Wszyscy jestesmy krolikami

6 sierpnia 2017
Eksperymenty kliniczne na polskiej biedocie.

Za testowanie lekdéw mozna zarobi¢ od kilkuset do 2,5 tys. zt.
Okazji jest pod dostatkiem, bo co roku w Polsce w ponad
tysigcu osrodkdédw prowadzi sie 450 badan klinicznych nowych
preparatow medycznych — nalezymy pod tym wzgledem do czotdéwki
Swiatowej. Ale niekoniecznie jest to powdéd do dumy: firmy
farmaceutyczne nie kryja, ze Polske wybierajg przede wszystkim
ze wzgledu na *tatwg i szybka rekrutacje pacjentéw.
Pozyskiwanie krdélikéw doswiadczalnych jest zas$ tatwe, bo bieda
u nas ciggle piszczy, a dostep do Swiadczen medycznych wcigz
jest bardzo ograniczony. A kazdy zdrowy uczestnik eksperymentu
jest przebadany. Chory moze zas$ liczy¢ na skorzystanie z
nowatorskich terapii, np. wsrdd chorych na raka 4 procent
bierze udziat w badaniu nowych lekéw. Jestesmy biedakami,
ktérzy stuzg bogatym do testowania medycznych wynalazkéw.

BADANIA? JAKIE BADANIA? TU JEST KLINIKA

Panstwo nie zrobit*o nic, zeby precyzyjnie uregulowad
problematyke badan klinicznych. Jest tak, cho¢ w 2010 r. po
publikacji raportu NIK wybucht skandal. Izba sprawdzita bowiem
kilkanascie szpitali klinicznych i okazato sie, ze w
wiekszosci dyrektorzy nie wiedzieli, jakie badania s3g
prowadzone w podlegtych im placdéwkach, nie znali ich liczby,
brakowato protokotéw z eksperymentdéw, uméw ze zleceniodawcami,
polis ubezpieczeniowych, badacze prowadzili po kilkanascie
badan jednoczesnie, a niektdére z testdédw wszczeto, mimo braku
uchwaty Komisji Bioetycznej. (Rozpoczecie legalnego badania
mozliwe jest po uzyskaniu zgody Ministerstwa Zdrowia i wtasnie
Komisji Bioetycznej gromadzgcej uczonych 1 ksiezy). Trudno w
takich warunkach moéwi¢ o szczeg6lnym nadzorze nad testami oraz
trosce o zycie i zdrowie uczestnikow.
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KTO ZBADA WIECEJ NIZ JA?

Resort zdrowia po publikacji raportu NIK szybko sptodzit
projekt ustawy o badaniach klinicznych z zamiarem uregulowania
relacji miedzy osrodkiem badawczym, sponsorem, naukowcem i
pacjentem. Z naciskiem na tego ostatniego. Obecnie praktycznie
niemozliwe jest dochodzenie przez uczestnikdéw badan
klinicznych roszczen zwigzanych z uszczerbkiem na zdrowiu, a
wynikajgcych z uczestnictwa w badaniu. Obowigzujgcy system
odpowiedzialnosci sponsora i badacza oparty na zasadzie winy
sprawia, 1z otrzymanie odszkodowania jest praktycznie
niemozliwe. Brakuje przepisow, ktdére pozwalatyby na
ograniczenie mozliwosci prowadzenia przez jednego gtdwnego
badacza réwnoczes$nie wielu badan klinicznych. Zdarzajg sie
bowiem sytuacje, w ktdédrych jeden gtdéwny badacz prowadzi
kilkanascie badan klinicznych (rekordzista prowadzit 64
réwnoczesnie). Prowadzenie kilkunastu czy kilkudziesieciu
badan przez jednego badacza odbywa sie kosztem jakos$ci, czesto
ze szkodg dla pracy naukowo-badawczej, a czasami nawet z
uszczerbkiem dla pacjentéw — czytamy w uzasadnieniu. Szkoput w
tym, ze projekt mimo poczgtkowego pedu ugrzazt w
biurokratycznej machinie, a ustawy o badaniach klinicznych jak
nie byto, tak nie ma. I co za tym idzie, uczestnik w razie
komplikacji nadal nie ma szans na odszkodowanie (bo musi
dowies¢ wine badacza, a ten zbrojny w drogich prawnikéw zawsze
sie wywinie), badacz moze prowadzi¢ 100 eksperymentow
jednoczesnie itd.

