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Etyka lekarska, a dobór losowy chorych do badaƒ klinicznych

Krzysztof Bujko, Marek P. Nowacki, Maciej Chwaliƒski

Podstawowym warunkiem etycznym, dopuszczajàcym randomizacj´, jest stan równowagi, który oznacza, ˝e o ˝adnej z bada-
nych metod leczenia, nie mo˝na powiedzieç, ˝e jest lepsza. Randomizacja mo˝e powodowaç wàtpliwoÊci etyczne, wynikajà-
ce z ograniczenia mo˝liwoÊci leczenia chorych zgodnie z indywidualnymi preferencjami lekarza. WàtpliwoÊci te, a tak˝e
brak zgody chorych na udzia∏ w doÊwiadczeniu, powodujà zmniejszenie naboru. Zbadano wp∏yw preferencji lekarzy i chorych
na nabór w poczàtkowej fazie badania randomizowanego, porównujàcego dwa schematy napromieniania przedoperacyjne-
go u chorych na raka odbytnicy. Wszystkim 22 chorym, którzy spe∏nili kryteria w∏àczenia do badania, zaproponowano
w nim udzia∏. Na uczestnictwo zgodzi∏o si´ 7 chorych, pozosta∏ych 15 odmówi∏o ze wzgl´du na silne preferencje dla jednej z me-
tod leczenia; chorzy ci byli leczeni metodà zgodnà ze swoim ˝yczeniem. SpoÊród 17 pytanych lekarzy, 15 wyrazi∏o preferencj´
jednego sposobu napromieniania przedoperacyjnego, jeden stwierdzi∏, ˝e nie ma zdania co do wy˝szoÊci jednej z metod, a je-
den wyrazi∏ przypuszczenie, ˝e metoda "B" oka˝e si´ lepsza dla chorych z guzem po∏o˝onym bardzo blisko zwieraczy, natomiast
metoda "A" dla chorych z guzem po∏o˝onym wy˝ej. Bioràc pod uwag´ tych, którzy wyrazili swoje zdecydowane opinie, widocz-
na jest opozycja mi´dzy preferencjami chorych a preferencjami lekarzy; dla metody "A" odpowiednio 87% (13/15) vs 33%
(5/15), a dla metody "B" odpowiednio 13% (2/15) vs 67% (10/15). Wyniki tego badania wskazujà, ˝e lekarze uczestniczàcy
w badaniu randomizowanym, w przewa˝ajàcej wi´kszoÊci, preferujà jednà z badanych metod. Tak wi´c, w praktyce, rzadko
jest przestrzegany etyczny postulat niektórych autorów, sugerujàcy powstrzymanie si´ od udzia∏u w badaniu randomizowanym
tych lekarzy, którzy przeczuwajà, ˝e jedna z metod oka˝e si´ lepsza. A zatem, etycznym warunkiem proponowania chorym
udzia∏u w badaniu z doborem losowym, stosowanym w praktyce, jest równowaga mi´dzy sposobami leczenia, wyznaczona przez
spo∏ecznoÊç medycznà, a nie przez indywidualnego lekarza. Przedyskutowano etyczne aspekty decyzji rozstrzygajàcej, czy cho-
rzy mogà mieç potencjalnà mo˝liwoÊç wyboru mi´dzy randomizacjà i leczeniem przyj´tym za standardowe, czy potencjalnà
mo˝liwoÊç wyboru mi´dzy randomizacjà i leczeniem ka˝dà z badanych metod. Przedstawiono argumenty za proponowaniem
udzia∏u w badaniu randomizowanym wszystkim chorym spe∏niajàcym kryteria w∏àczenia oraz za celowoÊcià badania prefe-
rencji chorych w ramach takiego badania.

