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Niemal kazdego tygodnia w mediach pojawia sie doniesienie o nieprzewidzianych efektach

ubocznych jakiego$ leku, btedzie chirurga, wymykajacym sie spod kontroli zakazeniu Ilub
niepowodzeniu Zle prowadzonej cigzy. Czasem krytyka idzie dalej: media przedstawiajg
wspotczesng, opartg na nauce medycyne jako ,nieludzka" — tak, jakby rzeznickie praktyki
poprzedzajgce dzisiejsza chirurgie lub trucizny, ktéorych stosowanie zarzucono na rzecz
nowoczesnych lekéw byly bardziej ,ludzkie". A jednak wspdtczesna medycyna ma na swoim koncie
wiele sukceséw. Opracowanie skutecznych lekow ustanowito przetom w leczeniu zawatdw serca
i nadcisnienia tetniczego, umozliwito chorym na schizofrenie opuszczenie szpitali psychiatrycznych
i zycie w domach. Skuteczno$¢ lekdw przeciwko wrzodom zotgdka w wielu przypadkach
wyeliminowata konieczno$¢ powaznych operacji, a nieskuteczne kuracje — jak np. dieta mleczna —
odeszty do lamusa medycyny. Szczepienia dzieci sprawity, ze polio i btonica to odlegte wspomnienia.
tatwo zapomnieé, ze biataczka niegdy$ byta chorobg niemal zawsze $miertelng, a dzi$ chorzy na
rézne nowotwory czesto wcigz zyja, zamiast wczesnie umiera¢. W zachodniej Afryce réwnikowej,
choroba zwana ,$lepotg rzeczng", powodowana przez larwy pewnego gatunku muchéwek, oslepiata
wiele oséb. Obecnie jest niemal wyeliminowana dzieki leczeniu farmakologicznemu. Nowoczesne
techniki diagnostyczne przyniosty réwniez wiele korzysci. USG, tomografia komputerowa,
obrazowanie rezonansem magnetycznym pomagajq zyska¢ pewnos¢, ze pacjenci sa prawidtowo
diagnozowani i leczeni. Na przyklad rezonans magnetyczny pozwala ustali¢, na jakiego typu udar
cierpi dany pacjent. Jesli udarowi towarzyszy wylew krwi do modzgu, to stosowanie aspiryny,
pomocne przy innych rodzajach udaru, moze by¢ niebezpieczne. Techniki chirurgiczne
i anestezjologiczne réwniez zostaty znacznie udoskonalone. Sztuczne stawy pomogly niezliczonym
chorym, a przeszczepy staty sie popularnym sposobem leczenia. Rzecz jasna, poprawe stanu
zdrowia spoteczenstwa zawdzieczamy réwniez podniesieniu poziomu zycia: dostepowi do czystej
wody, poprawie stanu higieny, lepszemu odzywianiu i warunkom mieszkaniowym. Jednak nawet
wyjatkowym sceptykom trudno byiloby zaprzeczy¢ sukcesom wspoiczesnej medycyny. W ciggu
ostatniego pdtwiecza duza cze$¢ zastugi dla wzrostu oczekiwanej diugosci zycia ludzi przypada
lepszej opiece zdrowotnej, podobnie jak lata dobrej jakosci zycia wielu o0sdb cierpigcych na choroby
przewlekie.

Jednak nawet obecnie zbyt wiele decyzji lekarskich opartych jest na zbyt stabych dowodach
naukowych i wcigz istnieje zbyt wiele kuracji szkodzacych pacjentom, a wiele wartosciowych terapii
nie jest stosowane tak czesto, jak mozna by sobie zyczy¢. Niemal zawsze bedq istniaty watpliwosci
co do skutecznosci i wynikdbw nowo opracowanych metod leczenia — efekty leczenia bardzo rzadko
bywajg tak oczywiste, ze nie pozostawiajg pola watpliwosciom. Stad wniosek, ze starannie
zaplanowane i rzetelne testy (badania, préby) kliniczne sg niezbedne, aby w wiarygodny sposdb
oceni¢ skutki leczenia.

Bez rzetelnych, obiektywnych badan klinicznych narazamy sie na ryzyko uznania za przydatne
bezuzytecznych lub nawet szkodliwych kuracji, lub odwrotnie — odrzucenia jako bezuzytecznych
terapii dobrych. Niesprawdzone teorie co do efektéw leczenia, jakkolwiek przekonujgco moga
brzmie¢, nie wystarczaja.

SMIERC KROLA KAROLA II

Sir Raymond Crawfurd (1865-1938) barwnie opisat Smier¢ Krdla Karola II w 1685
roku. Krol miat udar. Jego lekarze zywo wkroczyli do akcji uzbrojeni w caty arsenat
barbarzynskich kuracji:

"Upuszczono mu zzyty w prawym ramieniu blisko pdt litra  krwi,

z natychmiastowym dobrym skutkiem. Zgodnie z uznang praktyka w owym czasie, Krol

pozostawat na krzesle, podczas gdy chwycily go konwulsje. Przemocg otworzono mu

usta, aby nie przygryzt sobie jezyka. Procedura ta, jak zwieZle opisuje Roger North,

stuzyta po pierwsze, aby utrzymac go w przytomnosci, a nastepnie zapobiec zasnieciu.

Natychmiast wystano pilne wiadomosci do licznych osobistych medykéw krélewskich,
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ktoérzy wnet przybyli ttumnie, aby mu stuzy¢; zostali wezwani bez wzgledu na rdznice

wiary i pogladow politycznych, i przybyli. Zaraz zaordynowali ciete banki na ramiona,

dzieki ktorym upuszczono krolowi nastepne ¢wier¢ litra krwi. Podano silny antymonowy
emetyk (srodek powodujacy wymioty), ale jako ze Krdl mdgt przetknacé niewiele leku,
postanowiono dla pewnosci podwoi¢ pomoc podajac petng dawke siarczanu cynku.

Zaaplikowano silne srodki przeczyszczajgce, a nastepnie serie lewatyw. Wilosy krotko

obcieto, a na cafa glowe przytozono ostre Srodki parzace. Jakby itego byto mafto,

zazadano jeszcze przyzegania rozpalonym do czerwonosci zelazem. Krol przepraszat za

to, ze ,umiera tak kiopotliwie dfugo". (Crawfurd R. Last days of Charles II. Oxford: The

Clarendon Press, 1909.)

Bywajg teorie, ktore przewidujg skutecznos¢ jakiej$ terapii, podczas gdy dane empiryczne
dowodzg czego$ przeciwnego. Inne teorie przekonujg, ze dana kuracja nie powinna dziata¢, a testy
dowiodly jej skutecznosci.

Nic nowego pod stoncem: juz w XVIII wieku James Lind zastosowat rzetelny test dla
poréwnania szesciu specyfikdw uzywanych owczesnie do leczenia szkorbutu — choroby zabijajacej
wielu marynarzy podczas diugich rejsow. Wykazat, ze skutecznym lekarstwem byly pomarancze
i cytryny (dzi$ wiemy, Zze owoce te zawierajg witamine C). W istocie Lind przeprowadzit to, co dzi$
nazywamy kontrolowanym badaniem klinicznym.

