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Podczas gdy reszta �rodowiska lekarskiego szybko i �mia-
³o wkroczy³a w erê medycyny opartej na dowodach nauko-
wych, w psychiatrii pocz¹tkowo panowa³a niechêæ do po-
d¹¿ania w �lady kolegów i d³ugo trwa³o, zanim przekonano
siê do zasad tego podej�cia. Obecnie jednak coraz wiêcej
psychiatrów entuzjastycznie odnosi siê do podej�cia opar-
tego na dowodach naukowych i domaga siê �dowodów� dla
wszelkich interwencji terapeutycznych. K³opot przy tym
podej�ciu polega na tym, ¿e dane naukowe czêsto nie wska-
zuj¹ na jednoznaczny wynik, bywaj¹ niespójne, a nawet
wzajemnie sprzeczne, co stwarza niebezpieczn¹ sytuacjê
� ci, którzy maj¹ w tym interes, mog¹ sobie dobieraæ do-
wody naukowe wed³ug potrzeb.

Instytucje finansuj¹ce leczenie skwapliwie wy³apuj¹ ba-
dania, które nie wykaza³y wy¿szo�ci nowszych farmaceu-
tyków i na podstawie ich wyników przekonuj¹ do powrotu
do (tañszych) leków przeciwpsychotycznych pierwszej ge-
neracji (PPG). Równocze�nie zwolennicy nowszych leków
pomijaj¹ te badania, wskazuj¹c na ich niedoci¹gniêcia me-
todologiczne, z natury obecne we wszystkich klinicznych
badaniach lekowych.

Poniewa¿ symptomatologia psychiatryczna jest w du¿ej
mierze subiektywna, gromadzenie dowodów naukowych
przy u¿yciu obiektywnych metod pomiaru jest tym trudniej-
sze. Wprawdzie nast¹pi³ wiele obiecuj¹cy postêp i wzros³a
nasza zdolno�æ skutecznego leczenia wiêkszo�ci zaburzeñ
psychicznych, lecz w praktyce klinicznej nadal istniej¹ du¿e
braki, a wyniki leczenia �w �wiecie rzeczywistym� czêsto
s¹ niezadowalaj¹ce. Problem polega czê�ciowo na zdefinio-
waniu najlepszego sposobu postêpowania w praktyce na
podstawie dostêpnych dowodów naukowych. Ilo�æ �danych
naukowych� publikowanych co miesi¹c w specjalistycznych
czasopismach bywa osza³amiaj¹ca.

Artyku³ Fleischackera i Goodwina w sam¹ porê przed-
stawia wnikliwe omówienie niektórych trudno�ci, jakie
napotykaj¹ psychiatrzy próbuj¹c prze³o¿yæ wyniki badañ
naukowych na najlepsz¹ praktykê. Tak wiêc, randomi-
zowane badania kontrolowane [RCTs] � kamieñ wêgielny
medycyny opartej na dowodach naukowych � s¹ obiektem
ataków w psychiatrii, krytykuje siê je miêdzy innymi za to,
¿e niedok³adnie odzwierciedlaj¹ warunki ��wiata rzeczywis-
tego� [1]. Wysokie i rosn¹ce wska�niki odpowiedzi na pla-
cebo oraz przerywania leczenia w randomizowanych bada-
niach kontrolowanych sta³y siê nawracaj¹cym koszmarem
statystyków, budz¹c powa¿ne w¹tpliwo�ci co do trafno�ci
wyników tych badañ. Próbuj¹c przeciwdzia³aæ owym wa-
dom RCTs podejmuje siê tak zwane badania �pragmatycz-
ne�, coraz czê�ciej publikowane w literaturze. Chocia¿ no-
sz¹ one kusz¹ce i wiele obiecuj¹ce nazwy skrótowe, takie,
jak CATIE [2], CUtLASS [3], CAFE [4], EUFEST [5]
i STAR*D [6], jednak istnieje obawa, ¿e badania te jeszcze

bardziej zam¹c¹ obraz. Okazuj¹ siê równie trudne do inter-
pretacji i wywo³uj¹ wiele kontrowersji. Wydaje siê, ¿e prze-
prowadzenie ka¿dego nowego badania generuje kolejn¹
grupê pytañ, na które nie ma odpowiedzi.