The ethics of clinical randomised trials

The basic condition for randomisation in clinical trials is a state of "equipoise", which means that none of the tested methods
may be regarded as a better treatment. Randomisation may cause ethical doubts due to restrictions in treatment decisions of
individual physicians in accordance with his or her preferences. Those doubts, and lack of patient consent, result in accrual
reduction. The influence of preferences of patients and physicians on accrual was investigated in an early phase of a rando-
mised trial comparing two schedules of preoperative irradiation for patients with rectal cancer. All 22 patients who fulfilled the
entry criteria were encouraged to participate in the trial; 7 agreed to participate and were randomised; 15 refused randomisa-
tion due to strong preference – these patients were treated according to their wishes. All 17 clinicians, who participated in the
trial, were questioned for their preferences; 15 expressed them, 1 had no opinion and 1 had a hunch, that method "B" is supe-
rior for tumours very close to the sphincter and method "A" for tumours located higher. Opposition between preferences of pa-
tients and physicians was observed: for method "A" 87% (13/15) vs. 33% (5/15) respectively, and for method "B"13%
(2/15) vs. 67% (10/15) respectively. The results of this preliminary investigation suggest that lack of physician's preferences is
rare. It means that, in practice, the ethical guideline suggested by some authors to restrain those doctors, who have a hunch for
one of the tested methods from participation in randomised trials is rarely followed. Thus, applied in practice, the ethical con-
dition for a randomised trial is an "equipoise" established by the entire medical community, and not by individual physicians.
Ethical aspects of the decision whether the patients should have a potential choice between randomisation and standard tre-
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Wst´p

Medycyna oparta na faktach (evidence based medicine)
jest has∏em modnym i upowszechnianym [1]. Niesie ono
za sobà nast´pujàce przes∏anie – wybór leczenia u in-
dywidualnego chorego powinien byç oparty na faktach
w postaci wyników badaƒ klinicznych. Oznacza to, ˝e
ograniczona zostaje dowolnoÊç w leczeniu; metoda le-
czenia oparta o indywidualne doÊwiadczenie lub nabyte
w trakcie szkolenia powinna byç zmieniona, jeÊli prze-
mawiajà za tym fakty z badaƒ klinicznych. Te fakty, to
przede wszystkim, wyniki du˝ych badaƒ klinicznych z do-
borem losowym. Sprawia to, ˝e rola tych badaƒ wzrasta.

Losowy dobór chorych jest najlepszym, choç niedo-
skona∏ym sposobem, który eliminujàc czynnik selekcji,
zmniejsza ryzyko nierównomiernego rozk∏adu niekorzyst-
nych czynników rokowniczych, zarówno tych znanych, jak
i nieznanych lub niemierzalnych, pomi´dzy grupami cho-
rych leczonych ró˝nymi sposobami leczenia – tylko wtedy
metody te mogà byç wiarygodnie porównane. Randomiza-
cja, czyli losowy dobór chorych, jest kluczowym, ale jedno-
czeÊnie budzàcym wàtpliwoÊci etyczne, elementem ba-
daƒ klinicznych [2-10].

Podstawowym warunkiem etycznym, dopuszczajà-
cym randomizacj´, jest stan równowagi (equipoise) [3, 4, 6-
-8]. Oznacza on, ˝e o ˝adnej z badanych metod leczenia
nie mo˝na powiedzieç, ˝e jest lepsza. Pomimo to, niektó-
rzy lekarze uwa˝ajà randomizacj´ za trudnà do zaakcepto-
wania, gdy˝ ogranicza ona ich wp∏yw na leczenie indywi-
dualnych chorych [2, 5, 6, 10].

Zasady doÊwiadczeƒ klinicznych, z losowym dobo-
rem chorych, zobowiàzujà lekarza do dzia∏ania jednocze-
Ênie w roli naukowca i lekarza [3, 5, 7, 9, 10]. Rolà na-
ukowca jest udzielenie odpowiedzi na pytanie naukowe,
zadaniem lekarza jest leczenie indywidualne. Sprawia to,
˝e lekarz znajduje si´ w trudnym moralnie po∏o˝eniu,
gdy˝ randomizacja i inne wymogi protoko∏u badania ogra-
niczajà jego indywidualne decyzje lekarskie. Z tego powo-
du, kliniczne badania randomizowane majà swoich zago-
rza∏ych przeciwników, a dyskusja na ten temat ma swoje
odzwierciedlenie w piÊmiennictwie [3-7].

A r g u m e n t y  p r z e m a w i a j à c e
p r z e c i w  r a n d o m i z a c j i

Podstawà krytyki badaƒ randomizowanych jest etyczny
przymus zapewnienia choremu opieki indywidualnej. De-
klaracja Helsiƒska World Medical Association wyra˝a to
nast´pujàco – "troska o interes chorego powinna zawsze
przewa˝aç nad interesem nauki i spo∏ecznoÊci" [11]. Dla-
tego niektórzy uwa˝ajà, ˝e jeÊli lekarz sàdzi, ˝e dla jego in-

dywidualnego chorego, jeden z badanych sposobów le-
czenia jest lepszy, to wówczas nie powinien proponowaç
choremu randomizacji [5, 8].

