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Z dr. Bogustawem Poniatowskim,
dyrektorem Uniwersyteckiego
Szpitala Klinicznego UMB,
rozmawia Tomasz Dawidziuk.

Szczerze

o badaniach klinicznych

Szykuja sie zmiany w przepisach regulu-
jacych prowadzenie badan klinicznych.
(zego dotycza?
NIK skontrolowal 16 sposréd 50 jed-
nostek naukowo-badawczych i szpitali
klinicznych w Polsce pod katem prowa-
dzenia badan klinicznych. Okazalo sie, ze
niektdre o$rodki ponosily koszta zwigza-
ne z badaniami. W szpitalu klinicznym
w Biatymstoku takie zjawisko nie mialo
miejsca. Zwrdcono nam jedynie uwage,
ze szpital wynegocjowal za male $rodki
finansowe w poréwnaniu do tych, ktdre
otrzymywala grupa badawcza.

Analiza raportu NIK wymusita zmiany
w ustawie o badaniach klinicznych. Projekt
ustawy zostat juz przekazany do konsultacji
spolecznych. Pierwsza ze zmian zaklada,
ze umowy dotyczace badan klinicznych
zawierane beda miedzy trzema stronami:
grupa badawcza, szpitalem oraz sponso-
rem, czyli np. firma farmaceutyczna.

Czy umowy tréjstronne juz funkcjonuja
w USK?

Dlugo przymierzalismy si¢ do wpro-
wadzenia tak sformulowanych umoéw,
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jednak strony nie zawsze byty temu przy-
chylne. Po zaleceniach zawartych w ra-
porcie NIK-u, zostalismy, podobnie jak
inne szpitale, do tego zobligowani. Tak
wiec umowy tréjstronne funkcjonuja juz
od 1 maja 2011 roku. Przyjelismy zasade,
ze szpitalowi przypada 30 proc. srodkow
finansowych z puli przeznaczonej przez
sponsora na badania, bez ponoszenia
przez szpital kosztoéw materialowych,
czyli analiz laboratoryjnych, zdje¢ rentge-
nowskich, tomografii, rezonansu itp. Te
wydatki zobowigzuje sie pokry¢ sponsor.
Szpital natomiast ponosi koszty zwigzane
z zatrudnieniem osob pracujacych przy
badaniach. Warto podkresli¢, ze liczony
w tym ujeciu zysk szpitala jest przekazy-
wany na subkonto komoérki prowadzacej
badania.

Jaka jest pana rola, jako dyrektora szpi-
tala?

Jestem strona w umowie. Tak samo jak
pozostali, stawiam pewne wymagania,
ale i mam zobowigzania. Po konsultacji
zkierownikiem jednostki szpitalnej, usta-
lamy, czy przystepujemy do badania, czy

nie. Oczywiscie kierownik kliniki lub za-
ktadu moze odméwié, bo np. badanie nie
wydaje mu si¢ ciekawe albo prowadzi juz
tyle badan, ze kazde kolejne byloby ponad
jego sity. Wowczas szpital nie podpisuje
umowy; co réwna sie odmowie. Jezeli de-
cyzja kierownika jest pozytywna, badanie
trafia do komisji bioetycznej. Dopiero po
uzyskaniu zgody komisji, jego tres¢ prze-
kazuje sie stronom. Kolejnym krokiem jest
przeprowadzenie analizy kosztow badania.

Jak to sie dziato, ze niektore szpitale po-
nosity koszty badan?

Trudno powiedzie¢, z czego mogto
to wynikaé. By¢ moze powodem byty
niewlasciwa analiza ekonomiczna lub
niedoprecyzowanie warunkéw umo-
wy. W naszym szpitalu takie sytuacje
sie nie zdarzaly. Powolali§my specjal-
na komorke, zajmujacy sie rejestracja
badan. Zadaniem zatrudnionego tam
pracownika jest pilotowanie kazdego
badania, ktére uzyskato zgode komi-
sji bioetycznej i zostalo zatwierdzone
przeze mnie, jako dyrektora szpitala.
Pézniej poddajemy weryfikacji kluczo-
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we elementy umowy, takie jak: szcze-
gotowe koszty badania, opinie komisji
bioetycznej, ubezpieczenie pacjentéw
i zespotu na okres badania. Rozwazamy
takze ewentualne zmiany w stosunku do
propozycji wstepnych.

Nie ma takiej mozliwosci,
zeby pacjent biorgcy udziat
w badaniu przez caly okres

otrzymywat placebo

Czy sponsorzy wykazuja duze zaintereso-
wanie prowadzeniem badan w naszym
szpitalu?