Fleischacker i Goodwin opowiadaj¹ siê za utrzymaniem
zarówno RCTs, jak i badañ pragmatycznych, przy czym te
ostatnie powinno siê przeprowadzaæ na wcze�niejszym eta-
pie opracowywania leku, zanim opinie na jego temat utrwal¹
siê. Dziêki po³¹czeniu zalet naukowo rygorystycznych RCTs
i pragmatycznych badañ bli¿szych praktyce w �wiecie rze-
czywistym mo¿emy mieæ nadziejê, ¿e przybli¿ymy siê do
ustalenia, jakie sposoby leczenia s¹ najlepsze dla naszych
pacjentów. Chocia¿ niew¹tpliwie ma to sens, samo w sobie
mo¿e nie wystarczyæ, poniewa¿ trudno�æ polega nie tylko na
uzyskaniu dowodów (danych empirycznych), ale tak¿e na ich
interpretacji. Problem czê�ciowo mo¿e polegaæ na tym, ¿e
mamy za du¿e oczekiwania wobec ka¿dej poszczególnej
próby lekowej � chocia¿ badania te zwykle zaprojektowane
s¹ tak, by dawa³y odpowied� na jedno czy dwa pytania,
mimo to czêsto próbujemy ekstrapolowaæ ich wyniki na
inne zagadnienia i inne populacje pacjentów. Na przyk³ad,
w programie CATIE stwierdzono, ¿e perfenazyna, lek prze-
ciwpsychotyczny pierwszej generacji (PPG), wykazuje zdu-
miewaj¹co dobre dzia³anie w porównaniu z lekami przeciw-
psychotycznymi drugiej generacji. Uogólnienie tego wniosku
na inne PPG, takie, jak haloperidol, jest jednak potencjalnie
niebezpieczne. ¯adne pojedyncze badanie kliniczne, czy to
randomizowane kontrolowane, czy pragmatyczne, nie jest
zaprojektowane tak, by mog³o daæ odpowied� na wszystkie
pytania lub stanowi³o podstawê do sformu³owania definityw-
nego standardu leczenia � ka¿de badanie dodaje co� nowego
do podstaw naszej wiedzy (istniej¹cej bazy danych). Ozna-
cza to, ¿e �dowody naukowe�, na których opiera siê prakty-
ka, to du¿e zbiory niekiedy niespójnych wiadomo�ci. Klini-
cy�ci musz¹ byæ w stanie wprowadziæ daj¹ce siê uzasadniæ
wnioski z ka¿dego nowego elementu wiedzy w swej codzien-
nej praktyce, za� trafna interpretacja i przek³ad bêd¹ wyma-
ga³y podej�cia kumulatywnego na d³ug¹ metê, nie za� po-
chopnego i niekiedy oportunistycznego koncentrowania siê
na ka¿dym nowym fragmencie pojawiaj¹cych siê danych.

S¹dzimy jednak, ¿e ostro¿no�æ w podchodzeniu do status
quo nie wystarcza; musimy zrobiæ co� wiêcej, aby wyelimi-
nowaæ tendencyjno�æ. Kwesti¹, któr¹ trzeba siê pilnie zaj¹æ,
jest tendencyjno�æ publikacji. Konsekwencje wybiórczego
publikowania pozytywnych wyników badañ sta³y siê bole�-
nie jasne w kontrowersjach dotycz¹cych stosowania leków
przeciwdepresyjnych i innych pokrewnych farmaceutyków
u m³odzie¿y [7]. W ró¿nych niedawno ustanowionych rejes-
trach badañ klinicznych nale¿a³oby do³o¿yæ starañ, aby nie
dopu�ciæ do powtórzenia siê takiej mianowicie sytuacji, ¿e
przyjête i wdro¿one miêdzynarodowe standardy leczenia
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Fleischacker i Goodwin zwracaj¹ uwagê na kilka istot-
nych kwestii dotycz¹cych roli badañ nad skuteczno�ci¹
i efektywno�ci¹, w kontek�cie przegl¹du najnowszych
du¿ych badañ pragmatycznych. Na pocz¹tku sugeruj¹, ¿e
gdyby badania skuteczno�ci i efektywno�ci doprowadzi³y
do rozbie¿nych wniosków, powinni�my ufaæ badaniom sku-
teczno�ci. Odnotowuj¹ równie¿, ¿e wyniki badañ skutecz-
no�ci, je�li s¹ pozytywne, mog¹ odnosiæ siê do ograniczo-
nej podgrupy pacjentów (tzn. do osób spe³niaj¹cych czêsto
wy�rubowane kryteria kwalifikacji stosowane w badaniach
skuteczno�ci, lub leczonych �w warunkach badawczych�,
czyli otrzymuj¹cych du¿e dawki leku). Pó�niej we wnios-
kach s¹ jednak bardziej ³askawi dla badañ efektywno�ci,
powiadaj¹c, ¿e s¹ one potrzebne i proponuj¹c nawet, by
domagaæ siê badañ efektywno�ci zanim producent otrzy-
ma zezwolenie i dany specyfik bêdzie w pe³ni dostêpny
na rynku. Wiêc jak to jest? Czy badania efektywno�ci s¹
przydatne, czy nie?

