
Metoda losowego doboru chorych do badaƒ klinicznych
ju˝ w momencie swego powstania, kilkadziesiàt lat temu,
budzi∏a w Êrodowisku lekarzy i etyków szereg dyskusji.
Problemem, cz´sto podnoszonym przez krytyków tej me-
tody, jest potencjalny konflikt pomi´dzy dobrem jednost-
ki (chorego uczestniczàcego w badaniu), a dobrem spo-
∏ecznoÊci (przysz∏ych chorych, którzy dzi´ki przeprowa-
dzeniu badania majà mo˝liwoÊç otrzymania bardziej
skutecznego lub mniej toksycznego leczenia). Równocze-
Ênie trudno jest kwestionowaç fakt, ˝e badania z loso-
wym doborem chorych stanowià podstawowy i praktycznie
niezastàpiony instrument rozwoju medycyny klinicznej.

Podj´ty przez Autorów problem nale˝y rozpatrywaç
z jednej strony z perspektywy chorego, z drugiej – lekarza
prowadzàcego badania naukowe. W odniesieniu do pierw-
szego z wymienionych zagadnieƒ sprawa wydaje si´ oczy-
wista i znajduje swoje odzwierciedlenie we wszystkich
obowiàzujàcych obecnie kanonach prowadzenia badaƒ
na ludziach, spoÊród których najwa˝niejszymi sà zasada
"dobrej praktyki klinicznej" (ang. good clinical practice)
oraz ogólne prawa chroniàce dobro jednostki, zawarte
w Deklaracji Helsiƒskiej. Obecnie trudno by∏oby podwa-
˝aç prawo chorego do podj´cia w pe∏ni Êwiadomej decyzji
o udziale w badaniu klinicznym. Poprzedzajàca uzyskanie
zgody rozmowa z chorym stanowi dla lekarza niejed-
nokrotnie powa˝ne wyzwanie, albowiem z za∏o˝enia
zawiera wyra˝enie "niepewnoÊci" odnoÊnie najlepszej
metody leczenia. Deklaracja ta jednak nie musi oznaczaç
naruszenia autorytetu lekarza. Ryzyko to mo˝na znacznie
zmniejszyç, przedstawiajàc choremu w sposób szczegó-
∏owy i zrozumia∏y, podstawy i cele planowanego badania.
Zasadniczà rol´ odgrywa tu oczywiÊcie zaufanie chorego
do lekarza i wiara w jego dobre intencje. Bez wàtpienia,
wi´kszà szans´ uzyskania zgody chorego na udzia∏ w ba-
daniu ma lekarz, który wczeÊniej prowadzi∏ jego lecze-
nie, ni˝ anonimowy badacz, rozpoczynajàcy swà znajo-
moÊç z chorym od z∏o˝enia mu propozycji poddania si´
próbie klinicznej.

Drugim, byç mo˝e jeszcze trudniejszym zagadnie-
niem, jest pewien "konflikt sumienia" lekarzy prowadzà-
cych badania kliniczne z losowym doborem chorych. Przy-
k∏adem sà przedstawione przez Doktora Bujk´ i wsp. dy-
lematy towarzyszàce realizowanemu przez Nich badaniu.

