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Ratowanie zycia
to nie eksperyment medyczny

Rozmowa z dr. hab. n. med. Szczepanem Coftg, dyrektorem Szpitala
Klinicznego Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego

im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu.

Mocnym naglo$nieniem sprawy byl reportaz
w ,Superwizjerze” TVN zatytulowany , Ekspery-
ment medyczny. Zle przeprowadzony”. Zarzuty
dotyczyly stosowania leku Actilyse poza wskaza-
niami (off-label) i to z dramatycznymi, $miertelny-
mi skutkami. W charakterystyce produktu lecz-
niczego czytamy o podstawowym zastosowaniu,
czyli leczeniu trombolitycznym $wiezego zawalu
serca. Tymczasem, co sformulowano jako pod-
stawowy zarzut, lek podawano w ramach — jak to
okreslono — eksperymentu medycznego, w trak-
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cie terapii zakrzepicy tetniczej. Zastosowanie leku
off-label btednie utozsamiono z eksperymentem
medycznym. Reportaz w ,,Superwizjerze” to nie
pierwsze doniesienie na ten temat.

To prawda. Sprawa wraca jak bumerang. Relacja
w ,Superwizjerze” — emisja dopiero okoto roku po
nagraniu! — byla w pewnym sensie powieleniem wia-
domosci z artykutu z ,,Glosu Wielkopolskiego”, ze
prokuratura bada co najmniej 23 zgony pacjentéw.
Czytelnik moze odnie$¢ wrazenie, ze wszystkie zgony
sa zwigzane z podawaniem leku Actilyse, co nie jest
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prawda. Musze w imieniu szpitala reagowac na szka-
lujace doniesienia, bo przeciez nie mozna bez zadnych
podstaw rozsiewac tak niepokojacych wiesci. Podkres-
lam, ze doniesienia pojawiajace si¢ cyklicznie w ga-
zecie, a pézniej w ,,Superwizjerze”, za kazdym razem
bardzo podobne w tresci, nie zawieraly jakichkolwiek
opinii ekspertéw, czyli specjalistéw chirurgii naczynio-
wej. Nie zwrdcono si¢ ani do Polskiego Towarzystwa
Chirurgii Naczyniowej, ani do konsultanta krajowego
czy wojewddzkiego w tej dziedzinie, a w ,,Superwi-
zjerze” wystapil specjalista z zupelnie innego obszaru
medycyny.

Na jakiej podstawie sformulowano oskarzenie?

Zarzuty opieraly si¢ na relacji jednej osoby — lekarza
bedacego w sporze personalnym z innym chirurgiem,
dwczesnym szefem oddzialu naszego szpitala. Byta to
osoba, ktéra mogta sie spodziewaé zwolnienia, gdyz
ordynator stracit do niej zaufanie. Pamigtajmy, ze kaz-
dy zesp6t chirurgiczny musi by¢ ksztattowany w kon-
tekscie sprawno$ci organizacyjnej oraz merytorycznej
i do tego powinien dazy¢ ordynator. Cala ta historia
dotyczyta kliniki, w ktérej funkcjonowato kilku samo-
dzielnych pracownikéw nauki. Oni tez stosowali kwe-
stionowane leczenie i zaden z nich nie mial watpliwosci
co do stusznosci swojego postepowania.

Sprawa zainteresowala sie prokuratura.

Przekazalismy do prokuratury, na jej zadanie, historie
choréb wskazanych pacjentéw. Sprostuje w tym miej-
scu informacje podawane w ,,Glosie Wielkopolskim”
i w ,Superwizjerze” — nie bylo ich 23, ale 27. Sledz-
twa w tych sprawach, ktére przedtem zostaly umo-
rzone, teraz wznowiono po doniesieniach medialnych.
Juz na poczatku okazalo sie, ze na tych 27 pacjentéw
tylko pieciu otrzymato Actilyse. Nie §ledzimy losu
wszystkich pacjentéw po wypisaniu ze szpitala, jednak
wiemy, ze z tych pieciu chorych, ktérzy otrzymywali
Actilyse, zmarl jeden. Pacjent ten podpisal zgode na
podanie preparatu w konkretnym wskazaniu, wymie-
nionym w o$wiadczeniu. Jego zgon zostal poddany
analizie wewnetrznej nie tylko operujacego, lecz takze
innych oséb w szpitalu. Jak wszystkie inne zgony byt
szczegbtowo omawiany.

Jaka byla ostateczna ocena?

