subsistem reprezintd in Romania, probabil,
6—12% din sistemul stiintific. n tdrile dezvoltate, sub-
sistemul cercetdrii medicale reprezintd aproximativ
25-30%.
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