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Forum dyskusyjne

Etyka lekarska, a dobor losowy chorych do badan klinicznych

Krzysztof Bujko, Marek P. Nowacki, Maciej Chwalifski

Podstawowym warunkiem etycznym, dopuszczajgcym randomizacje, jest stan rownowagi, ktory oznacza, ze o zZadnej z bada-
nych metod leczenia, nie mozna powiedziec, ze jest lepsza. Randomizacja moze powodowac watpliwosci etyczne, wynikajg-
ce z ograniczenia mozliwosci leczenia chorych zgodnie z indywidualnymi preferencjami lekarza. Watpliwosci te, a takze
brak zgody chorych na udzial w doswiadczeniu, powodujq zmniejszenie naboru. Zbadano wplyw preferenciji lekarzy i chorych
na nabor w poczgtkowej fazie badania randomizowanego, porownujgcego dwa schematy napromieniania przedoperacyjne-
go u chorych na raka odbytnicy. Wszystkim 22 chorym, ktorzy spetnili kryteria wigczenia do badania, zaproponowano
w nim udzial. Na uczestnictwo zgodzilo sie 7 chorych, pozostalych 15 odmowilo ze wzgledu na silne preferencje dla jednej z me-
tod leczenia; chorzy ci byli leczeni metodg zgodng ze swoim zyczeniem. Sposrod 17 pytanych lekarzy, 15 wyrazilo preferencje
jednego sposobu napromieniania przedoperacyjnego, jeden stwierdzil, ze nie ma zdania co do wyzszosci jednej z metod, a je-
den wyrazil przypuszczenie, ze metoda "B" okaze sie lepsza dla chorych z guzem polozonym bardzo blisko zwieraczy, natomiast
metoda "A" dla chorych z guzem polozonym wyzej. Biorgc pod uwage tych, ktorzy wyrazili swoje zdecydowane opinie, widocz-
na jest opozycja miedzy 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 wskazujg, ze lekarze uczestniczgcy
w badaniu randomizowanym, w przewazajqcej wigkszosci, preferujg jednqg z badanych metod. Tak wigc, w praktyce, rzadko
Jest przestrzegany etyczny postulat niektdrych autorow, sugerujgcy powstrzymanie sie od udzialu w badaniu randomizowanym
tych lekarzy, ktorzy przeczuwajg, ze jedna z metod okaze sie lepsza. A zatem, etycznym warunkiem proponowania chorym
udzialu w badaniu z doborem losowym, stosowanym w praktyce, jest rownowaga miedzy sposobami leczenia, wyznaczona przez
spolecznos¢ medyczng, a nie przez indywidualnego lekarza. Przedyskutowano etyczne aspekty decyzji rozstrzygajgcej, czy cho-
rzy mogq miec potencjalng mozliwosé wyboru miedzy randomizacjq i leczeniem przyjetym za standardowe, czy potencjalng
mozliwos¢é wyboru miedzy randomizacjq i leczeniem kazdg z badanych metod. Przedstawiono argumenty za proponowaniem
udziatu w badaniu randomizowanym wszystkim chorym spetniajgcym kryteria wigczenia oraz za celowoscig 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-

Klinika Nowotwordw Jelita Grubego

Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie
w Warszawie

Praca finansowana z funduszy projektu KBN 4 PO5SC 039 17



384

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.

Stowa kluczowe: badania randomizowane, etyka, preferencje chorych

Key words: randomized trials, ethics, preferences of patients

Wstep

Medycyna oparta na faktach (evidence based medicine)
jest hastem modnym i upowszechnianym [1]. Niesie ono
za soba nastepujace przestanie — wybodr leczenia u in-
dywidualnego chorego powinien by¢ oparty na faktach
w postaci wynikoéw badan klinicznych. Oznacza to, ze
ograniczona zostaje dowolno$¢ w leczeniu; metoda le-
czenia oparta o indywidualne doSwiadczenie lub nabyte
w trakcie szkolenia powinna by¢ zmieniona, jeSli prze-
mawiaja za tym fakty z badan klinicznych. Te fakty, to
przede wszystkim, wyniki duzych badan klinicznych z do-
borem losowym. Sprawia to, ze rola tych badan wzrasta.

