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From research to guidelines

Coraz czesciej publikowane sa pogiebione analizy badan z wdrazania
wytycznych dotyczacych postepowania w chorobach alergicznych i
astmie. Rok 2010 byt w tym zakresie szczegolny poniewaz mocniej
zwroécono uwage na wazne problemy systemoéw tworzenia wytycznych,
majace znacznie dla ich wdrazania.

Kruszewski J.: Od badan do wytycznych. Alergia, 2011, 2: 7-10

Przetwarzanie wiedzy pierwotnej

Jak wiadomo wspotczesne wytyczne, stanowiska, zalecenia i procedury powstajg w
wyniku przetwarzania wiedzy pochodzgcej z realizacji wysokiej jakosci badan klinicznych
(badania pierwotne) podejmujgcych problemy diagnostyki, profilaktyki i leczenia o
réznym, cho¢ zwykle istotnym znaczeniu dla lekarza praktyka.

Bardzo czesto jednak kryteria wysokiej jakosci abstrahujg od merytoryki, majg tylko
formalny charakter i zawierajg wiele luk umozliwiajgcych btedng interpretacije, brak
obiektywizmu, stronniczos¢ lub zwykte naduzycia w formutowaniu wnioskow. Ogodlnie
biorgc, wiarygodne badania pierwotne majg dostarcza¢ dowodow, ze okreslone dziatanie
jest stuszne i moze by¢ po odpowiednim opracowaniu rekomendowane w wytycznych, co
jest gtbwnym postulatem medycyny bazujgcej na dowodach. Przetwarzanie pierwotnej
wiedzy medycznej dostarczajgcej dowodow, jest obecnie uznawane za dziatalnosc
naukowg cho¢, mimo wielu propozycji, nie ma dotad jednolitych, ogdlnie przyjetych zasad
w tym zakresie. Na tym etapie réwniez nie udaje sie unika¢ okresowych tendencji,
subiektywnego podejscia i okreslonych mod i preferencji, wynikajacych cho¢by z powodu
coraz lepiej poznawanych predyspozyciji ludzkiej psychiki widocznych réwniez w dziataniu
wspotczesnych gremidéw naukowcow (1).

Przetwarzanie pierwotnej wiedzy medycznej stato sie obecnie bardzo popularne i zaczyna
sie nim zajmowac coraz wieksza liczba badaczy o uznanym oryginalnym dorobku, ktorzy
w poprzednich latach byli czesto wspdtautorami wielu badan pierwotnych. Najczesciej
chodzi o sumowanie wiedzy na okreslony temat, co ma czyni¢ dowdd bardziej
wiarygodnym. Do tego sumowania wykorzystuje sie narzedzie statystyczne zwane
metaanalizg. Jest to wspaniate narzedzie, ale jak kazdy racjonalny sposob, ma wiele wad
budzgcych sporo zastrzezen. W ostatnim czasie podkresla sie mocno problemy etyczne
przy wykonywaniu metaanaliz (2). Mogg one miec istotny wptyw na jej wnioski, a te potem
stuzg opracowywaniu wytycznych. Rzadko bowiem badania kwalifikowane do
metaanalizy dotyczg identycznie zakwalifikowanych chorych, definicji choréb i okreslenia
punktu koncowego. Najwieksze trudnosci, moggce mie¢ wptyw na ostateczne wnioski,
powstajg na poziomie definiowania kryteriow przeglagdu systematycznego badan i
szczegotowych zasad ich dalszej selekcji. Autorom zwykle zalezy na zwigkszaniu