Podstawà randomizowanych badaƒ klinicznych jest
za∏o˝enie, ˝e opinie lekarskie weryfikowane w doÊwiad-
czeniu, sà w jednakowym stopniu b∏´dne co prawdziwe.
Tak wi´c, nie jest wiadomym, który ze sposobów leczenia
jest lepszy. Przeciwnicy badaƒ randomizowanych podwa-
˝ajà to za∏o˝enie [5, 6]. Twierdzà, ˝e jeszcze nie udowod-
nione opinie lekarskie, nie muszà byç w równym stopniu
b∏´dne co trafne. Choç wi´ksza pewnoÊç uzyskana przez
wynik badania randomizowanego jest korzystna, to nie
mo˝na twierdziç, ˝e mniejszy stopieƒ pewnoÊci jest bez-
wartoÊciowy. Pomimo, ˝e lekarz mo˝e zdawaç sobie spra-
w´ ze spekulatywnego charakteru tych opinii, to jednak,
nie mo˝e ich pominàç, zajmujàc si´ chorym. Nawet wów-
czas, gdy wartoÊç nowej metody nie jest udowodniona,
a lekarz sàdzi, ˝e niesie ona za sobà pewnà szans´, to na-
suwa si´ pytanie, czy dzia∏a on w najlepiej poj´tym intere-
sie chorego, dopuszczajàc mo˝liwoÊç wylosowania do gru-
py kontrolnej [5, 6]. Ponadto chory oczekuje od lekarza
nie tylko wiedzy, ale tak˝e indywidualnej opieki. Propozy-
cja udzia∏u w badaniu mo˝e naruszyç tradycyjny uk∏ad
lekarz-chory i delikatnà emocjonalnà wi´ê mi´dzy nimi,
opartà z jednej strony na wspó∏czuciu, a z drugiej na
zaufaniu i wierze – a to przecie˝ samo w sobie jest istotnà
cz´Êcià leczenia [5, 9]. Przyznanie si´, ˝e nie jest wia-
dome, która metoda jest lepsza, mo˝e spowodowaç u le-
karza obaw´ o utrat´ autorytetu, a u chorego wywo∏aç
niepokój [9].

Powy˝ej przedstawione argumenty sk∏oni∏y niektó-
rych autorów do opowiedzenia si´ przeciwko randomi-
zowanym badaniom klinicznym [5]; innych, do ograni-
czenia stosowania tych badaƒ tylko do rozwiàzania niektó-
rych problemów [6]. Autorzy ci, zamiast doÊwiadczeƒ
z losowym doborem chorych, proponujà inne metody ba-
dawcze.

A r g u m e n t y  p r z e m a w i a j à c e  z a  r a n d o m i z a c j à

Podstawowy etyczny argument na rzecz prowadzenia ba-
daƒ randomizowanych, wywodzi si´ z moralnego nakazu
szukania i wprowadzania nowych, lepszych metod leczenia
[7]. Je˝eli istnieje stan równowagi pomi´dzy ró˝nymi spo-
sobami leczenia, badanie randomizowane jest najw∏aÊciw-
szym sposobem ustalenia, która z tych metod powinna
byç stosowana jako leczenie standardowe [1, 7]. W tym
miejscu nale˝y zaznaczyç, ˝e stan równowagi istnieje wów-
czas, gdy nie ma dowodów na wy˝szoÊç jednej z metod, ale
jednoczeÊnie, spodziewane ró˝nice w wynikach sà ma∏e.
Gdy wst´pne dane sugerujà, ˝e nowy sposób leczenia b´-

atment, or should have a potential choice between randomisation and treatment with each of the tested method have been di-
scussed. Arguments have been presented for offering participation in randomised trials to all patients, who fulfill the entry cri-
teria, and for an investigation of preferences of patients in those trials.

S∏owa kluczowe: badania randomizowane, etyka, preferencje chorych
Key words: randomized trials, ethics, preferences of patients
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dzie mia∏ zdecydowanà przewag´ nad dotychczasowym, to
wówczas nie mo˝na mówiç o stanie równowagi – wynika
to z samej definicji tego stanu [6]. Podstawowym warun-
kiem jest prawid∏owe zaplanowanie i przeprowadzenie
badania [1, 7, 12].