W roku 1747, bedac lekarzem poktadowym na krélewskim statku ,Salisbury", James Lind
zebrat dwunastu pacjentéw chorych na szkorbut w podobnej fazie zaawansowania choroby, umiescit
ich w kajutach w jednej czesci statku i zapewnit im jednakowe wyzywienie. To byt podstawowy
warunek — stworzenie rownych ,warunkéw startowych". Nastepnie Lind podzielit ich na szes¢ grup
po dwdch marynarzy, aby otrzymywali jedng z szesciu stosowanych o&wczesnie kuracji
przeciwszkorbutowych: cydr 11, kwas siarkowy, ocet, wode morska, gatke muszkatotowq lub
pomarancze i cytryny. Owoce zdecydowanie wygraty, Admiralicja zarzadzita, ze wszystkie statki
majg by¢ wyposazone w zapas soku z cytryn, a szkorbut — $miertelna choroba — znikt.

Podobne watpliwosci dotyczace efektow leczenia sg czesto podkreslane i dzisiaj, kiedy lekarze
réznig sie w podejsciu do leczenia konkretnej choroby. Wazng role w wyjasnianiu tych watpliwosci
odgrywaja zaréwno lekarze, jak i zwykli ludzie. W najlepiej pojetym interesie pacjentéw i lekarzy
lezy dopilnowanie, aby badania kliniczne byty przeprowadzane z najwyzszg starannoscia. Lekarze
muszg mie¢ pewnos¢, ze ich zalecenia majg oparcie w wynikach wiarygodnych badan klinicznych,
a pacjenci powinni sie tego domagac. Tylko taki krytyczny uktad moze zapewni¢ ludziom poczucie,
ze mogq zaufa¢ metodom leczenia, jakie oferuje im wspotczesna medycyna.

NIEOCZEKIWANE ZLE SKUTKI

Byt czas, kiedy lekarze nie mieli pewnosci, czy kobiety ciezarne, ktdére wczesniej poronity,
powinny przyjmowac syntetyczny estrogen zwany dietylostilboestrolem (DES), czy tez nie. Niektorzy
przepisywali pacjentkom ten lek, inni tego nie robili. DES stat sie popularny we wczesnych latach
piecdziesigtych XX wieku, poniewaz sadzono, ze poprawiat funkcjonowanie tozyska, ktérego defekty
uwazano za przyczyne problemu.

TRAGICZNA EPIDEMIA — SLEPOTA NOWORODKOW

W okresie po II Wojnie Swiatowej opracowano wiele nowych terapii poprawiajacych
rokowania zdrowotne wczesniakéw. Nastepnie kilka lat z bezlitosng jasnoscig
uswiadomito nam, ze wiele zmian w ich pielegnacji przyniosto zupetnie nieoczekiwane,
niekorzystne skutki uboczne. Najbardziej znanym sposrdd tych tragicznych doswiadczen
klinicznych byfa ,epidemia" slepoty, tzw. retinopatii wczes$niakow w latach 1942-54.
Choroba ta okazata sie powigzana ze sposobem podawania tlenu nierozwinietym jeszcze,
przedwczesnie urodzonym niemowletom. Dwunastoletnia walka o zatrzymanie tej
~epidemii" dostarczyta nam otrzezwiajacej demonstracji, jak bardzo potrzebujemy
starannie zaplanowanych testow dla wszystkich innowacji medycznych, zanim sie je
dopusci do powszechnego stosowania. (Silverman WA. Human experimentation:

a guided step into the unknown. Oxford: Oxford University Press, 1985: vii-viii.)

Na przyktad jeden z brytyjskich lekarzy-potoznikdéw, do ktdérego zgltosita sie kobieta, ktora
wczesniej dwukrotnie poronita, zapisat jej ten lek juz na poczatku cigzy. Cigza ta zakonczyta sie
urodzeniem zywego dziecka. Przypuszczajac, ze ,naturalna" zdolno$¢ donoszenia cigzy przez te
pacjentke poprawita sie, lekarz nie zalecit stosowania DES podczas jej czwartej cigzy; dziecko zmarto



w macicy z powodu ,niewydolnosci fozyska". Tak wiec podczas pigtej i szostej cigzy zaréwno lekarz,
jak i pacjentka nie mieli watpliwosci, ze DES powinien by¢ zastosowany ponownie, a obydwie cigze
zakonczyly sie urodzeniem zywych dzieci. Oboje doszli do wniosku, Zze DES to skuteczny lek.
Niestety, ten wniosek nie zostat poparty wynikami rzetelnych badan, ktére zostaty przeprowadzone
i opisane w latach, kiedy kobieta ta byla leczona. Co gorsza, niemal 20 lat pdzniej, pewna matka
mitodej dziewczyny chorej na rzadki nowotwor pochwy zasugerowata, ze rak corki moégt byc
spowodowany zazywanym przez nig (matke) w czasie cigzy dietylostilboestrolem. Od tego czasu
liczne badania ujawnily szereg efektéw ubocznych DES-u u mezczyzn i kobiet, ktdérzy w ptodowej
fazie swego zycia byli wystawieni na dziatanie tego hormonu; byt to nie tylko wzrost czestosci
zachorowan na rzadkie typy nowotwordow, ale réwniez zaburzenia w funkcjonowaniu narzgadéw
rozrodczych.

Do czasu, kiedy oficjalnie ogtoszono, ze DES nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy, kilka
milionéw kobiet i mezczyzn zostato narazonych na dziatanie tej substancji. Wiemy dzis, ze jezeli
lekarze umieliby wyrdzni¢ najbardziej wiarygodne badania dotyczace DES, ktére byty dostepne
w latach piec¢dziesigtych XX wieku, mniejsza ich liczba zapisywataby go swoim pacjentkom. Co
wiecej, nigdy nie potwierdzono, ze DES rzeczywiscie jest skuteczny przeciw schorzeniu, na ktére go
przepisywano. Przeoczenie braku dowodow skutecznosci tego leku miato w tym przypadku tragiczne
skutki.

Innym przerazajagcym przyktadem leku, ktory wyrzadzit wiecej szkdéd niz pozytku, jest
talidomid. Ten lek nasenny zostat wprowadzony na rynek w péznych latach piec¢dziesigtych XX
wieku, jako bezpieczniejsza alternatywa dla barbituranéw, czesto w owym czasie przepisywanych.
W odrdznieniu od barbituranéw, przedawkowanie talidomidu nie prowadzito do $pigczki. Talidomid
byt specjalnie polecany kobietom ciezarnym, jako srodek usmierzajgcy poranne mdtosci.

PROGRAM ZOLTEJ KARTY

Program Zottej Karty, ktéry ruszyt w Wielkiej Brytanii w 1964 roku po wystapieniu

wad u noworodkéw spowodowanych przez talidomid, uswiadomit wszystkim, jak wazna

jest obserwacja dziatan niepozadanych lekéw juz po ich dopuszczeniu do obrotu. Od

tamtego czasu, do Komisji Bezpieczenstwa Lekow (jednostki Departamentu Zdrowia

przyjmujacej i analizujgcej wyniki) wptyneto okoto czterystu tysiecy raportéw.

