Skandal w Japonii

24 sierpnia 2013

W Japonii wybucht skandal, ktéry ktadzie sie cieniem na caty
krajowy system badan klinicznych. W skandal zamieszanych jest
kilka uczelni wyzszych i koncern Novartis. Firma zaprzecza, by
dopuscita sie jakich$ nieprawidtowosci. Dotychczas wycofano
szes¢ opublikowanych prac naukowych, a Ministerstwo Zdrowia
rozpoczeto wtasne $ledztwo.

Watpliwosci budzi prawdziwo$¢ pieciu zakrojonych na szerokg
skale studidéw klinicznych nad valsartanem, popularnym lekiem
na nadcisnienie. Badania prowadzono na Uniwersytecie Medycznym
Prefektury Kioto, Wydziale Medycyny Uniwersytetu Jikei,
Uniwersytecie Chiba, Uniwersytecie Medycznym Shiga oraz
Uniwersytecie w Nagoi w latach 2001-2004. PézZniej naukowcy
opublikowali artykuty, w ktéorych sugerowali, ze badany Srodek
nie tylko obniza cisnienie krwi, ale wykazuje inne dobroczynne
dziatania, jak np. zapobieganie niekorzystnym zdarzeniom
sercowo-naczyniowym.

Po tym, jak opublikowano wyniki badan z Kioto i Jikei,
niektdérzy naukowcy zaczeli wnosi¢ zastrzezenia. Zmusity one
uczelnie do przeprowadzenia wtasnego sledztwa.

Pierwszy zakonczyt je uniwersytet w Kioto, ktéry stwierdzit:
,podejrzewa sie manipulowanie wynikami podczas przekazywania
danych do ostatecznej analizy oraz, ze pracownik Novartis
Pharma, ktéry byt wyktadowcg na Uniwersytecie Miejskim w
Osace, byt prawdopodobnie zaangazowany w analizy statystyczne
wynikéw badan”. Tymczasem w zadnym z artykutéw opisujacych
badania z Kioto nie wspomniano, iz brat w nich udziat
pracownik Novartisu. W zwigzku ze skandalem 2z funkcji
profesora na Uniwersytecie Prefektury Kioto zrezygnowat
Hiroaki Matsubara, ktdéry kierowat* badaniami.

Cztery pozostate uczelnie wcigz prowadzg wtasne S$Sledztwa.
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Uniwersytet Jikei opublikowat juz wstepny raport, z ktdérego
dowiadujemy sie, ze 12,8% danych wykorzystanych w artykule, a
dotyczgcych cis$nienia krwi, byto niezgodnych z danymi
przechowywanymi w uniwersyteckim archiwum. NiezgodnosSci te
wynikaty z celowej manipulacji. W raporcie stwierdzono tez, ze
w analizach statystycznych brat* udziat ten sam pracownik
Novartisu co w Kioto. Osoba ta zaprzecza jednak, by prowadzita
analizy statystyczne. Z kolei naukowcy, ktéorzy brali udziat w
badaniach, w tym szef zespotu, twierdza, ze to wtasnie
pracownik Novartisu dokonywa* analiz statystycznych, a oni nie
mieli z nimi nic wspdélnego. Profesor Seibu Mochizuki, szef
grupy badawczej, wzigt na siebie odpowiedzialnos$¢ za
nieprawidtowo$ci (chociaz nie wiadomo czy obejmuje to
manipulacje statystykami) i poprosit Lancet o wycofanie
artykutu. Mochizuki wiedziat, ze pracownik Novartisu jest
zaangazowany w badania, ale nie uznat tego za powazny konflikt
interesow. Ponadto nie sprawdzit doktadnie ostatecznej wersji
artykutu opublikowanej przez Lancet.

Wyniki wtasnego $ledztwa, przeprowadzonego przez niezalezng
firme, opublikowat tez Novartis. Koncern przyznat, ze jego
pracownik byt w rdéznym stopniu zaangazowany we wszystkie
badania. Brat* udziat w ich projektowniu, zarzadzaniu nimi,
analizie statystycznej i pisaniu artykutow. Jednak $ledztwo
przeprowadzone na zlecenie Novartisu nie znalazto zadnych
dowoddéw, by manipulowat on danymi. Novartis poinformowat tez,
ze sponsorowat badania i ze w jedne z nich byt zaangazowany
jeszcze jeden pracownik firmy.

Prezes Novartis Pharma, Yoshiyasu Ninomiya, przeprosit za
wszystkie problemy oraz za wykorzystywanie wynikéw badan
podczas promocji i sprzedazy leku.

Minister zdrowia powolat specjalng komisje, ktéra ma zbadacd
sprawe 1 ewentualnie zaproponowa¢ takie zmiany, by w
przysztosci nie dochodzito do podobnych skandali.
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