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W miare jak nauka (w szczegdlnosci nauki medyczne)
w coraz wiekszym stopniu finansowana jest ze Zzrédet poza-
budzetowych, zaleznos¢ ta budzi coraz wieksze zaintereso-
wanie. W naszym kraju badania z udziatem cztowieka sa
w przewazajacym stopniu finansowane przez przemyst far-
maceutyczny, a ocenia sie, ze ich wartos¢ wielokrotnie
przekracza catkowity budzet nauki polskiej.

Podkreslajac zalety wspotpracy nauki z przemystem, nie
sposéb pomijac¢ potencjalnie negatywnych skutkéw tej za-
leznosci, co ma szczegblne znaczenie w naukach medycz-
nych. Konferencja na temat konfliktu intereséw i wydane
po niej materiaty, w szczegélnosci specjalny numer ,,Scien-
ce & Engineering Ethics” [2002; 8 (3) ], szczeg6towo oma-
wiaty te sprawy. Co wiecej, media w ostatnich czasach spo-
ro pisaty, np. o szokujacych zarobkach prowadzacych bada-
nia kliniczne, czemu czasem towarzyszyty, delikatnie
mowiac, niewspdtmierne wptywy do szpitala, w ktérym ba-
dania te byty prowadzone. Zwraca sie rowniez uwage na
fakt, ze w niektérych wypadkach wiarygodnos¢ przedsta-
wianych wynikéw moze by¢ watpliwa, jako ze prowadzacy
badania jest finansowo zainteresowany ich pozytywnym
wynikiem; co wiecej, ocenia sie, ze wyniki z okoto 50% ba-
dan nigdy nie sa publikowane.

Przez 7 lat, jakie uptynety od czasu uprzedniej konferen-
¢ji, poprzeczka wymaganh etycznych w USA zostata znacznie
podniesiona. Nie tylko wymaga sie ujawniania konfliktu in-
tereséw na zjazdach naukowych i przy publikowaniu prac
naukowych (ten wymog zreszta jest stosowany w wysokiej
rangi periodykach naukowych juz od dos¢ dawna), lecz
ostatnio zalecono caty szereg rozwigzah majacych na celu
zapewnienie wiekszej niezaleznosci i wiarygodnosci nauki,
a przez to budowanie wiekszego do niej zaufania spotecz-
nego. Jest ono naruszane przez wcale nierzadkie, réwniez
w naszym kraju, opisy przypadkéw powaznych naruszen
zasad rzetelnosci badanh. Najbardziej spektakularny przy-
ktad zostat opisany w marcu br., gdy doniesiono, ze jeden
z anestezjologébw amerykanskich zmyslit powazng czesé
wynikéw swych prac opublikowanych w az 27 artykutach
na przestrzeni ostatnich ponad 10 lat! W opinii ekspertow

spowodowat on drastyczne szkody w nauce i cofniecie sie
jej stanu w tej dziedzinie o wiele lat (a chodzi o rzecz nieba-
nalna dla wielu cierpiacych, mianowicie zwalczanie bélu).

Biorac to pod uwage, organizacja konferencji: Public
Trust in Science and Industry-Supported Research and Edu-
cation: Benefits and Pitfalls (8.05, Warszawa) wydaje sie ze
wszech miar uzasadniona. Jej doktadny program i prezenta-
cje sa zamieszczone na stronie www.pan.pl.

Jak podkreslit prof. Doppelfeld, czotowy niemiecki etyk
medyczny, w ostatnich latach przemyst stara sie przede
wszystkim o zdobycie dominujacej pozycji na rynku lekéw
i produkcji srodkéw na potrzeby grup chorych szczegbélnie
licznych, stad istnieje bolesny problem ,,lekéw sierocych”
(ang. orphan drugs).

W ostatniej chwili okazato sie, ze przedstawicielka
American Association of Medical Colleges (AAMC) nie moze
przyjechac i poprosita mnie o przedstawienie jej prezenta-
cji. AAMC podkresla, ze znana zasada primum non nocere
odnosi sie w petni do prowadzacych badania, publikujacych
ich wyniki i odpowiedzialnych za ksztatcenie w medycynie.
Od dawna wiadomo, ze podarunki i darmowe Swiadczenia
wywotuja reakcje pozytywne w stosunku do ofiarodawcéw
— nawet w podéwiadomosci obdarowywanych. Z tego po-
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Ryc. 2. Pierwsza od lewej: dr D. Scott-Lichter, president council of
science editors; prof. M. Krawczyk, rektor WUM, prof. M. Zembala

