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Czy badania kliniczne z randomizacjq sg potrzebne
w chirurgii nowotworow?

Krzysztof Bielecki

Tylko zmiana jest wieczna, nieustanna i niesmiertelna
Artur Schopenhauer

Good judgment comes from experience
and experience comes from bad judgment

Przedstawiono zasady prowadzenia oraz trudnosci w organizacji i realizacji kontrolowanych randomizowanych badan
klinicznych (krbk). Stanowig one ztoty standard w literaturze medycznej, takze chirurgicznej, ale Zle skonstruowane
i Zle wykonane przynosza wiecej szkody niz pozytku. Gtéwne trudnosci w organizacji krbk to: wiasciwa rekrutacja
chorych, wiasciwie przeprowadzona randomizacja, zastrzezenia natury etycznej, bardzo znaczacy koszt realizacji takich
badan. Dowodem na trudnosci jest ich znikoma liczba — 3-7% wszystkich badarn w chirurgii. Chirurgia onkologiczna
dokonuje najczesciej dziatan radykalnych i nieodwracalnych; wymagaja one uwzglednienia preferencji chorego oraz
preferencji chirurgéw. Chirurgia nowotworéw nie jest eksperymentem w pracowni, gdzie mozna wszystko zaplano-
wac i zrealizowad. W krbk grupy chorych powinny réznic sie jednym badanym czynnikiem. Chirurgia onkologiczna
musi uwzglednia¢ wiele zmiennych charakterystycznych dla chorego, choroby i chirurga. Wyniki prac zrandomizacjg
— moim zdaniem — nie moga by¢ implementowane do wszystkich chorych, nawet z takim samym nowotworem.
Wyniki tych badan dotycza tylko wybranej grupy chorych, ktérzy brali udziat w badaniu. Zastosowanie wynikéw krbk
w catej populacji chorych budzi moje watpliwosci i zastrzezenia.

Badania kliniczne w chirurgii onkologicznej sg potrzebne niezaleznie od tego, czy beda z randomizacja czy bez ran-
domizacji. Duze liczebnie, prospektywne, wieloosrodkowe badania kohortowe, dobrze metodycznie prowadzone
narodowe rejestry onkologiczne, prace retrospektywne i liczebne serie przypadkéw klinicznych sg bardzo cennymi
i wartosciowymi badaniami klinicznymi. Szczegdlng wartos¢ praktyczna majg konferencje uzgodnieniowe ekspertow.
W ostatnich latach obserwuje sie presje przemystu i biznesu medycznego na osrodki referencyjne odnosnie wykony-
wania prac z randomizacja. Prace takie, szczegdlnie opublikowane w wysokoimpaktowych czasopismach, maja duze
znaczenie we wprowadzaniu do praktyki klinicznej nowego sprzetu, metody czy leku.

Oddzial Chirurgii z Pododdzialem Proktologii
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To budzi moj zrozumiaty sprzeciw. Cos jest, na rzeczy”, skoro we wszystkich pracach pojawito sie stwierdzenie na temat
konfliktu intereséw (COl — conflict of interests). Reasumujac, w chirurgii nowotwordéw jest potrzeba wykonywania
badan naukowych, ale niekoniecznie tylko z randomizacja. Jestem przeciwny wyolbrzymianiu w praktyce klinicznej
znaczenia randomizowanych badan i wskaznika oddziatywania (impact factor).

Stowa kluczowe: badania kliniczne, randomizacja, chirurgia, nowotwory, medycyna oparta na dowodach
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Jeszcze nie tak dawno w leczeniu chorych lekarze kie-
rowali sie zasada: ,wedtug najlepszej wiedzy i sumienia”.
Artykut 4 Kodeksu etyki lekarskiej brzmi: ,Dla wypetnienia
swoich zadan lekarz powinien zachowa¢ swobode dziatan
zawodowych, zgodnie ze swoim sumieniem i wspdétczesna
wiedzg medyczng".