Poczatkowo jedynie lekarze mogli rejestrowa¢ raporty, jednak do podpisywania

wysytanych kart byli zachecani réwniez: pielegniarki, farmaceuci, koronerzy, dentysci,

technicy radiologii i optycy. Po ubieglorocznej rewizji programu, réwniez pacjenci i ich
opiekunowie mogaq zgfaszac¢ podejrzenia dziatan niepozadanych w ramach pilotazowego
projektu zainicjowanego w zesztym miesigcu na stronie internetowej
www.yellowcard.gov.uk. Mozna tam nie tylko ztozy¢ raport online, ale rowniez zobaczyc,

co zgtosity inne osoby. Wszystko to daje pewien poglad na trendy wystepujace

w stosowaniu poszczegdinych lekow, nawet jesli te zgtoszenia sq na razie jedynie

niepotwierdzonymi podejrzeniami. (McCartney M. ,Doctor's notes". The Guardian:

Health, 2005, Feb 8, p9.)

Po pewnym czasie, na poczatku lat szesédziesigtych XX wieku, potoznicy zaczeli odnotowywac
przypadki narodzin dzieci z niewyksztatconymi konczynami. Ta uprzednio rzadka przypadtosé¢
objawiata sie wystepowaniem niezwykle skréoconych konczyn, tak, ze dlonie i stopy zdawaly sie
wyrastac wprost z tutowia. Lekarze w Niemczech i Austrii skojarzyli wystepowanie tych znieksztatcen
u dzieci z przyjmowaniem przez ich matki talidomidu we wczesnych fazach cigzy. Jedna
z niemieckich matek, ktdra urodzita dziecko znieksztatcone przez talidomid, odegrata wazng role
w tym odkryciu — poskarzyta sie mianowicie lekarzowi, ze w trakcie zazywania talidomidu
doswiadczata mrowienia i ostabienia w rekach i stopach; to naprowadzito lekarzy na wiasciwy trop.
Pod koniec 1961 roku producent wycofat talidomid z rynku. Wiele lat pdzniej, wskutek publicznych
kampanii i akcji prawnych poszkodowani zaczeli otrzymywaé rekompensaty. Zniwo zniszczeh
spowodowanych przez talidomid byto ogromne: lek byt przepisywany w 46 krajach, w niektorych byt
nawet sprzedawany bez recepty. Ucierpialy tysigce dzieci. ,Tragedia talidomidu" uderzyta jak
obuchem w $wiadomos¢ lekarzy, przemystu farmaceutycznego i pacjentéw, i doprowadzita do
zaostrzenia zasad opracowywania lekdw i dopuszczania ich do obrotu na catym s$wiecie.

Lek praktolol nie jest moze tak dobrze znany jak talidomid, ale réwniez wyrzadzit wiele szkdd.
Praktolol nalezy do grupy lekéw zwanych beta-blokerami , ktére sg stosowane w leczeniu chordb
serca spowodowanych niedokrwieniem miesnia sercowego i do regulacji rytmu pracy serca. Kiedy
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wprowadzano na rynek pierwsze beta-blokery pojawialy sie ostrzezenia, ze nie powinno sie ich
stosowac u pacjentdow z astmg, poniewaz pogiebialy problemy z oddychaniem; a takze mogty
powodowac depresje — tzw. "beta-blocker blues". Kiedy wprowadzano praktolol — dopuszczony do
obrotu po testach na zwierzetach i krétkich prébach klinicznych u ludzi — reklamowano go jako lek
o bardziej selektywnym dziataniu na serce niz poprzednie leki, a wiec bezpieczniejszy dla pacjentow
z astma. Powodowat rowniez mniej depresji. Wszystko wygladato bardzo obiecujaco.

Jednak po czterech latach zaczeto zauwazaé szereg efektédw ubocznych, znanych potem jako
»~Syndrom praktololu", u niektérych pacjentéw przyjmujacych ten lek. Wystepowaly komplikacje
okulistyczne, np. ,suche oko" spowodowane niedostateczng produkcjg tez, zapalenie spojowek
i uszkodzenie rogéwki prowadzace do uposledzenia widzenia. Byty doniesienia o reakcjach skornych,
gtuchocie i powaznym schorzeniu znanym jako twardniejgce zapalenie otrzewnej. To ostatnie polega
na tym, ze normalnie przejrzysta btona surowicza otaczajaca jame brzuszng, przeksztalca sie
w mase zwitdkniatej bliznowatej tkanki, krepujacej jelita i inne narzady jamy brzusznej.

Patrzac z wstecz wiemy, ze na wczesnych etapach stosowania klinicznego praktololu pacjenci
zgfaszali swoim lekarzom dolegliwosci oczne, ale ci nie wigzali ich ze stosowaniem tego leku. Zwtoka
w rozpoznaniu tego powigzania zebrata swoje zniwo — kiedy producent w 1975 roku wycofat
praktolol z obrotu, pozostawit on za sobg co najmniej 7000 poszkodowanych oséb w samej tylko
Wielkiej Brytanii.

Trzydziesci lat pdzniej zasady regulujace testowanie lekéw bardzo sie zaostrzyly. Czy zatem
taki scenariusz moze sie powtdrzy¢? Niewatpliwie szanse na to sg juz mniejsze, jednak nawet
najlepsze praktyki badawcze nie mogg zagwarantowac absolutnego bezpieczenstwa. Historia
praktololu data nam wazng lekcje, ktdra jest aktualna rowniez dzisiaj: obserwacje pacjentéw i czujna
gotowos¢ klinicystdw, pozostajg niezmiernie wazne przy identyfikacji nieoczekiwanych reakcji na
leki.

SPODZIEWANE, KTORE NIE NADESZLO

Prosze nie sadzi¢, ze tylko leki wyrzadzajg szkody — porady réowniez mogq by¢ $miercionosne.
Wiekszo$¢ o0sob styszata o amerykanskim specjaliScie od pielegnacji niemowlat nazwiskiem dr
Benjamin Spock; jego bestseller Opieka nad niemowleciem i matym dzieckiem stat sie ,biblig"
zaréwno dla profesjonalistéw, jak i rodzicow. Jednak udzielajac jednej ze swoich madrych rad, dr
Spock fatalnie sie pomylit. Uzywajac nieodpartej logiki i — oczywiscie — takze swego autorytetu,
poczawszy od pierwszego wydania swojej ksigzki w 1956 roku, argumentowat:

"Sq dwa powody, dla ktérych niemowleta nie powinny spac¢ na plecach. Jesli
dziecko zacznie wymiotowad, moze sie zakrztusi¢ wymiocinami. Oprocz tego dzieci kfada
glfowke zwykle na jednej stronie, co moze spowodowac spfaszczenie tej strony gfowy.
Sadze, ze lepiej jest od poczatku przyzwyczajaé dziecko do spania na brzuchu."

