Wynikow wielu badan
klinicznych nie opublikowano

26 listopada 2013
Badania potwierdzajg, ze niepublikowanie jest najbardziej
powszechne ws$rdéd badan sponsorowanych przez przemyst.

Nowa analiza 585 duzych randomizowanych badan klinicznych,
zarejestrowanych w ClinicalTrials.gov, potwierdza, ze 29
procent badan nie zostato opublikowanych w czasopismach
naukowych. Ponadto prawie 78 procent z nieopublikowanych badan
nie miato wynikow dostepnych na stronie internetowej.
(ClinicalTrials.gov jest bazg danych wszystkich -
sponsorowanych z funduszy publicznych i prywatnych -
prowadzonych na Swiecie badan klinicznych z udziatem ludzi
oraz wynikéw owych badah — przyp. ttum).

W rezultacie niemal 300 tysiecy ludzi, ktdrzy wzieli udziat w
171 nieopublikowanych badaniach "zostato narazonych na ryzyko
zwigzane z udziatem w badaniach bez ptynacych z nich korzysci
dla spoteczeAstwa, ktdore towarzysza upowszechnieniu wynikoéw
badan” — powiedziat* Christopher W. Jones, MD, byty lekarz
stazysta na University of North Carolina School of Medicine
(UNC), obecnie lekarz prowadzgcy na Cooper Medical School of
Rowan University w Camden, New Jersey, oraz gtdéwny autor tego
studium, opublikowanego 29 pazdziernika 2013 roku w ,British
Medical Journal”.

Niepublikowanie badan klinicznych byto kontrowersyjna sprawg w
ostatnich latach. W szczegdlnosci, badaniom klinicznym
finansowanym przez przemyst — np. optacanym przez firmy
farmaceutyczne — zarzuca sie, ze nie sg publikowane, gdy
wyniki nie sg korzystne dla danego leku lub innych testowanych
produktéw.

W takich okoliczno$ciach autorzy tego studium starali sie
ustalié¢, co stato sie z 585 duzymi randomizowanymi badaniami,
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ktére zostaty zarejestrowane w ClinicalTrials.gov i zakonczone
przez styczniem 2009 roku, w ktdérych uczestniczyto co najmniej
500 oso6b. Strona internetowa C(ClinicalTrials.gov zapewnia
pacjentom, ich rodzinom, pracownikom stuzby zdrowia, naukowcom
i spoteczenstwu %tatwy dostep do informacji na temat
publicznych i prywatnych badan klinicznych, dotyczgcych
szerokiego zakresu chorob i dolegliwosci.

Z 585 zarejestrowanych badan, 171 (29 procent) nie zostato
opublikowanych do listopada 2012 roku, kiedy to zostato
przeprowadzone ostateczne wyszukiwanie danych do tego studium.
Niepublikowanie by*o bardziej powszechne wsrdéd badan, ktére
otrzymaty wsparcie finansowe od przemystu (32 procent ) w
poréwnaniu do badan bez takiego finansowania (18 procent).
Sposréd 171 nieopublikowanych badan zadne wyniki 133 (78
procent) nie sg dostepne na stronie ClinicalTrials.gov.

"Badania kliniczne sg podstawowym Zrédtem informacji na temat
opieki nad pacjentami. Potrzebne sg nowe uregulowania, aby
zapewnié¢, ze wyniki wszystkich duzych badan klinicznych bedg
szybko dostepne publicznie” — powiedziat* Timothy F. Platts-
Mills, MD, docent medycyny ratunkowej na UNC i gtdéwny autor
tego studium.

Wspétautorami tego studium sg: Lara Handler, Karen E. Crowell,
Lukas G. Keil z UNC oraz Mark A. Weaver, PhD, adiunkt w UNC
School of Medicine i UNC Gillings School of Global Public
Health.
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