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Rozmowa z dr. med. Markiem Stopinskim z SPS Szpitala Zachodniego im. $w. Jana Pawta Il w Grodzisku

Mazowieckim, konsultantem wojewddztwa mazowieckiego ds. choréb wewnetrznych

Badania kliniczne - rzetelnosg,
bezpieczenstwo | rozwoj

Jak pan ocenia idee badan
klinicznych, czy sa wazne dla
medycyny? Jakie ryzyko sie z nimi
wigze?

Bez badan klinicznych nie ma
postepu w medycynie. To one s3
gwarancja rozwoju i dajg szanse
na wypracowanie nowych terapii
lekowych oraz procedur leczni-
czych. Jedli chodzi o bezpieczen-
stwo, badania kliniczne sg tak
skonstruowane, by w pierwszej
kolejnosci zabezpiecza¢ pacjenta.
To jest nadrzedny cel, ktéry prze-
jawia sie w wielu zapisach usta-
wowych, takze na poziomie mie-
dzynarodowym. Zasady Dobrej
Praktyki Klinicznej zabezpieczaja
najwazniejsze prawa pacjenta,
ktédrymi sa m.in. petna informa-
cja o badaniu, produkcie bada-
nym i jego mozliwych dziataniach
niepozadanych. Bez Swiadomej
i pisemnie potwierdzonej zgody
pacjenta badanie nie moze by¢
rozpoczete. Wszystkie osrodki,

Cena wprowadzenia leku

na rynek jest bardzo wysoka
- wynosi wieleset milionow
dolaréw, a niekiedy prawie
miliard dolaréw. Przy takich
nakfadach od wszystkich
uczestnikow badan
wymagana jest wyjatkowa

rzetelnosc.

ktére zajmuja sie badaniami klinicznymi, musza
prowadzi¢ je zgodnie z protokotem, w ktérym bez-
pieczenstwo pacjenta jest najwazniejsze. Nie do-
puszcza sie zadnych odstepstw od protokotu bada-
nia. Zespot lekarski bioracy udziat w badaniu musi
mie¢ odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie.

W jaki sposdb dba sie

o wiarygodnos¢ badan klinicznych?
Protoko6t musi by¢ logiczny i spet-
nia¢ wszystkie kryteria, z jasno
zdefiniowanymi celami, ktére za-
pewniaja pacjentom dobrg tera-
pie. Badania kliniczne sg podzie-
lone na cztery fazy, kazda faza ma
swojg specyfike i zasady, ktére
w gtéwnych zatozeniach sa takie same dla kazdego
badania. Badania kliniczne nad nowga czasteczka
trwaja zwykle kilka lat i sa kosztowne, musza by¢
prowadzone zgodnie z protokotem, a wyniki po-
szczegolnych etapdw musza by¢ podawane rzetel-
nie. Cena wprowadzenia leku na rynek jest bardzo
wysoka — wynosi wieleset milionéw dolaréw, a nie-
kiedy prawie miliard dolaréw. Przy takich naktadach
od wszystkich uczestnikéw badan wymagana jest
wyjatkowa rzetelnos¢. Na koszty badan klinicznych
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maja wptyw m.in. koszty poszczegélnych faz bada-
nia, w ktérych z kolei toczy sie po kilka, a nawet kil-
kanascie badan angazujacych duze zespoty ztozone
z pielegniarek, lekarzy, statystykéw, farmakologéw
czy epidemiologéw. Ponadto badania kliniczne
podlegaja kontroli audytoréw z firm prowadzacych
badania i agencji rzadowych.

Do badan klinicznych kwalifikowani sg pacjenci

z konkretnymi jednostkami chorobowymi,

jak wyglada ich leczenie w perspektywie
diugoterminowej?

W badaniach klinicznych chorzy wiaczani sa albo
do grupy eksperymentalnej, w ktérej otrzymuja
np. nowa czasteczke, albo do grupy kontrolnej,
tzw. grupy placebo, w ktérej otrzymuja terapie
standardowa. W badaniach z podwdjnie $lepa proé-
ba ani pacjent, ani lekarz nie wiedza, jaka terapie
dany pacjent otrzymuje. Ma to na celu jak najwiek-
sze zobiektywizowanie wynikéw. W tzw. grupie
placebo stosuje sie standardowg terapie, ktéra
jest porébwnywana z terapig eksperymentalna. Nie
poréwnuje sie grup chorych, z ktérych jedna otrzy-
muje nowy lek eksperymentalny, a druga nie jest
leczona w ogdle. Nigdy nie pozbawia sie pacjenta
z dang chorobg mozliwosci leczenia - placebo to

aktualnie rekomendowane standardowe leczenie.
Postepowanie to ma zapewni¢ pacjentowi przy-
najmniej aktualny standard leczenia, szczegélnie
w badaniach klinicznych trzeciej fazy, kiedy leczenie
jest dtugie i trwa niekiedy kilka lat.