http://alergia.org.pl/lek/administrator/popups/contentwindow.php?t=alergia 1/8



11.08.2017 Podglad tresci

populacji chorych, co podobnie jak dziatanie w odwrotnym kierunku — w prowadzanie
ograniczen co do jej licznosci, moze preferowa¢ okreslone wnioski dalekie od
obiektywizmu. Istniejg przyktady zmiany wnioskéw w kolejnych uaktualnieniach
metaanalizy po uwzglednieniu kolejnych badan na ten temat (niekiedy jednak
wykonanych przy uzyciu nieco innej metodologii). Jak sgdzg wspomniani Roseman i wsp.
na etapie kwalifikacji badan do metaanaliz dotyczgcych metod diagnostycznych i
terapeutycznych mozliwa jest nieetyczna stronniczo$¢ autorow, zatem korzystne bytoby
skfadanie przez nich deklaracji konfliktu intereséw (2). Problemy te w tym aspekcie sg
réwniez dyskutowane w naszym kraju (3). Ale moim zdaniem widzenie przyczyny btedow
tylko w stronniczosci naukowcow i ekspertow uwarunkowanej wspétpracg ze sponsorem
nie wyczerpuje problemu, wrecz odwraca uwage od zasadniczych przyczyn.
Niewatpliwie, prace bazujgce na analizach badan pierwotnych (metaanalizy) sg obecnie
chetnie publikowane, a opracowywane na ich podstawie dokumenty na pewno, cho¢ w
réznym stopniu, utatwiajg prace wspotczesnego lekarza. Utatwiajg tez dostep do
najnowszej wiedzy medycznej, jej zrozumienie i zastosowanie praktyczne. Niestety,
nalezy to tez zauwazy¢, ze rodzg tez schematyzm, rutyne, unifikacje, formalizm,
biurokracje i niekiedy tez — catkiem zbedne potrzeby. Jest to trudne do pogodzenia z
realizacjg innych szczytnych haset o indywidualnym i podmiotowym traktowaniu chorego.

Inflacja wytycznych

Mozna powiedziec, ze wspoétczesnie pojawita sie moda na wytyczne i istnieje na nie duze
zapotrzebowanie nie tylko ze strony lekarzy ale rowniez organizatoréow ochrony zdrowia.
Wyniki, zaréwno duzych wieloosrodkowych badan oraz metaanaliz, jak i publikacje
wytycznych i ich uaktualnien, stanowig zwykle najwazniejsze wydarzenia na swiatowych
kongresach alergologicznych i sg chetnie publikowane przez renomowane czasopisma.
Tak byto w ostatnich latach. Skomplikowana wiedza wynikajgca z tych badan byta, jest i w
dajacej sie przewidywac przysztosci bedzie wykorzystywana rowniez do opracowywania
bardziej ,,strawnych” dla praktykdéw stanowisk o Swiatowym zasiegu np. na temat choréb
alergicznych i astmy — GINA, GOID i ARIA (4, 5, 6). Cieszg sie one duzg popularnoscig
wsrdd lekarzy i obecnie sg przynajmniej raz w roku uaktualniane, co jest potem tematem
wielu zdarzen edukacyjnych dla lekarzy. Jednak Komitet Naukowy GINA do stycznia 2011
roku nie opublikowat uaktualnienia na rok 2010 i na witrynach internetowych mozna
znalez¢ dokument informujacy tylko o wyszukanym w wyszukiwarce PubMed
pismiennictwie, ktore bedzie uwzglednione w tym uaktualnieniu, obejmujgce az 327
pozycji, wsrod ktorych tylko niewiele odnosi sie do zadan jakie komitet wyznaczyt sobie
na przysztos¢ przy okazji publikacji uaktualnienia w 2009 roku. Podkresla to trudnosci w
planowaniu zadan nawet przez tak kompetentne gremia. Ale nie brakuje innych stanowisk
dotyczgcych choréb alergicznych i astmy o $wiatowym wydzwieku. Wszystkie one juz
byty, sg lub bedg zmieniane z powodu postepu wiedzy (publikowa-nia nowych badan), a
niekiedy tez z uwagi na zmiane sposobu opracowywania. Swiatowe wytyczne zalecajg
tworzenie regionalnych wytycznych, uwzgledniajgcych miejscowe tradycje i
uwarunkowania systemow opieki zdrowotnej, przez co liczba tego typu opracowan rosnie
z roku na rok.

Do 1989 roku opracowano tylko kilka wytycznych dotyczacych astmy, a w latach
2000-2009 opracowywano ich ok. 15/rok. W latach 2005-2009 opublikowano az ok.
100 réznych wytycznych dotyczacych astmy. Nie jest mozliwe aby je wszystkie
poznaé, pamietac i stosowac w praktyce — konieczny jest wyboér.

