Badania na ludziach oparto na
wadliwych badaniach na
zwierzetach

30 wrzesnia 2018

Nowe badania ujawniajg powazne niedociggniecia w badaniach na
zwierzetach, ktdre organa nadzorcze i etycy wykorzystuja do
decydowania, czy eksperymentalny 1lek nalezy testowac na
ludziach.

Dr Daniel Strech, bioetyk i profesor z Hanowerskiego
Uniwersytetu Medycznego w Niemczech, i jego wspdétpracownicy
jako pierwsi przyjrzeli sie tak zwanym broszurom badawczym
(investigator brochure; w skrécie IB), na podstawie ktdrych
agencje nadzorcze oceniaja ryzyko i potencjalne korzysci z
eksperymentalnego leczenia w celu ustalenia, czy nalezy
prowadzi¢ badania na ludziach. ,Sposdéb, w jaki badania na
zwierzetach sg obecnie zgtaszane w broszurach badawczych,
mocno kompromituje te ocene ryzyka” — powiedziat dr Strech w
wywiadzie telefonicznym.

Patrzac na opublikowane badania i protokoty badan, inni
badacze stwierdzili, ze badania na zwierzetach czesto nie
zawierajg waznych analiz, ktére mogag sprawié¢, ze wyniki beda
mniej tendencyjne.

W ramach nowych badan Strech i jego zespdét dokonali przegladu
109 IB-0w zatwierdzonych przez trzy instytucje kontrolne w
Niemczech w latach 2010-2016, ktére cytowaty wyniki 708 badan
na zwierzetach.

Jak zauwaza Strech, ta nowa analiza opublikowana w magazynie
PLOS Biology nie jest w stanie odpowiedzieé¢ na pytanie,
dlaczego badacze przekazujg dane o tak niskiej jakosci i
dlaczego recenzenci je akceptujg. Z jego wtasnych rozméw
wynikato, ze komisje etyki 1 agencje nie sprawdzajg danych
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przed-klinicznych dotyczgcych skutecznos$ci.

Wedtug niego organa nadzorcze skupiajg sie na danych
dotyczgcych toksycznos$ci i bezpieczenstwa leku. ,Ufaja, ze
fundatorzy badan klinicznych, przemyst i badacze nigdy nie
przeprowadzg badan klinicznych, o ile nie beda przekonani, ze
lek bedzie skuteczny” — dodat.

Wedtug Strecha prawie potowa badan objetych analizg zostata
sfinansowana przez jeden z 25 najwiekszych koncernéw
farmaceutycznych. Wiele z nich obejmowato zespoty badawcze
spoza Niemiec, co sugeruje, ze moze to byc¢ problem
ogélnosSwiatowy.
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