Kto sprawuje nadzér nad badaniami klinicznymi

w Polsce?

Wiarygodnos$¢ danych badania oraz rzetelnos¢ ba-
daczy potwierdzajg na podstawie przeprowadzo-
nych kontroli monitorzy i audytorzy z instytucji kon-
trolnych. Praktycznie kazde badanie jest pod statym
nadzorem monitora, ktéry reprezentuje firme pro-
wadzaca badanie. Jego rolg jest przede wszystkim
zapewnienie rzetelnosci badania i zgodnosci pro-
cesu jego prowadzenia z protokotem. Firmy prowa-
dzace badania maja niezalezne dziaty zajmujace sie
audytem. Audyt moze by¢ przeprowadzony takze
przez instytucje rzagdowe. Celem audytu jest ocena
zgodnosci prowadzenia badania z protokotem i wy-
krycie ewentualnych nieprawidtowosci. W Polsce
nadzér nad badaniami ze strony rzagdowej sprawuje
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Do kontroli
maja prawo takze agencje zagraniczne, np. Food
and Drug Administration, jesli lek ma by¢ zarejestro-
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wany na terytorium USA. Audyto-
wi podlegaja wszystkie osrodki,
ktdre biorg udziat w danym ba-
daniu klinicznym. Sa one poin-
formowane, ze musza sie poddac
audytowi zaréwno ze strony firmy
prowadzacej badanie, jak i agencgji
rzagdowych, w tym niektérych za-
granicznych.

Jakie zgody trzeba uzyskac,

by prowadzi¢ badanie kliniczne

w Polsce?

Przede wszystkim badanie musi
zostac¢ ocenione przez odpowied-
nig komisje bioetyczna. W Polsce
koordynator badania zgtfasza sie
do komisji, ktéra dziata w regionie,
gdzie znajduje sie jego osrodek
badawczy. Komisje dziatajg przy
okregowych izbach lekarskich,
instytutach i uczelniach. Zatem
koordynator zwigzany np. z uczel-
nig zgtasza badanie do komi-
sji bioetycznej danej uczelni. Ta
z kolei zapoznaje sie z protoko-
tem, sprawdza doswiadczenie ba-
daczy, analizuje bezpieczenstwo
pacjenta i cele badania. Komisja
bioetyczna wydaje pozwolenie
na prowadzenie badania badz
uznaje, ze badanie nie moze by¢
prowadzone. Druga niezbedna
zgode wydaje prezes Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych. Kazde badanie
przed rozpoczeciem jest zatem
zgtaszane do dwodch niezaleznych
instytucji. Dopiero ich zgoda po-
zwala na rozpoczecie badania kli-
nicznego.

Jakie korzysci z udziatu w badaniu
klinicznym odnosza pacjenci

i lekarze?

Mozna sie spodziewa¢, ze bada-
nie kliniczne zostanie rozpoczete,
jesli jest bezpieczne dla pacjen-
tow i wiaza sie z nim potencjalne
korzysci. Korzyscia dla pacjentow
jest przede wszystkim dostep do
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Zaangazowanie lekarzy

w badania jest ich praca

na rzecz rozwoju medycyny.
To jedyny obiektywny,

rzetelny sposéb

wypracowania nowych

form terapii.
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nowych lekéw lub nowych procedur medycznych.
Jak juz wspominatem, grupa kontrolna, tzw. pla-
cebo, jest zawsze ramieniem terapeutycznym, i to
z zastosowaniem leczenia, ktore jest standardowe
w danym momencie. Jeszcze raz podkreslam: nie
mozemy zostawi¢ pacjenta bez terapii, ktora jest
w danym czasie optymalna. Ponadto pacjent uczest-
niczacy w badaniu zawsze jest rzetelnie monito-
rowany. Przechodzi wiele badan biochemicznych,
klinicznych, czesto odbywaja sie wizyty kontrolne.
Z doswiadczenia klinicznego wynika, ze jesli pa-
cjenci sg starannie monitorowani, to stosowane
terapie sa skuteczniejsze niz u pacjentéw, ktérzy
leczg sie, ale niesystematycznie zgtaszajg do lekarza.
Czestos¢ wizyt monitorujacych jest rézna i zalezy
od badania klinicznego. Czasami sa to wizyty co-
tygodniowe, a czasami sg co 3—-4 miesigce. Badania
kliniczne zawsze niosg ze sobg dos¢ wysoki stan-
dard leczenia. Jakie sa korzysci dla lekarzy z prowa-
dzenia badan klinicznych? To jest
wpisane w nasz zawod - obser-
wacja pacjenta, poszukiwanie no-
wych kierunkéw terapii, nowych
czasteczek, pogtebianie wiedzy,
wspotpraca z miedzynarodowym
zespotem. To jest nasz priorytet.
Zaangazowanie lekarzy w bada-
nia jest ich praca na rzecz rozwoju
medycyny. To jedyny obiektywny, rzetelny sposéb
wypracowania nowych form terapii.