PO ZAZYCIU UMRZEC?

Udziat w testowaniu nowego leku to nie zabawa. Organizatorzy
badan zwykle zdawkowo informujg, iz ryzyko jest zwigzane z
przyjmowaniem leku i niebezpieczehAstwo wynika tylko z
mozliwych dzia*an niepozadanych, ktdére sg znane i szczegdtowo
opisane w ,Informacji dla ochotnika”. Ale to Sciema. Gdyby
dziatania niepozadane i wptyw na organizm byty w petni znane 1
szczegbétowo opisane, nie bytoby sensu prowadzenia kosztownych
badan. w istocie badania kliniczne (IV faza) prowadzone sg



nawet po wprowadzeniu leku do sprzedazy, bo dopiero wtedy jest
on zazywany przez szerokg publike. I dopiero wtedy wychodzg na
jaw nieznane uprzednio dziatania niepozgdane, interakcje z
innymi substancjami itd. Do Wydziatu Monitorowania
Niepozadanych Dziat*an Produktéw Leczniczych zajmujacego sie,
jak nazwa wskazuje, nadzorem nad lekami wprowadzonymi juz do
obrotu, w 2010 r. wptyneto 779 zgtoszen. Ponad potowa zostata
zakwalifikowana jako ciezkie dziatanie niepozagdane, czyli
takie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu
leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia,
koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty Llub
znaczny uszczerbek na zdrowiu. Bycie krdlikiem testujacym nowy
lek jest wiec zajeciem ryzykownym. Ryzykownym i — niestety —
nie zawsze ptatnym. Polskie prawo przewiduje bowiem
gratyfikacje tylko dla zdrowych uczestnikéw badan, a chorym
musi wystarczy¢ nadzieja zwigzana z innowacyjng terapig.
Nierdwnos¢ ta jest sprzeczna z regulacjami unijnymi, ale z
pewnoscig zadowala koncerny farmaceutyczne. Polska zajmuje 10.
miejsce na Swiecie pod wzgledem liczby osSrodkéw prowadzgcych
badania kliniczne. Co roku bierze w nich udziat okoto 30
tysiecy obywateli, zwykle mezczyzn, bo bab ze wzgledu na
produkcje réznych zwigzkédw chemicznych podczas miesigczki nie
dopuszcza sie, co niekoniecznie musi by¢ sprzeczne z ustawag
rownosciowg. Dzierzymy pierwsze miejsce w Europie, jesli
chodzi o liczbe pacjentdw biorgcych udziat w jednym badaniu,
bo najczesciej wykonuje sie u nas III faze badan obejmujaca
najwiekszg grupe testowanych. Wczesniejszych faz, wymagajacych
wiekszego zaawansowania technologicznego, w Polsce prawie sie
nie wykonuje. W pordownaniu z Zachodem zorganizowanie
eksperymentu medycznego jest u nas o 20-30 proc. tansze. Poza
nielicznymi wyjatkami krélikiem doswiadczalnym nie moze by¢
palacz, narkoman ani uzytkownik alkoholi. 0S$rodki badawcze
testujg uczestnikéw na te okolicznos¢ podczas eksperymentu i
jesli znajdg slady substancji niedozwolonych, nie wyptacajg
wynagrodzenia. Mimo tych przeciwno$ci, istnieja zawodowi
testerzy lekéw — bywa, ze jedna osoba uczestniczy nawet w
kilku badaniach jednoczesnie.
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