Wady wytycznych

Wraz z do$¢ powszechng i trzeba przyznac, poczgtkowo, mato refleksyjng aprobatg dla
obecnego trendu do tworzenia wytycznych postepowania lekarskiego, pojawiali sie tez ich
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krytycy. Ich uwagi zwykle marginalizowano, ale ostatnio podejscie sie zmienito
szczegolnie w odniesieniu do problemow zwigzanych z wdrazaniem zalecen.

Podkresla sie, ze wspotczesne wytyczne unifikujg dziatanie lekarza odnoszac sie zwykle
do tzw. Sredniego (typowego) pacjenta, przez co nie sg w stanie uwzglednia¢ problemow
wszystkich chorych, z jakimi ma do czynienia lekarz w swej praktyce. Taka sytuacja ma
okreslone konsekwencje dla chorych. Juz nie jest potrzebny lekarz, ktéry w oparciu

0 swg wiedze teoretyczng i doswiadczenie oraz wpojone zasady wnioskowania bedzie
szukat optymalnego rozwigzania dla indywidualnego problemu, z ktérym zgtosit sie chory.
Potraktuje go, zachowujgc wszelkie pozory podmiotowosci, jako co$ usrednionego i
zastosuje odpowiednie zalecane procedury choé, jak wielu podkresla, taki ,,Sredni” chory
w rzeczywistosci nie istnieje. Zalecane indywidualne podejscie przenosi sie czesto do
innych niz merytoryczna ptaszczyzn kontaktu pacjent-lekarz. A przeciez pod wzgledem
kazdego praktycznego pytania wynikajgcego z potrzeb praktyki lekarskiej, uwzgledniajgc
istniejgcg zmiennos¢ wsrdéd chorych, mozna w wielu chorobach wyodrebnic takich, dla
ktérych mozna by opracowaé nowy lub nieco lepszy niz standardowy sposéb
postepowania.

Taki trend obserwuje sie obecnie w odniesieniu do astmy dzieciecej i
opracowywania wytycznych w zaleznosci od wieku chorego dziecka (7). Mato tego,
nawet wsrod tak wyodrebnionych chorych mozna wyodrebniaé kolejnych, niekiedy
juz w niewielkiej liczbie, dla ktérych tez mozna by opracowywa¢ odrebne wytyczne
itd. Mozna tu komplikowaé problem az do absurdu i wida¢ takie tendencije.

Wytyczne lub procedury jesli majg odpowiednig range mogg generowac niepotrzebne
dziatania z punktu widzenia osiggania celéw diagnostycznych i leczniczych u konkretnego
chorego. Odstgpienie od ich wykonania, cho¢ merytorycznie uzasadnione, moze byc¢
podstawg prawnych roszczen chorego, szczegdlnie w przypadku, cho¢ nie tylko, gdy jego
choroba leczona lub nieleczona prowadzi do powaznych nastepstw. Ten problem
wystepuje coraz czesciej wsrod chorych, ich rodzin i reprezentujgcych ich prawnikow
,,wyedukowanych” w chorobie przy uzyciu internetu. Wsrdd czesci tych osob istnieje
przekonanie o szczegdlnie wysokiej wartosci tak uzyskanych informaciji. Pomijajgc
problem jakosci popularnej wiedzy internetowej, bazujgcej czesto na epatowaniu odbiorcy
wyjatkami od ogolnych medycznych trendow, to jesli jest ona traktowana formalnie i
dostownie jako jedynie ,,obiektywna” i ,,prawdziwa”, moze sta¢ sie zrodtem wnioskéw
zupetnie sprzecznych merytorycznie z uwzgledniajgcym realia podejsciem lekarza.