Losowy dobdr chorych jest najlepszym, cho¢ niedo-
skonalym sposobem, ktdry eliminujac czynnik selekcji,
zmniejsza ryzyko nieréwnomiernego rozktadu niekorzyst-
nych czynnikdw rokowniczych, zardwno tych znanych, jak
i nieznanych lub niemierzalnych, pomiedzy grupami cho-
rych leczonych r6znymi sposobami leczenia — tylko wtedy
metody te moga by¢ wiarygodnie pordwnane. Randomiza-
cja, czyli losowy dobdr chorych, jest kluczowym, ale jedno-
cze$nie budzacym watpliwoSci etyczne, elementem ba-
dan klinicznych [2-10].

Podstawowym warunkiem etycznym, dopuszczaja-
cym randomizacje, jest stan rownowagi (equipoise) [3, 4, 6-
-8]. Oznacza on, ze o zadnej z badanych metod leczenia
nie mozna powiedzieé, ze jest lepsza. Pomimo to, niekto-
1zy lekarze uwazaja randomizacj¢ za trudng do zaakcepto-
wania, gdyz ogranicza ona ich wplyw na leczenie indywi-
dualnych chorych [2, 5, 6, 10].

Zasady doswiadczen klinicznych, z losowym dobo-
rem chorych, zobowiazuja lekarza do dziatania jednocze-
$nie w roli naukowca i lekarza [3, 5, 7, 9, 10]. Rola na-
ukowca jest udzielenie odpowiedzi na pytanie naukowe,
zadaniem lekarza jest leczenie indywidualne. Sprawia to,
ze lekarz znajduje si¢ w trudnym moralnie potozeniu,
gdyz randomizacja i inne wymogi protokotu badania ogra-
niczajg jego indywidualne decyzje lekarskie. Z tego powo-
du, kliniczne badania randomizowane majg swoich zago-
rzalych przeciwnikéw, a dyskusja na ten temat ma swoje
odzwierciedlenie w piSmiennictwie [3-7].

Argumenty przemawiajace
przeciw randomizacji

Podstawa krytyki badan randomizowanych jest etyczny
przymus zapewnienia choremu opieki indywidualnej. De-
klaracja Helsifiska World Medical Association wyraza to
nastepujaco — "troska o interes chorego powinna zawsze
przewazac nad interesem nauki i spotecznosci" [11]. Dla-
tego niektdrzy uwazaja, ze jesli lekarz sadzi, ze dla jego in-

dywidualnego chorego, jeden z badanych sposobow le-
czenia jest lepszy, to wowczas nie powinien proponowac
choremu randomizacji [5, 8].

Podstawa randomizowanych badan klinicznych jest
zalozenie, ze opinie lekarskie weryfikowane w doSwiad-
czeniu, s3 w jednakowym stopniu biedne co prawdziwe.
Tak wiec, nie jest wiadomym, ktory ze sposobdw leczenia
jest lepszy. Przeciwnicy badan randomizowanych podwa-
zaja to zalozenie [5, 6]. Twierdza, ze jeszcze nie udowod-
nione opinie lekarskie, nie musza by¢ w réwnym stopniu
btedne co trafne. Cho¢ wicksza pewno$¢ uzyskana przez
wynik badania randomizowanego jest korzystna, to nie
mozna twierdzi¢, ze mniejszy stopiefi pewnosci jest bez-
wartoSciowy. Pomimo, ze lekarz moze zdawac sobie spra-
we ze spekulatywnego charakteru tych opinii, to jednak,
nie moze ich pominaé, zajmujac si¢ chorym. Nawet wow-
czas, gdy warto$§¢ nowej metody nie jest udowodniona,
a lekarz sadzi, ze niesie ona za sobg pewna szansg, to na-
suwa si¢ pytanie, czy dziata on w najlepiej pojetym intere-
sie chorego, dopuszczajac mozliwos¢ wylosowania do gru-
py kontrolnej [5, 6]. Ponadto chory oczekuje od lekarza
nie tylko wiedzy, ale takze indywidualnej opieki. Propozy-
cja udzialu w badaniu moze naruszy¢ tradycyjny uktad
lekarz-chory i delikatng emocjonalng wi¢Z mig¢dzy nimi,
oparta z jednej strony na wspotczuciu, a z drugiej na
zaufaniu i wierze — a to przeciez samo w sobie jest istotna
czescig leczenia [5, 9]. Przyznanie sig, ze nie jest wia-
dome, ktora metoda jest lepsza, moze spowodowac u le-
karza obawe o utrat¢ autorytetu, a u chorego wywotac
niepokdj [9].