Byç mo˝e moje zdanie w tej sprawie wyda si´ nieco
kontrowersyjne, jednak nie mog´ oprzeç si´ wra˝eniu, ˝e
w naszym kraju nadal cz´sto preferencje dotyczàce jednej
z porównywanych metod leczenia majà charakter nieco ir-
racjonalny i nie udokumentowany stanem wiedzy. Nie-
jednokrotnie nastawienie lekarzy jest pochodnà wyra˝ania
przez niektóre autorytety medyczne opinii ex cathedra na
temat "najlepszego leczenia" w sposób subiektywny i arbi-
tralny, nie znajdujàcy oparcia w dotychczasowej wiedzy na
dany temat. W obliczu upowszechnienia si´ zasady medy-
cyny, opartej na naukowych dowodach (ang. evidence-ba-
sed medicine), tego typu postawa (nazywana przez nie-
których eminence-based medicine) jest zjawiskiem nieko-
rzystnym i hamujàcym rozwój nauki (polecam doskona∏y
artyku∏ poruszajàcy to zagadnienie, zamieszczony w British
Medical Journal, 1999; 319: 1618, opublikowany w pol-
skim t∏umaczeniu w majowym numerze Medycyny Prak-
tycznej, na str. 155–6). Byç mo˝e ten nieco archaiczny
sposób argumentacji stanowi odzwierciedlenie pewnego
paternalizmu polskiej medycyny, a w tym niestety – repre-
zentowanej przez nas dziedziny. W dobie powszechnej
komputeryzacji i zwiàzanych z tym u∏atwieƒ w wymianie
informacji naukowej, takiej postawy nie da si´ wyt∏uma-
czyç niewystarczajàcym dost´pem do piÊmiennictwa Êwia-
towego; jest to niestety przede wszystkim efekt niech´ci
niektórych lekarzy do Êledzenia post´pu wiedzy w repre-
zentowanej przez siebie dyscyplinie. Mo˝na sàdziç, ˝e do-
póki w ten sposób wyra˝ane opinie b´dà znajdowa∏y swo-
ich odbiorców i naÊladowców, trudno b´dzie osiàgnàç
istotny post´p. Zmiana tego stanu rzeczy mo˝e byç nato-
miast wynikiem nieskr´powanej i opartej na rzetelnej
wiedzy i krytycyzmie naukowej dyskusji w Êrodowisku le-
karskim.

Ten, byç mo˝e nieco nadmiernie rozbudowany wy-
wód, nie stanowi bynajmniej próby bagatelizowania dyle-
matów etycznych, przed którymi staje lekarz realizujàcy
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badania kliniczne. Moim zdaniem, niezale˝nie od wszel-
kich ograniczeƒ zmniejszajàcych nara˝enie dobra chorego
w wyniku otrzymania mniej skutecznego leczenia, w bada-
niach z losowym doborem chorych nadal powinien obo-
wiàzywaç warunek braku silnych preferencji lekarza-bada-
cza dla jednej z porównywanych metod. Trudno jest bo-
wiem akceptowaç sytuacj´ podejmowania badania
klinicznego niejako wbrew sobie, na podstawie "zbiorowej
màdroÊci" autorów protoko∏u badawczego. Dylemat ten
lepiej jest jednak rozstrzygnàç przed wyra˝eniem deklara-
cji udzia∏u w badaniu, po dok∏adnym zapoznaniu si´ z je-
go za∏o˝eniami, a nie w kontekÊcie pojedynczych sytuacji
klinicznych. W mojej niemal dwudziestoletniej praktyce
badaƒ z losowym doborem chorych wielokrotnie zdarza-
∏o mi si´ rezygnowaç z przystàpienia do badania, które bu-
dzi∏o moje wàtpliwoÊci naukowe lub etyczne. Równocze-
Ênie jednak uwa˝am, ˝e indywidualne "dopasowywanie"
decyzji dotyczàcej w∏àczenia do badania poszczególnych
chorych jest rozwiàzaniem znacznie gorszym, zarówno
z punktu widzenia etyki lekarskiej, jak i mo˝liwoÊci roz-
wiàzania problemu naukowego.

Na zakoƒczenie pragn´ zach´ciç wszystkich, zw∏asz-
cza m∏odych Kolegów, do organizowania i czynnego
udzia∏u w klinicznych badaniach naukowych. W naszym
kraju takich badaƒ jest nadal zbyt ma∏o. Oprócz niewàtpli-
wych wartoÊci poznawczych, uczestnictwo w nich stanowi
prawdziwe wyzwanie, a niejednokrotnie – przygod´ za-
wodowà.
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