Innym argumentem na rzecz badaƒ z losowym dobo-
rem chorych sà liczne przyk∏ady, gdy poczàtkowo obiecu-
jàca, nowa metoda leczenia, okazywa∏a si´ gorsza ni˝ le-
czenie standardowe [7]. Ilustracjà tego sà choçby wyniki
dwóch badaƒ randomizowanych nad profilaktycznym
dzia∏aniem przeciwnowotworowym beta-karotenu i alfa-
-tokoferolu u palaczy papierosów [13, 14]. Oba te badania
nieoczekiwanie wykaza∏y efekt przeciwny – wzrost zacho-
rowaƒ na raka p∏uca wÊród chorych leczonych aktywnymi
zwiàzkami w porównaniu z grupà otrzymujàcà placebo.

Niektórzy uwa˝ajà, ˝e nie pope∏nia etycznego wy-
kroczenia lekarz, który sàdzi, ˝e nowa metoda leczenia
jest obiecujàca, a pomimo to, pyta chorego o zgod´ na
udzia∏ w badaniu randomizowanym, [3, 4, 7]. Zak∏ada si´
wówczas, ˝e reprezentuje on spo∏ecznoÊç lekarskà, która
nie jest przekonana, ˝e nowy sposób leczenia jest lepszy
ni˝ standardowy. Natomiast, indywidualnie praktykujàcy
lekarz nie jest arbitrem mogàcym rozstrzygnàç ten pro-
blem. Ponadto, rozpatrujàc to zagadnienie z perspektywy
autonomii chorego, decyzja o uczestnictwie w badaniu
randomizowanym, nie spoczywa na lekarzu, ale na cho-
rym, pod warunkiem jednak˝e dostarczenia mu pe∏nej
informacji o badanych sposobach leczenia oraz o meto-
dach alternatywnych [3, 4]. Tak wi´c, warunkiem prze-
prowadzenia badania, nie sà lekarze bez preferencji, ale
chorzy, którzy b´dàc poinformowanymi o stanie równowa-
gi, swojà autonomicznà decyzjà, zgadzajà si´ na losowy
dobór sposobu leczenia [3].

DoÊwiadczenia z losowym doborem, nie tylko s∏u˝à
przysz∏ym chorym, ale tak˝e usprawniajà leczenie u cho-
rych bioràcych udzia∏ w badaniu. Wymogi protoko∏u bada-
nia stawiajà bardzo wysokie wymagania co do jakoÊci le-
czenia. Nawet drobne odst´pstwa od wymogów jakoÊcio-
wych sà wczeÊnie wychwytywane i korygowane.
Niewàtpliwie, daje to korzyÊç chorym bioràcym udzia∏
w badaniu, a tak˝e podwy˝sza poziom leczenia u innych
chorych leczonych w tej samej instytucji. Przewa˝ajàca
wi´kszoÊç lekarzy uwa˝a, ˝e chorzy uczestniczàcy w bada-
niu otrzymujà lepszà opiek´ [10]. RzeczywiÊcie, prze˝ycia
odleg∏e chorych leczonych w ramach takich badaƒ okazy-
wa∏y si´ lepsze, ni˝ chorych leczonych poza badaniami
[15].

Nale˝y tu równie˝ dodaç, ˝e z punktu widzenia cho-
rych, udzia∏ w badaniu mo˝e mieç wartoÊç dodatkowà –
stwarza bowiem mo˝liwoÊç spe∏nienia altruistycznego pra-
gnienia pomocy innym cierpiàcym chorym [16].

I n f o r m a c j e  z p i Ê m i e n n i c t w a  d o t y c z à c e
p o s t a w  l e k a r z y  w o b e c  r a n d o m i z a c j i

Wiele informacji na temat postaw lekarzy wobec randomi-
zacji dostarcza publikacja Taylor i wsp. [10], analizujàca
odpowiedzi na kwestionariusz, udzielone przez 1737 leka-
rzy uczestniczàcych w badaniach losowych w ramach jed-

nej z najwi´kszych grup badawczych w USA – Eastern
Cooperative Oncology Group. Przewa˝ajàca wi´kszoÊç
lekarzy (94%) uwa˝a∏a, ˝e jakoÊç leczenia jest lepsza
u chorych leczonych w ramach badania randomizowane-
go ni˝ poza nim. Pomimo to, 68% lekarzy stwierdzi∏o, ˝e
czuje si´ bardziej komfortowo, gdy w przypadku koniecz-
noÊci podj´cia kontrowersyjnych decyzji, mogà polegaç
na w∏asnej opinii, a nie dostosowywaç si´ do wymogów
protoko∏u.

