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Glos w dyskusji nad artykulem
"Etyka lekarska, a dobor losowy chorych do badan klinicznych"

Bogustaw Maciejewski

Invited commentary

Autorzy podjeli wazny i niestety rzadko poruszany temat
aspektéw etycznych kontrolowanych badan klinicznych
i przedstawili go w sposdb szeroki i wyczerpujacy, ale bez
ostatecznych wnioskow i stanowiska autoréw w tej spra-
wie. Bo 1 pewnie ich nie ma. RzeczywiScie wyniki kon-
trolowanych badan klinicznych powinny by¢ wykladnia
dla zalecanych standardéw. Okreslenie, ze medycyna
oparta na faktach jest hastem modnym, moze sugerowac,
ze podobnie jak moda moze przeminaé. Tymczasem jest
to, w moim przekonaniu, jedyny stuszny i racjonalny dro-
gowskaz dla wyboru optymalnej strategii postgpowania
terapeutycznego, a w niej metod leczenia i ich sekwencji.
Przy wszystkich dylematach etycznych, ktore niesie z soba
kontrolowane badanie kliniczne, potrzeba, a nawet ko-
nieczno$¢ jego realizacji, nie budzi watpliwosci. Autor
oryginalnej koncepcji lub metody leczenia jest najczgsciej
przekonany o jej wyzszej skutecznosci, jezeli oczywiScie
ma ona racjonalne i dobrze udokumentowane podstawy.
W przeciwnym razie inicjowanie kontrolowanego badania
klinicznego byloby nieuzasadnione. Majac wiec subiek-
tywne nastawienie do wynikow badania nie powinien bez-
posrednio uczestniczy¢ w jego realizacji. Dobdr z kolei
zespolu, ktdry nie jest przekonany co do celowosci bada-
nia, na co zreszta zwracajg uwage autorzy pracy, z reguly
koficzy si¢ niewtaSciwg realizacja badania lub wybiorcza
selekcja kwalifikowanych chorych. Pomimo Scistego prze-
strzegania zasad i wymogow badania kontrolowanego, je-
go realizacja nierzadko budzi watpliwosci. Jeden z uzna-
nych autorytetow wyrazit opini¢, ze badania pilotowe to
prawdziwa nauka, a kontrolowane badania kliniczne to
uciazliwa rzeczywisto$¢. Szereg watpliwo$ci moze budzié
dos¢ czesto praktykowana forma wielooSrodkowych ba-
dan, dyktowana koniecznoS$cig uzyskania duzej liczby da-
nych. Nawet najbardziej precyzyjne ostre kryteria przyje-
te dla takich badan, nie sa w stanie wykluczy¢ watpliwosci
co do powtarzalno$ci stosowanych metod terapeutycz-
nych. Jest to szczegOlnie widoczne w przypadku badan
prospektywnych w radioterapii. Niewielka roznica np.
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w wyborze punktu referencyjnego moze prowadzi¢ do
duzych réznic w wartoSci catkowitych dawek promienio-
wania i to najczeSciej zapisanych, nie mowiac juz o daw-
kach pochtanianych. Weryfikacja tych ostatnich, oparta na
przyzyciowej dozymetrii, nadal nie jest rutynowa procedu-
ra. Roznice w liczbie chorych, ktdrzy nie ukonczyli lecze-
nia, zostali wylaczeni w trakcie badania lub ubyli z ob-
serwacji po leczeniu, zasadniczo rzutuje na wiarygodnos¢
wynikow.

Aby ustrzec si¢ bledéw natury etycznej, ktére moga
mie¢ wplyw na opisane wcze$niej zjawiska, celowe, a na-
wet potrzebne, jest stosowanie tzw. Slepej proby, tj. nieza-
leznych obserwatoréw, nie biorgcych udziatu w badaniu,
natomiast oceniajacych wyniki leczenia. Randomizacja
zawsze budzita i bedzie budzi¢ szereg etycznych watpliwo-
Sci. Ograniczenie tych dylematéw moralnych mozna mig-
dzy innymi osiagna¢ poprzez ograniczenie liczby kontro-
lowanych badan klinicznych. To niestety jest trudne bo,
jakby to powiedzieli autorzy, taka moda. W mojej opinii
waznym, a nie poruszanym przez autorOw problemem,
sa etyczne aspekty inicjowania kontrolowanych badan kli-
nicznych, ktorych wyniki nie sa pdzniej wykorzystywane
i wdrazane do praktyki. Istnieje powszechna opinia, ze
takie badania powinny decydowa¢ o zmianie lub modyfi-
kacji standardowych taktyk leczenia. W rzeczywistoSci ich
wktad w postep w codziennej praktyce onkologiczne;j jest
nadal mierny. Kontrolowane badanie nad wykorzysta-
niem nadci$nienia tlenowego i radiouczulaczy w radiote-
rapii, prowadzone pod koniec lat 60., objely okofo 10 000
chorych, i zadna z tych metod nie zostata wprowadzona
do praktyki. Mozna argumentowa¢, ze powodem byt bar-
dzo niski zysk terapeutyczny. Jak jednak tlumaczy¢ sytu-
acje, ze z ponad 63 kontrolowanych badafi nad nie-
konwencjonalng radioterapia, realizowanych w ciaggu
ostatnich 15 lat, tylko trzy z nich s praktycznie wykorzy-
stywane w rutynowej praktyce (CHART, Concomitant
boost, CAIR) i to gtéwnie w osrodkach, ktore je reali-
zowaly. Tymczasem zysk terapeutyczny uzyskany w co
najmniej 4 innych badaniach w pelni uzasadnia ich upo-
wszechnienie. Niewyttumaczalny jest opdr przed wdro-
zeniem tych znaczacych osiagnieé. Sytuacja w chemiotera-



pii wydaje si¢ by¢ jeszcze gorsza. Liczba aktualnie realizo-
wanych kontrolowanych badan siega tysigcy. Ekspansja
i dyktat firm farmaceutycznych moze w pewnym stopniu
tlumaczy¢ te sytuacje¢. Historia specjalnosci onkologicz-
nych, jak rowniez innych dziatéw medycyny, wskazuje, ze
milowe kroki postgpu wyznaczalyby spektakularne od-
krycia i koncepcje znajdujace potwierdzenie w praktyce,
a nie zmudne kontrolowane badania kliniczne, ujete
w precyzyjne ramy kryteriow i dylematdw etycznych. By¢
moze w ten sposdb medycyna jako sztuka broni si¢ przed
medycyng — rzemioslem, pozostawiajac do§wiadczeniu
i intuicji lekarza wybdr najbardziej skutecznej w jego opi-
nii taktyki leczenia, a pacjentowi swobode akceptacji lub
odrzucenia propozycji lekarza.

Prof. dr hab. n. med. Bogustaw Maciejewski

Centrum Onkologii-Instytut im. M. Skfodowskiej-Curie
ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15

44-101 Gliwice

Przyjeto do druku: 1 czerwca 2000 r.

389