Byt to pacjent w cigzkim stanie, dla ktérego jedyng
szansg na uratowanie koficzyny i zycia bylo podanie
Actilyse. Jest to ogélnie przyjety sposdb terapii zaleca-
ny we wszystkich §wiatowych konsensusach leczenia
choréb tetniczych i nie moze by¢ uznawany za ekspe-
ryment medyczny. Stanowi postepowanie standardowe
stosowane na wszystkich oddziatach chirurgii naczy-
niowej w kraju i za granicg.
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13 W catej medycynie, a wiec
i w chirurgii naczyniowej,
terapia to indywidualne
decyzje lekarskie i taka tez
odpowiedzialnos¢??

Jednak w Polsce w zakrzepicy jest to zastosowanie

off-label.

Zgadza sig, ale takie wskazanie jest ugruntowane
w standardach europejskich i §wiatowych, ktére trak-
tuja Actilyse jako jeden z szeroko stosowanych lekéw
fibrynolitycznych. Dlatego uwazam, ze sprawa, o kt6-
rej rozmawiamy, moze by¢ poczatkiem ogdlniejszej,
tworczej dyskusiji o terapii poza wskazaniami. Dlacze-
go pomimo umieszczenia leku w standardach §wiato-
wych w Polsce jego uzycie w przypadku zakrzepicy
jest uznawane za zastosowanie gff-label? Trudno powie-
dzie¢. Ja sam, jako pulmonolog, tez stosuje na przy-
ktad pewne antybiotyki poza wskazaniami. Z takimi
sytuacjami mamy réwniez do czynienia w hematologii
i innych dziedzinach medycyny, szczegblnie w hema-
toonkologii dzieciecej czy neonatologii. Oczywiscie
konieczne jest uzyskanie standardowej zgody pacjen-
ta lub jego opiekuna. Nie ma mozliwosci, zeby bez
dopetnienia tej powinno$ci poda¢ lek. Jednak gene-
ralnie terapia off-label jest powszechna w medycynie
i nie zawsze jest eksperymentem. Z punktu widzenia
medycznego nie wydarzylo si¢ nic nowego, a potwier-
dzeniem powinna by¢ opinia ekspertéw. Wylacznie
konflikt osobisty sprawil, ze stosowanie tego leku
off-label zaczeto przedstawiaé jako sensacje i ekspery-
ment medyczny.

Pojawil sie¢ zarzut, ze pacjenci nie wiedzieli, co
otrzymuja.

Jest to przedmiotem analizy, jednak podkresle, ze
wskazany w ,,Superwizjerze” pacjent podpisal zgode.
Trzeba sprawdzi¢, jak jest w innych sytuacjach. Zasad-
niczo na poziomie szpitala procedury sa zachowywane,
co potwierdzono podczas kontroli dokumentacji me-
dycznej. Pacjenci podpisywali zgody. Nieprawdziwy
jest tez zarzut, ze nie mieli wgladu w dokumentacjeg
medyczng. Nie byto takiego przypadku. Nie ma mozli-
wosci, by nie byto wgladu w dokumentacje medyczna.
Pamigtajmy, ze w kazdym szpitalu — réwniez w na-
szym — podejmowane sa tysigce decyzji lekarskich.
Kazdag sytuacje trzeba rozpatrywaé oddzielnie. W calej
medycynie, a wiec i w chirurgii naczyniowej, terapia
to indywidualne decyzje lekarskie i taka tez odpowie-
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) Pamietajmy, ze kazdy zespot
chirurgiczny musi by¢
ksztattowany w kontekscie
Sprawnosci organizacyjne;j

oraz merytorycznej i do tego
powinien dazy¢ ordynator?’

dzialno$¢. Réwniez w terapii off-label. W kontekscie
stosowania leku off-Jabel zastanawiam si¢, czy jego pro-
ducent nie powinien zarejestrowaé go w omawianym
wskazaniu. Preparat jest ujety w kilku konsensusach
terapeutycznych, trafil do podrecznikéw jako uznany
lek stosowany w zakrzepicy tetniczej i zylnej. Jest tu
co$ niespdjnego, bo przeciez uzywaja go lekarze na ca-
tym $wiecie, takze w Polsce.

I kolejne oskarzenie — ze dawki byly zbyt duze.

Kazda dawka leku jest podawana na indywidualna od-
powiedzialnos¢ lekarza, ktéry ja zapisuje. Podczas sto-

1Y Kategorycznie zaprzeczamy,
ze kiedykolwiek pobierano
narzady do przeszczepow
w sposOb niezgodny
z obowigzujacymi przepisami.
W prokuraturze nie ma
zadnego opisu wskazujgcego
na taka sytuacje?’
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sowania Actilyse u wszystkich chorych standardem jest
monitorowanie stanu krzepnigcia kewi { w zaleznosci
od parametréw modyfikowana jest dawka leku. Jesli
kto§ ma watpliwosci, powinien je zglosi¢ do ordyna-
tora czy dyrektora szpitala. Nie byto takich zgloszeq.
W chorobach naczyniowych stosowane sa rézne rodza-
je trombolizy, ale jezeli lek jest zatwierdzony w recep-
tariuszu szpitala, a tak byto w tym przypadku, nikt nie
wnika w spos6b podejmowania indywidualnych decyzji
medycznych przez lekarza.