Obecnie w leczeniu kierujemy sie mozliwosciami tech-
nicznymi, ekonomicznymi, korzyscia dla chorego, rozsad-
kiem, madroscia kliniczng, rozwaga, a przede wszystkim
empatia i dobrem chorego. W tej sytuacji podejmowanie
proéb klinicznych zrandomizacja (krbk) jest trudne i powstaje
pytanie, czy potrzebne [1].

Chirurgia onkologiczna najczesciej powoduje sytu-
acje kliniczne nieodwracalne. Tworzenie grupy kontrolnej
chorych czy leczonych placebo rodzi zastrzezenia natury
etycznej. W trakcie préby z randomizacjg moze sie okazac,
ze zoperowalismy grupe chorych, u ktérych wynik operacji
okazat sie niedobry, i w konsekwencji probe przerywamy,
ale kto odpowie za tych, ktérzy juz majg ciezkie powiktania?
Czy powiemy, ze stato sie tak dla dobra nauki, dla evidence-
-based medicine?

»Prace kliniczne prospektywne, kontrolowane, zrando-
mizacja, podwdjnie zaslepione z placebo” — dla niejednego
to magiczne stowa. Od ponad 20 lat postepowanie kliniczne
opierac sie powinno na dowodach i wiedzy pochodzacej
z takich prac — tak twierdza uczeni. W 1996 r. R. Horton,
redaktor naczelny Lancet, napisat: ,Jesli jako$¢ publikacji
w literaturze chirurgicznej poprawi sig, chirurdzy beda mogli
skutecznie odpierac zarzut, ze 50% wiedzy, ktéra otrzymuja,
jest chybiona”[2]. D.L. Sackett, pionier medycyny opartej na
dowodach, stwierdzit: ,Jako lekarze stuzacy ludziom musi-
my szukac podstaw naszych decyzji i dziatart opartych na
najlepszych dowodach”[3]. Te najlepsze dowody to kontro-
lowane, prospektywne prace zrandomizacja, ktére powinny
decydowac o dziataniu w chirurgii, ktéra bardzo czesto jest
nieodwracalna.

W chirurgii onkologicznej krbk nie nalezy przeprowa-
dzad, jesli wszystkim biorgcym udziat w badaniu nie mozna
zapewni¢ petnych standardéw w zakresie leczniczym, or-
ganizacyjno-metodologicznym i finansowym, okresowej
kontroli wynikéw i przezycia chorych, a takze prawidtowego

leczenia powiktan. Krbk nie powinny by¢ wykonywane, jesli
istniejg przestanki wynikajace z badan fazy I i Il jesli sa do-
wody etyczne, medyczne, statystyczne lub inne, ktére nie
uzasadniaja w petni koniecznosci wykonywania badania
randomizowanego.

Przed badaniem z randomizacja nalezy zada¢ sobie
pytanie cui bono? Czy instytucja medyczna organizujaca
i finansujaca badanie stawia na pierwszym miejscu dobro
chorego? Czy mamy mozliwosci $sledzenia loséw pacjentéow
bioragcych w nim udziat? Gtéwne elementy, ktére powinny
by¢ uwzglednione, to:

— zmniejszenie wskaznika smiertelnosci (umieralnos¢,
fatality rate);

— wydtuzenie $redniej przezycia;

— zwiekszenie odsetka 5-letnich przezy¢;

— poprawa jakosci zycia pacjentow;

— poprawa wskaznika koszt/efekt, np. koszt jednego roku
przezycia chorego.

Mimo iz dobrze zaplanowane i przeprowadzone krbk
dostarczaja najbardziej Scistych i wiarygodnych informacji,
w chirurgii onkologicznej naleza do rzadkosci. W latach 90.
ubiegtego stulecia przeglad literatury wykazat tylko ok. 7%
krbk w zakresie chirurgii [4]. W 2003 r. oceniono, ze tylko
3,4% prac w wiodacych chirurgicznych czasopismach to
krbk [5]. Co wiecej, zaledwie 44,1% z nich poréwnywato
rézne metody chirurgiczne, podczas gdy 55,9% — terapie
zachowawcze u chorych chirurgicznych [5].