Uktadanie niemowlat do snu na brzuchu stato sie standardowq praktykq w szpitalach, pilnie
nasladowang potem w domach przez miliony rodzicow. Obecnie wiemy, ze ta praktyka — nigdy
rzetelnie nie przebadania — doprowadzita do zgondw tysiecy dzieci wskutek tzw. ,$mierci
t0zeczkowej", ktorej mozna byto unikngé. Pomimo, ze nie o wszystkie te zgony trzeba obwiniac te
niefortunng porade, to zaobserwowano znaczny spadek liczby $mierci t6zeczkowych po tym, kiedy
zaprzestano zalecania ukfadania dzieci na brzuszkach, za to rozpropagowano postepowanie
odwrotne (uktadanie na plecach). Kiedy pojawity sie przekonujace dowody na szkodliwos¢ uktadania
dzieci na brzuszkach w latach osiemdziesigtych XX wieku, lekarze i media zaczeli ostrzegaé przed
tym niebezpieczenstwem i liczba $mierci t6zeczkowych znacznie sie obnizyta. Pdzniej przekaz ten

zostat wzmocniony przez zjednoczone kampanie pod hastem "back to sleep" 121, aby raz na zawsze
usungc tak negatywny w skutkach wplyw nieszczesnego zalecenia dr. Spocka.

PORADY OPARTE NA NIEPRZETESTOWANYCH
ZALOZENIACH MOGA ZABIC

Zalecenie, aby kfas¢ niemowleta do snu na brzuszkach, nabrato mocy w USA wraz
z opublikowaniem w 1956 roku ksigzki dr. Spocka Pierwszy rok Zycia dziecka. Podobne zalecenie
przyjeto w Europie, Azji i Australii okolo dekady pdzniej, za czym nastgpit gwattowny wzrost
czestosci SIDS (ang. Sudden Infant Death Syndrome - zespotu naglej Smierci tézeczkowej
niemowlat) w latach siedemdziesiatych i osiemdziesigtych dwudziestego wieku, proporcjonalnie do
liczby dzieci uktadanych na brzuszkach. Gdyby dane zostaty systematycznie przeanalizowane juz
w latach siedemdziesiatych, wykazatyby, ze ryzyko $mierci t6zeczkowej jest trzykrotnie wyzsze



u dzieci $piacych na brzuszkach, w poréwnaniu z jakgkolwiek inng pozycjg. Niewielu jednakze
uczonych byto sSwiadomych tej zaleznosci, nawet pomimo pierwszego podsumowania danych
dokonanego w 1988 roku. Dopiero we wczesnych latach dziewiecdziesiatych, kiedy czesto$¢ nagtych
$mierci t6zeczkowych zmalata o 70% na terenach, gdzie lekarze wycofywali to zalecenie,
uruchomiono narodowy program — kampanie spoteczng pod hastem ,z powrotem na plecki".
W Wielkiej Brytanii nastgpito to po 21 latach od ujawnienia pierwszych oczywistych dowodow
szkodliwosci spania na brzuchu, co kosztowato co najmniej 11 000 $mierci niemowlat, ktérym mozna

bylo zapobiec. W USA, gdzie ukitadanie dzieci na brzuszkach byto powszechne o wiele dtuzej,

$miertelne zniwo byto o wiele wieksze. [3]

Rada dr Spocka mogta wydawac sie logiczna, ale opierata sie na niezweryfikowanej teorii.
Nietrudno jest odnalez¢ przyktady na niebezpieczenstwo takiego postepowania. Po zawale serca
u niektérych pacjentdow pojawiajg sie nieprawidtowosci rytmu pracy serca — arytmie. Te osoby,
ktérzy zapadajg na arytmie, sq bardziej narazone na przedwczesng $mier¢ niz te, ktére nie zapadajq
na nig po przebyciu zawatu serca. Jako ze istniejq leki regulujgce rytm pracy serca, wydawato sie
logicznym, ze zastosowanie tych lekéw zmniejszy ryzyko przedwczesnej $mierci po zawale.
W rzeczywistosci leki te przynosity skutek dokfadnie odwrotny. Byty one testowane klinicznie, ale
tylko pod katem redukcji nieprawidtowosci rytmu skurczéw serca. Kiedy zebrane dane z prob
klinicznych zostaty w 1983 roku systematycznie przejrzane, nie znaleziono dowoddéw na to, ze leki te
zmniejszajq przedwczesng $miertelnos$¢. Niemniej jednak nadal byty stosowane — i zabijaty ludzi —
przez blisko dekade. W poznych latach osiemdziesigtych XX wieku, w okresie najwiekszej
popularnosci tych lekdéw, przyczynity sie one (wg jednego z szacunkéw) do dziesigtek tysiecy
przedwczesnych zgondw rocznie w samym tylko USA. Zabity one w ciggu roku wiecej Amerykandw,
niz zgineto w walkach podczas catej wojny w Wietnamie. Pdzniej okazato sie, ze ze wzgledow
marketingowych wyniki badan sugerujgce $miercionosnos¢ tych lekdw, nigdy nie zostaty
opublikowane.

Gdyby mozna byto ograniczy¢ uszkodzenia mdzgu u pacjentdow po udarze, ryzyko pdzniejszej
niepetnosprawnosci bytoby dla nich mniejsze. W latach osiemdziesigtych XX wieku, lek zwany
nimodiping, nalezacy do tzw. antagonistéw wapnia, byt testowany wiasnie w tym celu na pacjentach
po udarze, zas niektdre badania na zwierzetach dawaty zachecajace rezultaty. Przysztos¢ nimodipiny
rysowata sie w jasnych barwach, od kiedy proby kliniczne z udziatem pacjentéow po udarze w 1988
roku sugerowaty jej dobroczynny wptyw. Jednak wyniki kilku innych préb klinicznych nimodipiny
i innych lekéw z grupy antagonistow wapnia okazaty sie niejednoznaczne. Jedna z mozliwych
przyczyn tego stanu rzeczy byta taka, ze skutek mogto przynosi¢ podawanie leku tylko w pierwszych
chwilach udaru, a przeglad badan klinicznych nimodipiny zdawat sie potwierdzac te teze. Kiedy
jednak w 1999 roku doktadnie przeanalizowano zebrane rezultaty badan klinicznych z udziatem
blisko 8000 pacjentdw, nie znaleziono dowoddw na korzystne dziatanie tego leku, nawet
podawanego wczesnie. Skoro uzycie nimodipiny byto oparte na rzetelnych podstawach, jak mogto do
tego dojs¢? Kiedy, w Swietle wynikdw badan z udziatem pacjentéw, rezultaty badan na zwierzetach
zostaty po raz pierwszy systematycznie przeanalizowane, stato sie jasne, ze wyniki te byty
w najlepszym razie watpliwe. W zwigzku z tym okazato sie, ze nigdy nie byto racjonalnych podstaw
do wdrozenia tego leku do badan z udziatem pacjentéw po wylewie.

