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W ostatnich latach coraz wiêkszego znaczenia nabieraj¹
tak zwane badania �efektywno�ci�, prowadzone �w �wie-
cie rzeczywistym� [�próby pragmatyczne�], których auto-
rzy twierdz¹, ¿e mog¹ one daæ lepsz¹ odpowied� na pytania
o skuteczno�æ i skutki uboczne leczenia psychofarmako-
logicznego ni¿ badania fazy III. Rzeczywista przewaga tych
badañ �efektywno�ci� leków przeciwpsychotycznych budzi
jednak w¹tpliwo�ci [1]. Nie mo¿na zaprzeczyæ, ¿e badania
efektywno�ci, tak samo jak innego rodzaju badania fazy IV,
mog¹ daæ uzupe³niaj¹cy pogl¹d na wyniki badañ fazy III.
Wydaje siê, ¿e w niektórych badaniach efektywno�ci dobór
pacjentów jest inny ni¿ w badaniach fazy III, lecz wcale nie
s¹ one reprezentatywne dla przeciêtnych prób klinicznych.
Czêsto bywa, ¿e wybierani s¹ pacjenci z ³agodniejszymi lub
bardziej przewlek³ymi objawami ni¿ ma to miejsce w bada-
niach fazy III, co powoduje, ¿e trudniej wykazaæ efekty
dzia³ania leku, a zw³aszcza ró¿nice miêdzy poszczególny-
mi lekami, poniewa¿ odno�na podgrupa pacjentów mo¿e
czê�ciowo nie reagowaæ na jaki� lek.

W przeciwieñstwie do badañ fazy III, podej�cie �jak
w rzeczywistym �wiecie� w wiêkszym stopniu dopuszcza
w³¹czanie osób z innymi wspó³wystêpuj¹cymi zaburzenia-
mi, pacjentów przyjmuj¹cych równocze�nie inne leki, itp.,
dziêki czemu mo¿na uzyskaæ wiêcej informacji ni¿ z analo-
gicznych badañ fazy III. Czêsto jednak brakuje zró¿nico-
wanej analizy wp³ywu tych zmiennych. Nie wykorzystuje
siê wiêc szansy, aby dowiedzieæ siê czego� wiêcej o tych
�zmiennych maskuj¹cych�. Z drugiej strony, uwzglêdnie-
nie w analizie takich �zmiennych maskuj¹cych� [wed³ug
terminologii badania fazy III] zwiêksza wariancjê i w kon-
sekwencji zmniejsza proporcjê sygna³u do szumu, co utrud-
nia znalezienie ró¿nic miêdzy dwoma grupami (problem
b³êdu beta, b³êdu drugiego rodzaju), nawet je�li czynniki
te s¹ adekwatnie uwzglêdnione w analizie statystycznej.
Niekiedy bywa nawet, ¿e bez warunków placebo trudno
oceniæ, czy rzeczywi�cie dzia³anie leku przynios³o jaki�
efekt, zw³aszcza je�li ró¿nica miêdzy pomiarami przed i po
leczeniu jest nieoczekiwanie ma³a i je�li nie ma ró¿nic miê-
dzy dwoma aktywnymi substancjami porównawczymi.
Trzeba zadaæ pytanie, czy tak zwane pragmatyczne podsta-
wowe kryteria oceny wyników leczenia, takie, jak �prze-
rwanie terapii� lub podobnie skategoryzowane punkty do-
celowe, jak np. �poziom opieki� naprawdê stanowi¹ idealne
kryteria oceny wyników leczenia, zak³adaj¹c, ¿e badacze
mog¹ na nie ³atwo wp³ywaæ (bo je�li nie ma �lepej próby,

mog¹ oni tendencyjnie oceniaæ wskutek swoich oczekiwañ).
Takie kryteria maj¹ te¿ mniejsz¹ warto�æ psychometryczn¹
ni¿ kryteria odwo³uj¹ce siê do wymiarów.

Inn¹ miar¹ globalnego wyniku leczenia u¿ywan¹ jako
podstawowe kryterium oceny wyników leczenia w bada-
niach nad efektywno�ci¹ jest �jako�æ ¿ycia�. Nie ma w¹tpli-
wo�ci, ¿e jest to wa¿ne kryterium oceny wyników terapii,
odzwierciedlaj¹ce subiektywny wymiar do�wiadczenia pa-
cjentów. W klasycznym podej�ciu ocenia siê jako�æ ¿ycia
za pomoc¹ skali samoopisowej, aby zagwarantowaæ su-
biektywny punkt widzenia. Ró¿ne wzglêdy przemawiaj¹ za
i przeciw korzystaniu ze skal samoopisowych. Dane uzys-
kane t¹ metod¹ stanowi¹ uzupe³nienie ocen tego samego
konstruktu / wymiaru dokonanych przez obserwatora [1].
Korelacja miêdzy ocenami dokonanymi przez obserwatora
a danymi samoopisowymi mo¿e byæ niewysoka i dosyæ
zmienna, zale¿nie od stanu psychopatologicznego, tzn. na-
silenia i rodzaju objawów. Czêsto nie jest jasne, co w³a�-
ciwie odzwierciedlaj¹ samoopisowe oceny jako�ci ¿ycia.
Je�li takiej skali u¿ywa siê w badaniu jako podstawowego
kryterium oceny wyników leczenia, to w¹tpliwe jest, czy
jest ona wystarczaj¹co czu³a, by wykryæ ró¿nice miêdzy-
grupowe dotycz¹ce dokonanych przez obserwatora zmian
spowodowanych przez leczenie, zwa¿ywszy, ¿e subiektyw-
ne oceny w ogóle wykazuj¹ wysok¹ wariancjê, a zw³aszcza
subiektywne oceny jako�ci ¿ycia.

Podsumowuj¹c, z powodu mniej restrykcyjnej meto-
dologii badania efektywno�ci nie s¹ w stanie falsyfikowaæ
wyników starannie zaprojektowanych badañ fazy III, mo-
g¹ byæ tylko �ród³em danych uzupe³niaj¹cych. Chocia¿
po�wiêca siê im tak wiele uwagi, nie powinni�my zacz¹æ
w¹tpiæ we wcze�niejsze wyniki badañ fazy III dotycz¹-
ce leków przeciwpsychotycznych. Nale¿y nadal braæ pod
uwagê ca³y wachlarz danych empirycznych i kierowaæ siê
nimi w ramach podej�cia do leczenia opartego na dowo-
dach naukowych [2].
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