Jakos¢ wspoétczesnych badan klinicznych

Innym problemem jest czesty brak krytycznego i sceptycznego podejscia autoréw
wytycznych do kazdej proponowanej w renomowanych czasopismach ,,nowosci’. Wynika
to z pewnego marginalizowania racjonalnej analizy na rzecz preferencji czysto
empirycznego podejscia. Pewne znaczenie ma tez wspomniana che¢ poszerzenia bazy
danych w celu lepszego uwiarygodnienia dowodu. Zwykle zaktada sie, ze prace
opublikowane w renomowanych naukowych czasopismach medycznych sg poprawnie
wykonane pod wzgledem metodologicznym, a ich wnioski uzasadnione i w petni
uprawnione, poniewaz przeszty przez proces niezaleznego recenzowania. Mamy jednak
dowody z przed lat, Ze do prac publikowanych nawet w najbardziej prestizowych pismach,
po uptywie lat mozna mie¢ wiele zastrzezen, a niektére okazywaty sie zwyktymi
humbukami (np. synteza termojgdrowa przeprowadzana w domu). W przesztosci
naukowe czasopisma medyczne okresowo dokonywaty retrospektywnej analizy
opublikowanych badan, z ktorej wynikato, ze niektore nie powinny by¢ opublikowane, a
pokazny odsetek po latach wymaga ewidentnej korekty wnioskéw (8, 9, 10). Obecnie
odstgpiono od takich analiz, a krytyczna dyskusja w formie listdw do redakc;ji, ktére nie
zawsze w wyczerpujgcych odpowiedziach autorow wyjasniajg watpliwosci, nie ma takiego
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znaczenia jak dyskutowana publikacja.
Do czego to moze doprowadzi¢ uzmystawia afera dotyczgca rzekomych, jak sie po wielu
latach okazato, zwigzkéw szczepionki MMR z autyzmem (11). Zakohczone w tej sprawie
postepowanie swiadczy, ze powinnismy obecnie bardziej sceptycznie i krytycznie
podchodzi¢ do wnioskéw publikacji nawet w najbardziej renomowanych czasopismach,
zwilaszcza gdy diametralnie zmieniajg dotychczasowg wiedze w jakims temacie. Niestety,
nawet bardzo rozbudowane formalne zasady recenzowania, nie sg w stanie
wyeliminowac bteddéw, czesto wrecz marginalizujg merytoryke pracy, co powoduje, ze
kwalifikowanie badan do publikaciji staje sie coraz wiekszym problemem .Wydaje sie, ze
pomysinosc¢ finansowa pisma, oczekiwania sponsorow, pierwszenstwo i zgdza stawy
autorow (,,odkrywcéw”), jak réwniez chec epatowania zaskakujgcymi wnioskami nie
powinny by¢ powodem odstgpienia od ostroznosci i rownowazyc¢ ryzyko publikacji
watpliwych lub tez fatszywych tez. Bardzo renomowane czasopismo — ,,The lancet” po
uptywie 12 lat zostato zmuszone do wycofania opublikowanej w 1998 roku pracy
Wakefielda i wsp. na temat zwigzku zaszczepienia szczepionkg MMR ($winka, odra,
rézyczka) z wystepowaniem autyzmu i niespecyficznego zapalenia jelita grubego u dzieci
(12). Opublikowanie tej pracy miato bardzo duzy medialny oddzwiek i ewidentnie
przyczynito sie do wsparcia globalnej spotecznej fobii i lekow wobec szczepien.
Drobiazgowe dziennikarskie sledztwo Briana Deer’a, analizujgce kazdy przypadek
uwzgledniony w publikacji, z ktdrego raporty publikowat on od 2004 roku na tamach
British Medical Journal, stato sie powodem postepowania przed General Medical Council
(GMC) i uznaniem artykutu za oszustwo (11, 13). Na podstawie catej tej sprawy i
uzasadnienia werdyktu GMC zastanawiajgce jest jak w czasopismie o takiej renomie
mogta zosta¢ opublikowana praca uogolniajgca wnioski z badan niewielkiej liczby12
chorych, bez grupy kontrolnej, zawierajgca opisy oparte gtéwnie na pamieci rodzicow
oraz ich przekonaniach, zatem mato wiarygodna. Redakcja nie ujawnita opinii
recenzentdw i trybu kwalifikacji tej pracy do druku. Niezwykle tatwo byto przewidziec
spoteczne konsekwencje upowszechnienia tej pracy, ktdra przez kilka lat stanowita
koronny argument uzasadniajgcy dziatanie zorganizowanych grup przeciwnikow
szczepien. To naprawde, co najmniej duza niefrasobliwo$¢ ze strony redakc;ji ,The
lancet", ktéra uzasadnita usuniecie pracy tylko z powodéw czysto formalnych — braku
randomizaciji i braku zgody komisji bioetycznej, zupetnie nie odnoszgc sie do merytoryki
oraz pozniejszych badan, ktére zanegowaty taki zwigzek opisany w publikacji (14).
Dodatkowo w trakcie dochodzenia dziennikarskiego i GMC okazato sie, ze gtowny autor
dziatat na zlecenie i byt finansowany ze Zrédet nie do korica wyjasnionych. Ewidentnie tez
manipulowano doborem chorych, zmieniano fakty dotyczgce pacjentéow pod z gory
zatozong teze, Zle interpretowano objawy (np. infekcyjne zapalenie dolnych drég
oddechowych w dokumentacji medycznej chorego dziecka, w publikacji okreslono jako
objawy zaburzen zachowania). Niektorzy wspotautorzy badania (czes¢ z nich juz w 2004
roku wycofata sie ze wspétautorstwa) nie umieli wkasciwie przyporzgdkowac
poszczegolnych pacjentow. Motywy dziatania gtdbwnego autora pozostaty niejasne, mozna
sie ich tylko domyslac, poniewaz ciggle uwaza on, ze postepowat prawidtowo i jest ofiarg
spisku. Dla wielu zwolennikoéw hipotezy o szkodliwosci szczepien, zgodnie z obecnym
obyczajem, stat sie on bohaterem.
Pewne ciekawe zjawisko co do jakosci publikacji ilustruje tez opublikowana w 2009 r.
metaanaliza Anandana i wsp. odnoszgca sie do jednego ze sposobow wspotczesnej
profilaktyki m.in. choréb alergicznych, o ktérym na podstawie reklam i analizy wypowiedzi
na forach internetowych mozna by sadzi¢, ze jest naukowo potwierdzone (15). W
renomowanych bazach publikacji: The Cochrane Central Register of Controlled Trials,
MEDIINE, EMBASE, IIIACS, Psycinfo, AMED, ISI Web of Science i Google Scholar
autorzy znalezli az 3129 doniesien, z ktorych niestety tylko10 spetniato zatozone,
stosunkowo niewysokie, kryteria poprawnosci. Tylko w 6 z tych wzglednie poprawnych
badan zastosowano randomizacje, przy czym 4 z nich dotyczyty kwaséw omega-3, a 2
kwaséw omega-6 . Metaanaliza tych 6 spetniajgcych podstawowe wymogi jakosci badan
nie potwierdzita profilaktycznej roli spozywania kwasdéw zarébwno omega-3, ani omega-6
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w rozwoju choréb alergicznych. Niejasne jest dlaczego publikuje sie tak duzo, bo
stanowig one az 99,7% niskiej jakosci prac na temat kwaséw omega w czasopismach
indeksowanych w renomowanych bazach, co sprawia wrazenie, ze jest catkiem
odwrotnie. Zalew takich prac uzasadnia przypuszczenie, ze wynik cytowanej metaanalizy
nie zamknie problemu i nie zmieni powstatych na bazie wszystkich publikacji wyobrazen o
wielkiej roli tych kwasow, poniewaz jej wnioski dotrg tylko do niewielu lekarzy. Popularne
media takie postawienie sprawy tez nie bedzie interesowac, cho¢by z powodu braku
sponsora dla tej informacji. Zatem nadal bedziemy bazowac na obiegowych opiniach,
ktorych ogromna liczba coraz czesciej tworzy dzis nowa, nieuzasadniong i
bezwartosciowg dla chorych ,,jakosc¢”.