W ,,Superwizjerze” przedstawiono réwniez szoku-
jacy zarzut pozyskiwania narzadéw do przeszcze-
pow.

Kategorycznie zaprzeczamy, ze kiedykolwiek pobie-
rano narzady do przeszczepéw w sposob niezgodny
z obowiazujacymi przepisami. W prokuraturze nie ma
zadnego opisu wskazujacego na takg sytuacje.

Jakie kontrole i analizy zostaly przeprowadzone
z inicjatywy samego szpitala? Jakie byly wnioski?

W ramach naszej wewnetrznej kontroli do analizy ake
pacjentow zaangazowalismy znakomitych specjalistow.
Pierwsze wnioski? Ze tylko niewielka grupa pacjen-
téw otrzymala Actilyse, a poza tym dotyczylo to bar-
dzo schorowanych o0séb, dla ktérych byta to jedyna
mozliwos§¢ ratunku. Ten fakt podkresla do§wiadczony
chirurg, ktéry analizowat akta. Raczej mozna méwié
o odwadze lekarza, ktéry préobowat ocali¢ pacjenta,
a nie o jakim$ naduzyciu. Znam nasz zespél i uwa-
zam oskarzenia za catkowicie niesprawiedliwe, takze
w kontekscie jego olbrzymiego poswigcenia. Do na-
szych chirurgéw naczyniowych trafiaja pacjenci z wie-
lochorobowoscia, w bardzo ciezkim stanie, z licznymi
schorzeniami wspélistniejacymi. Ryzyko zwigzane
z operacjami w chirurgii naczyn jest niezwykle duze.
W konteks$cie doniesiens medialnych przeanalizowali-
$my $miertelno$¢ na oddziale chirurgii naczyniowe;.
W opisywanym okresie nie wzrosta ani o ulamek, byly
zachowane wszystkie procedury, wszystkie zgony oma-
wiano na comiesiecznych spotkaniach. Nikt z grona
profesorskiego — a mamy o$miu samodzielnych pra-
cownikéw naukowych — nie kwestionowal sposobu
postepowania chirurgéw naczyniowych. Bylo to tez
analizowane przez stojacy bardziej z boku personel
anestezjologiczny. I jeszcze jedno — obowiazuja oczy-
wiscie procedury zglaszania dzialai ubocznych lekéw,
jednak nikt niczego nie zglosit.

Poza tym jednym lekarzem.

By¢ moze ,korytarzowo” omawial swoje podejrzenia,
a poza tym skierowal jeszcze do pracownikéw szpitala
mail, w ktérym sugerowal, ze $mieré pacjenta moze
miec zwiazek ze stosowaniem terapii przy uzyciu leku
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Actilyse. Delikatnie méwigc, bylo to nieformalne zglo-
szenie, jednak w tym samym dniu podjeto wnikliwe
dochodzenie. Przypomne, ze od ok. 10 lat funkcjonuje
w szpitalu procedura zglaszania dziatan niepozadanych.
Jezeli ten pracownik miat watpliwosci, mogt je przed-
stawi¢. Tymczasem poza tym mailem o wigckszosci
dowiedzielismy si¢ z medidw, a nie z rejestru zdarzen
niepozadanych czy analizy zgonéw na oddziale. Teraz
prokuratura bada akta oséb z wielochorobowoscia,
w bardzo ciezkim stanie, ktére byly kwalifikowane do
zabiegéw chirurgii naczyniowej. To nie dokonuje si¢
na szczeblu dyrekcji, ale jest decyzja konkretnego le-
karza. Problem stosowania Actilyse off-/abel zostanie na
pewno w catos$ci wyjasniony przez ekspertéw, jednak
teraz rzuca cief na sprawnie dzialajacy zespél. Przeciez
kazdy z nas, ordynujac leki, wykazuje duza ostrozno$c.
Ze zdumieniem przyjelismy fakt, ze bez weryfikacji po-
stawiono dramatyczng tez¢ o eksperymencie, nawet nie
czekajac na interpretacje ekspertéw czy prokuratury.
Jeszcze raz podkresle, ze pierwsze $ledztwo zostalo po
kilku miesiacach umorzone, a wznowiono je na podsta-
wie doniesienn medialnych.