W British Journal of Surgery w 1985 r. opublikowano 14%
praczrandomizacjg, aw 1992 roku juz tylko 5% [6]. Jest wiele
powodéw metodycznych i organizacyjnych. Podstawowa
bariera sg preferencje chirurgéw i pacjentéw do okreslo-
nych metod [4]. Brak funduszy i preferencje chorych byty
najwazniejszymi barierami w wykonywaniu krbk przez chi-
rurgéw australijskich [7]. Oceniono, ze tylko ok.45% chorych
spetniajacych warunki wtaczenia zgodzito sie wzigé udziatw
badaniu, a 42% chorych na raka jelita grubego preferowato
jedna z badanych metod chirurgicznych [8].

Trudnosci stwarzajg nie tylko preferencje chorych, ale
takze — chirurgéw. Dla oceny réznic w pogladach, pre-
ferencji i w ocenie nowych metod wprowadzono pojecie
0go6lnej réownowagi (community equipose), ujednolicenie
pogladéw, tj. ocene w oparciu o srodowiskowa réwnowage
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wsrdd ekspertdw, ktdra stwarza szanse, ze prace zrandomi-
zacja beda mozliwe. W wielu sytuacjach chirurgicznych nie
ma danych pochodzacych z krbk. Wéwczas dla wybrania
optymalnej metody leczenia kierujemy sie wytycznymi de-
cyzyjno-klinicznymi uwzgledniajacymi preferencje chorych.
Np. wybieramy metode mniej radykalna, mniej inwazyjna,
z potencjalnie gorszym przezyciem, ale gwarantujaca lepsza
jakos¢ zycia. Wyboru dokonujemy w uzgodnieniu z chorym.
Mozliwe jest badanie preferencji Srodowiska chirurgicz-
nego podczas np. konferencji z udziatem ekspertéw usta-
lajacych rekomendacje. Takie uzgodnienia uwzgledniaja
nie tylko wiedze wynikajaca z krbk, ale takze preferencje
chirurgdéw wynikajace z ich wieloletniego doswiadczenia.

Dlaczego mamy wykonywa¢é
badania z randomizacja?

Z pewnosciag jest to fenomen ostatnich dekad XX wie-
ku. W przesztosci klinicysci swoje postepowanie opierali
na wieloletnich obserwacjach, wyciagajac wnioski ze sku-
tecznosci stosowanych metod. Mamy wiele przyktadéw
metod leczenia, ktére nie wymagaja préb z randomizacja,
np. skutecznos¢ insuliny, skutecznos¢ szczepien ochron-
nych czy celowos¢ wykonywania appendicektomii w ostrym
zapaleniu wyrostka robaczkowego. Nikt nie oczekuje, aby
w skutecznych terapiach przeprowadza¢ krbk.

W chirurgii onkologicznej pojawiaja sie modyfikacje
poprawiajagce w niewielkim stopniu wyniki leczenia lub
jakos¢ zycia, ale czy to jest powdd, aby organizowac trud-
ne, kosztowne i wieloletnie krbk? Ulegajac modzie EBM,
akceptujemy, ze sa one najbardziej wartosciowe, ale tez
obcigzone wieloma trudnosciamii wadami. Sg czasochtonne
w aspekcie planowania, doboru chorych, przeprowadzenia
i monitorowania. Wyniki nie moga by¢ uogdlnione i sto-
sowane powszechnie, poniewaz dotycza grupy dobranej
zgodnie z kryteriami wtaczenia. Jesli badanie dotyczy cho-
roby, ktéra rzadko wystepuje, lub gdy oczekiwany wynik
pojawia sie po dtugim okresie obserwacji, krbk nie jest
mozliwe do wykonania.