Zaskakujgce wnioski czesto wynikajg ze sponsorowanych badan klinicznych. Nie ma
powodow do podwazania uczciwosci i dobrych intencji autorow takich badan, ktorzy
zgodnie z wymogami dos¢ szczegotowo przedstawiajg dane o mozliwych konfliktach
intereséw, ale w wielu z nich dominuje czysty empiryzm wyrazajgcy sie duzym zaufaniem
do wtasnych wynikéw, bez jakichkolwiek krytycznych refleksji na temat sensownosci ich
podjecia, poprawnosci wykonania i przyczyn wynikow niezgodnych z oczekiwaniami lub
dotychczasowg wiedza. A sg to przeciez od dawna uznane i do dzi$ aktualne wymogi
naukowej analizy (16). Mimo, ze autorzy powinni tak opisywa¢ w publikacji swe badania
aby mozna byto je odtworzy¢ szansa, ze ktos to zrobi jest minimalna. Mozliwosc¢
weryfikacji badan przez tzw. niezalezng nauke stata sie obecnie tak iluzoryczna, ze
praktycznie nie istnieje. Decydujg o tym nie tylko coraz wieksza skala i komplikacja
badan, ale przede wszystkim ogrom srodkow koniecznych do ich realizaciji, jakimi nie
moze dysponowac zaden z badaczy uniwersyteckich. Wielkos¢ srodkow jest
uwarunkowana przepisami przyjetego prawa przewidujgcego np. koniecznosc¢ optat
ubezpieczenia badan. Jedynym weryfikatorem moze by¢ konkurujgcy sponsor, jesli sie
znajdzie i widzi w tym swoj interes. Ale nawet w takiej sytuacji weryfikujgce badanie tak
sie planuje, ze jego schemat jest nieco inny, przez co wyniki tylko w czesci odnoszg sie
do poprzednich badan, a cata reszta tworzy nowg sytuacje wymagajaca.... kolejnej
weryfikacji.