U kobiet przechodzacych menopauze, hormonalna terapia zastepcza (HTZ) jest bardzo
skuteczna przy zapobieganiu czestym i dokuczliwym ,uderzeniom gorgca". Istniejg takze dane
sugerujace, ze moze ona pomagac w profilaktyce osteoporozy. Stopniowo zaczeto przypisywaé HTZ
coraz wiecej zalet, wigczajac w to zapobieganie zawatom serca i udarom. Miliony kobiet, idac za radq
lekarzy zaczeto stosowalé HTZ przez diuzy czas, z powodu przypisywanych jej tych i innych
dobroczynnych efektéw, jakkolwiek podstawy tego przypisania byly dos¢ chwiejne. Rozwazmy
sprawe samych tylko atakow serca. Przez ponad 20 lat mowiono kobietom, ze HTZ zmniejsza ryzyko
tej powaznej przypadtosci — w rzeczywistosci porady te opieraly sie na wynikach nierzetelnych
badan. Wtedy, w 1997 roku byto juz ostrzezenie, ze zalecenia te mogg by¢ mylne: uczeni z Finlandii
i Wielkiej Brytanii przeanalizowali systematycznie rezultaty przeprowadzonych prawidlowo prob
klinicznych. Wynikato z nich, ze nie tylko HTZ nie zmniejsza ryzyka zawatu, ale nawet moze je
zwiekszaé. Niektérzy znakomici specjalisci odrzucili ten wniosek, ale ten wstepny wynik zostat
obecnie potwierdzony przez dwa duze, rzetelne badania kliniczne. Gdyby skutki zazywania HTZ byty
prawidtowo ocenione, kiedy tylko terapia ta weszta na rynek, pacjentki nie bylyby wprowadzane
w btad, a wiele a nich nie zmartoby przedwczesnie. Co gorsza, rzetelne do-wody wskazujg na to, ze
HTZ zwieksza ryzyko wystgpienia udaru i rozwinigcia sie raka piersi.
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NIC DZIWNEGO, ZE BYLA ZDEZORIENTOWANA

W styczniu 2004, pacjentka po histerektomii (usunieciu macicy) napisala
nastepujacy list do pisma "The Lancet":

"w 1986 roku poddatam sie operacji histerektomii, z powodu zwitdknieri. Chirurg
usunat mi rowniez jajniki oraz stwierdzit, Zze cierpiatam takze na endometrioze. Miatam
wtedy zaledwie 45 lat i przesztam nagfta menopauze, wiec dostatam hormonalng terapie
zastepczg (HTZ). W pierwszym roku bratam pofgaczone estrogeny (Premarin), ale miedzy
rokiem 1988 a 2001 dostawatam implanty z estrogenem, ktore aplikowat mi w ramach
prywatnej praktyki lekarz, ktory mnie wczesniej operowat. Zawsze bytam troche
podejrzliwa co do tej kuracji, poniewaz kiedy juz dostatam taki implant czutam, ze
terapia jest poza mojg kontrola; po kilku latach miewatam tez czeste bdle gtowy. Poza
tym czutam sie bardzo dobrze. MJj lekarz zapewniat mnie jednak, ze HTZ miata tak
wiele zalet i byta dla mnie odpowiednia, z czym sie zgadzatam. Z czasem pojawiaty sie
doniesienia, ze HTZ okazywata sie mie¢ coraz wiecej dobroczynnych dziatan i nie byfa
tylko kosmetycznym lekiem, jak wydawafto sie w pierwszych latach jej stosowania. Naraz
okazata sie dobra dla serca, przeciw osteoporozie i czesciowo chronita przed udarami. Za
kazdym razem, kiedy odwiedzatam lekarza, on wydawat sie mie¢ wiecej i wiecej danych
0 zbawiennych skutkach HTZ. MJj lekarz odszedt na emeryture w 2001 roku, wtedy
posztam do lekarza ,panstwowo”. Co za zaskoczenie! Ten lekarz udzielit mi doktadnie
przeciwnych informacji niz moj prywatny chirurg — Ze lepiej bedzie zrezygnowac z HTZ,
poniewaz moze ona zwiekszaé ryzyko chordb serca, udarow i raka piersi, i moze by¢
przyczyng boléw gtowy. Dostatam jeszcze jeden implant, a potem przez krotki czas
bratam jeszcze Premarin, ale od tamtego czasu nie zazywatam HTZ przez 8 miesiecy.

M0j lekarz powiedzial, ze do mnie nalezy decyzja, czy bede kontynuowac terapie, czy

nie. Czutam sie kompletnie zagubiona... Nie moge zrozumiec, jak wszystkie te cudowne

zalety HTZ mogty cofng¢ sie w tak krotkim okresie czasu. Jak ja sama, jako laik, moge

uzyska¢ pewnos¢ co do podjecia tej decyzji? Spedzitam wiele godzin na dyskusjach

i rozmyslaniach, czy moze powinnam byta nadal bra¢ HTZ, w koricu nie cierpiatam wielu

skutkéw ubocznych. Czuje sie naprawde zagubiona w caftej tej sprawie i jestem

przekonana, ze wiele kobiet czuje to samo co ja". (Huntingford CA. ,Confusion over

benefits of hormone replacement therapy". Lancet 2004;363:332.

Ogdlnie rzecz biorac, HTZ jest nadal cenng kuracjg dla kobiet z dolegliwosciami zwigzanymi
z menopauzg. Jednak tragiczny jest fakt, ze ta terapia byta gorliwie zalecana specjalnie jako sposdéb
obnizenia ryzyka zawatéw i udaréw. Pomimo, ze zwiekszenie ryzyka wystgpienia tych powaznych
schorzen jest umiarkowane, catkowita liczba kobiet, ktore ucierpiaty z ich powodu jest duza,
poniewaz HTZ byta przepisywana bardzo czesto.

Nawet jesli nieprawidtowo przebadane kuracje nie powodujg $mierci ani szkody na zdrowiu,
mogq przyczynia¢ sie do marnowania pieniedzy. Egzema jest bardzo dokuczliwg dolegliwoscig
skdrna, dotykajaca zaréwno dorostych jak i dzieci. Wykwity na skorze sg nieestetyczne i bardzo
swedza. Pomimo, ze uzywanie kremow steroidowych pomaga na te dolegliwosci, obawiano sie
zawsze efektow ubocznych zwigzanych ztg terapia. We wczesnych latach osiemdziesigtych
ubiegtego wieku pojawita sie mozliwa alternatywa — naturalny olej roslinny z wiesiotka dwuletniego L
4] ktérego uzywanie nie niosto ze sobg powaznych efektéw ubocznych. Olej z wiesiotka zawiera
niezbedny kwas tluszczowy, zwany kwasem gamma-linolenowym (GLA) i istniaty uzasadnione
powody, aby go uzy¢. Jedna z hipotez mowita, ze u pacjentdw z egzemg metabolizm GLA jest
zaburzony. Teoretycznie wiec, podawanie suplementdw zawierajgcych GLA powinno pomadc. Olej
z ogbrecznika lekarskiego 121 zawiera nawet wieksze ilosci GLA i bywat réwniez polecany przy
egzemie. GLA okazat sie bezpieczny, ale czy rowniez skuteczny? Liczne badania, przeprowadzone
w celu odpowiedzi na to pytanie przyniosty niejednoznaczne wyniki. Opublikowane dowody byty
dodatkowo pod duzym wptywem badan sponsorowanych przez firmy produkujace wspomniane
suplementy. W 1995 roku Ministerstwo Zdrowia zwrocito sie z prosbg do uczonych niezwigzanych
z producentami oleju z wiesiotka o przeanalizowanie wynikéw z dwudziestu opublikowanych
i nieopublikowanych badan. Nie znaleziono dowoddw na korzystne dziatanie tych preparatow.
Ministerstwo nigdy nie podato tego raportu do publicznej wiadomosci, poniewaz sprzeciwili sie temu
producenci zakwestionowanych preparatéw. Pie¢ lat pdzniej ci sami naukowcy przeprowadzili inny
przeglad studiow nad dziataniem oleju z wiesiotka i ogdrecznika — itym razem zostat on
opublikowany. Okazato sie, ze najwieksze i najdoktadniejsze badania nie dostarczyty przekonujacych
dowodoéw na skutecznos$¢ badanych terapii.



