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Publikacios etika:

a pénzlgyi érdek-
konfliktusok szabalyozasa
az orvosi folydiratokban

Kakuk Péter

A z elmalt két évtizedben az érdekkonfliktusok
komoly nyugtalansigot idéztek el8 az orvos-
tudomany és a klinikai vizsgilatok integritdsdval
dsszefiiggésben, valamint aggodalomra adtak okot
az orvosok, kutaték és kilonféle orvosi intézmé-
nyek megbizhat6sigival kapcsolatban. A pénziigyi
érdekkonfliktusok problémdja intenziv normaal-
kotasi tevékenységet inditott a nemzetkdzi tudo-
miénypolitikiban aktiv szervezeteknél és tudoma-
nyos intézményeknél. Ezek az ajinlisok 6t ki-
emelt teriilettel foglalkoznak: az érdekkonflik-
tusok a klinikai, illetve embereken végzett vizsga-
latokban, az orvosi tovibbképzésben, a gyogyitis-
ban, a kezelési standardok és ajanlisok kialakita-
sdban, illetve az orvostudomany intézményeiben.
Ebben a kézleményben a felsorolt teriileteket egy-
arint érintd orvostudomdnyi publikicick érdek-
konfliktus-problémaira és a kialakul6ban 1év8 sza-
bélyozési torekvésekre irdnyul a figyelmem. Ki-
mondottan a pénziigyi érdekkonfliktusokkal fog-
lalkozom, mivel ezek helyezkednek el a jelenlegi
aggodalmak, vitdk és szabilyozisok kereszttiizé-
ben. Attekintésemben hirom egymaéssal Gsszefiig-
g6 kérdéscsoportot vizsgilok. Mit tekintenek
pénziigyi érdekkonfliktusnak az orvostudomany-
ban? Milyen valaszok sziilettek a probléma keze-
lésére? Mennyiben indokoltak ezek a vilaszok?

Bevezetés

Uj 6szténzok és motivaciok jelentek meg a tudo-
miényos életben, ami kiiléndsen igaz a biotechno-
l6giai és az orvostudominyi kutatisokra. Jol
mutatja ezt az 4j szotar terjedd hasznilata a tu-
doményos diskurzusban, olyan szavakkal, mint
technolégiatranszfer, alkalmazasorientalt, innova-
cib, elérhet8ség, relevancia. A tudoméanyos tudist
elssorban kozjavakként megjelenitd gondol-
kodasunkat kezdi belepni a mult kéde, és csillogd
Gj fény jelent meg az 4talakulé akadémiai élet
felett, amely az intellektualis tulajdonjogok, a sza-
badalmak és a tudomanyban rejl8 kozvetlen gaz-
dasigi lehet8ségekbdl drad. Az elmalt két évtized
ilyen jellegli folyamatait szoktidk kritikusai vagy
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egykedvii szemlél6i a tudomany részvényesitése-
ként, az egyetem kommercializdlédisaként vagy
az ipar-akadémia viszony dtrendez8déseként emle-
getni. Bir a gazdasdgi szerepl6k kutatdsban tor-
ténd intenzivebb jelenléte és az egyre szorosabba
val6 ipar-akadémiai kapcsolatok szamos térsadalmi
haszonnal kecsegtetnek, az érdekkonfliktusokat
ovezd vita épp ennek drnyoldalaival foglalkozik. A
pénziigyi érdekkonfliktusok az etikai diskur-
zusban a kortars tudomany integritisira leselkedd
veszélyek egyik kiemelt forrisaként jelenitddik
meg. Egyrészt azért, mert veszélyeztetik a tudo-
ményt més rendszerezett ismeretforméktdl meg-
kilonboztets objektivitdsinak az intézményi fel-
tételeit. Masrészt pedig azért, mert veszélyeztetik
a tudomany pértatlansigin alapulé tudominyba
vetett tarsadalmi bizalmat. Tovibb4, az orvostudo-
manyban a pénziigyi érdekkonfliktusok &sszefiig-
gésbe hozhatdk a kutatdsi alanyok és a betegek
alapvet8 érdekeinek sériilésével is. A masodlagos
pénziigyi érdekeltségek igen kiilonféle format olt-
hetnek. Megjelenhetnek killonbdz8 maginérde-
keltségii cégek altal juttatott fizetések, tandcsadé6i
dijak, kutatdsi timogatdsok, adomanyok, kutatdsi-
alany-toborzési dijak, részvénytulajdonok, szaba-
dalmi jogok, tiszteletdijak és konferenciarészvétel-
timogatasok formajiban is. Természetesen egy ki-
alakult pénziigyi érdekkonfliktus sulyossiginak
megitélése jelentSsen fiigghet annak jellegétdl.
Egyrészt attél, hogy az adott helyzetben hozott
potencidlisan torzult szakmai itélet, dontés kovet-
kezményeként mekkora kirral szimolhatunk.
Misrészt attél, hogy mekkora a valészintisége egy
elfogult szakmai ftélet meghozatalanak. Ebben 1é-
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nyeges elemként jelenhet meg a misodlagos érdek
pénzbeli értéke, fennillisinak idGtartama, mély-
sége és kozvetlensége, valamint az érintett egyén
vagy intézmény déntéshozdsi mozgistere.