Coraz czesciej podkresla sie fakt, ze wytyczne sg opracowywane co prawda na
podstawie dowodéw naukowych o jak najwyzszej mozliwej wartosci, ale jednak
pochodzacych z badan, ktore stabo odnoszga sie do sytuacji wystepujacych w
praktyce.

Zbyt stabo akcentowano, ze opracowane wytyczne nalezy traktowac¢ jako
propozycja wymagajaca sprawdzenia i nie nalezy ich traktowac jako ostatecznej
propozycji do wdrazanie w praktyce.

Czesto je przeciez modyfikowano i uaktualniano, ale z powodu informacji z nowo
publikowanych badan, a nie z powodu problemdw w ich wdrazaniu. Praktyczne znaczenie
dowodéw jakich dostarczajg nawet najlepiej (,,idealne”) wykonane wspoétczesne badania
bedace bazg do opracowywania wytycznych budzg coraz wiecej watpliwosci (17, 18, 19).
Pomijajgc fakt, ze na podstawie tych samych badan rézne zespoty rekomendowaty rézne
postepowanie, bo mogag przeciez istnie¢ dwa rownie dobre sposoby rozwigzania
problemu, powazniejszy problem wynika z faktu, ze praktyczna implementacja zaleceh w
zadowalajgcej skali jest bardzo trudna. Nawet gdy sie to udaje, nie jest tak skuteczna jak
oczekiwano. Jest to powodem do dyskusiji, narzekan i roznych watpliwych propozyciji
poprawy sytuacji. Doskonatg ilustracjg tej sytuacji jest powszechne rozczarowanie
autorow co do duzo nizszego niz oczekiwano odsetka chorych na astme, ktérych choroba
jest dobrze kontrolowana (20). | co ciekawe dotyczy to tez autoréw, ktérzy z drugiej strony
publikujg dane ankietowe ilustrujgce jak stosunkowo niewielu chorych na astme oczekuje
petnej kontroli i jak niewielu chce sie edukowac, angazowac w proces leczenia i miec
pisemny program samoleczenia (21).
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Edukacja pacjenta

Zwykle receptg na poprawe sytuacji ma by¢ postulat wdrozenia dziatan edukacyjnych. Wg
obecnie dominujgcych wyobrazen edukacja ma byc¢ receptg na wiele probleméw
wspotczesnosci, co jednak nie jest powszechnie akceptowanym poglgdem wobec jej, z
jednej strony banalizacji i trywializacji, a z drugiej, formalizmu i komplikacji (22). Wytyczne
zalecajg edukacje poniewaz ma ona poprawiaC wspétprace z lekarzem i stopien realizacji
jego zalecen. Mozna jednak odnie$¢ wrazenie, ze czes¢ autorow ma tu na mysli racze;j
pewne manipulacje w sferze psychiki chorych. Pomystow jak sktoni¢ chorych do tego by
wiasciwie sie leczyli byto wiele, jednak mimo ich wdrazania popularnosc tzw. medycyny
alternatywnej jest coraz wieksza. lekarze majg trudnos$¢ z dostosowaniem swego
instruktarzu do oczekiwania i mozliwosci percepciji chorych.