Istniata jeszcze jedna mozliwosé: by¢ moze GLA dziata tylko w bardzo duzych dawkach?
W 2003 roku rzetelne badania wykluczyty i te mozliwos¢. Jak na ironie, jeszcze zanim opublikowano
te rezultaty, w pazdzierniku 2002 roku Agencja Kontroli Lekdw wycofata licencje produktu dla oleju
z wiesiotka — ktéry byt drogim preparatem — poniewaz nie bylo dowoddw, ze ten lek rzeczywiscie
dziatat.

Rownie waznym jest, aby nie dac sie ol$ni¢ najnowszym osiggnieciom medycyny przeciwko
chorobom zagrazajgcym zyciu. Powazne zakazenia pewnymi gatunkami bakterii mogg prowadzi¢ do
bardzo groznego powiktania zwanego wstrzasem septycznym. Zdarza sie on u 0sdb z innymi,
wspotistniejgcymi chorobami lub z nieprawidlowo dziatajacym uktadem odpornosciowym. U
pacjentow ze wstrzagsem septycznym cisnienie krwi spada do niebezpiecznie niskich wartosci, co
prowadzi do uszkodzenia kluczowych narzadéw organizmu. Pomimo intensywnej terapii
przeciwbakteryjnej, cztery pigte pacjentow umiera.

ROBIMY TAK, PONIEWAZ...

~My (lekarze) robimy pewne rzeczy, poniewaz inni lekarze tak robig i nie chcemy

sie wyrdznia¢, wiec i my tak czynimy; albo dlatego, ze tak nas nauczyli (nauczyciele,

koledzy, rezydenci); albo dlatego, ze zostaliSmy to tego zmuszeni (przez nauczycieli,

administracje, kierownictwo, autorow wytycznych) i uwazamy, ze musimy tak czynic;

albo dlatego, ze pacjenci tak chcg i uwazamy, ze powinnismy tak robié¢; albo z powodu

nadgorliwosci (niepotrzebne badania i wizyty) uwazamy, ze powinnismy tak robi¢; albo

sie boimy (prawa, audytéw) i uwazamy, ze tak trzeba (aby miec¢ "podktadke"); albo

potrzebujemy czasu (aby pozwoli¢ dziata¢ naturze), wiec tak robimy; a w koncu

i najczesciej, poniewaz musimy co$ zrobi¢ (usprawiedliwienie) i nie dopisuje nam zdrowy

rozsadek, wiec tak robimy." (Parmar MS. "We do things because '. British Medical

Journal Rapid Response, 2004, March)

Pomimo, ze nie wiemy dokiadnie, w jaki sposéb bakterie powodujg wstrzas septyczny,
naukowe przestanki gromadzone od lat osiemdziesiqtych ubiegtego wieku wskazuja na teorie tqczaca
wstrzas z dysfunkcjg uktadu odpornosciowego. Najgrozniejsze zakazenia bakteryjne powodowane sg
przez bakterie gram-ujemne (okreslenie to odnosi sie do standardowej metody klasyfikacji bakterii
£il). Zwlaszcza bakterie gram-ujemne powodujg wstrzas septyczny, chociaz czasem bywa on takze
powodowany przez bakterie gram-dodatnie. Bakterie gram-ujemne (prawdopodobnie) powodujq
wstrzas septyczny uwalniajac do krwiobiegu toksyczne substancje zwane endotoksynami, a te
z kolei stymulujg komorki gospodarza do wydzielania tzw. cytokin. Owe cytokiny powodujg
zniszczenie $cian naczyn wilosowatych, matych naczyn krwionosnych oplatajgcych cate ciato,
prowadzac do ich przeciekania i w konsekwencji do wstrzasu i drastycznego spadku cisnienia krwi.

Rozumujac, ze zte skutki wstrzgsu septycznego moglyby byc¢ zminimalizowane poprzez
zmniejszenie poziomu endotoksyn i cytokin we krwi pacjentow, naukowcy biotechnolodzy opracowali
przeciwciala specyficznie neutralizujgce endotoksyny. Przeciwciata te zostaty najpierw przetestowane
na zwierzetach, dajac zachecajace rezultaty; mozna bylo uniknaé wstrzasu spowodowanego przez
bakterie gram-ujemne wczesnie podajgc owe przeciwciata. Jednak trudnosc, jaka napotykajq lekarze
leczacy pacjenta ze wstrzasem septycznym stanowi niemozno$¢ natychmiastowego ustalenia, czy
wstrzas ten zostat spowodowany przez bakterie gram-ujemne, czy tez przez gram-dodatnie.
Ustalenie tego zajmuje do 72 godzin (trzech dni). Niemniej jednak wyniki pierwszego rzetelnego
testu z udziatem pacjentéw zostaly uznane za sukces.24

Whkrétce jednak zaczely wkradac¢ sie watpliwosci. Glebszy wglad w wyniki wykazat, ze nie
zostaty one poprawnie zinterpretowane. Dalsze badania kliniczne tych specjalnie zaprojektowanych
przeciwcial, nie wykazaty korzystnego dziatania, a nawet niewielkie dziatanie szkodliwe. Te wcigz
negatywne wyniki rzetelnych préb klinicznych podwazyty teorie o roli ukfadu odpornosciowego
w przebiegu wstrzasu septycznego, pokazujac, ze powigzania miedzy endotoksynami, cytokinami
i wstrzasem septycznym sg o wiele bardziej skomplikowane niz sie na poczatku wydawato. Nic
dziwnego, ze poczatkowy entuzjazm dla przeciwciat ostabt.

WAZNE

- Nierzetelne badania kliniczne moga prowadzi¢ do choréb,
ktorych mozna by unikna¢ i do przedwczesnych smierci.

- Ani teoria, ani opinia eksperta same w sobie nie sg godnymi
zaufania wytycznymi dla bezpiecznych i skutecznych metod
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leczenia.

- Systematyczne analizy (przeglady) wynikow badan sa
konieczne dla prawidtowego projektowania i przeprowadzania
eksperymentow z udzialem ludzi i zwierzat.

- Pacjenci moga pomoc w zwroceniu uwagi na nieoczekiwane
skutki uboczne terapii.

ZROZUMIENIE WPLYWU BLEDOW (WYPACZEN,
ZAFALSZOWAN).

