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Podsumowanie i implikacje przegladu systematycznego

Interwencje medyczne i chirurgiczne u dzieci i mtodziezy z dysforig ptciowg (DP) sg szeroko
promowane jako niezbedne, a nawet ratujgce zycie, jednak dowody naukowe nie potwierdzajg
jednoznacznych wnioskéw dotyczgcych skutecznosci tych interwencji w poprawie zdrowia
psychicznego lub zmniejszeniu DP. Konieczna jest analiza biologicznego prawdopodobienstwa
wystgpienia szkdd, a ta, ktérg przeprowadzono w niniejszym przegladzie sugeruje, ze niektore
krétko- i dtugoterminowe szkody sg prawdopodobnymi (a w niektorych przypadkach
oczekiwanymi) nastepstwami leczenia.

Rozpatrywanie ryzyka w ten sposéb jest réwniez podejsciem Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA)
przy podejmowaniu decyzji dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka:

Planowanie korzysci i ryzyka jest najbardziej wartosciowe w przypadkach, gdy mozna racjonalnie
przewidzie¢ ztozong ocene korzysci i ryzyka, poniewaz oczekuje sie, ze korzysci beda niewielkie
lub wysoce niepewne, lub gdy mozna przewidzie¢ powazne efekty uboczne zwigzane ze
stosowaniem leku (np. na podstawie podejrzewanego dziatania klasy lekow, do ktérej
analizowany lek nalezy, zrozumienia mechanizmu dziatania i/lub wynikéw badan
bezpieczenstwa we wczesnej fazie badan klinicznych lub badan nieklinicznych)[1].

FDA stwierdza, ze w odniesieniu do ryzyka wazne jest zrozumienie podejrzewanych efektéow
zwigzanych z klasg leku, czyli przewidywanych skutkéw, wystepujacych w tej samej klasie lekéw.
Na przyktad wiadomo, ze klasa lekdw moczopednych zwanych tiazydami powoduje hipokaliemie
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(niski poziom potasu), dlatego ten potencjalny niepozadany skutek nalezy wzig¢ pod uwage przy
ocenie stosunku korzysci do ryzyka w przypadku tiazydow.

FDA podkresla réwniez znaczenie zrozumienia fizjologicznego mechanizmu dziatania, czyli
znanego sposobu, w jaki lek oddziatuje na organizm. Na przyktad leki zwane beta-blokerami
oddziatujg na receptory beta-adrenergiczne i poprzez swdj znany mechanizm dziatania
powoduja takie skutki, jak spowolnienie akcji serca i zmniejszenie kurczliwosci serca. Te
mechanizmy fizjologiczne — oraz potencjalne dziatania niepozgdane, takie jak bradykardia
(spowolnienie akcji serca) i zmniejszenie rzutu serca (ilos¢ krwi pompowanej przez serce) —
nalezy uwzglednié przy ocenie stosunku korzysci do ryzyka stosowania beta-blokerdw.

Podobnie, ocena stosunku korzysci do ryzyka stosowania PTM musi uwzglednia¢ zaréwno
dziatanie klas lekéw, jak i znany mechanizm dziatania tych interwencji. Ponadto, jak podkresla
réwniez FDA, gdy ryzyko zwigzane z leczeniem jest powazne, przewidywane efekty muszag by¢
proporcjonalne:

W przypadkach, w ktorych przewiduje sie powazne ryzyko, nalezy rozwazy¢, czy ryzyko to moze
zostac zréwnowazone przez korzysci o wystarczajacej pewnosci, wielkosci i znaczeniu
klinicznym dla pacjentéw[2].

Niektore z prawdopodobnych szkdéd zwigzanych z PTM sg powazne. Prawdopodobieristwo
bezptodnosci w przypadku podania lekéw blokujgcych dojrzewanie (PB) we wczesnej fazie
dojrzewania, a nastepnie hormonodw ptci przeciwnej (HPP), nie musi by¢ wykazane w badaniu
klinicznym. Wynika to z faktu, ze mechanizm ten jest dobrze poznany, a przeprowadzenie
badania bytoby nieetycznym ,,badaniem spadochronu”[3].

Analiza wszystkich dostepnych danych opisanych w tej sekcji przegladu sugeruje, ze profil ryzyka
i korzysci interwencji medycznych i chirurgicznych u dzieci i mtodziezy z DP jest niekorzystny.

Ma to znaczenie dla decydentdéw — od indywidualnej opieki klinicznej po opracowywanie
wytycznych, programéw zdrowotnych i regulacji[4]. Wyniki niniejszego przegladu dowodow
podkreslaja rowniez znaczenie jasnego rozrdznienia tego, w jaki sposéb wartosci preferencje sa
uwzgledniane na réznych poziomach podejmowania decyzji.

Na poziomie indywidualnym wspélne podejmowanie decyzji musi opierac sie na przejrzystosci.
Oznaczato, ze pacjenci i ich rodziny musza by¢ w petni poinformowani — nie tylko o dostepnych
interwencjach, ale takze o ich potencjalnych korzysciach, szkodach, alternatywnych opcjach
oraz pewnosci lub niepewnosci dowoddw na poparcie zastosowania tych interwencji. W
przypadku braku takich informacji lub gdy sg one niedoktadne, brak zrozumienia moze wptywacé
na wartosci i preferencje wyrazane przez pacjentéw|[5].

Na poziomie wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej i programow zdrowia, wartosci i
preferencje powinny odzwierciedla¢ wartosci i preferencje populacji dobrze poinformowanej o
sile dowodow. Stabe lub niepewne dowody na korzysci wymagaja wiekszej ostroznosci i
elastycznosci, a nie silniejszych zalecen[6].

Na poziomie regulacyjnym, poniewaz decyzje muszg priorytetowo traktowac zdrowie i
bezpieczenstwo publiczne, sita dowodéw ma szczegdlne znaczenie. W przypadku braku
dowodow na korzysci lub gdy sg one bardzo mato pewne, ramy regulacyjne powinny
koncentrowac sie na biezgcej ocenie, ograniczaniu ryzyka i gromadzeniu bardziej rzetelnych
danych przed zezwoleniem na szerokie wdrozenie danej interwencji. Na wszystkich poziomach
odpowiedzialne podejmowanie decyzji wymaga jasnego zrozumienia tego, co jest wiadome, co
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pozostaje niepewne oraz w jaki sposéb to zrozumienie wptywa na obowigzki etyczne klinicystow.
Kilka innych rozdziatéw niniejszego przegladu zawiera bardziej szczegétowe omoéwienie tych
kwestii.
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