Aféra profesorky Sykové: Kdo za to muze
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Skandal kolem profesorky Evy Sykové ilustruje nékolik diileZitych aspekti a problému
soucasného vyzkumu. A je tieba zdiiraznit, Ze rozhodné nejsou ¢eskou specialitou: i v téch
nejvyspélejSich zemich se setkivame s podobnymi ¢i jeSté horSimi pripady. Zkusme tedy tato
selh&ni pojmenovat.

Nafukovani védeckych vysledkii a role médii

Az prili$ Casto se setkavame s tim, ze nékteti védci a védkyné ohlasuji vetejnosti své objevy 1ékl
proti rakoving ¢i lécebnych postupli zalozenych na kmenovych buiikach, aniz by tuc¢innost
takovych 1éki a terapeutickych postupli nejprve dikladné provéfili naro€nymi standardnimi
klinickymi pokusy a poté vysledky fadn¢ publikovali v odborném tisku.

Jako nadéjné Iéky jsou vefejnosti prezentovany latky, které se takto jevi pouze v preklinickych
testech (,,ve zkumavce*, pfipadné na zvifecich modelech) a teprve maji byt klinicky testovany ve
standardnich klinickych studiich (ty maji tfi faze a trvaji celkem nékolik let). Takovi badatelé
nezaslouzené sklizeji kratkodoby obdiv laikti (véetné védci z jinych obort, ktefi do véci nevidi).
A za par let uz se nikdo nepta, jak ten slibny Iék vlastné nakonec dopadl. Média se mezitim vénuji
uz zase jinému ,,prevratnému objevu.

Je v poradku, kdyzZ se vefejn€ mluvi i o pokrocich na trovni zékladniho vyzkumu, ale je tteba vzdy
jasné fici, jak daleko je odtud k ptipadnému skutecnému Iéku. Malo se vi, Ze z latek, které se jevi
jako nadéjné (v prvotni laboratorni fazi), se opravdovymi léky stane jen asi jedna tisicina, a Ze
celkové naklady dikladného klinického testovani téch opravdu nadéjnych latek se pohybuji ve

neni).

Svou roli hraje i pokuseni medialni slavy. Je skvélé, Ze mame fadu novinait, ktefi se vénuji psani
o védé, vyzkumu a novych technologiich. Nékteti z nich se oviem podileji na onom ,,nafukovani*
vyznamu veédeckych vysledkl. Nastésti existuji i novinafi, ktefi se na déni v Ceské véde divaji
objektivné a kriticky a védecké komunité tim poskytuji nesmirnou sluzbu. To se jasné ukazalo i
v nyné&j§i aféfe: televizni redaktorka Markéta Dobiasova (porad Reportéii CT) si zaslouzi velké
podékovani a obdiv.

Snaha vykazovat praktické vysledky zakladniho vyzkumu

Veftejnost a politici po celém svété maji v podstaté opravnénd, ale nékdy nerealisticky pfehnana
o¢ekavani, pokud jde o ,uplatnéni védeckych vysledku v praxi“. Tato snaha je stale vice
stimulovana riiznymi programy grantovych agentur, které se snazi (Casto dosti nepromyslen¢)



podporovat aplikovany vyzkum, primyslovy vyvoj a inovace. Snad vSichni si jes$té pamatujeme
pokus o ,,Topolankovu reformu* z roku 2008, jejiz Gstfedni slogan znél: ,,Véda d€la z pencz
znalosti, inovace délaji ze znalosti penize*.

(Pod ¢arou poznamenavam, ze iniciator této reformy se spiSe dobte vyznal v tom, jak d€lat penize
z politiky. Vstupoval do ni jakozto netispésSny podnikatel a opoustél ji jako velmi bohaty ¢lovek...)