Powyzej przedstawione argumenty skfonily niekto-
rych autoréw do opowiedzenia si¢ przeciwko randomi-
zowanym badaniom klinicznym [5]; innych, do ograni-
czenia stosowania tych badan tylko do rozwigzania niekto-
rych problemdw [6]. Autorzy ci, zamiast do§wiadczen
z losowym doborem chorych, proponuja inne metody ba-
dawcze.

Argumenty przemawiajace za randomizacja

Podstawowy etyczny argument na rzecz prowadzenia ba-
daf randomizowanych, wywodzi si¢ z moralnego nakazu
szukania i wprowadzania nowych, lepszych metod leczenia
[7]. Jezeli istnieje stan rownowagi pomiedzy réznymi spo-
sobami leczenia, badanie randomizowane jest najwlasciw-
szym sposobem ustalenia, ktéra z tych metod powinna
by¢ stosowana jako leczenie standardowe [1, 7]. W tym
miejscu nalezy zaznaczy¢, ze stan rownowagi istnieje wow-
czas, gdy nie ma dowoddéw na wyzszo$¢ jednej z metod, ale
jednoczesnie, spodziewane roznice w wynikach sa mate.
Gdy wstepne dane sugeruja, ze nowy sposdb leczenia be-



dzie miat zdecydowana przewage nad dotychczasowym, to
wowczas nie mozna mOwic o stanie rownowagi — wynika
to z same;j definicji tego stanu [6]. Podstawowym warun-
kiem jest prawidiowe zaplanowanie i przeprowadzenie
badania [1, 7, 12].

Innym argumentem na rzecz badan z losowym dobo-
rem chorych sg liczne przyktady, gdy poczatkowo obiecu-
jaca, nowa metoda leczenia, okazywala si¢ gorsza niz le-
czenie standardowe [7]. Ilustracja tego sa choc¢by wyniki
dwoch badan randomizowanych nad profilaktycznym
dzialaniem przeciwnowotworowym beta-karotenu i alfa-
-tokoferolu u palaczy papieroséw [13, 14]. Oba te badania
nieoczekiwanie wykazaly efekt przeciwny — wzrost zacho-
rowan na raka ptuca wsrod chorych leczonych aktywnymi
zwigzkami w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo.

Niektorzy uwazaja, ze nie popelnia etycznego wy-
kroczenia lekarz, ktory sadzi, ze nowa metoda leczenia
jest obiecujaca, a pomimo to, pyta chorego o zgode na
udzial w badaniu randomizowanym, [3, 4, 7]. Zaktada si¢
wdwczas, ze reprezentuje on spolecznosc lekarska, ktora
nie jest przekonana, ze nowy sposob leczenia jest lepszy
niz standardowy. Natomiast, indywidualnie praktykujacy
lekarz nie jest arbitrem mogacym rozstrzygnac¢ ten pro-
blem. Ponadto, rozpatrujac to zagadnienie z perspektywy
autonomii chorego, decyzja o uczestnictwie w badaniu
randomizowanym, nie spoczywa na lekarzu, ale na cho-
rym, pod warunkiem jednakze dostarczenia mu pelne;j
informacji o badanych sposobach leczenia oraz o meto-
dach alternatywnych [3, 4]. Tak wiec, warunkiem prze-
prowadzenia badania, nie sg lekarze bez preferencji, ale
chorzy, ktoérzy bedac poinformowanymi o stanie réwnowa-
gi, swoja autonomiczna decyzja, zgadzaja si¢ na losowy
dobor sposobu leczenia [3].