Btedy (ang. bias) w badaniach klinicznych sg to czynniki, ktére mogg prowadzi¢ do takich
wnioskow na temat skutkéw terapii, ktére rdznig sie od rzeczywistych w sposdb systematyczny,
a nie przez przypadek. Pomimo, ze istnieje wiele rodzajéow btedédw mogacych zafatszowaé wyniki
badan klinicznych, to btedy, ktérych szczegdlnie nalezy unika¢ w prowadzeniu takich badan to:

- Btedy wynikajace z rdéznic miedzy poréwnywanymi pacjentami;
- Bftedy wynikajace z réznic w sposobach oceny efektow leczenia;
- Btedny opis (interpretacja) dostepnych danych;

- Btedna selekcja dostepnych danych.

Dlaczego porownania sa niezbedne?

Potrzeba poréwnywania réoznych metod leczenia jest tatwa do zrozumienia, jesli tylko
zastanowimy sie przez chwile. Stare powiedzenie, ze ,Natura jest najlepszym uzdrowicielem" bywa
prawdziwe — ludzie czesto zdrowiejg z chordb bez Zzadnych specjalnych zabiegdw. Tak wiec
LNaturalny" rozwoj i wynik choroby bez leczenia musi by¢ wziety pod uwage przy badaniu metod
leczenia. Leczenie moze poprawi¢ (lub pogorszyé) stan pacjenta w przebiegu choroby, ktory
pojawitby sie naturalnie, albo tez nie mie¢ zadnego wptywu na wynik.

NIE MIALO TO NIC WSPOLNEGO ZE MNA

~Ten wspanialy rezultat, oczywiscie, nie miat nic wspdlnego z zastosowang terapig

ani z moimi umiejetnosciami lekarskimi. Pokazat on bardzo jasno, z drugiej strony,

wzgledng nieistotnos¢ terapii w porownaniu ze zdolnosciami regeneracyjnymi ludzkiego

ciala." (Cochrane A. ,Sickness in Salonica: my first, worst, and most successful clinical
trial". British Medical Journal 1984;289:1726-7.)

Ludzie — zaréwno lekarze jak i pacjenci — robig czasem myslowe poréwnania dotyczace
skutkow leczenia. Formutujg pewne przekonania, ze oni sami, lub inne osoby inaczej reagujg na
nowg terapie niz reagowali na wczesniejsze. Takie przekonania muszg by¢ poparte Scistymi
badaniami — poczawszy od analizy danych klinicznych. Takie analizy mogg nastepnie prowadzi¢ do
przeprowadzenia starannych poréwnan nowych i starych terapii.

Niebezpieczenstwo pojawia sie wtedy, kiedy same przekonania stajg sie zrédtem zalecen
leczniczych . Poréwnania réznych terapii oparte na wrazeniach lub poczatkowych analizach bardzo
rzadko bywajq wiarygodne. Tylko wtedy, kiedy skutki leczenia sg bardzo wyrazne — na przykfad jak
zastosowanie opium w leczeniu bolu, insuliny w cukrzycy lub wymiana stawu biodrowego
w zwyrodnieniu stawdw — mozna sie na nich opiera¢. W wiekszosci przypadkow jednak, efekty
leczenia nie sa tak wyraziste i nalezy podja¢ wszelkie srodki ostroznosci, aby unikng¢ zafatszowanych
poréwnan i btednych wnioskdw.

Porownywanie dzisiejszych metod leczenia z tymi z przesztosci jest czesto niewiarygodne,
poniewaz wiele istotnych czynnikéw branych pod uwage zmienia sie z czasem. Jednym z przykfadéw
przytoczonych wczesniej jest uzycie hormonu dietylostilboestrolu (DES) w celu zapobiegania
powtarzajacym sie poronieniom — éw przyktad dobrze ilustruje ten problem. Poronienia sg czestsze
W pierwszej cigzy, niz w nastepnych. Tak wiec pordwnywanie odsetka poronief w przebiegu drugich



lub nastepnych cigz, w ktdrych DES byt przepisywany, z odsetkiem poronien w przebiegu pierwszych
cigz, kiedy DES nie byt stosowany, dato bardzo mylace wyniki, sugerujace, ze DES zmniejszat ryzyko
poronien. W tym przypadku, jak pokazaliSmy, wystapily powazne konsekwencje zdrowotne
u niektérych dzieci, ktérych matkom zapisywano ten lek. Kiedy to tylko mozliwe, powinno sie wiec
porownywac metody leczenia stosowane mniej wiecej w tym samym czasie.

Dlaczego poréwnania musza dotyczy¢ istotnych watpliwosci?

Zanim rozpocznie sie nowe badania kliniczne, niezbedne jest ustalenie, co juz tak naprawde
wiemy. Pomimo, ze wydaje sie to oczywiste, wiele watpliwosci dotyczacych efektéw leczenia wcigz
sie pojawia, poniewaz juz istniejgce wiarygodne dane bywajg ignorowane. Takie dane powinny by¢
systematycznie i krytycznie przegladane, aby badacze zyskali pewnos¢, ze proponowane nowe proby
kliniczne rozwiazg naprawde istotng wspofczesnie watpliwosc. Jesli ten kluczowy, wstepny krok
zostanie przeoczony, konsekwencje mogg okazac sie powazne — niepotrzebnie cierpigcy pacjendi,
cenne $rodki funduszu zdrowotnego i naukowego zmarnowane. Jak to jest mozliwe?

Na poczatku lat dziewieédziesigtych ubiegtego wieku, pewna grupa naukowcdéw z USA
przejrzata medyczne podreczniki i czasopisma, aby znalez¢ zalecenia postepowania w zawatach
serca, dawane przez okres 30 lat. Nastepnie uczeni poréwnali te zalecenia z danymi, ktére powinny
byty by¢ wziete pod uwage, gdyby wyniki rzetelnych badan byly systematycznie przegladane
i analizowane. Odkryli, ze poniewaz autorzy podrecznikow niezbyt troszczyli sie o minimalizacje
mylacego wptywu btedu i roli przypadku, pacjenci ponosili powazne konsekwencje. W niektérych
przypadkach pacjenci byli pozbawieni wiarygodnej porady co do terapii ratujgcych zycie (np. leki
przeciwzakrzepowe przy zawatach serca), czasem przez wiecej niz dekade; w innych przypadkach
lekarze zalecali pewne metody leczenia diugo po tym, jak rzetelne testy wykazaty ich szkodliwo$¢
(np. leki przeciwarytmiczne po zawatach serca).

Naukowcy, ktorzy nie przegladajg przeprowadzonych juz badan klinicznych przed rozpoczeciem
nowych, moga nie uswiadamiac sobie, ze watpliwosci na temat efektéw danego leczenia zostaty juz
przekonujaco wyjasnione. To oznacza, ze niektorzy pacjenci niepotrzebnie biorg udziat w tych
badaniach i sg pozbawieni terapii, ktdra mogtaby im pomadc. Na przykfad, dtugo po tym, jak zdobyto
wiarygodne dowody na to, ze podawanie antybiotykdw pacjentom po operacjach jelit zmniejsza
ryzyko $mierci wskutek powikfan pooperacyjnych, naukowcy dalej przeprowadzali testy, w ktorych
nie stosowano antybiotykdw u potowy badanych pacjentéw). Czasem jest przeciwnie, po
przeanalizowaniu poprzednich badan okazuje sie, ze nie ma wiarygodnych danych — wtedy nowe
badania sg rzeczywiscie potrzebne.