Pravé Topolankova reforma stoji u kotfent nynéjsi aféry Evy Sykové. Pamatuji, jak se tehdy v
arealu Akademie véd CR v Praze — Kréi slavnostné otvirala nova budova Ustavu experimentalni
mediciny (UEM) a zdejsi laboratorni prostory vybavené pro piipravu klinicky pouZitelnych
kmenovych bunék. Hlavni projev mél pravé premiér Mirek Topolanek a daval tento projekt za
nasledovanihodny piiklad realizace onoho hesla. Dnes to vypada, Ze nékteti lidé se jej snazili
realizovat az pfili§ horliveé a za kazdou cenu.

Byznysplan v troskach aneb firmu je nutno uZivit

Naprosto zdsadnim motivem neetického jednani aktérii nynéjsiho skandalu je podle mého nazoru
snaha zajistit obrat firmé Bioinova, ktera byla zalozena za ucelem ,,délani penéz ze znalosti* na
poli kmenovych bunék (nutno dodat, Ze z odborného hlediska maji pracovnici firmy metodiku
piipravy téchto bunék zvladnutou velmi dobie).

Je ztejmé, Ze plivodni byznysplan byl zaloZen na pfedpokladu, Ze béhem kratké doby klinické testy
potvrdi terapeuticky potencial kmenovych bunék u riiznych typt onemocnéni, a Ze tato 1é¢ba bude
hrazena zdravotnimi pojistovnami. Tato ocekdvani se ale nenaplnila a proto bylo nutné zacit
shanét platici zakazniky, coz je obzvlasté odpudiva aplikace ,,trznich principt®. Pacienti neplatili
pfimo, ale formaln¢ poskytovali (k tomu ucelu zfizené) nadaci jménem Bunécna terapie
,»prispévek na vyzkum®. Coz je samoziejmé zcela prihledny trik, ktery nemiiZze obstat.

Sly3eli jsme také tvrzeni, Ze pokud by nebyli pacienti uspokojeni konsorciem ve slozeni UEM —
motolsti neurologové — Bioinova — nadace Bunééna terapie, vyhledavali by obdobnou ,,1é¢bu*
V zahrani¢i za mnohem vys$i ceny. Ano, v fad¢ zemi skute¢né existuji soukromé kliniky, které
nabizeji takovou 1é€bu mnoha dosud nelécCitelnych ¢i obtizné 1éCitelnych chorob. Podobna
pracovisté existuji i v Cesku; nabizeji hlavné 1é¢bu kloubnich onemocnéni, a to navzdory
oficidlnimu stanovisku Iékatské komory a ministerstva zdravotnictvi, Ze jde o neovéfenou metodu.

Ackoli je tato situace podivna, 1ze ji snad jesté jakz takz tolerovat, protoze nelze mluvit o fatalnich
chorobach. Pokud ale nékdo tvrdi, ze kmenové builkky z kostni dfené¢ lze vyuzit k 1écbé
neurologickych chorob jako je ALS ¢i pacientd ochrnutych po poranéni patefe, je uz to nejen
nezodpovédné, ale rovnéz mimotadné neetické. Dosud nikdo na svété se totiz timto zpisobem
nevylécil a to ani ¢asteéné. Opacna tvrzeni lze najit jen v nékolika studiich pochybné kvality.

Pokud pacienti ¢i jejich ptribuzni takovou ,lécbu” draze plati (i kdyz zajisté dobrovolné a s
upozornénim, ze vysledek je nejisty), je to podle mého nazoru okradani davétivych a zoufalych
lidi. Soucasti tohoto podvodu na pacientech je 1 informace, Ze jde sice o0 metodu dosud oficidlné
neschvalenou, ale na zaklad¢ vyzkumnych vysledki nadéjnou — s douskou, Ze ,,nemusi ve vSech
ptipadech pomoci”. To je opét nechutny trik: formalné je ono slovni spojeni pravdive,
nicméné zahrnuje v sobé€ 1 situaci, ze nepomiize pravdépodobné v zddném piipade...