W pewnym stopniu zgadzam siê z nimi, ale nie do koñ-
ca. Uwa¿am, ¿e nie ma dwojakiego rodzaju badañ (tzn.
skuteczno�ci w odró¿nieniu od efektywno�ci). Projektuje
siê okre�lone plany badawcze, aby uzyskaæ odpowied� na
okre�lone pytania. Z ró¿nych pytañ wynikaj¹ ró¿ne plany

badawcze. Z ró¿nych planów badawczych uzyskamy ró¿ne
odpowiedzi, tak, jak byæ powinno, poniewa¿ maj¹ odpo-
wiedzieæ na ró¿ne pytania.

Badania skuteczno�ci (faza II�III) projektuje siê z maksy-
maln¹ trafno�ci¹ wewnêtrzn¹, aby odpowiedzieæ na pytania
w rodzaju: jaka jest skuteczno�æ, bezpieczeñstwo i toleran-
cja leczenia �X� w porównaniu z placebo, tzn. aby wy-
odrêbniæ kliniczny wp³yw samej tylko cz¹steczki chemicz-
nej lub urz¹dzenia na pacjenta (czego wyrazem s¹ skutki
uboczne) i na chorobê (czego wyrazem jest efekt terapeu-
tyczny lub pogorszenie).

Badania efektywno�ci obejmuj¹ mnóstwo ró¿nych pla-
nów badawczych, które maj¹ przynie�æ odpowied� wiele
ró¿nych pytañ. Ich specyfika, jak zauwa¿yli Fleischacker
i Goodwin, polega na tym, ¿e badana jest szersza populacja
pacjentów, u¿ywa siê wiêkszej liczby �klinicznie istotnych�
miar wyników leczenia, i prowadzi siê leczenie w wa-
runkach �zwyk³ych� w odró¿nieniu od �badawczych� (co
mo¿e, ale nie musi zwiêkszaæ liczbê osób utrzymuj¹cych
siê w badaniu i wi¹¿e siê z ryzykiem zani¿ania dawek leku).
Kiedy jakie� badanie skuteczno�ci wyka¿e skuteczno�æ
leku, ca³kiem prawdopodobne, ¿e wielko�æ tego efektu
w praktyce bêdzie inna, zale¿nie od tego, kto jest leczony

oparto, jak siê wydaje nie�wiadomie, na niepe³nych danych.
Wp³yw firm farmaceutycznych i produkuj¹cych sprzêt me-
dyczny, które oskar¿a siê o nara¿anie na szwank uczciwo�-
ci zawodowej �rodowiska medycznego, wymaga starannej
kontroli [8, 9].

Jako�æ danych klinicznych pochodz¹cych z RCTs mo¿na
poprawiæ poprzez minimalizowanie zachêt do udzia³u
w badaniach [zw³aszcza przy szybkiej rekrutacji do badañ],
zapewnienie nieskazitelnej metodologii, oraz stosowanie od-
powiednich miar wyników leczenia. Rygorystyczne szkole-
nie badaczy mo¿e zwiêkszyæ precyzjê zbieranych danych
klinicznych. U¿yteczno�æ badañ pragmatycznych mo¿na
zwiêkszyæ uwzglêdniaj¹c szersze spektrum kontekstów kli-
nicznych, w³¹czaj¹c populacje pacjentów z krajów rozwi-
jaj¹cych siê oraz innych �rodowisk o niskich dochodach.
Co byæ mo¿e najwa¿niejsze, klinicy�ci bêd¹ musieli repre-
zentowaæ nie-dogmatyczne podej�cie, mieæ gruntown¹ wie-
dzê o wszystkich dowodach naukowych oraz zdrowy roz-
s¹dek kliniczny, nadal niezast¹piony.
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