Doswiadczenia z losowym doborem, nie tylko stuza
przyszlym chorym, ale takze usprawniaja leczenie u cho-
rych bioracych udzial w badaniu. Wymogi protokotu bada-
nia stawiaja bardzo wysokie wymagania co do jakosci le-
czenia. Nawet drobne odstgpstwa od wymogow jakoscio-
wych sa wcze$nie wychwytywane i korygowane.
Niewatpliwie, daje to korzyS¢ chorym bioragcym udziat
w badaniu, a takze podwyzsza poziom leczenia u innych
chorych leczonych w tej samej instytucji. Przewazajaca
wigkszo$¢ lekarzy uwaza, ze chorzy uczestniczacy w bada-
niu otrzymuja lepsza opieke [10]. RzeczywiScie, przezycia
odlegte chorych leczonych w ramach takich badan okazy-
waly si¢ lepsze, niz chorych leczonych poza badaniami
[15].

Nalezy tu rOwniez dodaé, ze z punktu widzenia cho-
rych, udzial w badaniu moze mie¢ wartos¢ dodatkowa —
stwarza bowiem mozliwo$¢ spelnienia altruistycznego pra-
gnienia pomocy innym cierpigcym chorym [16].

Informacje z piSmiennictwa dotyczace
postaw lekarzy wobec randomizacji

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

nej z najwigkszych grup badawczych w USA — Eastern
Cooperative Oncology Group. Przewazajaca wigkszos§¢
lekarzy (94%) uwazala, ze jakoS¢ leczenia jest lepsza
u chorych leczonych w ramach badania randomizowane-
g0 niz poza nim. Pomimo to, 68% lekarzy stwierdzilo, ze
czuje si¢ bardziej komfortowo, gdy w przypadku koniecz-
nosci podjecia kontrowersyjnych decyzji, moga polegac
na wlasnej opinii, a nie dostosowywac si¢ do wymogdow
protokotu.

W trakcie jednego z badan randomizowanych u cho-
rych na raka piersi, w ktorym poréwnywano amputacje
piersi z leczeniem oszczgdzajacym, wystano kwestiona-
riusz do lekarzy uczestniczacych w do§wiadczeniu z pyta-
niem o przyczyny matego naboru chorych [9]. Okazato
si¢, ze ponad 70% lekarzy nie proponowalo udzialu
wszystkim chorych, giéwnie z powodu obaw o relacje le-
karz-pacjentka. Dwie inne podawane przyczyny takze
mialy podioze etyczne — konflikt migdzy rolg naukowca
a lekarza oraz poczucie osobistej odpowiedzialnosci za
niekorzystny przebieg leczenia, gdyby okazalo sig, ze wy-
losowany przez chorego sposob leczenia jest gorszy.

Analiza uczestnictwa chorych i lekarzy w badaniach
randomizowanych, przeprowadzonych w amerykanskich
szpitalach komunalnych, ujawnita, ze preferowanie przez
lekarzy jednej z metod postgpowania, byto najczestsza
przyczyna leczenia poza badaniem chorych spelniajacych
kryteria wiaczenia; spoSrod innych przyczyn, na drugim
miejscu odnotowano brak zgody chorych na randomiza-
cje [2].

Przytoczone dane wskazuja, ze moralny dylemat
lekarzy spowodowany randomizacja, powoduje w prakty-
ce zmniejszenie naboru chorych do badania. Ten fakt,
oraz odmowy chorych, moga spowodowac takie zmniej-
szenie naboru w poréwnaniu z planowanym, ze ukoncze-
nie doSwiadczenia w rozsadnym czasie stanie si¢ nie-
mozliwe. Z tego powodu, we wstgpnej fazie rozpoczete-
go przez nas badania randomizowanego, zbadali§my
postawy chorych i lekarzy wobec badanych metod le-
czenia i problemu randomizacji, a takze wptyw tych po-
staw na nabdor. W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze nie
jest mozliwe ustalenie, czy zmniejszenie naboru wynika
z preferencji chorych, czy z preferencji lekarzy, gdyz
wiadomo, ze sposdb rozmowy z chorym, moze wplynac
na wybdr postgpowania zgodnego z preferencjami le-
karza.