Casto lze slyset liberalni tvrzeni, Ze pokud je nabizena i v podstaté neti¢inna 1é¢ba, zaleZi vyhradng
na pacientovi, jak nalozi se svymi penézi. A ze do tohoto trzniho, smluvniho vztahu nema nikdo



jiny co mluvit. Myslim, Ze i takovy postoj je v pifipadé zoufalych pacientli chytajicich se
posledniho stébla nad¢je z celkem ziejmych diivodl naprosto nepiijatelny.

Pokud néco podobného provade¢ji rizni Sarlatani, je to trestuhodné. Pokud se na takovych
praktikach podileji védci a Iékaii, kterym lidé bezmezné véfi, je to o to horsi. A podvodny ¢i
piinejmensim pochybny byznys zalozeny na nedopecenych védeckych vysledcich se v posledni
dobé nebezpecné rozmaha. Podnikavei ozdobeni akademickymi tituly nabizeji napiiklad analyzy
DNA, které maji informovat zdkazniky o riziku geneticky podminénych onemocnéni (ptipadné
jiné nesmysly zabalené do pseudovédeckych frazi).

Poruseni ustfedniho pravidla klinickych studii

Z biologického hlediska se zda, ze potencial kmenovych bunck riizného typu pro terapeutické
vyuziti je skute¢né velky, mozna dokonce ptevratny: vysledky mnoha preklinickych studii na
zvitecich modelech né€kolika chorob vypadaji velmi nadéjné. K tomu, aby doslo ke skute¢nému
klinickému vyuZiti je ale nezbytné, aby nejprve prob&hly fadné klinické studie, provedené podle
jasnych pravidel. Jednou ze zékladnich norem pak je, Ze ucastnici téchto studii se v Zadném
ptipadé nepodileji na finan¢nich nakladech.

Obdobnych studii v soucasnosti probiha mnoho, ale Zadné z téch solidné provedenych doposud
nepfinesly vysledky, které by opravilovaly zavedeni tohoto typu terapie do klinické praxe
(vyjimkou je pouziti krvetvornych kmenovych bunék pii transplantaci kostni diené).

Zakon sice umoziiuje, aby experimentalni, oficialné doposud neschvalend 1écebnd metoda byla
poskytnuta ve vyjimecnych piipadech i pacientim mimo probihajici schvalenou klinickou studii.
Zasadni ale je, Ze regulacni autorita dozorujici klinickou studii by toto vyjime¢né pouziti mimo
schvélenou studii méla povolit pouze tehdy, pokud jsou jasné indikace, ze testovana metoda
skutecné muze pacientim pomoci. Ani vtomto pifipadé nicméné neni piipustné, aby takovi
pacienti za tuto experimentalni terapii platili.

Neblaha role Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv

Jednou z fady podivnosti okolo nyn&jsi aféry je, Ze Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (SUKL) zfejmé
povolil pouziti doty¢né metody u pomérné velkého poctu pacient (média informovala o deseti az
patnacti), ktefi z riznych diivodi nemohli byt zatazeni do fadné studie (té€ se mélo ucastnit celkem
27 pacientt). Pfitom evidentn¢ dosud nebyla ona fadna studie dokoncena a vyhodnocena, navic
Slo pouze o prvni fazi klinické studie, ktera méla pouze ovéfit, Ze testovana metoda je neSkodna.

Zjistit z tak malé studie uz v prvni fazi, ze metoda skute¢né pomaha, by ze statistickych divodu
bylo mozné pouze tehdy, kdyby uz pribézné vysledky byly naprosto jasné a velmi vyrazné. A
kdyby prubéh onemocnéni lé€enych pacientii byl srovnavan s obdobné velkou kontrolni skupinou
pacientl, kterym by misto kmenovych bun¢k byl aplikovan jen Cisty fyziologicky roztok. Jsem
vsak presvédcen, Ze takovato kontrolni skupina k dispozici neni, a Ze vysledkem studie tedy mtize
byt pouze konstatovani, Ze aplikace namnozenych kmenovych bun¢k pacientiim ,,neublizi*.