Az érdekkonfliktus fogalma

A Merriam Webster on-line sz6tér a ,,conflict of in-
terest” terminus megjelenését 1843-ra datdlja és igy
definidlja: ,,Olyan konfliktus, amely bizalmi poziciét
betolts személy hivatalos kitelezettséger és személyes
érdekeltséger kizott dll fenn” (1). Az érdekkonflik-
tus fogalma az orvostudoményban: ,,Olyan koriil-
mények halmaza, amely azt a kockdzatot hordozza
magdban, hogy az elsédleges érdekkel Osszefiiggd
szakmai itéletek és cselekedetek mdsodlagos érdekek
illetéktelen befolydsolisa ald keriilnek” (2). Ilyen el-
sédleges, a szakmai szerepbdl szarmaz6 érdek lehet
a beteg jolléte vagy a kutatds integritdsa. Sokszor
ezt az els8dleges érdeket mdisként fogalmazzuk
meg: célként (a beteg j6llétének eldmozditdsa)
vagy kotelezettségként (az orvos kotelessége a be-
teg jollétének elémozditdsira), vagy jogokként (a
beteg joga arra, hogy az orvos a j6llétét eldmoz-
ditsa). Eppen ezért, a ,conflict of interest” érdek-
konfliktusként t6rténd magyarra forditdsa elsd
latasra furcsdnak tinhet, mivel leginkdbb kiilénbo-
z8 (tarsadalmi, szakmai, egyéni) szerepekbd! fa-
kado érdekek és kotelességek kozotti fesziiltségra]
van sz6. Fontos kiemelni, hogy a definicié szerint
nem szitkséges, hogy a masodlagos érdek (pénzbeli
nyereség) illetéktelen befolydsa az orvosok, kuta-
t6k szakmai ftéletét valéban torzitsa, elég, ha az
adott korilmények annak kockizatit magukban
hordozzak. Tehdt ahhoz, hogy megallapithat6 le-
gyen, vajon egy orvos vagy kutat6 szakmai munka-
ja pénziigyi érdekkonfliktussal terhelt-e, egy konk-
rét helyzetben elegends, ha pénziigyi érdekelt-
ségiik potencidlisan torzithatja szakmai itéletiiket.

Az érdekkonfliktus-probléma

A pénziigyi érdekkonfliktusok koriili vita kialaku-
lasa az 1980-as évekre tehetd, és jelent8sen befo-
lyasolta az ipar-akadémia viszonyédnak 4talakuldsa.
Az Egyesiilt Allamokban ekkor fogadta el a kong-
resszus az ugynevezett Bayh-Dole-térvényt,
amely lehet&vé tette az egyetemek, villalkozdsok
és nonprofit intézmények szdmdra, hogy tulajdon-
jogokat érvényesitsenek az édllamilag finansziro-
zott kutatdsaikbol szdrmazé taldlmanyaikkal kap-
csolatban (3). A két szendtor nevét visel§ torvény
abbdl a feltevésbdl indult ki, hogy a tudomédnynak
és az iparnak sziiksége van egymadsra a kutatdsok
kozvetlen hasznosuldsihoz, a technolégiatranszfer
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kiépitéséhez. A tudomdny szolgéltathatja a tudist
és a szakértelmet a termékfejlesztéshez, az ipar pe-
dig képes megfelels finanszirozasi hitteret nytj-
tani. Igy elvileg a tudomany és az ipar viszonyét a
komplementaritds jellemzi, jelent8sen csdkkent-
het8k a tudomény finanszirozasi problémai, csok-
kenthet6 a termékfejlesztéshez sziikséges 1dg,
azaz a tirsadalom és a betegek is j6l jarnak.
Ugyanebben az idszakban indul el az ipari finan-
szirozas jelenleg is er8s6dé jelenléte az orvosi ku-
tatdsokban, amely radikélis fordulatot hoz a ma-
sodik vilighdborut kovets két-hdrom évtized tal-
nyomérészt édllamilag finanszirozott kutatdsi
biidzséjének eloszlasiban. Példaul az Egyesiilt Al-
lamokban ma mir a klinikai vizsgalatok kétharma-
dét az ipar finanszirozza és kevesebb mint egy-
harmada folyik az NIH finanszirozasa alatt. A ha-
talmas 6sszegek felett rendelkezd gydgyszeripari
cégek kutatds-fejlesztési és marketingtevékenysé-
gitk kialakitdsa soran egyre szorosabb kapcsola-
tokat épitettek ki az orvostudomany intézmény-
rendszerének legmeghatdrozébb elemeivel és
résztvevéivel (4). Az 1990-es években mér viligo-
san lathat6va valt, hogy az Gjonnan megkototet ha-
zassdgnak vannak bizony drnyoldalai is.

A pénziigyi érdekkonfliktusok orvostudomanyi
publikiciékat érint8 problémainak jelent&ségének
felismerését és a kibontakozé vitat jelent8sen be-
folyasolta néhany akadémiai kutaté és intézmény
komoly sajtévisszhangot kivalt6 esete, példul a
torontéi hematolégusprofesszor, Nancy Olivieri
esete: a tudds kutatdsainak finanszirozéja meg-
vonta t8le a kutatdsai és azok eredményeinek
publikilasi jogit, és szakmailag ellehetetlenitette
(5). Jesse Gelsinger esete — aki részt vett az egyik
els6 és tragikusan végz8dott génterdpids kisér-
letben —, ami részben azért valtott ki nagy vihart,
mivel a vizsgilat soran nyilvdnossigra keriilt a ku-
tatdst végz3 orvosok titkolt pénziigyi érdekeltsége
a kutatdsaikban (6). Az Gjonnan megjelent ér-
dekkonfliktusokat és publikiciés etikit &vezd
diskurzus alapvets példiiként szerepel a UCFS-en
dolgoz6é Betty Dong orvoskutaté esete és a
harvardi Tseng-eset (7).