Ryc. 4. Doktor F. Godlee, RN Brit Med )

wodu AAMC rozwaza wprowadzenie ograniczeh w korzy-
staniu ze sponsorowania przez przemyst, podobnie uwaza
amerykahski renomowany /nstitute of Medicine, bedacy
czescig National Academy of Sciences. Co wiecej, amery-
kanski Kongres rozwaza obecnie legislacje, w mysl ktérej
przemyst bedzie zobowigzany do podania do publicznej
wiadomosci na odpowiednich stronach internetowych
wszystkich wynagrodzen dla lekarzy (kilka stanéw USA juz
to prawo wprowadzito). Jak podkreslono, w gre wchodzi po-
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czucie odpowiedzialnosci wobec chorych, ochrona ich praw,
troska o zaufanie spoteczne do zawodu lekarza, integral-
nos¢ i niezaleznos¢ nauk medycznych, ksztatcenie studentéw
i lekarzy oraz dobro opieki zdrowotnej, a takze wykazanie,
ze Srodowisko medyczne potrafi samo rozwiaza¢ powazny
problem. AAMC zaleca réwniez daleko idacg wstrzemiezli-
wos¢ w uczestniczeniu w roli wyktadowcy w szkoleniach
sponsorowanych przez firmy, a w takich wypadkach petne
ujawnienie stuchaczom istniejacych zwiazkéw. Co wiecej,
AAMC zaleca niewyrazanie zgody na udziat w takich szkole-
niach pracownikéw uczelni, studentéw i szkolacych sie
lekarzy. Srodki przeznaczane przez przemyst powinny wpty-
wac centralnie (tj. do uczelni), i ona powinna decydowac,
kto z nich moze korzystac. Powinno sie tez zabroni¢ gho-
stwriting, tj. niestety nierzadkiej praktyki pisania prac na-
ukowych przez nieujawnionych nigdy medical writers.
AAMC podkresla, ze popiera wspotprace z przemystem i jest
przeciwna nadmiernym i zbyt rygorystycznym ogranicze-
niom, jednak jest przekonana, ze ww. zalecenia sa w petni
uzasadnione.

Poglady czotowego eksperta D. Rothmansa z Columbia
University najlepiej odzwierciedla jego ostatni artykut w JA-
MA (2009; 301: 1367); sg one jeszcze bardziej rygorystyczne
od zalecanych przez AAMC: ,,to maintain integrity, sacrifice
may be required... in the best interest of the professional
medical associations, the profession, their members, and
the larger society”.

Jak stwierdzit wysokiej rangi przedstawiciel firmy Pfizer
— jest konieczne, aby przemyst adoptowat sie do nowych
warunkoéw i byt otwarty na wieksza transparentnos¢. Leka-
rze powinni traktowaé go jako partnera naukowego i kli-
nicznego w opiece zdrowotnej, nie zas jako zr6dto dochodu
(nie wiem, czy nie jest to oczekiwanie zbyt idealistyczne).

Doktorr F. Godlee, redaktor naczelna renomowanego
,British Medical Journal” (ostatni IF = 9,7) omawiata proble-
matyke open access i ewentualnych zrodet jego finansowa-
nia. Przysztosé okaze, ktéra opcja zwyciezy, nic nie jest jesz-
cze przesadzone.

Kolejny wydawca, dr T. Liesegang (American Journal of
Ophthalomology'; IF = 2,5 — jeden z najwyzszych posrod
periodykéw okulistycznych) negatywnie ocenit wptyw
czynnikéw komercyjnych na wiarygodnos¢ i jakos¢ publika-
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cji i zdecydowanie popart dziatania podejmowane w celu
przywrocenia ich rzetelnosci (polecamy uwadze jego zna-
komity artykut Revealing the faults in medical journals, Arch
Immunol Ther Exp 2009; 57: 75-83.).

Last but not least sposréd wydawcéw: dr R. Steinbrook
(,New England Journal of Medicine”, IF=51,3) omawiat r6z-
ne aspekty obowigzkowego ujawniania w Internecie zwiaz-
kéw z przemystem farmaceutycznym na przyktadzie zasad
wprowadzonych w renomowanym Cleveland Clinic. Coraz
wiecej innych uczelni medycznych USA idzie za tym przy-
ktadem; co wiecej, niektére firmy podazaja tym samym to-
rem postepowania (o czym moéwit przedstawiciel Pfizera).
Jakkolwiek nie podaje sie konkretnych sum, rozwaza sie
jednak wprowadzenie i tego wymogu.