Pokud se v doty¢né studii bez fadnych kontrol sleduji hlavné subjektivni parametry (¢ili jak se
pacient citi), pak nelze podcenovat mocny efekt placeba (a ten je samoziejmé jesté umocnén v
piipadé, kdyz pacient obétuje znacnou finan¢ni ¢astku). Nabizi se tedy fe¢nické otdzka, na zéklade



¢eho SUKL usoudil, ze je mozné schvalit znacny pocet pacientd mimo klinickou studii, jejimz
cilem notabene nebylo nic jiného nez ovéieni bezpecnosti? Byli snad i ptislusni pracovnici SUKL
néjak zainteresovani na podpore podnikatelského zaméru firmy Bioinova?

Ptipomenime jesté, ze aktéfi nynéjSiho skandalu testovali jiz o dekddu difive moznosti 1éCby
kmenovymi bunkami u lidi ochrnutych potirazovym poSkozenim michy. A sklizeli medialni slavu.
| tehdy se v kuloarech fikalo, Zze pacienti, respektive jejich piibuzni, poskytovali pfislusnym
tisic korun. Naskytd se tedy otazka, zda ono konsorcium kolem firmy Bioinova, UEM a
motolskych neurologii neposkytovalo v minulosti placené sluzby i zcela nacerno, bez jakéhokoli,
byt problematického schvalovani SUKL...

Postoj védecké a 1ékarské komunity a pouceni na zavér

O problematickych aspektech ¢innosti profesorky Sykové se ve vyzkumné a 1ékaiské komunité
védélo fadu let. A nelze nezminit jesté jednu véc: kumulaci funkci. Je absurdni, aby jeden
Clovék kvalitné zastaval soucasné funkce feditelky vyzkumného ustavu, vedouci intenzivné
publikujiciho vyzkumného tymu, prvni mistopfedsedkyné RV VI, €lenky riiznych védeckych a
dozorc¢ich rad a v neposledni fadé senatorky... Je v podstaté piirozené, ze takovy jedinec pak
snadno podléha svodiim moci a pocitu vlastni nedotknutelnosti.

Pti¢iny tak rozsahlého selhani kontrolnich mechanismii védecké a 1ékaiské komunity jsou ziejmé:
faleSna kolegialita, strach podiizenych z mocného nadfizeného, nechut’ zabyvat se nepiijemnymi
a komplikovanymi zalezitostmi. VSichni mame dost svych starosti a spoustu prace... Pozitivni
nicméné je, jak rychle a kriticky zareagovalo vedeni 2. Iékatské fakulty UK a Etickd komise AV
CR. A jak rychle a nekompromisné jednal po druhé reportazi, ktera odhalila je$té horsi prohfesky,
Jifi Drahos jako pfedseda Akademie véd CR.

Vsechno zI¢ je k né¢emu dobré a snad to plati i v tomto ptipad¢. Je dobré mit pied o¢ima vyrazny
priklad, jak se véci délat nemaji. Smutny piipad Evy Sykové rovnéz ukazuje, Zze vedeni Akademie
(konkrétné mistopfedseda pro danou védni oblast) by se mé¢lo intenzivnéji zajimat o déni na
ustavech a pomahat vcas fesit potencidlni problémy — tim nemyslim narusovat samostatnost Gstavti
a zbyte¢né se jim plést do prace. Pozornost by méla byt vénovana signaltim, Ze na tstavu panuje
nezdrava autokracie.

Za skute¢ny happy end bych povazoval, kdyby doslo k ,napraveni hiiSnice”. Totiz kdyby
profesorka a sendtorka Eva Sykova plné€ uznala své chyby a omluvila se. V tomto sméru jsem jiz
zaznamenal jakési naznaky: c¢aste€nd omluva, nabidka vraceni penéz pacientim. Jakozto
chronicky optimista véfim, Ze omluva zazni jesté vic upfimné a nahlas, a Ze penize budou skute¢né
bez otaleni vraceny.
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