Badania z randomizacja sg kontrowersyjne pod wzgle-
dem etycznym. Jak chirurg moze zaakceptowac randomi-
zacje, wiedzac, ze jedna z poréwnywalnych metod leczenia
moze by¢ lepsza od drugiej, nawet jesli ta wiedza bytaby
oparta na niesprawdzonych, niekiedy anegdotycznych do-
wodach?

Bardzo wazne sg problemy metodyczne, zwtaszcza
w chirurgii. Jak oceni¢ np. krzywa uczenia sie nowej metody
operacyjnej, ktorej wartos¢ mamy oceni¢ w stosunku do do-
tychczasowej? Chirurdzy musza sami doskonale opanowac
nowa technike, aby zacza¢ rekrutowac chorych. A jak sie
robi teraz? Pojawia sie nowa metoda, jeszcze nie potrafimy
sie nig postugiwag, a juz firma produkujaca lub sprzedajaca
sprzet do operacji proponuje wykonanie krbk.
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Aby zminimalizowa¢ btad systemowy, nalezy zwraca¢
uwage na sposoéb randomizacji, ukrycie miejsca rando-
mizacji oraz wiasciwe zaslepienie badania. Bardzo trudno
w pracach chirurgicznych dokonac zaslepienia, szczegélnie
ze strony chirurga, np. przy poréwnywaniu operacji z doj-
$ciem laparoskopowym lub klasycznym wszystko sie, wyda”
juz przy pierwszym opatrunku. Czesto, aby dobrze zrealizo-
wac zatozenia krbk w grupie kontrolnej, trzeba wykonac tzw.
pozorowang operacje (sham operation), a to budzi zastrzeze-
nia etyczne, moze generowac powikiania itd. Z pewnoscia
proces zaslepienia powinien obejmowac pacjentéw, osoby
zbierajace dane o chorym, pracownikéw administracji i tych,
od ktorych zalezy finansowanie i analiza wynikéw. Jezeli nie
mozna zapewnic takiego procesu, to lepiej nie prowadzi¢
krbk. Nalezy uwzglednia¢ zasady dobra chorego w aspek-
cie intencji leczniczych, opracowac i realizowa¢ dokfadny,
kompletny sposéb obserwacji oraz stosowaé metode zmini-
malizowania btedu losowego poprzez okreslenie wielkosci
badanych grup pacjentéw (power analysis) [9].

Najwiekszym problemem w rkbk sg sprawy
zwigzane z pacjentami

Chirurgiczne procedury majg cechy nieodwracalnosci.
Wiemy np., ze w raku odbytnicy niska przednia resekcja jest
uznawana za lepszg od brzuszno-kroczowego wyciecia,
poniewaz nie koniczy sie definitywna stomia. Jednak, wg
czesci autoréw, nawroty sg czestsze po przedniej resekgji.
Jak przekonac chorych, aby zgodzili sie wzig¢ udziat w takim
badaniu, gdy moga trafi¢ do grupy, w ktérej beda mieli wy-
konana definitywna stomie, mozliwa do unikniecia, gdyby
trafilido grupy, w ktérej wykonuje sie przednia resekcje [10]?

Jedna z przyczyn matej liczby krbk w chirurgii, zwlaszcza
onkologicznej, jest brak w wielu krajach prawnych uregu-
lowan w zakresie badan z randomizacja. Brak jest takich in-
stytucji jak Food and Drug Administration w USA czy Health
Protection Branch w Kanadzie, ktére czuwajg nad badaniami
klinicznymi lekéw. Chirurdzy, wprowadzajac nowe metody
operacyjne, robia to z pewnymi obawami, ograniczenia-
mi nawet przed swoimi lokalnymi komisjami etycznymi.
Dobrym przyktadem braku takiej kontroli i nadzoru byta
»€ksplozja”wykonywania operacji technika laparoskopowa
zarébwno w chirurgii ogdlnej, jak i onkologicznej, bez ja-
kichkolwiek wstepnych, kontrolowanych badan. Wiekszos¢
chirurgéw poszta ,na zywiot” — bo nowe, bo modne, bo
szybsze i bardziej opfacalne.