Material i metoda

Do rozpoczgtego przez nas badania z losowym doborem kwali-
fikuja si¢ chorzy z operacyjnym, pierwotnym rakiem odbytnicy.
Dolna granica guza musi by¢ w zasiegu palca, ale zwieracze nie
moga by¢ nacieczone przez raka w wyniku oceny badaniem "per
rectum”. Celem do$wiadczenia jest poréwnanie dwoch czgsto
stosowanych standardow radioterapii przedoperacyjnej. Chorzy
zostaja dobrani losowo do dwodch grup: ramig "A" — krétkie na-
promienianie przedoperacyjne dawka 2500 cGy podang w cza-
sie jednego tygodnia we frakcjach po 500 cGy z przerwa do
operacji wynoszaca 1-7 dni vs rami¢ "B" — diuga przedoperacyj-
na radiochemioterapia dawka 5040 cGy we frakcjach po 180
cGy w czasie 5.5 tygodnia z jednoczasowym podawaniem 2 kur-
sOw S-fluorouracylu i leukoworyny oraz z przerwa do operacji
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wynoszaca 4-6 tygodni. Metoda "B" powoduje wigcej powiktan
wezesnych oraz jest mniej wygodna dla chorych — 5 tygodni na-
promieniania w poréwnaniu z jednym tygodniem. Jej poten-
cjalng zaleta jest zmniejszenie masy nowotworu przed lecze-
niem operacyjnym. Mozna wi¢c oczekiwa¢, ze umozliwi to obni-
zenie odsetka amputacji brzuszno-kroczowych na korzys$é
operacji zachowujacych zwieracze — dane z piSmiennictwa nie sa
jednak na ten temat jednoznaczne. Dotychczas dostepne in-
formacje wskazuja, ze nie nalezy spodziewac si¢ zasadniczych
réznic w odsetku przezy¢ odleglych, skuteczno$ci miejscowej

i toksycznoS$ci poZnej pomigdzy tymi dwoma programami ra-

dioterapii. Celem pierwszoplanowym badania jest poréwnanie

odsetka chorych z zachowana czynno$cia zwieraczy oraz po-
réwnanie jakoSci ich zycia.
Organizatorzy badania zwrocili si¢ z prosba do lekarzy

o proponowanie udzialu w do§wiadczeniu wszystkim chorym,

ktorzy spelnia kryteria wiaczenia. Zgodnie z migdzynarodowy-

mi zaleceniami [12], po rozpoczeciu badania, odnotowywano

chorych, ktdrzy spelnili kryteria wiaczenia do badania, ale byli

leczeni poza nim, jak réwniez ustalano powody nie wlaczenia.

Dane te byly podstawa do badania preferencji chorych. Prefe-

rencje lekarzy zbadano przy pomocy nastgpujacego kwestiona-

riusza.
Prosze wybrac jedng z mozliwoSci:

1. Wprawdzie dane z piSmiennictwa nie wskazuja na przewa-
ge jednego z dwoch badanych sposobdw napromieniania
przedoperacyjnego, to jednak sadzg, ze metoda "A" okaze
si¢ lepsza.

2. Wprawdzie dane z piSmiennictwa nie wskazuja na przewage
jednego z dwoch badanych sposobéw napromieniania przed-
operacyjnego, to jednak sadze, ze metoda "B" okaze si¢ lepsza.

3. Nie mam opinii co do wyzszoSci jednej z badanych metod
napromieniania przedoperacyjnego.

Wyniki

Od kwietnia do pazdziernika 1999 r., wszystkim 22 cho-
rym, ktorzy spetnili kryteria witaczenia zaproponowano
udzial w badaniu. Na uczestnictwo zgodzilo si¢ 7 cho-
rych. Pozostalych 15 odmoéwito udzialu ze wzgledu na sil-
ne preferencje jednej z metod leczenia — 13 dla metody
"A" 12 dla metody "B"; chorzy ci byli leczeni zgodnie ze
swoim zyczeniem.

W badaniu bralo udziat 17 lekarzy i wszyscy od-
powiedzieli na kwestionariusz. Jeden z respondentow
stwierdzil, ze jego zdaniem, dane z piSmiennictwa
przemawiaja za wyzszo$cia metody "B". Pozostatych 16
zaakceptowalo stwierdzenie, ze dane z piSmiennictwa
nie wskazuja na przewage jednego z dwoch badanych
sposobdw napromieniania przedoperacyjnego. Sposrod
nich, 5 wyrazilo przeczucie, ze metoda "A" okaze si¢
lepsza, 9 wskazywato na metode "B" jako bardziej obiecu-
jaca; jeden z lekarzy stwierdzil, ze nie ma preferencji;
jeden mial przeczucie, ze metoda "B" okaze si¢ lepsza
dla chorych z guzem polozonym bardzo blisko zwiera-
czy, natomiast metoda "A" dla chorych z guzem potozo-
nym wyzej. Tak wiec, biorac pod uwage tych, ktorzy wyra-
zili swoje zdecydowane opinie, widoczna jest opozycja
miedzy 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).