W trakcie jednego z badaƒ randomizowanych u cho-
rych na raka piersi, w którym porównywano amputacj´
piersi z leczeniem oszcz´dzajàcym, wys∏ano kwestiona-
riusz do lekarzy uczestniczàcych w doÊwiadczeniu z pyta-
niem o przyczyny ma∏ego naboru chorych [9]. Okaza∏o
si´, ˝e ponad 70% lekarzy nie proponowa∏o udzia∏u
wszystkim chorych, g∏ównie z powodu obaw o relacje le-
karz-pacjentka. Dwie inne podawane przyczyny tak˝e
mia∏y pod∏o˝e etyczne – konflikt mi´dzy rolà naukowca
a lekarza oraz poczucie osobistej odpowiedzialnoÊci za
niekorzystny przebieg leczenia, gdyby okaza∏o si´, ˝e wy-
losowany przez chorego sposób leczenia jest gorszy.

Analiza uczestnictwa chorych i lekarzy w badaniach
randomizowanych, przeprowadzonych w amerykaƒskich
szpitalach komunalnych, ujawni∏a, ˝e preferowanie przez
lekarzy jednej z metod post´powania, by∏o najcz´stszà
przyczynà leczenia poza badaniem chorych spe∏niajàcych
kryteria w∏àczenia; spoÊród innych przyczyn, na drugim
miejscu odnotowano brak zgody chorych na randomiza-
cj´ [2].

Przytoczone dane wskazujà, ˝e moralny dylemat
lekarzy spowodowany randomizacjà, powoduje w prakty-
ce zmniejszenie naboru chorych do badania. Ten fakt,
oraz odmowy chorych, mogà spowodowaç takie zmniej-
szenie naboru w porównaniu z planowanym, ˝e ukoƒcze-
nie doÊwiadczenia w rozsàdnym czasie stanie si´ nie-
mo˝liwe. Z tego powodu, we wst´pnej fazie rozpocz´te-
go przez nas badania randomizowanego, zbadaliÊmy
postawy chorych i lekarzy wobec badanych metod le-
czenia i problemu randomizacji, a tak˝e wp∏yw tych po-
staw na nabór. W tym miejscu nale˝y zaznaczyç, ˝e nie
jest mo˝liwe ustalenie, czy zmniejszenie naboru wynika
z preferencji chorych, czy z preferencji lekarzy, gdy˝
wiadomo, ˝e sposób rozmowy z chorym, mo˝e wp∏ynàç
na wybór post´powania zgodnego z preferencjami le-
karza.

Materia∏ i metoda

Do rozpocz´tego przez nas badania z losowym doborem kwali-
fikujà si´ chorzy z operacyjnym, pierwotnym rakiem odbytnicy.
Dolna granica guza musi byç w zasi´gu palca, ale zwieracze nie
mogà byç nacieczone przez raka w wyniku oceny badaniem "per
rectum". Celem doÊwiadczenia jest porównanie dwóch cz´sto
stosowanych standardów radioterapii przedoperacyjnej. Chorzy
zostajà dobrani losowo do dwóch grup: rami´ "A" – krótkie na-
promienianie przedoperacyjne dawkà 2500 cGy podanà w cza-
sie jednego tygodnia we frakcjach po 500 cGy z przerwà do
operacji wynoszàcà 1-7 dni vs rami´ "B" – d∏uga przedoperacyj-
na radiochemioterapia dawkà 5040 cGy we frakcjach po 180
cGy w czasie 5.5 tygodnia z jednoczasowym podawaniem 2 kur-
sów 5-fluorouracylu i leukoworyny oraz z przerwà do operacji
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wynoszàcà 4-6 tygodni. Metoda "B" powoduje wi´cej powik∏aƒ
wczesnych oraz jest mniej wygodna dla chorych – 5 tygodni na-
promieniania w porównaniu z jednym tygodniem. Jej poten-
cjalnà zaletà jest zmniejszenie masy nowotworu przed lecze-
niem operacyjnym. Mo˝na wi´c oczekiwaç, ˝e umo˝liwi to obni-
˝enie odsetka amputacji brzuszno-kroczowych na korzyÊç
operacji zachowujàcych zwieracze – dane z piÊmiennictwa nie sà
jednak na ten temat jednoznaczne. Dotychczas dost´pne in-
formacje wskazujà, ˝e nie nale˝y spodziewaç si´ zasadniczych
ró˝nic w odsetku prze˝yç odleg∏ych, skutecznoÊci miejscowej
i toksycznoÊci póênej pomi´dzy tymi dwoma programami ra-
dioterapii. Celem pierwszoplanowym badania jest porównanie
odsetka chorych z zachowanà czynnoÊcià zwieraczy oraz po-
równanie jakoÊci ich ˝ycia.