Zatozenie, ze jakas grupa chorych bedzie w cato$ci podatna na racjonalng wiedze i
realizowac aktualne zalecenia postepowania oraz osiggac zaktadane cele jest nierealne.
Jest to w duzym stopniu mozliwe tylko w odniesieniu do chorych o okreslonych walorach
osobowosci i charakteru, tzw. perfekcjonistow, o szczegdinym sumiennym podejsciu do
problemow swego zdrowia, ktorzy stanowig tylko niewielkg czes¢ populacji chorych z
jakimi ma do czynienia lekarz praktyk.

Metodologia badan

W ostatnim czasie zwrdcono tez uwage na metodologie badan klinicznych o wysokiej
jakosci, z ktérych wnioski implementuje sie do wytycznych. Rozni sie ona istotnie od
metodologii badan socjologicznych i psychologicznych, w ktorych ankieta z pytaniami ma
dotrze¢ do reprezentatywnej grupy respondentéw. W badaniach klinicznych wnioski ze
$cisle opisanego sformalizowanego eksperymentu (interwenciji) probuje sie odnosi¢ do
0gotu populacji chorych. Eksperyment prébuje sie tak skonstruowac aby nie budzit
watpliwosci z etycznego punktu widzenia i byt bezpieczny dla badanych. Ale z
merytorycznego punktu widzenia wazne jest aby wykluczy¢ jak najwiecej rzeczywistych i
domniemanych czynnikédw mogacych zaktéci¢ wynik. Im wiecej uda sie ich wyeliminowac
tym wieksza szansa na sukces badania czyli odkrycie pewnej prawdy, dotyczgcej badanej
grupy, jednak nie zawsze prawdziwej dla ogotu chorych. Dla wielu badaczy motywacjg do
podejmowania badan nie jest juz ciekawosc¢ i szansa na odkrywanie prawd
uniwersalnych. Obok motywaciji bardzo przyziemnych chodzi o tez zaspokojenie potrzeby
sukcesu, uznania, podkreslania wtasnych waloréw, promocje dokonan itp., a wiec o to, co
ma znaczenie dla zaspokojenia ludzkich i naukowych ambicji i okreslenia pozycji we
wspotczesnej rywalizacji w zakresie dokonan naukowych (1). O zatozeniach
wspotczesnego badania klinicznego coraz czesciej decyduje wyobrazenie badacza o jego
sukcesie.

W ogromnej wiekszosci badan mimo, ze ich cel bywa bardzo praktyczny, to zwykle przed
randomizacjg chorych stosowane sg tak drastyczne kryteria eliminujgce, ze co najmnie;j
90% chorych wystepujacych w praktyce nie jest w stanie ich spetni¢. Np. kwalifikuje sie
chorych tylko w okreslonym przedziale wiekowym, niepalgcych tytoniu, nie chorujgcych
na inne choroby, aktualnie i czesto w przesztosci nie przyjmujgcych innych lekow itp.
(17,19). Wynika to z checi wykluczenia jak najwiekszej liczby ewentualnych czynnikéw
mogacych obnizac istotnos¢ stwierdzanego efektu, i co za tym idzie, osiggniecia sukcesu,
jak réwniez checi unikniecia powaznych probleméw w zakresie bezpieczenstwa badania
(chorych). Wg wielu autoréw, niektére wspoétczesne badania sg tak zaplanowane, ze
stwarzajg juz bardzo powazne problemy w zakresie rekrutacji, bowiem tylko co 10-20
chory moze by¢ kwalifikowany do badan (17). W przypadku takich choréb jak alergiczne
niezyty nosa i astma, kryteria wtgczania do niektérych badan skutecznosci lekéw
spetniato tylko 5-7% chorych (19). Jesli wnioski chce sie odnosi¢ do chorych spotykanych
w praktyce, to randomizacja powinna by¢ rzeczywiscie losowa i niezaktdcona innymi
kryteriami wykluczenia. Innym rozwigzaniem jest inicjowanie badan w scisle okreslonych
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grupach i odnoszenie wnioskow tylko do tak zdefiniowanych chorych. Autorzy metaanaliz
i wytycznych powinni analizowac pod tym katem wykorzystywane prace, by wnioski
uwzgledniaty realia codziennej praktyki.