Betty Dong a kaliforniai UCSF kutatéjaként
pajzsmirigybetegségekre hasznilt szerek bioekvi-
valencia-vizsgilatira szerz8dott egy céggel. Nem
ritka, hogy ilyenkor a szerz&dés tartalmaz egy bi-
zalmassigi zaradékot vagy ,elhallgatdsi egyezsé-
get”, amely a szponzor cég beleegyezéséhez koti a
kutatdsi eredmények publikussa tételét. Ezzel tu-
lajdonképpen a kutaté 4tadja a szponzornak az
eredmények és adatok feletti rendelkezési jogot.
Miutén a vizsgalatok eredményei, a virakozisok-
kal ellentétben, nem mutatték a Synthroid elsébb-
ségét, és egy lényegesen olcsobb generikum ha-
sonléan jénak bizonyult, a szponzor cég intenziv
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kampanyt inditott a kutatds teljes diszkreditald-
saért. Az adminisztricids eljdrisokat, a statisztikai
szamitdsokat, az alkalmazott tesztek megbizhat6-
sdgat és a kutatok hozzaértését is megkérddjelez-
ték. Mindekdzben a JAMA 1994 4prilisaban elfo-
gadta kozlésre Dong kutatdsi eredményeit tartal-
maz6 cikkét, mit sem sejtve a kialakult vitar6l. A
szponzor cég jelezte Dongnak, hogy nem jirul
hozz4 a publikicidhoz, és felvizolta a szerzddés-
szegéssel jir6 anyagi kovetkezményeket. Ezek
utdn, 1995 janudrjaban Dong kénytelen volt le-
vélben jelezni a JAMA-nak, hogy visszalép cikké-
nek kozlésétsl. Mivel a szponzor cég rendelkezett
a kutatds adataival, azokat egy masik szerz8csapat
részére elkiildték, akik Dong eredményeivel ellen-
kez8 konkluzidkat vonva le, publikilni tudtik a
vizsgalatot egy masik szaklapban. Két évvel ké-
s6bb végiil Dongnak sikeriilt a cég 1j tulajdono-
saval megegyeznie, igy publikalhatta a vizsgilatait
a JAMA-ban.

Cheffer C. G. Tseng harvardi szemész egy kisér-
leti szemken&csén dolgozott, amit a szdrazszem-
szindréma kezelésére lehetett volna alkalmazni. Az
els§ vizsgilatok eredményeit az Ophthalmology
1985. jniusi sziméaban publikdlta. Ekkor mar Tseng
rendelkezett a készitmény hét évre sz6l6 kizardla-
gos piaci értékesitésének jogaval, amit a publikiciot
kévetden a Spectra Pharmaceutical Services megvasa-
rolt (310000 US $). A Spectra részvénykibocsitasit
jelent8s érdeklsdés ovezte a pozitiv publikicié
miatt, és Tsengnek 530000 dolliros részesedésével
komoly szerepe volt a cég sikerében, akdrcsak a f6-
nokének és egyik kutaté kollégajanak, akik szintén a
Harvardon dolgoztak. A késdbb végzett vizsgilatok
mar nem tudtdk a szer hatdsossdgat alitdmasztani,
ezért 1986 elején vizsgilatot inditottak (a harvardi
egyetemmel és a massachusettsi szem- és fiilkérhiz-
zal szemben), hogy kideritsék, nem voltak-e a nega-
tiv eredmények szindékosan visszatartva. A vizsgi-
lat eredménye szerint Tseng és kollégai jelent8s
anyagi nyereségre tettek szert a negativ eredmények
elhallgatdsval, tovibbd megéllapitottak, hogy ku-
tatasi csalds nem tortént, bar nehézségekbe titkoz-
tek a szer hatdsossigaval kapcsolatos adatok pontos
rekonstrudlisakor. A Tseng-eset évekig foglalkoz-
tatta a sajtot.

Bekelman és munkatarsai 2003-ban kozoltek az
érdekkonfliktus jelenséget empirikusan vizsgild
kutatdsokrol egy szisztematikus dsszefoglal6 ta-
nulményt 37 témdba vagé cikket vizsgilva. Ennek
f6bb eredményei ramutattak, hogy a kutaték egy-
negyede ipari érdekeltségekkel rendelkezik, két-
harmada ,start-up” cégekben érdekelt, valamint
statisztikailag szignifikdns &sszeftiggést taldltak az
ipari timogatds és az iparnak kedvezd konklazidk
kozott. Tovabbd ramutattak az adatmegosztési és
a publikacios restrikciok jelenlétére, amely sokzor