Organizatorzy badania zwrócili si´ z proÊbà do lekarzy
o proponowanie udzia∏u w doÊwiadczeniu wszystkim chorym,
którzy spe∏nià kryteria w∏àczenia. Zgodnie z mi´dzynarodowy-
mi zaleceniami [12], po rozpocz´ciu badania, odnotowywano
chorych, którzy spe∏nili kryteria w∏àczenia do badania, ale byli
leczeni poza nim, jak równie˝ ustalano powody nie w∏àczenia.
Dane te by∏y podstawà do badania preferencji chorych. Prefe-
rencje lekarzy zbadano przy pomocy nast´pujàcego kwestiona-
riusza.

Prosz´ wybraç jednà z mo˝liwoÊci:
1. Wprawdzie dane z piÊmiennictwa nie wskazujà na przewa-

g´ jednego z dwóch badanych sposobów napromieniania
przedoperacyjnego, to jednak sàdz´, ˝e metoda "A" oka˝e
si´ lepszà.

2. Wprawdzie dane z piÊmiennictwa nie wskazujà na przewag´
jednego z dwóch badanych sposobów napromieniania przed-
operacyjnego, to jednak sàdz´, ˝e metoda "B" oka˝e si´ lepszà.

3. Nie mam opinii co do wy˝szoÊci jednej z badanych metod
napromieniania przedoperacyjnego.

Wyniki

Od kwietnia do paêdziernika 1999 r., wszystkim 22 cho-
rym, którzy spe∏nili kryteria w∏àczenia zaproponowano
udzia∏ w badaniu. Na uczestnictwo zgodzi∏o si´ 7 cho-
rych. Pozosta∏ych 15 odmówi∏o udzia∏u ze wzgl´du na sil-
ne preferencje jednej z metod leczenia – 13 dla metody
"A" i 2 dla metody "B"; chorzy ci byli leczeni zgodnie ze
swoim ˝yczeniem.

W badaniu bra∏o udzia∏ 17 lekarzy i wszyscy od-
powiedzieli na kwestionariusz. Jeden z respondentów
stwierdzi∏, ˝e jego zdaniem, dane z piÊmiennictwa
przemawiajà za wy˝szoÊcià metody "B". Pozosta∏ych 16
zaakceptowa∏o stwierdzenie, ˝e dane z piÊmiennictwa
nie wskazujà na przewag´ jednego z dwóch badanych
sposobów napromieniania przedoperacyjnego. SpoÊród
nich, 5 wyrazi∏o przeczucie, ˝e metoda "A" oka˝e si´
lepszà, 9 wskazywa∏o na metod´ "B" jako bardziej obiecu-
jàcà; jeden z lekarzy stwierdzi∏, ˝e nie ma preferencji;
jeden mia∏ przeczucie, ˝e metoda "B" oka˝e si´ lepsza
dla chorych z guzem po∏o˝onym bardzo blisko zwiera-
czy, natomiast metoda "A" dla chorych z guzem po∏o˝o-
nym wy˝ej. Tak wi´c, bioràc pod uwag´ tych, którzy wyra-
zili swoje zdecydowane opinie, widoczna jest opozycja
mi´dzy preferencjami chorych a preferencjami lekarzy;
dla metody "A" odpowiednio 87% (13/15) vs 33% (5/15),
a dla metody "B" odpowiednio 13% (2/15) vs 67%
(10/15).