Omowienie

Badanie ma charakter wstepny. Zaréwno liczba lekarzy,
jak i chorych bioragcych udzial w badaniu, jest jeszcze zbyt
mala, aby mozna byto sformulowac definitywne wnioski.
Wstepne wyniki sugeruja, ze do rzadko$ci nalezy brak
emocjonalnego zaangazowania lekarzy po stronie jednej
z testowanych metod leczenia. Nalezy przypuszczaé, ze
inne, juz zakoficzone lub trwajace projekty badawcze,
takze powodowaly i powoduja podobne nastawienia emo-
cjonalne. Przypuszczenie to jest tym bardziej uprawnione,
ze w naszym badaniu, poréwnywane s3 dwa rutynowe
sposoby postepowania — krotka przedoperacyjna radiote-
rapia, czesto zalecana w Europie vs dluga radiochemiote-
rapia, polecana w USA. Sa to wigc metody juz znane, za-
akceptowane i stosowane od dawna. W innych doswiad-
czeniach, gdy testowana jest nowa i obiecujagca metoda,
etyczne problemy stwarzane przez dobdr losowy moga
by¢ jeszcze wigksze. Tak wiec, w praktyce, etyczny postu-
lat niektorych autoréw [5, 8], sugerujacy powstrzymanie
si¢ od udziatu w badaniu randomizowanym tych lekarzy,
ktérzy maja przeczucie o wyzszoSci jednej z badanych
metod, prawdopodobnie rzadko jest przestrzegany. Gdy-
by rzeczywiscie postulat ten byl przestrzegany, prawdopo-
dobnie niewiele z badan byloby ukoficzonych [4]. A za-
tem, etycznym warunkiem proponowania chorym udziatu
w badaniu z doborem losowym, jest w praktyce, przyj-
mowanie rownowagi mi¢dzy sposobami leczenia, wyzna-
czonej przez spoleczno$¢ medyczna, a nie przez indywidu-
alnego lekarza [4]. Z tak zdefiniowanego stanu réwno-
wagi wynika, ze badanie randomizowane potrzebne jest
wowczas, gdy istnieje autentyczna dyskusja w Srodowisku
lekarskim, ktory sposob leczenia powinien by¢ stosowany
rutynowo [4]. Tak wigc, gdy takiej dyskusji nie ma, nie
ma tez stanu réwnowagi, a co za tym idzie, takze i pod-
staw do rozpoczynania badania randomizowanego. Takie
rozumowanie moze stanowi¢ rowniez podstawe do od-
parcia nacisk6w na przeprowadzenie badan randomizowa-
nych, oceniajacych "znachorskie" sposoby leczenia [4].
Z tej perspektywy, nie maja tez etycznych podstaw bada-
nia randomizowane, ktérych celem jest wyjasnienie za-
gadnienia teoretycznego bez Scistego zwigzku z prakty-
ka [4]. Inaczej rzecz ujmujac, badanie z losowym doborem
chorych, moze by¢ rozpoczete tylko wtedy, gdy przypusz-
cza¢ mozna, ze przyszly wynik zniesie pierwotny stan kli-
nicznej roéwnowagi, a wigc ustali, ktéry sposob leczenia
powinien by¢ stosowany jako rutynowy. Tak wiec, przed
rozpoczeciem badania nalezy zadac pytanie, czy wynik
do$wiadczenia ma szans¢ wplynac w przysztoSci na rutyno-
wa praktyke. Wydaje si¢ zatem, ze badanie randomizowa-
ne jest uzasadnione tylko wowczas, gdy odpowiedz na to
pytanie jest twierdzaca.