Wyzej wymienione czynniki to nie wszystkie proble-
my i trudnosci, ktére powoduja, ze chirurdzy z rezerwa
podchodza do krbk. Wigkszos¢ woli polega¢ na wynikach
wieloletnich, duzych liczebnie badarn obserwacyjnych. Do-
stepnych krbk w chirurgii onkologicznejjest niewiele i maja
one niska jako$¢ statystyczng, oceniang na okoto 0,4 w skali
od 0-1,0 [11]. Nalezy wiec szuka¢ badan prospektywnych,



Tabela I. Réwnowaga podejécia, aby osiagna¢ cel — ukierunkowana opieka nad chorym

Evidence-based medicine

Preference-based medicine

1. Okreélenie i zadanie wiasciwego pytania

2. Znalezienie dowodoéw na rozwiazanie problemu

3. Przeprowadzenie krytycznej oceny dowoddw

4. Podjecie decyzji

5. Ocena wykonania i efektywnosci

1. Wiasciwe ustawienie i przeprowadzenie rozmowy z rodzing
i pacjentem

2. Uzyskanie, wyartykutowanie wartosci i preferencji przez chorego
i jego rodzineg, nauczenie sie celu leczenia, méwienie o swoim
doswiadczeniu niezbyt naukowo

3. Pozbycie sie wiasnej tendencyjnosci (de-biasing) i reagowania
na emocje

4. Tworzenie rekomendacji i szukanie porozumienia (faczenie
dowodoéw z EMB preference-based medicine).

5. Zapewnienie ciagtosci opieki i kontrola (follow-up)

pragmatycznie dobrze kontrolowanych, poréwnawczych
iobserwacyjnych [9]. Majg one wieksza wartos¢ poznawcza,
anizeli Zle zaplanowane i wykonane rkbk.

W 1996 r.T. Quill opublikowat alarmujacy artykut nt. prze-
rzucenia odpowiedzialnosci za wykonanie procedury me-
dycznejzlekarza na pacjenta w interesie jego autonomii [12].
Jest to trudny problem konfrontacji olbrzymiej wiedzy le-
karza z oczekiwaniami mato wiedzacego o medycynie pa-
cjenta. Wraca pytanie, co jest wazniejsze w podejmowaniu
decyzji klinicznej: wola czy dobro chorego?

To nie chirurg pozostanie z nastepstwami

leczenia, a pacjent i jego najblizsi

Tabela | przedstawia dwa scenariusze klinicznego
postepowania medycznego: evidence-based medicine (A)
i preference-based medicine (B). Oba scenariusze pozwalajg
na znalezienie whasciwej relacji lekarz — pacjent, najlepszej
dla chorego. Lekarz jest ekspertem medycznym, zas pacjent
ijego najblizsi s ekspertamiw oczekiwaniachi preferencjach
chorego. Preference-based medicine opiera sie na dowodach
ze strony pacjenta i jego rodziny, zwigzanych z celami i re-
aliami leczenia, korzysciami, obcigzeniami i mozliwo$ciami
chorego (te wartosci nie maja miejsca w rkbk). Pacjent, jego
rodzinailekarze muszg osiggna¢ porozumienie co do sposo-
bu leczenia. Nie nalezy przesadzac z obietnicami wyleczenia
ani przerazac potencjalnymi powikfaniami. Musimy na taka
rozmowe zarezerwowac wystarczajaco duzo czasu [13].

Badania kliniczne pod wzgledem ich wartosci mozna
podzieli¢ na grupy w zaleznosci od poziomu mocy staty-
stycznej (tab. II). Ellis i wsp. wyréznili trzy grupy dowodéw:
— dowody z randomizowanych badan klinicznych;

— dowody z nierandomizowanych, prospektywnych ba-
dan i duzych retrospektywnych badan;

— interwencje chirurgiczne oparte na opisach przypad-
kéw klinicznych lub wynikach matych liczebnie badan
klinicznych.