Omówienie

Badanie ma charakter wst´pny. Zarówno liczba lekarzy,
jak i chorych bioràcych udzia∏ w badaniu, jest jeszcze zbyt
ma∏a, aby mo˝na by∏o sformu∏owaç definitywne wnioski.
Wst´pne wyniki sugerujà, ˝e do rzadkoÊci nale˝y brak
emocjonalnego zaanga˝owania lekarzy po stronie jednej
z testowanych metod leczenia. Nale˝y przypuszczaç, ˝e
inne, ju˝ zakoƒczone lub trwajàce projekty badawcze,
tak˝e powodowa∏y i powodujà podobne nastawienia emo-
cjonalne. Przypuszczenie to jest tym bardziej uprawnione,
˝e w naszym badaniu, porównywane sà dwa rutynowe
sposoby post´powania – krótka przedoperacyjna radiote-
rapia, cz´sto zalecana w Europie vs d∏uga radiochemiote-
rapia, polecana w USA. Sà to wi´c metody ju˝ znane, za-
akceptowane i stosowane od dawna. W innych doÊwiad-
czeniach, gdy testowana jest nowa i obiecujàca metoda,
etyczne problemy stwarzane przez dobór losowy mogà
byç jeszcze wi´ksze. Tak wi´c, w praktyce, etyczny postu-
lat niektórych autorów [5, 8], sugerujàcy powstrzymanie
si´ od udzia∏u w badaniu randomizowanym tych lekarzy,
którzy majà przeczucie o wy˝szoÊci jednej z badanych
metod, prawdopodobnie rzadko jest przestrzegany. Gdy-
by rzeczywiÊcie postulat ten by∏ przestrzegany, prawdopo-
dobnie niewiele z badaƒ by∏oby ukoƒczonych [4]. A za-
tem, etycznym warunkiem proponowania chorym udzia∏u
w badaniu z doborem losowym, jest w praktyce, przyj-
mowanie równowagi mi´dzy sposobami leczenia, wyzna-
czonej przez spo∏ecznoÊç medycznà, a nie przez indywidu-
alnego lekarza [4]. Z tak zdefiniowanego stanu równo-
wagi wynika, ˝e badanie randomizowane potrzebne jest
wówczas, gdy istnieje autentyczna dyskusja w Êrodowisku
lekarskim, który sposób leczenia powinien byç stosowany
rutynowo [4]. Tak wi´c, gdy takiej dyskusji nie ma, nie
ma te˝ stanu równowagi, a co za tym idzie, tak˝e i pod-
staw do rozpoczynania badania randomizowanego. Takie
rozumowanie mo˝e stanowiç równie˝ podstaw´ do od-
parcia nacisków na przeprowadzenie badaƒ randomizowa-
nych, oceniajàcych "znachorskie" sposoby leczenia [4].
Z tej perspektywy, nie majà te˝ etycznych podstaw bada-
nia randomizowane, których celem jest wyjaÊnienie za-
gadnienia teoretycznego bez Êcis∏ego zwiàzku z prakty-
kà [4]. Inaczej rzecz ujmujàc, badanie z losowym doborem
chorych, mo˝e byç rozpocz´te tylko wtedy, gdy przypusz-
czaç mo˝na, ˝e przysz∏y wynik zniesie pierwotny stan kli-
nicznej równowagi, a wi´c ustali, który sposób leczenia
powinien byç stosowany jako rutynowy. Tak wi´c, przed
rozpocz´ciem badania nale˝y zadaç pytanie, czy wynik
doÊwiadczenia ma szans´ wp∏ynàç w przysz∏oÊci na rutyno-
wà praktyk´. Wydaje si´ zatem, ˝e badanie randomizowa-
ne jest uzasadnione tylko wówczas, gdy odpowiedê na to
pytanie jest twierdzàca.