Jak pan ocenia aktualny stan wiedzy na temat badan
klinicznych w Polsce?

Bardzo sie to zmienito. W jakim$ sensie sam uczest-
nicze w badaniach klinicznych od 23 lat. Widze
coraz wiecej zaangazowanych osrodkow i lekarzy.
Kiedys$ badania kliniczne w wiekszosci byty wy-
konywane w osrodkach klinicznych, w szpitalach.
Dzi$ sg juz prowadzone w lecznictwie ambulatoryj-
nym, takze w prywatnych, niepublicznych osrod-
kach. Dzieki temu dostep do badan dla pacjentéw
jest coraz szerszy. W badaniach klinicznych biora
udziat lekarze r6znych specjalnosci, takze medycy-
ny rodzinnej. W Polsce rocznie jest prowadzonych
ok. 400 badan. Kazdy lekarz uczestniczacy w ba-
daniu jest zobowigzany do zapoznania sie z pro-
tokotem, jednak to nie wystarczy - organizowane
sg spotkania, szkolenia, sympozja poprzedzajace
badanie, szczegélnie jesli zaplanowano np. sze-
rokie badanie wieloosrodkowe. Obecnie badania
kliniczne sg elementem wiekszosci programéw
specjalizacji. Kazdy lekarz, takze POZ, wczesniej
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czy pdzniej zetknie sie w swojej
praktyce z badaniem klinicznym.
Istotne jest, by potrafit w sposéb
zrozumiaty wyttumaczy¢ swoim
pacjentom, ze bezpieczenstwo
chorego w badaniu klinicznym
jest traktowane priorytetowo.

Jak radzi¢ sobie z obiekcjami
lekarzy, ktorzy odradzaja
pacjentom udziat w badaniach
klinicznych?

Lekarz nie powinien znieche-
cac chorych, jesli nie zna zasad
prowadzenia badan klinicznych.
Ponadto stoje na stanowisku, ze
lekarz rodzinny powinien by¢ po-
informowany o tym, ze pacjent
pozostajacy pod jego opieka jest
uczestnikiem badania kliniczne-
go. Lekarz musi o tym wiedzie¢ na
kazdym etapie badania. W razie
pojawienia sie dziatan niepoza-
danych wiedza o tym, ze pacjent
stosuje dodatkowg terapie, jest
niezbedna do postawienia pra-
widtowej diagnozy. Wedtug mnie
nie ma zagrozen i trzeba propa-
gowac uczestnictwo w badaniach
klinicznych. Nalezy przekonywac
lekarzy, ze bezpieczenstwo pa-
cjenta jest podstawg prowadzenia
badan, ktére sa szansa na rozwdj
nowych terapii. Na potrzeby ba-
dania klinicznego przygotowu-
je sie materiaty informacyjne dla
pacjentéw, ktére po omoéwieniu
z lekarzem chory moze zabra¢
do domu. Pacjent powinien mie¢
mozliwos$¢ zadania dowolnej licz-
by pytan oraz uzyskac jak najbar-
dziej zrozumiate odpowiedzi na
swoje watpliwosci.

Jak pan ocenia regulacje prawne
dotyczace badan klinicznych? Czy
prowadzenie badan jest optacalne?
Jest wiele firm, ktére zajmuja
sie w Polsce prowadzeniem ba-
dan klinicznych. Na pewno jest
to dziedzina, ktdéra przynosi
zysk. Warto o to dba¢, bo polscy

lekarze sa bardzo kompetentnymi badaczami i sg
cenieni przez miedzynarodowe firmy. Polska jest
atrakcyjnym partnerem dla firm realizujgcych bada-
nia kliniczne. Nasze przepisy nie utrudniaja prowa-
dzenia takiej dziatalnosci.