indokolatlanul, és kiros kovetkezményeket hor-
dozva magaban meggitolja a kutatékat eredmé-
nyeik nyilvinossé tételében. Arra, hogy a kutaték
elvesztik a kutatasaik feletti rendelkezés jogosult-
sigit, mir mdsok is megfontoland6 adatokkal
szolgiltak. Példaul Anderson és munkatirsainak
NIH-alkalmazottak korében végzett vizsgalata-
nak egyik eredménye arra mutatott r4, hogy a ku-
tatok 15%-a valtoztatta meg a kutatdsi tervezetét,
metodolégidjit vagy eredményeit a szponzor nyo-
mésinak engedve (8). Krimsky és kollégai 1992-
ben végzett, a tudomanyos folyéiratok szerz&inek
pénziigyi érdekkonfliktusait vizsgilé kutatdsa
szerint (789 cikk, 1105 szerz8, 14 kiemelt folyo-
irat) a vezetd szerz8k 34%-a (267 cikk) jelentds
pénziigyi érdekkonfliktussal rendelkezett (szaba-
dalom, részvény, cég vezetd posztja). Tovabbd ra-
mutattak arra is, hogy az érintett cikkek egyike
sem tartalmazott szerz8i érdekkonfliktus-nyilat-
kozatot, bar ez ekkor még nem is volt dltalinosan
elfogadott kovetelmény (egy folyoiratnak volt
erre szabalyzata) (9). Stelfox és kollégai a kalcium-
csatorna-gatlok koriili vitdt (70 cikk=6t eredeti
kozlemény, 32 6sszefoglald, 33 hozzdszolds)
vizsgaltak abbdl a szempontbdl, hogy taldlhat6-e
Osszefliggés a vitdban megszolalé szerz8k pénz-
iigyl érdekkonfliktusa és a gyogyszerekkel kap-
csolatos allispontja (timogaté, neutralis, kritikus)
kozote (10). Egyik f6bb eredményiik szerint a
tdmogaté szerz8k lényegesen nagyobb val6szind-
séggel rendelkeztek pénziigyi érdekkonfliktussal.
Ugyanakkor sietnek leszégezni, hogy mindez
nem bizonyitja a részrehajlast, de elég rosszul néz
ki, valamint kifejtik azt is, hogy a szerz&k meg-
lehet8sen naivak a pénziigyi érdekkonfliktusok
tarsadalmi percepcidjat illetSen. Blumenthal és
munkatdrsai 1997-ben publikaltdk a kutatasi ered-
mények visszatartdsinak gyakorlatdra iranyuld,
akadémiai kutatok korében végzett vizsgalataikat
(11). A valaszolok 19,8%-a (410 {8) jelentette,
hogy hat hénapnil hosszabb ideig tartott vissza
kutatdsi eredményeket az elmalt harom évben. In-
doklasként kiillonb6z8 dolgokra hivatkoztak: sza-
badalom bejegyzéséhez sziikséges id6re, az intel-
lektualis tulajdonjogok tisztizasira, a tudoma-
nyos elényitk megévasara, valamint a nemkiva-
natos eredmények elterjedésének lassitdsira. A
vélaszadok 8,9%-a (181 {8) jelentette, hogy az el-
mult hirom évben megtagadta eredményeinek
mésokkal val6 megosztasit. A tanulminy rdmuta-
tott arra, hogy az akadémiai-ipari kutatisokban
térténd részvétel jelentésen Osszefiigg a publika-
ci6k késleltetésével.

Angell (a NEJM egykori szerkeszt8je) az ipar
dltal finanszirozott klinikai vizsgalatok elterjedt
stratégidjaként mutatja be 2004-ben megjelent
koényvében a szelektiv publikalds gyakorlatit,
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amelynek sorin az ipar szdmira kedvezd&tlen
eredményeket elhallgatjik, mig a kedvezd ered-
ményeket a kiemelt lapokban jelentetik meg (12).
A szelektiv publikicié 1ényegesen torzithatja a
gyogyszerek kockdzat-haszon profiljdnak meg-
{télését, tehdt lényegileg érinti az orvosi tuddst és
terdpids gyakorlatot, és ezzel jelentds méretd po-
puldcidkra lehet kedvezStlen vagy akér tragikus
hatdssal. Szdmos tovabbi vizsgilat is igazolta a
szelektiv publikicié gyakorlatit kiilonféle gya-
kori betegségekre adott szerek esetében (iziileti
gyulladas, depresszi6, koleszterinszint) (13). A
probléma kezelésére koveteli meg az FDA 2007
6ta nemcsak a 2-es, 3-as és 4-es fazisa 4j gyogy-
szerek klinikai vizsgalatdnak regisztricidjit, ha-
nem az eredmények nyilvinosan hozzaférhet&vé
tett adatbdzisokban térténd elhelyezését is (14).
Céljuk szerint ezzel csokkenteni lehet a klinikai
vizsgilatok és eredményeik szelektiv publikcié-
jat és a kozvetett kirok bekodvetkeztét. A rofeco-
xibbal kapcsoltban a Merck & Co. ellen inditott
birésagi eljards hozziférhet6vé valt peranyagait
elemezve mutatott rd Psaty és Kronmal 2008-ban,
hogy az iparilag finanszirozott kutatdsok kétsé-
gesek lehetnek eredményeik publikildsi gyakor-
latat illet8en. Elemzésiik szerint ugyanazon kuta-
tds mortalitdsi eredményei hirom kiilonb6z8 mé-
don jelentek meg a tudominyos publikiciéban,
az FDA-nak benyujtott engedélyezési dokumen-
ticiéban és a szponzor cég bels§ dokumenticio-
janak készitett analizisben (15).

Szabalyozasi torekvések és vitak:
Nyilatkozzatok! Ez mccarthyzmus!