Sponsorzy, czyli np. firmy farmaceu-
tyczne, producenci sprzetu medycznego
lub laboratoryjnego, sa zainteresowani
wspolpracg z osrodkami, co do ktérych
majg pewnos¢, ze badanie bedzie prze-
prowadzone rzetelnie, a pieniagdze nie
zostang zmarnowane. Z reguly ich
zainteresowanie wigze sie¢ z aktywno-
$cig naukowg kierownikéw jednostek.
Klinika czy zaktad, kierowane przez
osobe znang w srodowisku naukowym
ze swych dokonan, otrzymaja znacznie
wiecej propozycji od sponsoréw niz
takie, ktorych szef stroni od $wiata ze-
wnetrznego. Nie oszukujmy sie, trzeba
by¢ osobg ekspansywng, aby uczestni-
czy¢ w tej grze rynkowej.

lle badan jest obecnie prowadzonych
w USK?

Prowadzimy okolo 80 triali, czyli badan
klinicznych. I zwykle ta liczba oscyluje
w podobnych granicach, czasami siega
blizej setki.

Kto moze by¢zakwalifikowany do badania?
Zaréwno grupa badana, jak i kontro-
Ina muszg sktadac si¢ z pacjentow,
spetniajacych okreslone kryteria. Aby
badanie bylo wiarygodne, obie grupy
0s6b bioracych w nim udziat powin-
ny prezentowaé mozliwie najbardziej
zblizony stan kliniczny. Dotyczy to,
oprocz choroby podstawowej, rowniez
schorzen towarzyszacych, liczby i ro-
dzaju przebytych zabiegéw. Istotne tez
sg inne czynniki, takie jak: wiek, tryb
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zycia czy preferowana dieta. Wiadomo,
ze nie bedzie sie poréwnywacé wpltywu
leku na organizmy dwoch oséb, z ktd-
rych jedna ma lat 20, a druga 70. Przy
okazji wazne jest, aby pacjenci biorgcy
udziat w badaniu w pelni dostosowy-
wali sie do zalecen lekarza i §cisle z nim
wspotpracowali.

Czy pacjent w petni zdaje sobie sprawe,
na czym polega jego udziat w badaniu
klinicznym?

Obowigzkiem lekarza prowadzacego
badanie jest doktadne poinformowanie
pacjenta o przebiegu préby klinicznej,
etap po etapie. Wezmy przyktadowe
badanie, polegajace na sprawdzeniu
efektow terapeutycznych i dzialan
niepozadanych nowego inhibitora
ACE-konwertazy. To lek obnizajacy
ci$nienie tetnicze u pacjentéw z nadci-
$nieniem. Pacjent musi wiedzie¢, co to
za lek, jaki jest czas jego dziatania i czy
jest skuteczniejszy od uprzednio przyj-
mowanych. Zostanie poinformowany
réowniez o ewentualnych dzialaniach
niepozadanych, jak cho¢by o mozli-
woéci wystapienia uporczywego kaszlu.
Jezeli na poczgtkowym etapie badania,
w tak zwanej fazie zero, konieczne be-
dzie przestrzeganie diety, zostanie mu
to wyjasnione. Wprowadzajac nowy
lek, zaktadamy, Ze bedzie on skutecz-
niejszy i lepiej tolerowany. Zdarza si¢
jednak tak, Ze badanie jest przerywa-
ne w trakcie, poniewaz zalozenia sa
bledne, lub odwrotnie, kiedy badana
technologia okazuje si¢ tak doskonata,
ze nie warto czekaé z jej wprowadze-
niem na rynek.

Pacjent musi wiedziec, co to za
lek, jaki jest czas jego dziatania
i jakie moze wywolywac
dziatania niepozgdane

A co jesli pacjent dostanie placebo?

Nie ma takiej mozliwosci, zeby pacjent
biorgcy udzial w badaniu przez caly
okres jego trwania otrzymywat placebo.
Jezeli pacjent X w poczatkowym stadium
badan otrzymuje nowy lek, a pacjent Y

fot. Tomasz Dawidziuk.

placebo, to i tak w kolejnej fazie nastepuje
zamiana rol. Dzieki temu wyniki badania
zyskuja na wiarygodnosci.

Jakie korzysci z udziatu w badaniu moze
miec pacjent?

Pacjent, w momencie wejscia do trialu,
otoczony jest niezwykle staranna opieka.
Mozna powiedzie¢, ze dba si¢ o niego
dziesigciokrotnie bardziej, niz o innych
chorych. Otrzymuje darmowe, czgsto
bardzo drogie leki, ktdre finansuje spon-
sor. Rdwniez w okresie obserwacji, po
przeprowadzonym badaniu (czyli follow-
-up), trwajacym nawet kilka lat, te leki sa
fundowane przez firme zlecajaca badanie.
Pojawiaja sie ostatnio propozycje, zeby
sponsorzy refundowali pacjentom takze
koszta dojazdéw na badania kontrolne.

(Czy w zwiazku z rozbudowa szpitala przewi-
duje pan np. powstanie specjalnego osrod-
ka do prowadzenia badan klinicznych?
Tak, sg juz takie plany. Czekaja tylko na
realizacj¢. Bedzie to pierwszy w Polsce,
akademicki oddzial, wyposazony w okre-
$lona liczbe t6zek i zatrudniajgcy wlasny
personel. Pragniemy, aby szpital byl bar-
dziej konkurencyjny na rynku badan.

[

Czerwiec-Wrzesien 2011