Jak czesto leki, ktore sg badane, trafiajg na nasz rynek
czy w ogole do sprzedazy, skoro rocznie w Polsce
prowadzi sie ok. 400 badan klinicznych?

To sg badania réznych faz — pierwszej, drugiej
i trzeciej. Tylko badania trzeciej fazy, jesli spetnia
zatozenia, prowadza do rejestracji leku. Mamy
wiele dowodéw skutecznosci badan klinicznych.

Kazdy lekarz, takze POZ,
wczesniej czy pozniej
zetknie sie w swojej
praktyce z badaniem
klinicznym. Istotne jest,
by potrafit w sposéb
zrozumiaty wyttumaczy¢
swoim pacjentom, ze
bezpieczenstwo chorego
w badaniu klinicznym jest
traktowane priorytetowo.

Sq to wszystkie nowe terapie
oparte na lekach biologicznych
stosowane np. w chorobach reu-
matoidalnych, inhibitory PCSK9
w leczeniu hipercholesterolemii,
nowe leki, ktore sg stosowane
w leczeniu cukrzycy, np. inhibitory
SGLT2, czyli flozyny. Flozyny np.
jeszcze kilka lat temu przechodzi-
ty badania kliniczne, po ktérych
okazato sie, ze ich skutecznos¢ jest
wysoka i pomagaja nie tylko w cu-

krzycy, ale rébwniez zmniejszaja
czestotliwos¢ hospitalizacji z powodu niewydolno-
$ci serca, a wiec dziataja kardioprotekcyjnie.
Jestesmy w Europie, w Polsce wiekszos¢ lekéw jest
dostepna w dos¢ krotkim czasie od momentu reje-
stracji. Oczywiscie nie zawsze dana terapia jest re-
fundowana. Mamy z tym olbrzymi problem, bo leki
stosowane w cukrzycy, o ktérych powiedziatem,
takie jak flozyny czy agonisci GLP-1, sa dostepne
w Polsce, ale nie sg refundowane. Oczywiscie chcie-
libysmy, zeby nowatorskie terapie weszty aktywniej
do leczenia, ale ich dostepnos¢ jest na razie ogra-
niczona z powodu braku refundacji. Zdarza sie tez,
ze np. lek jest wprowadzany do refundacji, ale tylko
z wylaczeniem. W Polsce niezbedne sa wyzsze na-
ktady na ochrone zdrowia — wszyscy o tym dyskutu-
jemy. Jesli chodzi o badania kliniczne, to nie mamy
wyboru, bo to jedyna droga rozwoju medycyny.

Czy w takim razie mozna powiedzie¢, ze udziat
pacjentéw w badaniach klinicznych jest dziataniem
prospotecznym?

W pewnym sensie tak. Chory otrzymuje lek lub
innowacyjna terapie nieodptatnie, i to bez wzgledu
na to, czy badanie prowadzi osrodek publiczny
czy niepubliczny. W jakim$ stopniu jest to element
odciazajacy budzet panstwa, jak réwniez pacjen-
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ta, ktéry przy okazji ma wykonane komplekso-
we badania. Ponadto czesto komisje bioetyczne
stawiaja warunek kontynuacji leczenia po zakon-
czeniu badania w trzeciej fazie. Jesli lek okaze sie
korzystny dla pacjenta, to chcielibysmy zapewni¢
mu terapie po zakonczeniu badania jeszcze przed
jego rejestracja. Nie zawsze sie to udaje, ale zawsze
zwracamy na to uwage, by zapewnic pacjentom jak
najskuteczniejsze leczenie.

Czy mogtabym prosic o krotkie podsumowanie
naszych rozwazan?

Badania kliniczne to przede wszystkim rzetel-
nos¢ badaczy, bezpieczenstwo pacjenta i szansa

WYWIAD

na rozwdj nowych terapii. Sa trzy priorytety, na
ktore zwrdcitbym uwage. Pierwszy to rzetelnos¢
badaczy. Drugi — petna informacja dla pacjenta
i podpisanie przez niego przed rozpoczeciem ba-
dania formularza Swiadomej zgody. Chory musi
wiedziec¢ nie tylko o ewentualnych korzysciach,
lecz takze o dziataniach niepozadanych, musi
zgodzi¢ sie na przeprowadzanie badan diagno-
stycznych. Powinien by¢ takze swiadom swoich
obowiagzkéw, takich jak wizyty kontrolne. Trzecia
kluczowa sprawa to prowadzenie badania zgod-
nie z protokotem.

Rozmawiata Sylwia Chrabatowska
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