
Autorzy podj´li wa˝ny i niestety rzadko poruszany temat
aspektów etycznych kontrolowanych badaƒ klinicznych
i przedstawili go w sposób szeroki i wyczerpujàcy, ale bez
ostatecznych wniosków i stanowiska autorów w tej spra-
wie. Bo i pewnie ich nie ma. RzeczywiÊcie wyniki kon-
trolowanych badaƒ klinicznych powinny byç wyk∏adnià
dla zalecanych standardów. OkreÊlenie, ˝e medycyna
oparta na faktach jest has∏em modnym, mo˝e sugerowaç,
˝e podobnie jak moda mo˝e przeminàç. Tymczasem jest
to, w moim przekonaniu, jedyny s∏uszny i racjonalny dro-
gowskaz dla wyboru optymalnej strategii post´powania
terapeutycznego, a w niej metod leczenia i ich sekwencji.
Przy wszystkich dylematach etycznych, które niesie z sobà
kontrolowane badanie kliniczne, potrzeba, a nawet ko-
niecznoÊç jego realizacji, nie budzi wàtpliwoÊci. Autor
oryginalnej koncepcji lub metody leczenia jest najcz´Êciej
przekonany o jej wy˝szej skutecznoÊci, je˝eli oczywiÊcie
ma ona racjonalne i dobrze udokumentowane podstawy.
W przeciwnym razie inicjowanie kontrolowanego badania
klinicznego by∏oby nieuzasadnione. Majàc wi´c subiek-
tywne nastawienie do wyników badania nie powinien bez-
poÊrednio uczestniczyç w jego realizacji. Dobór z kolei
zespo∏u, który nie jest przekonany co do celowoÊci bada-
nia, na co zresztà zwracajà uwag´ autorzy pracy, z regu∏y
koƒczy si´ niew∏aÊciwà realizacjà badania lub wybiórczà
selekcjà kwalifikowanych chorych. Pomimo Êcis∏ego prze-
strzegania zasad i wymogów badania kontrolowanego, je-
go realizacja nierzadko budzi wàtpliwoÊci. Jeden z uzna-
nych autorytetów wyrazi∏ opini´, ˝e badania pilotowe to
prawdziwa nauka, a kontrolowane badania kliniczne to
ucià˝liwa rzeczywistoÊç. Szereg wàtpliwoÊci mo˝e budziç
doÊç cz´sto praktykowana forma wielooÊrodkowych ba-
daƒ, dyktowana koniecznoÊcià uzyskania du˝ej liczby da-
nych. Nawet najbardziej precyzyjne ostre kryteria przyj´-
te dla takich badaƒ, nie sà w stanie wykluczyç wàtpliwoÊci
co do powtarzalnoÊci stosowanych metod terapeutycz-
nych. Jest to szczególnie widoczne w przypadku badaƒ
prospektywnych w radioterapii. Niewielka ró˝nica np.

w wyborze punktu referencyjnego mo˝e prowadziç do
du˝ych ró˝nic w wartoÊci ca∏kowitych dawek promienio-
wania i to najcz´Êciej zapisanych, nie mówiàc ju˝ o daw-
kach poch∏anianych. Weryfikacja tych ostatnich, oparta na
przy˝yciowej dozymetrii, nadal nie jest rutynowà procedu-
rà. Ró˝nice w liczbie chorych, którzy nie ukoƒczyli lecze-
nia, zostali wy∏àczeni w trakcie badania lub ubyli z ob-
serwacji po leczeniu, zasadniczo rzutuje na wiarygodnoÊç
wyników.

Aby ustrzec si´ b∏´dów natury etycznej, które mogà
mieç wp∏yw na opisane wczeÊniej zjawiska, celowe, a na-
wet potrzebne, jest stosowanie tzw. Êlepej próby, tj. nieza-
le˝nych obserwatorów, nie bioràcych udzia∏u w badaniu,
natomiast oceniajàcych wyniki leczenia. Randomizacja
zawsze budzi∏a i b´dzie budziç szereg etycznych wàtpliwo-
Êci. Ograniczenie tych dylematów moralnych mo˝na mi´-
dzy innymi osiàgnàç poprzez ograniczenie liczby kontro-
lowanych badaƒ klinicznych. To niestety jest trudne bo,
jakby to powiedzieli autorzy, taka moda. W mojej opinii
wa˝nym, a nie poruszanym przez autorów problemem,
sà etyczne aspekty inicjowania kontrolowanych badaƒ kli-
nicznych, których wyniki nie sà póêniej wykorzystywane
i wdra˝ane do praktyki. Istnieje powszechna opinia, ˝e
takie badania powinny decydowaç o zmianie lub modyfi-
kacji standardowych taktyk leczenia. W rzeczywistoÊci ich
wk∏ad w post´p w codziennej praktyce onkologicznej jest
nadal mierny. Kontrolowane badanie nad wykorzysta-
niem nadciÊnienia tlenowego i radiouczulaczy w radiote-
rapii, prowadzone pod koniec lat 60., obj´∏y oko∏o 10 000
chorych, i ˝adna z tych metod nie zosta∏a wprowadzona
do praktyki. Mo˝na argumentowaç, ˝e powodem by∏ bar-
dzo niski zysk terapeutyczny. Jak jednak t∏umaczyç sytu-
acj´, ˝e z ponad 63 kontrolowanych badaƒ nad nie-
konwencjonalnà radioterapià, realizowanych w ciàgu
ostatnich 15 lat, tylko trzy z nich sà praktycznie wykorzy-
stywane w rutynowej praktyce (CHART, Concomitant
boost, CAIR) i to g∏ównie w oÊrodkach, które je reali-
zowa∏y. Tymczasem zysk terapeutyczny uzyskany w co
najmniej 4 innych badaniach w pe∏ni uzasadnia ich upo-
wszechnienie. Niewyt∏umaczalny jest opór przed wdro-
˝eniem tych znaczàcych osiàgni´ç. Sytuacja w chemiotera-
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pii wydaje si´ byç jeszcze gorsza. Liczba aktualnie realizo-
wanych kontrolowanych badaƒ si´ga tysi´cy. Ekspansja
i dyktat firm farmaceutycznych mo˝e w pewnym stopniu
t∏umaczyç t´ sytuacj´. Historia specjalnoÊci onkologicz-
nych, jak równie˝ innych dzia∏ów medycyny, wskazuje, ˝e
milowe kroki post´pu wyznacza∏yby spektakularne od-
krycia i koncepcje znajdujàce potwierdzenie w praktyce,
a nie ˝mudne kontrolowane badania kliniczne, uj´te
w precyzyjne ramy kryteriów i dylematów etycznych. Byç
mo˝e w ten sposób medycyna jako sztuka broni si´ przed
medycynà – rzemios∏em, pozostawiajàc doÊwiadczeniu
i intuicji lekarza wybór najbardziej skutecznej w jego opi-
nii taktyki leczenia, a pacjentowi swobod´ akceptacji lub
odrzucenia propozycji lekarza.
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