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FORUM

Czy badania nad lekami przeciwpsychotycznymi
»W Swiecie realnym”
rzeczywiscie mowia nam prawde?

Do “real world” studies on antipsychotics tell us the real truth?
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W ostatnich latach coraz wigkszego znaczenia nabieraja
tak zwane badania ,,efektywnos$ci”, prowadzone ,,w Swie-
cie rzeczywistym” [,,proby pragmatyczne”], ktoérych auto-
rzy twierdza, ze moga one dac lepsza odpowiedz na pytania
o skutecznos$¢ i1 skutki uboczne leczenia psychofarmako-
logicznego niz badania fazy III. Rzeczywista przewaga tych
badan ,,efektywnosci” lekow przeciwpsychotycznych budzi
jednak watpliwosci [1]. Nie mozna zaprzeczy¢, ze badania
efektywnosci, tak samo jak innego rodzaju badania fazy IV,
moga da¢ uzupetniajacy poglad na wyniki badan fazy II1.
Wydaje sig, ze w niektorych badaniach efektywnosci dobor
pacjentow jest inny niz w badaniach fazy III, lecz wcale nie
sa one reprezentatywne dla przecigtnych prob klinicznych.
Czesto bywa, ze wybierani sa pacjenci z tagodniejszymi lub
bardziej przewleklymi objawami niz ma to miejsce w bada-
niach fazy III, co powoduje, ze trudniej wykazaé efekty
dziatania leku, a zwtaszcza réznice migdzy poszczegdlny-
mi lekami, poniewaz odnosna podgrupa pacjentow moze
czg$ciowo nie reagowac na jakis lek.

W przeciwienstwie do badan fazy III, podejscie ,,jak
w rzeczywistym $wiecie” w wigkszym stopniu dopuszcza
wlaczanie 0s6b z innymi wspotwystepujacymi zaburzenia-
mi, pacjentow przyjmujacych rownoczesnie inne leki, itp.,
dzigki czemu mozna uzyskac¢ wigcej informacji niz z analo-
gicznych badan fazy III. Czgsto jednak brakuje zroznico-
wanej analizy wptywu tych zmiennych. Nie wykorzystuje
si¢ wigc szansy, aby dowiedzie¢ si¢ czego$ wigcej o tych
»zmiennych maskujacych”. Z drugiej strony, uwzglednie-
nie w analizie takich ,,zmiennych maskujacych” [wedtlug
terminologii badania fazy I1I] zwigksza wariancjg i w kon-
sekwencji zmniejsza proporcje sygnatu do szumu, co utrud-
nia znalezienie réznic migdzy dwoma grupami (problem
btedu beta, btedu drugiego rodzaju), nawet jesli czynniki
te sa adekwatnie uwzglednione w analizie statystycznej.
Niekiedy bywa nawet, ze bez warunkow placebo trudno
oceni¢, czy rzeczywiscie dziatanie leku przyniosto jakis$
efekt, zwtaszcza jesli roznica miedzy pomiarami przed i po
leczeniu jest nieoczekiwanie mata i je§li nie ma réznic mig-
dzy dwoma aktywnymi substancjami poréwnawczymi.
Trzeba zada¢ pytanie, czy tak zwane pragmatyczne podsta-
wowe kryteria oceny wynikow leczenia, takie, jak ,,prze-
rwanie terapii” lub podobnie skategoryzowane punkty do-
celowe, jak np. ,,poziom opieki” naprawdg stanowia idealne
kryteria oceny wynikow leczenia, zaktadajac, ze badacze
moga na nie tatwo wptywac (bo jesli nie ma §lepej proby,

moga oni tendencyjnie ocenia¢ wskutek swoich oczekiwan).
Takie kryteria maja tez mniejsza warto$¢ psychometryczna
niz kryteria odwotujace si¢ do wymiarow.

Inna miara globalnego wyniku leczenia uzywana jako
podstawowe kryterium oceny wynikéw leczenia w bada-
niach nad efektywnoscia jest ,,jako$¢ zycia”. Nie ma watpli-
wosci, ze jest to wazne kryterium oceny wynikow terapii,
odzwierciedlajace subiektywny wymiar do§wiadczenia pa-
cjentow. W klasycznym podejsciu ocenia si¢ jakos¢ zycia
za pomoca skali samoopisowej, aby zagwarantowac su-
biektywny punkt widzenia. Rozne wzgledy przemawiaja za
i przeciw korzystaniu ze skal samoopisowych. Dane uzys-
kane ta metoda stanowia uzupelnienie ocen tego samego
konstruktu / wymiaru dokonanych przez obserwatora [1].
Korelacja migdzy ocenami dokonanymi przez obserwatora
a danymi samoopisowymi moze by¢ niewysoka i dosy¢
zmienna, zaleznie od stanu psychopatologicznego, tzn. na-
silenia i rodzaju objawdw. Czgsto nie jest jasne, co wlas-
ciwie odzwierciedlaja samoopisowe oceny jako$ci zycia.
Jesli takiej skali uzywa si¢ w badaniu jako podstawowego
kryterium oceny wynikow leczenia, to watpliwe jest, czy
jest ona wystarczajaco czuta, by wykry¢ réznice miedzy-
grupowe dotyczace dokonanych przez obserwatora zmian
spowodowanych przez leczenie, zwazywszy, ze subiektyw-
ne oceny w ogble wykazuja wysoka wariancje, a zwlaszcza
subiektywne oceny jakosSci zycia.

Podsumowujac, z powodu mniej restrykcyjnej meto-
dologii badania efektywnosci nie sa w stanie falsyfikowac
wynikéw starannie zaprojektowanych badan fazy III, mo-
ga by¢ tylko zrodtem danych uzupehiajacych. Chociaz
poswigca si¢ im tak wiele uwagi, nie powinnismy zaczaé
watpi¢ we wczesniejsze wyniki badan fazy III dotycza-
ce lekow przeciwpsychotycznych. Nalezy nadal bra¢ pod
uwage caty wachlarz danych empirycznych i kierowac si¢
nimi w ramach podej$cia do leczenia opartego na dowo-
dach naukowych [2].
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