Dodatkowo, w kontrolowanych badaniach osigga sie zwykle tak dobrg wspotprace z
chorym o jakiej lekarz praktyk mégtby tylko pomarzyc¢ (19). By¢ moze chec¢ udziatu w
badaniach zgtaszajg chorzy o okreslonej osobowosci, ktdrzy oprécz tego, ze w
codziennym zyciu sg solidni i perfekcyjni, to dodatkowo sg bardzo zainteresowani swym
zdrowiem. Z takimi chorymi lekarz praktyk nie ma problemoéw w zakresie wspotpracy, ale
niestety stanowig oni tylko niewielkg czes¢ w codziennej praktyce. W wielu badaniach nie
Sledzi sie losdw chorych, ktérzy jednak rezygnujg z badania, a to bardzo interesuje
lekarza praktyka.

Nierzadko w kontrolowanych badaniach stosowane sg tez takie miary efektow interwenciji,
jakich nie zaleca sie stosowac w praktyce, ale w opinii chorych sg niezwykle wazne i
nowoczesne.

W tak selektywnie dobranej grupie i w tak prowadzonych badaniach istotno$¢ efektu
stosowanej metody leczniczej lub leku mogg by¢ zupetnie inne niz w catej populacii
chorych reprezentujgcej tzw. real life, z jakimi ma do czynienia lekarz praktyk (19). Chcgc
by¢ w petni wiarygodnym wnioski z tych badan nalezatoby scisle odnosic tylko do
badanych chorych. Im bardziej wyselekcjonowani chorzy, tym mniej uprawnione jest
wnioskowanie indukcyjne i uogolnianie wnioskéw na catg populacje lub nawet na pewne
podgrupy chorych. Zaczynamy rozumiec, ze konstruowane dla celéw badawczych
modele, w pogoni za sukcesem, ktéry zalezy od eliminacji jak najwiekszej liczby
czynnikdw moggcych zaktocic wynik zaczynajg przypomina¢ schematy badan na
zwierzetach laboratoryjnych i zbyt daleko odbiegajg od realnej medycznej rzeczywistosci.
A przeciez jej majg stuzyc¢, bo w takiej rzeczywistosci realizuje sie diagnozowanie i
leczenie.

Rozmijanie sie modeli badan klinicznych, na bazie ktérych formutowane sg wnioski
i realnej rzeczywistosci, w ktorej te wnioski probuje sie zastosowac jest
najwazniejszg przyczyng niezadowalajgcego efektu wdrazania wytycznych.

Nie jest obecnie jeszcze jasne czy proponowane rézne systemy walidacji wytycznych,
zwtaszcza metody Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation (GRADE) bedg skutecznym srodkiem eliminujgcym wymienione ich wady (23).
Pojawity sie pierwsze dokumenty opracowane przy zastosowaniu tego nowego narzedzia.
Ich forma jest jednak inna i nie wiadomo jak zostang przyjete przez lekarzy praktykéw
przyzwyczajonych do okreslonych schematéw (24). Inne pomysty polegajgce m.in. na
ankietowaniu lekarzy wdrazajgcych wytyczne, zatem osdb niezaleznych od ich autorow,
tez mogg by¢ zrédtem informacji przydatnych w doskonaleniu wytycznych aby lepigj
sprawdzaty sie w praktyce (19). By¢ moze czeka nas tez dyskusja na temat
odpowiedniego planowania i kryteriow badan klinicznych, ktérych wnioski mogtyby staé
sie lepszg podstawg zalecen praktycznych, poniewaz grupy badane bedg reprezentowaty
wiekszg czes¢ ogotu chorych. (1]
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