Jak podkreslilismy, pacjenci mogq ucierpie¢ réwniez wtedy, kiedy naukowcy nie przeanalizujq
systematycznie istotnych danych z badan na zwierzetach, przed rozpoczeciem testowania kuracji
u ludzi. W tym przypadku, jesli wyniki badan na zwierzetach bytyby krytycznie przejrzane, badania
kliniczne leku nimodipiny u pacjentéw z udarem nigdy nie zostatyby przeprowadzone.

Pomyst systematycznego przegladania dostepnych danych nie jest bynajmniej nowy. Podtytut
~Rozprawy o Szkorbucie" Jamesa Linda z 1753 roku, w ktérej opisat swoje rzetelne badanie
owczesnie zalecanych lekarstw, wskazuje, ze praca zawiera "Krytyczny i chronologiczny poglad na
rzeczy napisane w tym przedmiocie".

UNIKANIE MYLACYCH POROWNAN

Aby zyska¢ pewnos$¢, ze dokonywane poréwnania sg uczciwe, nalezy zidentyfikowac
i zminimalizowac zrddfa btedu. Jesli sie tego nie zrobi, nowa terapia moze wydawac sie lepsza od juz
istniejacej, podczas gdy w rzeczywistosci nie jest.
W przypadku prowadzonych, poszczegdlnych badan, blad moze wynikac
z nastepujacych zrddet:
. poréwnywania postepdéw leczenia stosunkowo lekko chorych
pacjentéw otrzymujacych nowgq terapie z postepami w leczeniu
stosunkowo ciezko chorych pacjentdw otrzymujacych standardowq
terapie;

« mylnej oceny wynikdéw leczenia — np. przez poréwnywanie opinii
pacjentéw lub lekarzy swiadomych, ze zastosowali nowg kosztowng
terapie i sq przekonani, ze jest ona lepsza, z opiniami tych, ktorzy
wiedzg, ze stosowali istniejaca juz standardowa terapie.
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Natomiast w przypadku sporzadzania przegladu przeprowadzonych juz podobnych

préb, bfad moze wynikaé z nastepujacych zrédet:

- brania pod rozwage tylko tych badan, ktére przedstawiajg nowq
terapie w pozytywnym Swietle, bez wtaczenia innych ,negatywnych"
badan, ktére nie wykazaty jej dobroczynnych skutkéw, lub wskazaty
na mozliwg szkodliwosé tej terapii (,negatywne" badania czesto nie
sq publikowane),

- btednej selekcji i interpretacji dostepnych danych.

Czesto osoby decydujace o wyborze metody leczenia po prostu nie zdajq sobie sprawy z tego,
ze takie btedy prowadzg do fatszywych wnioskéw. Niestety, zdarza sie tez, ze osoby majace w tym
interes wykorzystujg te bledy, aby dane terapie wydawaly sie lepsze niz sq w rzeczywistosci. To
zdarza sie, kiedy niektorzy naukowcy — zwykle, cho¢ nie zawsze z powoddw komercyjnych —
$Swiadomie ignorujg istniejagce dowody. Projektuja, analizujg i przedstawiajq badania tak, aby
odmalowac¢ badang metode leczenia w korzystnych barwach.

*Powyzszy tekst to fragment pierwszego rozdziatu z ksigzki trzech brytyjskich autorow Imogen
Evans, Hazel Thornton i Iaina Chalmersa pt.: Czy nasze leczenie naprawde dziata? Przewodnik po
sposobach badania skutecznosci terapii. Thumaczenie Maria Kasprzak ksiagzka jest dostepna w formie
e-booka (http://www.jameslindlibrary.org/documents/TESTINGTREATMENTS -PL_001.pdf).

Przypisy:

[ 1 ] Cydr (ang. cider) - napdj z niskg zawartoscig alkoholu otrzymywany z jabtek;
jabtecznik (przyp. ttum.) sposréd dolegliwosci dreczacych marynarzy Floty Krdlewskiej
do konca XVIII wieku. Sposrdd lekow poréwnywanych przez Linda, Krélewskie
Towarzystwo Lekarskie zalecato wczesniej kwas siarkowy, a Admiralicja - ocet.
Rzetelne badanie Linda wykazato, ze obydwa te autorytety byty w btedzie. Autorytety
medyczne nierzadko bywaja w btedzie.

[ 2 ] Gra stédw: "back" oznacza po angielsku zaréwno "z powrotem" jak i "plecy",
dlatego mozna ttumaczy¢ to hasto jako "z powrotem Spimy na plecach" (przyp. ttum.)
[ 3 ] Na podstawie Gilbert R, Salanti G, Harden M, See S. Infant sleeping position and
the sudden infant death syndrome: systematic review of observational studies and
historical review of clinicians' recommendations from 1940-2000. International Journal
of Epidemiology 2005;34:74-87.

[ 4 ] Oenothera biennis (przyp. ttum.)

[ .5 ] Borago officinalis (przyp. thum.)

[ 6 ] Chodzi o metode barwienia bakterii tzw. metodg Grama (od nazwiska tworcy).
Najprosciej rzecz ujmujac - bakterie gram-ujemne, barwigce sie czerwono sie
posiadajg cienkg $ciane komdrkowa. Sa to np. pateczka okreznicy, salmonella,
przecinkowiec cholery. Gram-dodatnie, barwigce sie na ciemnofioletowo maja grubg
$ciane komodrkowa. Sa to np. gronkowce, paciorkowce, bakterie fermentacji mlekowej.

(przyp. ttum.)

Imogen Evans

Praktykowata i wykfadata medycyne w Kanadzie i Wielkiej Brytanii, zanim zostata
redaktorkg medyczng czasopisma naukowego The Lancet. Od 1996 do 2005 roku
pracowata dla Radzie Badan Medycznych, nastepnie w obszarze etyki badan naukowych i
reprezentowata rzad Wielkiej Brytanii w Radzie Europejskiej komisji ds. Etyki
Biomedycznej.

Pokaz inne teksty autora

Hazel Thornton
Po rutynowej mammografii, zostata zaproszona do udziatu w prébie klinicznej, jednak




niedostateczne przygotowanie informacje dla pacjentow sktonito jg do odmowy. Sktonito
ja jednak réwniez do aktywnosci na rzecz publicznego zaangazowania w badania, w celu
osiggania wynikow, ktore bedg istotne dla pacjentow.

Pokaz inne teksty autora

Iain Chalmers

Praktykowat jako lekarz w wielkiej Brytanii i Palestynie, zanim zostat naukowcem w
ramach stuzby zdrowia i kierownikiem Narodowego Oddziatu Epidemiologii
Okotoporodowej, a nastepnie UK Cochrane Centre. Od 2003 roku koordynuje inicjatywe
imienia Jamesa Linda, promujacq lepsze, kontrolowane badania kliniczne dla lepszej
opieki zdrowotnej, zwtaszcza poprzez wieksze zaangazowanie spoteczenstwa.

Pokaz inne teksty autora
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