Z kolei dr M. Czarkowski z Zespotu Etyki Naczelnej Rady
Lekarskiej i WUM podat, ze zdarza sie, iz wynagrodzenie,
jakie wyptaca firma za jednego chorego — uczestnika bada-
nia klinicznego — siega 9-krotnosci miesiecznego wynagro-
dzenia. Powazne obawy co do wiarygodnosci ksztatcenia
studentéw i lekarzy dyktowanego przez przemyst wyrazit
takze w swoim wystapieniu S. Szlufik z Zarzadu Studenc-
kiego Kota Naukowego WUM.

Doktor P. Zilgalvis, szef Wydziatu Governance & Ethics
Komisji Europejskiej przedstawit ogélne zasady i wymogi
etyczne w badaniach naukowych finansowanych ze $rod-
kéw unijnych, zas drugi przedstawiciel Komisji, dr F. Bor-
kowski (Departament Konkurencji) przedstawit wyniki ba-
dan stwierdzajacych, ze konkurencja w sektorze farmaceu-
tycznym w krajach Unii nie jest wystarczajaca i powinno sie
bardziej zdecydowanie przeciwdziata¢ praktykom zmierza-
jacym do przeciwdziatania wprowadzaniu tanszych lekow
generycznych.

W moim wystapieniu (wymuszonym okolicznosciami
opisanymi wyzej) dodatem kilka polskich realiéw opartych
o konkretne dokumenty, z ktérych np. wynika, ze w Polsce
badacz moze by¢ kierownikiem nawet 64 badan klinicznych
w ciaggu 3 lat (1), jak to sie zdarzyto jednemu z nich. | tak
dzieje sie w kraju, w ktérym mozna prowadzi¢ tylko JEDEN
projekt z MNiSzW. Co wiecej, fakt prowadzenia badan na
myszach czy szczurach jest podawany w naszym kraju do

publicznej wiadomosci na odpowiednich stronach, nato-
miast fakt prowadzenia badan na chorych juz nie podlega
takim wymogom. Jest bulwersujace, ze w Polsce rejestruje
sie corocznie blisko 500 badan klinicznych, natomiast nad-
zoruje je z pozycji niezaleznej od sponsora jeden urzednik...

W marcu br. ztozytem w Ministerstwie Zdrowia wniosek
o wprowadzenie obowigzkowej rejestracji w ogélnodostep-
nym rejestrze internetowym faktu prowadzenia badan kli-
nicznych w Polsce (tj. bez zadnych dodatkowych danych,
wynikéw itd.). Punkt 19. obowigzujacej Deklaracji Helsin-
skiej nie pozostawia w tym wzgledzie Zadnych watpliwosci,
stwierdzajac:

Every clinical trial must be registered in a publicly acces-
sible database before recruitment of the first subject.

Z kolei Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) podaje:
The registration of all interventional trials is a scientific,
ethical and moral responsibility.

W kwietniu zostatem zaproszony na rozmowe przez mi-
nister zdrowia, dr E. Kopacz, ktéra w obecnosci dyrektoréw
Departamentu Polityki Lekowej oraz Nauki i Ksztatcenia za-
pewnita mnie, ze w petni popiera te inicjatywe i rozpocznie
odpowiednia legislacje.

Pozwole sobie na kofAcu zacytowaé wstep do deklaracji
ogtoszonej juz 5 lat temu przez czotowe Swiatowe periodyki
medyczne:

Altruism and trust lie at the heart of research on human
subjects. Altruistic individuals volunteer for research becau-
se they trust that their participation will contribute to im-
proved health for others and that researchers will minimize
risks to participants. In return for the altruism and trust that
make clinical research possible, the research enterprise has
an obligation to conduct research ethically and to report it
honestly. Honest reporting begins with revealing the exi-
stence of all clinical studies, even those that reflect unfavo-
rably on a research sponsor’s product.

(Clinical Trial Registration: a Statement from the Inter-
national Committee of Medical Journal Editors, New Eng
J Med 2004; 351: 1250).

www.iitd.pan.wroc.pl/events.Col.html.

W roku 2002 miatem zaszczyt organizowaé miedzynarodowg konferencje nt. konfliktu interesow
z plejada znakomitych méwcéw z Europy i USA, m.in. dziekanem Wydziatu Medycznego Harvard
Medical School, wydawcami New Eng J Med i JAMA; program jest dostepny na stronie:

Do uczestnikdw postanie wystosowat Jan Pawet Il: www.iitd.pan.wroc.pl/events/Col2002JPIl.pdf

Program konferencji Public Trust in Science and Industry-Supported Research and Education: Benefits and Pitfalls znaj-

duje sie w Kronice naukowej (s. 212.).
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