DISKUSE

Transparence a zelenofialova medicina

(Odpoveéd profesoru R. Balonovi)

Vinar O.

Prostiedi ¢eskych odbornych seminait, konfe-
renci, sympozii a kongrest mi ¢asto piipada poné-
kud mdlé. Jen nesnadno se ujima diskuse, zvlasté
pak diskuse, kde diskutujici nesouhlasi s pied-
nasejicim. To se jesté v daleko vétsi mire odrazi
v naSich odbornych ¢asopisech. I kontraverzni
nazory zustavaji bez reakce ze strany ctenaru.
Proto mne vzdy upifimné potési odezva na sdéleni,
které jsem publikoval. Mam radost, ktera prameni
uZ jen z toho, Ze si feknu: tak on to opravdu aspon
nékdo cte!

Profesor Balon (Ceska a slovenska psychiatrie,
103, 2007, s. 315) mne nepiimo vyzval, abych uve-
Tejnil své strety zajmu. Nuze, zde je mé doznéani,
které neopomijim ve svych tstnich sdélenich, ale
které jsem nezvefejnil v editorialu 3. ¢isla Ceské
a slovenské psychiatrie, 2007.

V poslednich 2 letech jsem mél tyto finanéni
kontakty s farmaceutickym prumyslem:

2 honorované prednasky pro Bristol Myers
Squibb Slovensko, 2 honorované prednasky pro
Astra Zeneca, 1 honorovana piednaska pro firmu
Zentiva a 1 honorovana prednaska pro Ozone Lab.
Slovakia (véetné thrady pobytu a cestovného na
konferenci biologické psychiatrie v Piestanech
v éervnu 2007).

Davam za pravdu profesoru Balonovi, Ze trans-
parentnosti neni nikdy dost. Myslim, Ze by bylo
spravné, aby i autoti editorialt (coZ jsem nenasel
ani v renomovanych mezinarodnich ¢asopisech)
néco vypovédéli o svych potencialnich stiretech
zajmu. Bohuzel, se tak nedégje. Dokonce ani v ¢isle
World Psychiatry, ze kterého profesor Balon cituje
Giovanniho Favu a ve kterém je stfetu zajmu
vénovano specialni forum, do kterého piispélo 10
autorl, jsou informace o mozném stietu zajmu
uveiejnéna jen u deviti z nich (World Psychiatry 6,
2007, pp. 19-37). Budu rad, stane-li se Ceska
a slovenska psychiatrie pionyrem v této oblasti —
a budou-li sva doznani uvadét i autori editoriala.

Stiet zajmh vyrobcd, 1ékatt, pacientt a jejich
pojistoven — resp. statu, ktery garantuje zdravotni
péci - je realitou, ktera je samoziejma, nelze ji
likvidovat ani ignorovat. Vliv sponzora na vysle-
dek klinického hodnoceni 1éku byl az kiiklavé zjev-
ny na vyveéskach (posterech — nejsem z uzivani
tohoto anglického vyrazu $tastny — doslova je to
plakat a plakat ma vétsina lidi asociovan
s reklamou) na mezinarodnich kongresech, kde

pied ¢asem soutézil piedevsim vyrobce risperido-
nu s vyrobcem olanzapinu. P¥i vzajemném srovna-
ni u¢inkh téchto 1ékt se mohl vysledek predpové-
dét uz podle barvy, kterou autor uzil jako podkladu
pro titul vyvésky. Byla-li touto barvou fialova, byl
v néjakém sméru olanzapin lepsi nez risperidon.
Kdyz byla touto barvou zelena, byl lepsi risperi-
don.

Takova situace muZze vzbuzovat pochybnosti
o nestrannosti a poctivosti autort, ktefi vétSinou
dodrzovali pravidla dobré Kklinické praxe
a pracovali metodou dvojité slepého randomizova-
ného pokusu. Jak vysvétlit takové nesrovnalosti?

Pti¢inou mohou byt zdanlivé nevyznamné rozdi-
ly v metodé hodnoceni stavu nemocnych, v naéaso-
vani kontrol, v rozdilech v davkach uzitych 1éku,
v délce sledovani nebo v prisnosti kritérii, podle
kterych byli nemocni ze studie v jejim prabéhu
vyrazovani. Podobné - i kdyz v jinych kontextech -
muzZe byt ovlivnén i vysledek metaanlyzy mnoha
publikovanych studii uZitim rtzné rigoréznich
metodologickymi kritérii pro vybér studii do meta-
analyzy zaiazenych..