Tylko 25% chorych chirurgicznych otrzymywato leczenie
oparte na dowodach grupy | [14]. Torakochirurdzy, oceniajac
50 réznych procedur, wykazali, ze zaledwie 14% chorych
miato je wykonywane w oparciu o dowody grupy |, a 64%

Tabela Il. Poziomy dowoddw wykorzystywanych w medycynie klinicznej
(webpage NHS Research and Development — Center for Evidence-based
Medicine)

Poziom  Dowody uzyskane z:

ia systematyczny przeglad randomizowanych,
kontrolowanych prac

Ib przynajmniej jedna praca z randomizacja

Ic all-or-none case series

lla systematyczny przeglad badan kohortowych

lb przynajmniej jedno kohortowe badanie

llc badanie ekologiczne lub tzw. ,outcomes research”

llla przeglad systematyczny badan typu,case-control”

llb indywidualne badanie typu,case-control”

" serie przypadkéw klinicznych

v opinie ekspertéw

— grupy Il [5]. Nadal ponad 80% publikowanych badan
chirurgicznych to serie przypadkéw klinicznych lub mato
liczebne serie z pojedynczych osrodkéw.

Randomizowane prace, podwadjnie zaslepione, placebo,
kontrolowane, sa ztotym standardem, ale musimy by¢ swia-
domi trudnosci w ich konstruowaniu i wykonaniu, aby byty
wiarygodne i wartosciowe. W przeciwnym razie przyniosa
wiecej szkody niz pozytku. Nawet jesli uda sie przeprowadzi¢
krbk, to kolejnym problemem jest implementacja wynikéw
w praktyce. Najlepszg tego formga sg raporty, metaanalizy
Cochrane Collaboration. Instytucja ta stata sie platforma udo-
stepniania dowoddw o najwyzszym poziomie naukowym [5].

Krbk maja teoretyczna przewage nad innymi badaniami
klinicznymi, ale czesto badania eksperymentalne poréw-
nujace efekty leczenia wyrazone w badaniach randomizo-
wanych i nierandomizowanych nie potwierdzaja wyzszosci
rkbk, dlatego tez ich oczywiste (aksjomatyczne) znaczenie
nie moze by¢ w petni akceptowane. Mato liczebne, Zle skon-
struowane prace z randomizacjg prowadza do nieprawdzi-
wych wynikéw i sg szkodliwe [6]. W 56% krbk poréwnuja-
cych metody chirurgiczne w leczeniu nowotworéw byty
razace btedy metodologiczne, a tylko w 58% randomizacja
byta wtasciwa [15].
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Historia medycyny nie promuje pogladu, ze tylko krbk
prowadza do postepu chirurgii. Po wprowadzeniu znieczu-
lenia i antyseptyki rozwineto sie wiele wspaniatych metod
leczenia chirurgicznego, m.in. chorych na nowotwory. Wiele
do dzisiaj wykonywanych operacji wprowadzono na dtugo
przed badaniami z randomizacja.

W chirurgii onkologicznej rekomenduje sie wykonywa-
nie tzw. feasibility study, czyli ocene wykonalnosci nowej
metody operacyjnej czy modyfikacji metody juz wykony-
wanej. Takim badaniem mozna m.in. poréwnac zespolenie
jelitowe reczne ze staplerowym.

O manowcach medycyny faktow pisza Winek i wsp.,
autorzy bardzo ciekawej pracy, ktéra zmusza do gtebokiej
refleks;ji [16]. Koricowe zdanie jest dla mnie osobiscie bardzo
wazne: ,Pomimo Ze wspdtczesna medycyna oparta jest na
faktach, to jednak nadal pozostaje sztuka”

Podsumowanie

W St. Gallen w 2015 roku podczas Europejskiego Kon-
gresu Chirurgii Jelita Grubego odbyta sie sesja poswiecona
badaniom naukowym w chirurgii onkologicznej. Obserwuje
sie lekkie zmeczenie medycyna faktdw, wyolbrzymianiem
znaczenia badan kontrolowanych z randomizacja. Zwraca
sie coraz wiecej uwagi na znaczenie dobrze prowadzonych
narodowych rejestrow chorobowych, organizowanie du-
zych badan obserwacyjnych.