Az érdekkonfliktus-szabilyok megalkotdsa a
kozszférabol szarmazik, és lehetévé teszi a
miésodlagos pénziigyi érdekeltségek tilalmit. A
kormanyzati alkalmazottak, kézhivatalnokok a
koziigyek, a kozteriiletek, tdrvények és szaba-
lyok gondnokai. Elsédleges felelGsségik a ko-
z0sségl érdekek figyelembevétele, valamint don-
téseikben a maginérdekek torzité hatdsinak a
keriilése. A gondnoksdg modelljén alapulé etikai
keret ezért lehet8vé teszi a pénziigyi érdek-
konfliktusok tilalmat. Kérdéses, hogy ez a gond-
noksidg modelljére épiilg etikai keret alkalmaz-
hat6-e a tudomanyra (16). Bizonyos értelemben
igen, mivel az akadémiai kutaték t6bbnyire koz-
pénzekbdl fedezik a kutatdsaikat vagy kozintéz-
ményekben alkalmazottak. Mdsrészt viszont
nem, mivel a kozdsségi érdekek primédtusa sért-
heti az akadémiai szabadsig eszméjét, azaz a
kutaték intellektudlis fiiggetlenségét és kor-
ményzattdl valé védettségét. Szintén nemleges
vélaszt kell adjunk, ha figyelembe vesszitk az
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Gjonnan kialakuléban 1év8 posztakadémiai tudo-
manyt és annak normarendszerét. A jelenlegi tu-
domianypolitikik viligszerte olyan 6szténzékre
épiilnek, amelyek eltérbe helyezik a technol6-
giatranszfert, ezzel olyan normikat intézménye-
sitettek, amelyek a profitorientdlt magincégek-
kel val6 kapcsolatok kiépitését siirgetik. Tovabba
a kozérdek gondnoksigira épiils etikai keret
problematikus az intellektualis tulajdonjogoknak
a tudomdanyos kutatdsokban valé terjedése miatt
1s. Amennyiben egy kutatds eredménye hasznos
felfedezéssé vilik és gazdasigilag igéretesnek
tlinik, Ggy a kutat6 és az egyetem intellektudlis
tulajdonjogok birtokaba jut. Az érdekkonfliktu-
sok teljes tilalma igy megalapozhatatlannak
tlinik, de a kezelésiik sziikségességét viszony-
lagos konszenzus dvezi.

Angell egyértelmiien a zéré tolerancia mellet
tette le a voksdt, ugy érvelve, hogy a pénziigyi ér-
dekkonfliktusok kezelhetetlenek, igy az egyediili
megoldas, ha az érintettek felszamoljak mésod-
lagos érdekeltségeiket. Ezzel szemben a domi-
nins megkoézelités a transzparenciit hangsu-
lyozva az érdekkonfliktusok nyilvinossd tétele
mellett érvelt, ami a szerz8k pénziigyi érdekelt-
ségeikkel kapcsolatos nyilatkozattételt koveteli
meg. A NEJM 1990-ben még megkisérelte a zérd
toleranciit érvényesiteni. Ekkor kijelentették,
hogy az 6sszefoglalé tanulmanyok és a szerkesz-
t61 cikkek szerz8i nem rendelkezhetnek semmi-
lyen pénziigyi érdekeltséggel olyan cégekben,
amelyek a cikkben tirgyalt termékek el&alli-
tasiban vagy azok konkurens viltozataiban érde-
keltek. 2002-ben kénytelenek voltak lazitani a
kovetelményiikon, mivel nem taldltak elegendd
megfelelSen kvalifikdlt szakértst ezekbe a sze-
repkorokbe, akik ne kapcsolédtak volna pénz-
tgyileg a gyogyszergyirtokhoz (17). A zéré
tolerancia elleni igen er8s érvként jelent meg,
hogy az érdekkonfliktusok elterjedtsége miatt
kivitelezhetetlenné vilhat, amit igazolni litszott
az NIH-nak a 2004-ben kudarcba fulladt szi-
gortian korldtoz6 jellegli szabalyozasi kisérlete is
(18). Tovabba, a zéré tolerancia kétségessé tehe-
t6 azoknak a szerkeszt&ségi tapasztalatoknak a
fényében, amelyek egyfajta nem bevallasi kulta-
ranak a virdgzasit igazoljik, amelyben a teljes
tiltds gyakorlata kontraproduktivnak bizonyul-
na, és csak a pénziigyi érdekkonfliktusok eltiin-
tetésére, lathatatlanna tételére motivalna az érin-
tetteket (19).