ZkusSeny ¢tenatr védeckych publikaci si
s podobnymi problémy poradi. Presto zustava
pocit, Ze to k vysvétleni dyskrepanci nestadci.
Uplatiiuje se zde totiz jesté jiny faktor, a tim je
vybér studii, které jsou publikovany a vysledky
studii, které publikovany nejsou, protoze nedopad-
ly tak, jak o¢ekaval sponzor.

Pravidlo siroké publicity vysledka, které jsou
v souladu se zajmy sponzora, plati i pro takovou
studii jako je CATIE [2]. Kdo muZe mit vétsi
radost z toho, Ze pfi nastaveni uréitych pravidel
hodnoceni u¢inku draha antipsychotika II. genera-
ce nemaji v podstaté klinicky relevantni vyhody
ve srovnani s lacinymi antipsychotiky I. generace,
nez stat, ktery tuto studii sponzoroval? Ponévadz
jsem znal nézory autord studie, myslim, Ze
k souladu mezi zijmem sponzora a vysledkem
doslo nikoli proto, Ze to vyhovovalo zajmam spon-
zora, ale presto, Ze mu to vyhovuje.
gické scény se naslo feSeni — i kdyZ jisté ne vidy
zcela stoprocentné uspésné. Rada renomovanych
zahrani¢nich védeckych c¢asopisu se rozhodla
nezverejnit Zadnou praci zabyvajici se hodnocenim
ucinku léku, ktera nebyla ohldSena redakci pied
tim, nez byla cela studie zah4jena, a jejiz autofi se
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nezavazali praci publikovat bez ohledu na vysle-
dek vyzkumu.

New England Journal of Medecine (NEJM) z 28.
¢ervna 2007 prinasi vysledky dosavadniho tspés-
ného fungovani systému, ktery byl zaveden na
zakladé rozhodnuti Mezinarodniho vyboru vedou-
cich redaktoru 1ékatskych ¢asopist v roce 2005 [1].
Nepotvrdily se obavy z byrokratizace celého proce-
su a 12 casopisu (Lancet, JAMA, New Zealand
Med. J., Brit. Med. J., Norwegian Med. J., Canad
Med. Ass. J., MEDLINE, Croatian Med. J., J.
Danish Med. Ass., Annals of Internal Med., a Med.
dJ. Australia) dodrzuje zminéna pravidla nepubli-
kovat zadnou piedem neohlaSenou praci. Na
zakladé pozitivnich zkuSenosti roste pocet ¢asopi-
su, které se k této praxi piipojuji.

Jistym problémem zustava jednak ucast a ne-
zavislost experti, kteii mohou, ale nemusi byt ¢le-
ny redakce, a kteii posuzuji u ohlasené studie jeji
design a metody, podle které bude realizovana, jed-
nak obava farmaceutickych firem z prozrazeni
jejich zaméra, ¢ehoz by mohla vyuzit konkurence.
Tyto obavy rozptyluji oficialni instituce (napf.
Evropska agentura pro hodnoceni medicinskych
vyrobkt, EMEA), jednak nékteré nezavislé skupi-
ny vSeobecné uznavanych autorit, které eviduji
klinické hodnoceni, kde se ohlaseni studie stava
povinnym pro vSechny vyrobce a kde tedy jsou na
tom vSechny firmy stejné.

Ohlaseni studie redakci ¢asopisu predem neni
vSelék. Je to vSak cesta, ktera pomuze rozptylit
mlhy ,zelenofialové mediciny® (fialovy olanzapin
a zeleny risperidon zdaleka nejsou jediné, které
vytvarely mlhu, jsou jen piikladem za vSechny)
a ktera pomuze obnovit davéru ve vysledky Kklinic-
kého vyzkumu. Byl bych hrdy na to, kdyby ¢asopis
Ceska a slovenska psychiatrie byl mezi ¢eskymi
Casopisy prvni, ktery se bude ridit praxi navrzenou
Mezinarodnim vyborem vedoucich redaktoru
lékatskych ¢asopist v roce 2005.
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Publikace je druhym pfepracovanym a doplnénym vydanim velmi uspésné
a vyhledavané praktické pfirucky, ktera je vhodna pro kazdého, kdo chce
zlepSit svoje komunikaéni dovednosti. Zvlasté mize pomoci lidem, ktefi
trpivaji nepohodou, nebo napétim v mezilidskych vztazich.

V prvni ¢asti krok za krokem pomaha pochopit, jakym zplsobem ¢&lovék
v socialnich situacich premysli, jak se citi a chova. Zabyva se komunikaéni-
mi zlozvyky, kterych se lidé ¢asto dopoustéji.

Ve druhé &asti nabizi asertivni alternativy komunikace v typickych problé-
movych situacich.
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