Jak dotychczas, udzial w naszym doS§wiadczeniu pro-
ponowany byt wszystkim chorym, ktorzy spetnili kryteria
wlaczenia. Postawa ta, nie tylko zwigksza nabor chorych,
umozliwiajac zakoficzenie do§wiadczenia w przewidzia-
nym czasie, ale takze, poprzez eliminacje potencjalnego
zrbdla selekcji, powoduje, ze mozliwos¢ generalizacji przy-
szlych wynikéw badania na innych chorych bedzie wyzsza



[17, 18]. Rdznice w opiniach, a zwlaszcza opozycja po-
miedzy preferencjami lekarzy i chorych, s3 naszym zda-
niem argumentami na rzecz powstrzymania si¢ lekarzy
od leczenia zgodnie z wlasnymi odczuciami i propono-
wania udzialu w badaniu wszystkim chorym spetniajacym
kryteria wlaczenia. Rozumowanie, ktdre jest podstawa
tego stwierdzenia, przedstawia si¢ nastepujaco: Jesli ma-
my przeczucie co do wyzszoSci jednej z metod, musimy
zdawac sobie sprawe, ze nasi koledzy, ktorych uwazamy za
lekarzy kompetentnych i odpowiedzialnych, moga mieé
opini¢ odmienna [4]. Preferencje chorych moga by¢ inne
niz nasze wlasne, a to przeciez chorzy sa podmiotem le-
czenia. Proponujac udzial w badaniu zwigkszamy auto-
nomi¢ chorych. Zamiast jednego sposobu leczenia, maja
oni zwykle do wyboru 2 mozliwosci — uczestnictwo w ba-
daniu lub leczenie metoda uznang za standardowa. Moz-
liwoSci autonomicznych decyzji chorych wzrastaja jesz-
cze bardziej, gdy z powodu swoich silnych preferencji,
mogg oni odmowic¢ udziatu w badaniu i leczy¢ si¢ metoda
zgodna z tymi preferencjami [6]; wowczas potencjalne
mozliwoSci wyboru wzrastaja np. — udziat w badaniu, le-
czenie metoda "A", leczenie metoda "B" lub innym alter-
natywnym sposobem. Z perspektywy chorych, §wiado-
mych swoich praw, taka postawa ze strony lekarza, moze
mie¢ wicksza warto§¢, niz paternalistyczne nastawienie,
w wyniku ktdérego, chory otrzymuje jedna propozycje le-
czenia, oparta na nie udokumentowanej opinii. Ponad-
to, postawa ta jest logiczna konsekwencja stanu rownowa-
gi — jezeli uwaza sie¢, ze dwie metody sa rownorzegdne, to
nie ma tez powodu, zeby w przypadku silnych preferencji
chorego i braku jego zgody na udzial w badaniu, nie miat
on mozliwoSci wyboru jednej z nich. Tak wiec, etycznym
dylematem organizator6w i uczestnikow badania rando-
mizowanego, powinna by¢ kwestia decyzji, czy chorzy, nie
wyrazajacy zgody na randomizacj¢, moga mie¢ potencjal-
na mozliwo$¢ wyboru kazdej spoS§réd badanych metod
[6]. Jak si¢ wydaje, problem ten, z punktu widzenia etyki,
ma wieksze znaczenie, niz dylemat spowodowany prefe-
rencjami i przeczuciami lekarza.

Na marginesie trudnych, a opisanych powyzej za-
gadnien etycznych, chcemy podzieli¢ si¢ z czytelnikami
refleksja o potrzebie badania preferencji chorych. W osta-
tecznym wyniku badania randomizowanego, po pordw-
naniu przezy¢ odlegtych, skutecznosci miejscowe;j, jakoSci
zycia oraz powiklan wczesnych i p6Znych, moze si¢ oka-
zaé, ze metody sa rownorzedne. Wowczas, leczeniem z wy-
boru moze staé si¢ metoda tansza. Jezeli okaze sie, ze
metody sa rowniez poroéwnywalne pod wzgledem catkowi-
tych kosztéw, to czynnikiem roztrzygajacym o wyborze
jednej z metod, moze by¢ wynik badania preferencji cho-
rych. Dlatego uwazamy, Ze analiza opinii chorych powin-
na towarzyszy¢ do§wiadczeniu randomizowanemu. Ba-
danie to powinno wigc polegaé na zbieraniu informacji
o powodach wyboru takiej, a nie innej metody leczenia
przez chorych, ktérzy nie zgodzili si¢ na losowy dobor.
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