A NEJM 1984-ben kezdte el bitoritani a szer-
z8ket pénziigyi érdekeltségeikkel kapcsolatos
nyilatkozattételre, a JAMA 1986-ban, amely 6ssz-
hangban volt az ICMJE 1988-ban kozzétett allds-
foglalasaval. A JAMA 1989-ben dgy itélte meg,
hogy a kialakult helyzet bizonytalansigokkal ter-
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helt, a szabalyokat bizonyos foki zavar dvezi és
szandékosan is félreértelmezhetsk, ezért aliira-
sukkal hitelesitett nyilatkozattételre kotelezte a
szerz8iket. A nyolcvanas évek végére az Annals of
Internal Medicine is kovette a JAMA szigoritdsat.
A CSE el8dszervezete, a Council of Biology Edi-
tors 1988-ban szervezett egy konferenciit, amely-
nek egyik témdja az érdekkonfliktusok szabilyo-
zdsa volt. Az dltaluk megfogalmazott ajinlds sze-
rint: ,A szerz6k anyagi érdekeltségeibdl fakads rész-
rebajldssal kapcsolatos kérdések megel6zésénck leg-
jobb eszkize, ha a szerzék nyilatkozatot tesznek a
szerkesztGknek, és amennyiben indokolt, a nyilatko-
zatot a szerkesztok felfedbetik a birdléknak és olva-
s6knak” (20). Bar néhiny akadémiai szervezet és
folyéirat az 1990-es években még erdsen hezitilt a
probléma természetét és a megfelel kezelési mo-
dot illeten, mara korvonalazhaték a kotelezd
nyilatkozattétel koriil kibontakozé konszenzus
korvonalai. Példdul a Nature szerkeszt&je még
pénziigyi korrektséghként irt az érdekkonfliktus
problémdjirél 1997-ben, erésen kételkedve az ag-
godalmak és a nyilatkozattételi szabilyok megala-
pozottsigiban. Azonban 2001-re megvaltozott az
illaspontjuk, és azéta szerz8iktdl megkovetelik a
pénziigyi érdekkonfliktusaikrél a nyilatkozatté-
telt. Az indoklds szerint az 4j szabilyok megal-
kotdsa nem azon a feltételezésen alapul, miszerint
a kutatok pénziigyi érdekeltségei kikezdhetik a
kutatds integritdsit, hanem hirom ettsl eltérd
megfontoldson. Egyrészt, a mar ltalunk is hivat-
kozott kutatisi eredményeken, amelyek tények-
kel tdmasztjak ald, hogy az orvosi kutatdsok pub-
likdciés gyakorlatit befolyasolja a szerz8k pénz-
tigyl érdekeltsége. Masrészt, a bizalmatlansig ki-
alakuléban [évS légkorében az olvasok bizalmanak
helyreillitdsit segitheti, ha a folyéirat szerz&inek
pénziigyi érdekeltségeit lathatéva teszi. A Nature
harmadik indoka pedig egyszeriien arra mutat r3,
hogy t6bb szervezet és folyéirat is igy dontétt, és
boldogan tdamogatjik Sket.

A folyéiratok hangsulyozzak, hogy az érdek-
konfliktusokrdl térténd nyilatkozattétel tévol all
egy gaztett bevallisitol, és nem feltétlenill jar
egylitt az objektivitds elvesztésével. Néhany fo-
lyéirat, példaul a BMJ, az érdekkonfliktus kelle-
metlen mellékzongéje miatt vette hasznilatba a
konkurens érdekeltség (competing interests) ter-
minusét, és talilkozhatunk még a kettds kote-
lezettség, valamint a konkurens lojalitisok kifeje-
zések hasznalataval is. A nyilatkozattételi kovetel-
ményeik megfogalmazasakor a folyéiratok igye-
keznek azok céljat viligosan megfogalmazni.
Rimutatnak, hogy azok csupédn a tisztességre és
az Gszinteségre kivinnak oszténodzni, amelyek
egyarant nélkiilozhetetlenek a tudoményos tudis
és a tudomdanyba vetett tirsadalmi bizalom el3-

mozditdsa érdekében. A kialakult konszenzus
szerint a nyilatkozattétel az érdekkonfliktusok
kezelésének kulcsfontossdgi médszere, amely ga-
tolja a szdndékos szabilytalankoddst és felhivja
mésok figyelmét a részrehajlds potencidlis kocka-
zatdra, de nem sziinteti meg, és nem is tudja meg-
sztintetni a konfliktust (27).

Az 4j érdekkonfliktus-szabalyok koriili vitdban
megjelentek olyan éllispontok is, amelyek az j
fejleményeket kimondottan sértének, hossza tava
kovetkezményeiket tekintve kirosnak, megalapo-
zottsigukra nézve pedig azokat stlyosan hidnyos-
nak tekintették, és ,a pénziigyi érdekkonfliktusok
elleni keresztes hadjiratrél” beszéltek (22). A ku-
tatok és orvosok pénziigyi érdekkonfliktusainak
nyilvdnossa tétele és a kotelezd bevallds gyakor-
lata sokak szerint eleve rossz szinben tiinteti fel az
ilyen érdekeltségekkel rendelkez8 szakmabelie-
ket, megkérdGjelezve integritdsukat és inditékai-
kat. Igy az G szabalyozdsok hatdsa szdmos nega-
tivumot hordozhat magdban, és értékes egytitt-
miikodéseket fojthat el. A pénziigyi érdekkonflik-
tusokat &vezd ) szabilyok megalapozatlansiga
mellet t6r landzsdt Bailey, rimutatva arra, hogy a
részrehajlds és a pénziigyi érdekeltségek kozotti
Osszeftiggést vizsgalo tirsadalomtudomdanyi ku-
tatdsoknak sokkal csekélyebb a valés jelent8sége,
az altaluk szolgéltatott tények pedig nem egyér-
telmdek (23). Rdadasul, a pénziigyi érdekkonflik-
tusokon tdl szimos més érdekeltség befolydsol-
hatja a potenciélis szakértSk dontéseit, példaul az
dltaldban kozérdekiinek vagy fiiggetlennek te-
kintett allami timogatisok is feltlinhetnek ilyen
szerepben. Példdul Ricaurte majmokon végzett
MDMA (utcai nevén ecstasy) vizsgilata, amelyet
késsbb nem tudtak megismételni, és a publikiciot
vissza is vontdk (24). Az éllami timogatdsbél fi-
nanszirozott kutatdsai kivitelezésekor Ricourt va-
l6szintileg ,érezte”, hogy az ecstasyhasznalatot
roppant szigordan biintetd RAVE térvény megal-
kotdsit épp akkor fontolgaté korményzati korok-
nek ,,j6l jénne” timaszt nytjtani és bebizonyitani,
hogy ez a divatos szer, néhany egyed halalan tul,
roncsolja a majmok agyat és a Parkinson-kérhoz
hasonl6 tiineteket okoz (25).

