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

Jacek Jassem

Invited commentary

Metoda losowego doboru chorych do badan klinicznych
juz w momencie swego powstania, kilkadziesiat lat temu,
budzita w Srodowisku lekarzy i etykow szereg dyskusji.
Problemem, czgsto podnoszonym przez krytykéw tej me-
tody, jest potencjalny konflikt pomiedzy dobrem jednost-
ki (chorego uczestniczacego w badaniu), a dobrem spo-
fecznosci (przysztych chorych, ktorzy dzigki przeprowa-
dzeniu badania maja mozliwoS¢ otrzymania bardziej
skutecznego lub mniej toksycznego leczenia). Réwnocze-
$nie trudno jest kwestionowa¢ fakt, ze badania z loso-
wym doborem chorych stanowia podstawowy i praktycznie
niezastapiony instrument rozwoju medycyny kliniczne;.

Podjety przez Autoréw problem nalezy rozpatrywaé
z jednej strony z perspektywy chorego, z drugiej — lekarza
prowadzacego badania naukowe. W odniesieniu do pierw-
szego z wymienionych zagadnief sprawa wydaje si¢ oczy-
wista i znajduje swoje odzwierciedlenie we wszystkich
obowiazujacych obecnie kanonach prowadzenia badan
na ludziach, spoSrod ktdrych najwazniejszymi sa zasada
"dobrej praktyki klinicznej" (ang. good clinical practice)
oraz og6lne prawa chroniace dobro jednostki, zawarte
w Deklaracji Helsifiskiej. Obecnie trudno byloby podwa-
za¢ prawo chorego do podjecia w pelni $wiadomej decyzji
0 udziale w badaniu klinicznym. Poprzedzajaca uzyskanie
zgody rozmowa z chorym stanowi dla lekarza niejed-
nokrotnie powazne wyzwanie, albowiem z zalozenia
zawiera wyrazenie "niepewnoS$ci" odnosnie najlepsze;j
metody leczenia. Deklaracja ta jednak nie musi oznaczaé
naruszenia autorytetu lekarza. Ryzyko to mozna znacznie
zmniejszy¢, przedstawiajac choremu w sposob szczego-
fowy i zrozumialy, podstawy i cele planowanego badania.
Zasadnicza role odgrywa tu oczywiScie zaufanie chorego
do lekarza i wiara w jego dobre intencje. Bez watpienia,
wicksza szanse uzyskania zgody chorego na udziat w ba-
daniu ma lekarz, ktory wczesniej prowadzit jego lecze-
nie, niz anonimowy badacz, rozpoczynajacy swa znajo-
mos$¢ z chorym od zlozenia mu propozycji poddania si¢
probie klinicznej.
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Drugim, by¢ moze jeszcze trudniejszym zagadnie-
niem, jest pewien "konflikt sumienia" lekarzy prowadza-
cych badania kliniczne z losowym doborem chorych. Przy-
ktadem sa przedstawione przez Doktora Bujke i wsp. dy-
lematy towarzyszace realizowanemu przez Nich badaniu.

By¢ moze moje zdanie w tej sprawie wyda si¢ nieco
kontrowersyjne, jednak nie mogg oprzec si¢ wrazeniu, ze
w naszym kraju nadal czesto preferencje dotyczace jednej
z poréwnywanych metod leczenia majg charakter nieco ir-
racjonalny i nie udokumentowany stanem wiedzy. Nie-
jednokrotnie nastawienie lekarzy jest pochodna wyrazania
przez niektore autorytety medyczne opinii ex cathedra na
temat "najlepszego leczenia" w sposdb subiektywny i arbi-
tralny, nie znajdujacy 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-
ktorych eminence-based medicine) jest zjawiskiem nieko-
rzystnym i hamujacym rozwoj nauki (polecam doskonaty
artykul poruszajacy to zagadnienie, zamieszczony w British
Medical Journal, 1999; 319: 1618, opublikowany w pol-
skim tlumaczeniu w majowym numerze Medycyny Prak-
tycznej, na str. 155-6). By¢ moze ten nieco archaiczny
sposOb argumentacji stanowi odzwierciedlenie pewnego
paternalizmu polskiej medycyny, a w tym niestety — repre-
zentowanej przez nas dziedziny. W dobie powszechne;j
komputeryzacji i zwigzanych z tym ulatwiefi w wymianie
informacji naukowej, takiej postawy nie da si¢ wyttuma-
czy¢ niewystarczajacym dostepem do piSmiennictwa §wia-
towego; jest to niestety przede wszystkim efekt niecheci
niektdrych lekarzy do §ledzenia postepu wiedzy w repre-
zentowanej przez siebie dyscyplinie. Mozna sadzié, ze do-
poki w ten sposob wyrazane opinie beda znajdowaty swo-
ich odbiorcéw i nas§ladowcodw, trudno bedzie osiggnac
istotny postep. Zmiana tego stanu rzeczy moze by¢ nato-
miast wynikiem nieskr¢powanej i opartej na rzetelne;j
wiedzy i krytycyzmie naukowej dyskusji w Srodowisku le-
karskim.

Ten, byé moze nieco nadmiernie rozbudowany wy-
wod, nie stanowi bynajmniej proby bagatelizowania dyle-
matow etycznych, przed ktorymi staje lekarz realizujacy



badania kliniczne. Moim zdaniem, niezaleznie od wszel-
kich ograniczen zmniejszajacych narazenie dobra chorego
w wyniku otrzymania mniej skutecznego leczenia, w bada-
niach z losowym doborem chorych nadal powinien obo-
wiazywac warunek braku silnych preferencji lekarza-bada-
cza dla jednej z poréwnywanych metod. Trudno jest bo-
wiem akceptowaé sytuacje podejmowania badania
klinicznego niejako wbrew sobie, na podstawie "zbiorowej
madroSci” autordéw protokolu badawczego. Dylemat ten
lepiej jest jednak rozstrzygnac przed wyrazeniem deklara-
¢ji udzialu w badaniu, po dokladnym zapoznaniu si¢ z je-
go zalozeniami, a nie w kontekscie pojedynczych sytuacji
klinicznych. W mojej niemal dwudziestoletniej praktyce
badan z losowym doborem chorych wielokrotnie zdarza-
fo mi si¢ rezygnowac z przystapienia do badania, ktore bu-
dzito moje watpliwosci naukowe lub etyczne. Rownocze-
$nie jednak uwazam, ze indywidualne "dopasowywanie"
decyzji dotyczacej wiaczenia do badania poszczegdlnych
chorych jest rozwigzaniem znacznie gorszym, zarowno
z punktu widzenia etyki lekarskiej, jak i mozliwosci roz-
wigzania problemu naukowego.

Na zakonczenie pragne zachecic wszystkich, zwlasz-
cza miodych Kolegoéw, do organizowania i czynnego
udziatu w klinicznych badaniach naukowych. W naszym
kraju takich badan jest nadal zbyt mato. Oprdcz niewatpli-
wych wartoSci poznawczych, uczestnictwo w nich stanowi
prawdziwe wyzwanie, a niejednokrotnie — przygode¢ za-
wodowa.
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