Jak dotychczas, udzia∏ w naszym doÊwiadczeniu pro-
ponowany by∏ wszystkim chorym, którzy spe∏nili kryteria
w∏àczenia. Postawa ta, nie tylko zwi´ksza nabór chorych,
umo˝liwiajàc zakoƒczenie doÊwiadczenia w przewidzia-
nym czasie, ale tak˝e, poprzez eliminacj´ potencjalnego
êród∏a selekcji, powoduje, ˝e mo˝liwoÊç generalizacji przy-
sz∏ych wyników badania na innych chorych b´dzie wy˝sza
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[17, 18]. Ró˝nice w opiniach, a zw∏aszcza opozycja po-
mi´dzy preferencjami lekarzy i chorych, sà naszym zda-
niem argumentami na rzecz powstrzymania si´ lekarzy
od leczenia zgodnie z w∏asnymi odczuciami i propono-
wania udzia∏u w badaniu wszystkim chorym spe∏niajàcym
kryteria w∏àczenia. Rozumowanie, które jest podstawà
tego stwierdzenia, przedstawia si´ nast´pujàco: JeÊli ma-
my przeczucie co do wy˝szoÊci jednej z metod, musimy
zdawaç sobie spraw´, ˝e nasi koledzy, których uwa˝amy za
lekarzy kompetentnych i odpowiedzialnych, mogà mieç
opini´ odmiennà [4]. Preferencje chorych mogà byç inne
ni˝ nasze w∏asne, a to przecie˝ chorzy sà podmiotem le-
czenia. Proponujàc udzia∏ w badaniu zwi´kszamy auto-
nomi´ chorych. Zamiast jednego sposobu leczenia, majà
oni zwykle do wyboru 2 mo˝liwoÊci – uczestnictwo w ba-
daniu lub leczenie metodà uznanà za standardowà. Mo˝-
liwoÊci autonomicznych decyzji chorych wzrastajà jesz-
cze bardziej, gdy z powodu swoich silnych preferencji,
mogà oni odmówiç udzia∏u w badaniu i leczyç si´ metodà
zgodnà z tymi preferencjami [6]; wówczas potencjalne
mo˝liwoÊci wyboru wzrastajà np. – udzia∏ w badaniu, le-
czenie metodà "A", leczenie metodà "B" lub innym alter-
natywnym sposobem. Z perspektywy chorych, Êwiado-
mych swoich praw, taka postawa ze strony lekarza, mo˝e
mieç wi´kszà wartoÊç, ni˝ paternalistyczne nastawienie,
w wyniku którego, chory otrzymuje jednà propozycj´ le-
czenia, opartà na nie udokumentowanej opinii. Ponad-
to, postawa ta jest logicznà konsekwencjà stanu równowa-
gi – je˝eli uwa˝a si´, ˝e dwie metody sà równorz´dne, to
nie ma te˝ powodu, ˝eby w przypadku silnych preferencji
chorego i braku jego zgody na udzia∏ w badaniu, nie mia∏
on mo˝liwoÊci wyboru jednej z nich. Tak wi´c, etycznym
dylematem organizatorów i uczestników badania rando-
mizowanego, powinna byç kwestia decyzji, czy chorzy, nie
wyra˝ajàcy zgody na randomizacj´, mogà mieç potencjal-
nà mo˝liwoÊç wyboru ka˝dej spoÊród badanych metod
[6]. Jak si´ wydaje, problem ten, z punktu widzenia etyki,
ma wi´ksze znaczenie, ni˝ dylemat spowodowany prefe-
rencjami i przeczuciami lekarza.

Na marginesie trudnych, a opisanych powy˝ej za-
gadnieƒ etycznych, chcemy podzieliç si´ z czytelnikami
refleksjà o potrzebie badania preferencji chorych. W osta-
tecznym wyniku badania randomizowanego, po porów-
naniu prze˝yç odleg∏ych, skutecznoÊci miejscowej, jakoÊci
˝ycia oraz powik∏aƒ wczesnych i póênych, mo˝e si´ oka-
zaç, ˝e metody sà równorz´dne. Wówczas, leczeniem z wy-
boru mo˝e staç si´ metoda taƒsza. Je˝eli oka˝e si´, ˝e
metody sà równie˝ porównywalne pod wzgl´dem ca∏kowi-
tych kosztów, to czynnikiem roztrzygajàcym o wyborze
jednej z metod, mo˝e byç wynik badania preferencji cho-
rych. Dlatego uwa˝amy, ˝e analiza opinii chorych powin-
na towarzyszyç doÊwiadczeniu randomizowanemu. Ba-
danie to powinno wi´c polegaç na zbieraniu informacji
o powodach wyboru takiej, a nie innej metody leczenia
przez chorych, którzy nie zgodzili si´ na losowy dobór.
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