Welch, a Chest f6szerkeszt&je szerint ezek a sza-
balyozasok ,egy igen wveszélyes precedenst terem-
tenek, és a nyilt cenziirdval egyenldk ... azok a folys-
iratok és szervezetek, amelyek azon az alapon utasi-
tanak el cikkeket, hogy azok potencidlis érdekkonf-
liktussal terheltek, azt az iizenetet kiildik, hogy bizo-
nyos szerzGkben nem biznak meg, nem biznak meg
a peer-review rendszeriikben sem, és az olvaséikban
sem, azt illetGen, hogy azok képesek onmaguktol
megalapozott itéleter alkotni” (26). Kenneth Roth-
man az Epidemiology alapité szerkeszt8je pedig
arra figyelmeztet, hogy a mccarthyzmus 4j for-
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méjit alkotjuk meg a tudomanyban, amelyben a
kutatok tettei és szavai, és legf6képp a kutatdsaik
kritikus elemzése helyett a figyelmiink a kap-
csolataikra fog irdnyulni (27).

Ajanldsok, irdnyelvek, Gtmutatisok

A CSE 2009-ben egy terjedelmes fehér konyvet
publikdlt a tudomanyos folyéiratok integritdsinak
elémozditisinak témdjiban (28). Ebben az ttmuta-
tisban a folyéiratok etikai tigyeit tirgyalja, a szer-
keszt8k, szerz8k, biralok és szponzorok szerepét és
felel8sségeit targyalva kiterjedten foglalkozik az ér-
dekkonfliktus-problémaval is. Allisfoglalasuk sze-
rint a folyéiratoknak a publikdciés folyamat minden
szerepl6jétd] meg kell kovetelni az érdekkonfliktu-
saik nyilvdnossd tételét, beleértve a szerkesztSket,
bizottsagi tagokat, birdlokat, szerkeszt8ségi munka-
tarsakat és szerzdket. Indoklisuk szerint igy lehe-
t6vé valhat, hogy a potencidlis érdekkonfliktus vagy
részrehajlds hatdsaval és létezésével kapcsolatban ta-
jékozott dontést hozhassanak a birilok és az olva-
sok, illetve beleértve annak lehet8ségét, hogy szélss-
séges esetekben a szerkeszt6k megtagadhassik a
cikk publikaldsat.

A WAME 2009-ben tette kozzé dllisfoglalasat,
amely kimondottan az orvosi folyéiratok publika-
ci6s folyamatiban megjelend érdekkonfliktusokkal
foglalkozik, de nem csak a pénziigyi érdekeltségek-
re fokuszal (29). Ebben kiilonféle tandcsokkal 1atjik
el a folydiratokat és a szabdlyozisi lehet8ségek le-
hetséges alternativéit vazoljik fel szimukra, négy
kérdéscsoport mentén: milyen érdekkonfliktusokat
kell nyilvanossd tenni; hogyan; kinek és mikor.
Hangsulyozzak, hogy a folyéiratok tdrekedjenek
szabalyaik viligos, érthetd, konkrét megfogalmaza-
sra és tegyék kozzé szabélyaikat.

Az ISMPP 2009-ben tjitotta fel helyes publiki-
ci6s gyakorlatra vonatkozé irdnyelveit, amely ki-
mondottan a cégek ltal szponzorélt orvosi kutata-
sokra Osszpontosit (30). Ajinldsaik lényege, hogy
frasos nyilatkozatot javasolnak, amelyben rogzitésre
keriilnek a szerz8k, kozremi{ikodsk és a szponzorok
vallaldsai és felelgsségei, valamint eligazitdsként
szolgdlhatnak vitds helyzetekre.

Az ICMJE az érdekkonfliktus-problémat a publi-
kéciokat érintd egyik kiemelt etikai kérdésként ke-
zeli (31). Els8sorban hitelességi problémdt 14t az ér-
dekkonfliktusokban, amely a szerzgk, a folyéiratok
és a tudomdny hitelességét sérthetik. Hangstlyoz-
74k, hogy . publikdlt cikkek hitelessége bizonyos részt
attdl fiigg, hogy mennyire kezelik megfelelSen az érdek-
konfliktusokat az trds, a birdlat és a szerkesziGségi don-
tés sordn”. Az érdekkonfliktusok felfedését a pub-
likacios folyamat dsszes résztvevdjére nézve sziiksé-
gesnek tartjak, attdl figgetlenill, hogy az érintettek
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hogy itélik meg a mésodlagos érdekeltségiik részre-
hajlast el8idéz8 potencidljat. A szerzk érdekkonf-
liktussal kapcsolatos nyilatkozattétele kozvetleniil a
szerkeszt8khoz keriil, akik eldénthetik, hogy sziik-
séges-e az adott informaciét tovabbitaniuk a birdlok
felé vagy az elfogadott cikk folyéiratbeli publikala-
sihoz illeszteni. A kutatdsok timogatdsi forrdsival
kapcsolatban kiemelik, hogy a magincégek altal fi-
nanszirozott kutatdsok elfogultsiggal és részrehaj-
lassal jarhatnak egyiitt, ezért a kutaték megbizhat6
eredmények el6éllitasira irdinyul6 etikai kotelességét
hangsulyozzak. Konkrétabban, a kutatoknak keriil-
niitk kell az olyan szerz6dések aldirast, amelyek
korlitozhatjik 8ket az adatokhoz valé kozvetlen
hozzaférésben és azok fiiggetlen analizisében. To-
vabbd, az ICMJE arra batoritja a szerkesztSket,
hogy a cégek altal finanszirozott vizsgalatok publi-
kéldsa eldtt tekintsék 4t a kutatds protokolljat
és/vagy a szponzor és a kutatok kozotti szerz8dé-
seket. A publikdcié elutasitdsinak indoka lehet, ha a
szponzor maginak kovetelte a kutaté publikicios
joga feletti rendelkezést. Az ICMJE a kordbban
megalkotott érdekkonfliktus szabalyainak tovabb-
fejlesztéseként, a bizonytalansigok és félreérthetd-
ség elkeriiléséért, létrehozott egy szabvinydoku-
mentumot, amely segitheti az érdekkonfliktusok
nyilvdnossa tételének egységesitését a kiilonb6z8
folyéiratoknal.