Sukces w chirurgii onkologicznej nie zalezy od takiej
czy innej pracy z randomizacjg. Moim zdaniem zalezy on
od: czynnikéw zwigzanych z pacjentem (wiek, choroby to-
warzyszace, stan odzywienia itp.), czynnikéw zwigzanych
z nowotworem, a przede wszystkim ze stopniem zaawan-
sowania, czynnikéw zwigzanych z chirurgiem (biegtos¢,
doswiadczenie, osobowos¢), czynnikéow technicznych
i mozliwosci leczenia skojarzonego.

| jeszcze jedna refleksja: medycyne opanowuje prawo
wartosci materialnej. Toleruje sie praktyczna wycene opfa-
calnoscileczenia, a nawet wycene zycia ludzkiego. Lekarzom
poleca sie, aby w swym powotaniu kierowali sie ekonomia.
Ekonomizm medyczny jest niemoralny, a moralnos¢ jest
wartoscig kategoryczng i ostateczna. Nauka powinna by¢
takze moralna. Ale moralnos¢ jest niedostepna badaniom
naukowym i przyrodniczym, dlatego w stownictwie na-
ukowcéw unika sie pojecia moralnos¢ i sumienie. Istnieje
jednak etyka naukowa. Taka moralnosc¢ i etyka naukowa
sg szczegolnie wazne przy planowaniu i prowadzeniu
badan naukowych. Obecnie obserwuje sie dynamiczny
rozwdj technologii i nauk podstawowych w medycynie.
Przemyst i biznes zauwazyty mozliwosci zarabiania duzych
pieniedzy za zastong dobra i troski o chorego. Sa préby
oddziatywania biznesu na badania naukowe, stad w wielu
pracach zwtaszcza kontrolowanych z randomizacja, pojawit
sie skrét COl— conflict of interest, disclosure statement, source
of funding itp. Wiec jednak,,cos jest na rzeczy”!
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Czy badania z randomizacja sa potrzebne
w chirurgii onkologicznej?

S, ale pod warunkiem wiasciwego zaplanowania i wy-
konania. Badania z randomizacja nie powinny ,zagtuszac”
znaczenia i wartosci badan kohortowych, obserwacyjnych,
prospektywnych i retrospektywnych.,Nauka stwierdza tyl-
ko fakty, ale z tego nie wynika, co ma by¢ i jakie to co$ ma
by¢” [17]. Najlepsze badanie Zle wykonane przynosi wiecej
szkody anizeli pozytku.

Nie moge kategorycznie odpowiedzie¢, ze badania
z randomizacja sg niepotrzebne w chirurgii onkologicz-
nej. Sg potrzebne tak jak kazde inne dobrze zaplanowane
i wykonane badanie kliniczne. Przyktadem niech bedzie
prosta sytuacja kliniczna — przygotowanie chorego do
operacji. Standardem jest kapiel chorego w przeddzien lub
tuz przed operacja z zastosowaniem mydta z antyseptykiem,
najczesciej chlorheksydyna. Metaanalizy prac zrandomiza-
cja wykazaty, ze nie zmniejsza to ryzyka zakazenia [18]. Ale
czy komus przyjdzie do gtowy, aby nie zaleci¢ kapieli przed
operacja? Badania naukowe z jednej strony, a doswiadczenie
kliniczne z drugiej strony decyduja o postepowaniu.

,Gdy zaden z dowodoéw nie osigga oczekiwanej zna-
miennosci statystycznej, nierzadko zdarzenia anegdotyczne
moga stac sie poczatkiem odkrywczej hipotezy”[1].
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