W kontekScie tej sprawy mozna si¢ zastanowic,
czy pacjenci rozumieja decyzje lekarzy, czy edu-
kacja w zakresie zgody pacjenta jest wystarczajaca
i na ile zgody pacjentéw sa Swiadome.

Nie mozna zaprzeczyé, ze relacja migdzy pacjentem
a lekarzem opiera sie na zaufaniu, nie tylko na doku-
mentach. Zdarza mi sig, ze pacjent pyta, czy ja bym
w jego sytuacji podpisal taka zgode, np. na zabieg.
Odpowiadam wtedy w najlepszej wierze, rozeznajac
szanse i ryzyko, i sugeruje racjonalna decyzje. Jezeli
pacjent podpisuje zgode i z punktu widzenia prawa
procedura jest w porzadku, to i tak wszystko opiera sie
na zaufaniu do tego, kto pacjentowi te zgode do pod-
pisania podaje, méwigc albo bardziej powsciagliwie,
albo szeroko o konsekwencjach i mozliwych skutkach
ubocznych.

Czy po raz drugi zdecydowalby sie pan na udzial
w ,Superwizjerze”?

Zgodnie z prawem prasowym musiatem si¢ wypowie-
dzie¢, jednak nie wyszlo to zgodnie z moimi intencjami
i tym, co chcialem przekazad, bo z mojej blisko godzin-
nej wypowiedzi wycieto i wyemitowano dwie minuty.
Przyznam, ze w czasie tej rozmowy czulem si¢ tak jak
w 1981 r., gdy przestuchiwano mnie w stanie wojen-
nym za dzialalno$¢ w samorzadzie szkolnym w liceum.
Styl byl podobny — niezyczliwy, prowokujacy, bez wy-
stuchania racji, bez pokazania kontekstu sytuacji. Za-
daniem dyrektora jest stworzenie bezpiecznych mecha-
nizméw funkcjonowania szpitala. Tylko tyle i az tyle.
Oczywiscie kazde zalecenie leku podlega jakiej$ super-
wizji, ale pamigtajmy, ze jest wolno$¢ wykonywania
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1 Jezeli pacjent podpisuje zgode
i z punktu widzenia prawa
procedura jest w porzadku,
to i tak wszystko opiera sie
na zaufaniu do tego,
kto pacjentowi te zgode
do podpisania podaje??

zawodu lekarza, a wiec i autonomia w zastosowaniu
konkretnego leku. Nie ma mozliwosci, aby traktowaé
to inaczej. Tak jest na calym $wiecie.

Jak ustosunkuje sie¢ pan do informacji, ze ordyna-
tor oddzialu byl w gremium doradczym produ-
centa leku?

Nic mi na ten temat nie wiadomo, ale gdyby tak byto,
jest to naganne. Oznaczaloby konflikt intereséw. Za-
znacze, ze w rozmowie ze mna 6wczesny ordynator nie
potwierdzil tego zarzutu.

Co sie zmienilo w pracy zespolu — przewaza
ostrozno$¢ czy frustracja?

Zespol z zalem przyjal reportaz dotyczacy sytuacji
z przesztoéci, tego bardzo wstydliwego konfliktu per-
sonalnego. Jest to odbierane jako préba wykorzystania
spraw zawodowych w sporze osobistym. Dzisiaj zesp6t
chirurgii naczyniowej dziala sprawnie. Nie mamy ktlo-
potéw wewnetrznych, keére byly kilka lat temu. Nadal
stosowany jest Actilyse zgodnie ze standardami.

Barometrem jest na pewno zaufanie pacjentéw.
Czy sa jakie$ zawirowania po doniesieniach me-
dialnych?

Szpital musi obroni¢ sie sam i obroni sie silg impetu
swego szlachetnego dzialania. Mamy przy Diugiej
wspaniata kardiologie, kardiochirurgie i oczywiscie
chirurgie naczyniowa. Liczba os6b, ktére chcialyby sie
leczy¢ w naszym szpitalu, jest olbrzymia i nie zmniej-
szyla sie, a wiec pacjenci majg zaufanie do naszych le-
karzy, a to jest najwazniejsze. Generalnie po dokonaniu
kwerendy wewnatrzszpitalnej jesteSmy uspokojeni, bo
stosowanie Actilyse w terapii off~/abe/ dotyczylto os6b
ciezko chorych, w stosunku do ktérych zapropono-
wano by¢ moze odwazne postepowanie medyczne, ale
indywidualnie uzasadnione. Byly to préby ratowania
zycia, a nie eksperymenty medyczne.

Rozmawiata Iwona Konarska
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