Ebben négy kiilénbéz8 informéciérél kell nyilat-
kozni a szerz8knek:

—az adott kézirat kutatdsathoz timogatist nytjté
gazdasigi entitdsokkal valé kapcsolataikrdl (a kuta-
tas 1dGszaka alatt),

— a témdban érintett gazdasigi entitisokkal valé
kapcsolataikrél (a benyujtdst megel6z8 36 honapot
tekintve),

— ezekhez hasonlé pénziigyi kapcsolatokrol, bele-
értve hazastirsuk és 18 év alatti gyerekeik ilyen
jelleg(i kapcsolatairdl,

—a nem pénziigyi jellegt, de esetleg relevans kap-
csolataikrol. Céljat tekintve ez az on-line elérhetd
standard formanyomtatviny egységesithetné és
megkonnyithetné a szerz8k nyilatkozattételét (32).

Blum és kollégii azt vizsgaltdk, hogy mennyire
elterjedt jelenleg a nyilatkozattételi kévetelmény az
orvosi folyéiratoknal, és mekkora variabilitdst mutat
tartalmit illet&en. A 2117 impaktfaktorral rendelke-
28 orvost folyéirat 10%-4t tekintették 4t, és eredmé-
nyeik szerint azok ttlnyomé tobbsége (89%)
rendelkezett hozziférhetd érdekkonfliktus-szaba-
lyozéssal, viszont igen nagy variabilitds volt az ér-
dekkonfliktus definici6jit és a nyilatkozattétel méd-
jat illet8en (33). Csupdn 55%-uk kér aldirt nyilatko-
zatot a szerz8tdl, és 77%-uk definidlja is, hogy mit
tekint érdekkonfliktusnak. Az is kideriilt, hogy a
legtobb definici6 csak a kdzvetlen pénziigyi kapcso-
latra korlatozédik.
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Konklaziék

A megbizhat6 orvosi tudis eléllitdsaban jitszott
szerepiiknél fogva a folyéiratok komoly tdrsadalmi
felelssséggel rendelkeznek. A folydiratok nem
pusztin teret biztositanak a progressziv kritikai
diskurzusnak, hanem a tudomény tarsadalmi intéz-
ményének az 8rz8i is. Fontos szerepet tdltenek be
a tudomany normiinak kialakitisaban, feliigyelésé-
ben, betartatisiban, médositasiban. Jelenleg mind-
ezt egy jelent8s fesziiltségekkel terhelt tudomany-
politikai normarendszeren belil fejthetik ki,
amelyben egyszerre hangsulyozédik a gazdasigi
érdekeltségek kialakitisa (posztakadémiai tudo-
miany) és a gazdasigi érdekeltségek veszélyei elleni
fellépés szitkségessége, esetenként a mdisodlagos
érdekeltségek tiltdsa. A nagy publicitdst nyert bot-
rinyok, a kiillonféle tirsadalomtudomanyi vizsgala-
tok és az 4ltaldnos aggodalmak hatdsira az orvosi
folydiratok tobbsége viligosan elkotelezdott az
érdekkonfliktusok kezelését illetSen, és a nyilatko-

zattételi kovetelményt valamilyen formdban ér-
vényre juttatja. Ezzel a tiltés helyett a transzparen-
cla timogatasat siirgetik. Kérdés, hogy ez a koz-
politikai vilasz, sziikségességén tul, elégségesnek
bizonyul-e a j6v8ben. Képes lesz-e egy ilyen egy-
szer(i eszkdzzel a tudomanyba fektetett bizalmat
megdrizni, és elkeriilni, hogy az ipari és az akadé-
miai normak fesziiltségeit6l terhes tudomédnyos in-
tézményrendszeren beliil tovabbi, esetleg alapve-
t8bb viltoztatdsokat is végrehajtsanak.

A szerz6: egyetemi adjunktus és a Kozép-eurdpai Egyetem
bioetikai kutatékozpont kutatdja.
E-mail: kakukp@dote.hu

A publikicié elkészitését a TAMOP 4.2.1./B-09/1/ KONV-
2010-0007 szdmii projekt tamogatta. A projekt az Uj Ma-
gyarorszdg Fejlesztési Terven keresztiil az Eurépai Unié
tamogatdsival, az Eurdpai Regiondlis Fejlesztési Alap és az
Eurdpai Szocidlis Alap tdrsfinanszirozdsdval valdsult meg.
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