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

Jan Kowalczyk

Invited commentary

Artykut dotyczy niezmiernie waznego, ale rzadko poru-
szanego, zagadnienia etycznych aspektow uczestnictwa
lekarzy w klinicznych badaniach randomizowanych. Ba-
dania te, oparte niejednokrotnie na duzej liczbie chorych
i przeprowadzane wielooSrodkowo, maja coraz wigksze
znaczenie dla okreSlania standardéw postgpowania i dla-
tego ich rola wzrasta. Aby spelnily swoje zadanie musza
by¢ wlasciwie zaplanowane i przeprowadzone obiektyw-
nie. Jednym z warunkéw obiektywnosSci jest brak oso-
bistego przekonania badaczy uczestniczacych w doSwiad-
czeniu, ze jedna z proponowanych metod jest lepsza.

Temu aspektowi badan jest poswiecona omawiana
praca. Autorzy omawiaja argumenty przemawiajace za
randomizacja i przeciw niej. Mimo rozmaitych watpliwo-
Sci wydaje si¢, ze randomizacja jest najlepszym sposobem
oceny réznych metod leczenia. Omawiang pracg oparto
na ankietowaniu chorych i lekarzy odnos$nie dwoch me-
tod przedoperacyjnego leczenia napromienianiem cho-
rych z rakiem odbytnicy. Okazalo si¢, ze preferencje
chorych dotyczyly mniej obciazajacej, krotszej metody,
a lekarzy bardziej uciazliwej, ale wedlug nich teoretycz-
nie prawdopodobnie bardziej skutecznej. Nalezy dodac,
ze obecnie obie metody sg akceptowane i uwazane za
skuteczne i nie dotycza jakiego$§ nowego, bardzo kon-
trowersyjnego sposobu leczenia. Autorzy proponuja, aby
wszystkim chorym, spelniajacym kryteria wiaczenia, pro-
ponowaé udzial w badaniu, co zwigkszy ich autonomie
i bedzie bardziej obiektywne niz wyrazenie zgody na
propozycje lekarza preferujacego jedna z metod. Takie
podejécie wydaje si¢ wlasciwe pod warunkiem jednak, ze
chory ma petna i rzetelna informacje¢ co do wszystkich
faktow, a informacja ta bedzie podana w sposob w petni
zrozumialy. Stad duza jest rola Komisja Etycznych, kt6-
re powinny starannie ocenia¢ tzw. "informacj¢ dla pa-
cjenta", znajdujaca si¢ w dokumentach opiniowanych
przez nie. Czy chorzy nie wyrazajacy zgody na rando-
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mizacje powinni mie¢ mozliwo$¢ wyboru kazdej z metod
— autorzy pozostawiaja jako etyczny dylemat organizato-
row i uczestnikow badan. Wydaje si¢ tez, ze badacze,
ktérzy maja zdecydowanie negatywna opini¢ na temat
jednej z metod ocenianych w eksperymencie, nie po-
winni w nim uczestniczy¢.

Dr n. med. Jan Kowalczyk
Klinika Chirurgii Onkologicznej
Centrum Onkologii-Instytut

ul. Garncarska 11

31-115 Krakow

Przyjeto do druku: 12 lipca 2000 r.



