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Od Redakcji

Drodzy Czytelnicy,

Badania kliniczne to temat 4. numeru Oli-onko Onkologii i Hematologii dla Pacjenta. Pragne zazna-
czy¢, ze cho¢ czasopismo skierowane jest do pacjentéw z chorobami nowotworowymi, to tym razem jego
bohaterem jest 18-letni Wojtek Zebrowski, pacjent z dystrofia miesniowa Duchenne'a. Historia Wojtka,
niezwykle dzielnego chlopca, ktéry od 13 lat jest w badaniach klinicznych, zastuguje na opowiedzenie.
Jest On bowiem przykladem dla pacjentéw, jak bedac jednym z wielu uczestnikéw badari klinicznych,
mozna przyczyni¢ si¢ do rozwoju medycyny.

Polska w obszarze badan klinicznych wspina si¢ na coraz wyzsza pozycje. Obecnie jest na 5. miejscu
w Europie pod wzgledem liczby wykonywanych badar, ale jak podkresla Ireneusz Staron, zastgpca prezesa
Agencji Badant Medycznych — Najwigkszq barierg w rozwoju badar klinicznych w Polsce pozostaje ztozonos¢
Srodowiska regulacyjno-organizacyjnego. Dotyczy to m.in. uczestnictwa w badaniach poszczegélnych
chorych, jak i organizacji pacjentéw w charakterze wspétkonsorcjantéw, o czym dyskutowali uczestnicy
debaty Badania kliniczne — czym sq i dlaczego warto w nich uczestniczyc? podczas konferencji THE VOICE
OF PATIENTS 2025. Temat roli, jaka maja do spetnienia w edukacji i propagowaniu badari klinicznych
organizacje pacjentéw porusza liderka powotanej przez ABM grupy przedstawicieli pacjentéw ,,Aktywni
w Badaniach Klinicznych”. Dziatania edukacyjne ABM na rzecz badan klinicznych wéréd pacjentéw opi-
suja przedstawicielki tej instytucji: dr Daria M. Urbariska i Natalia D. Cigszczyk. Aneta Sitarska-Haber,
wiceprezes Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Prakeyki Badan Klinicznych w Polsce GCP.pl, odpowiadajac
na pytanie — Dlaczego wspélpraca z organizacjami pacjentéw zmienia badania kliniczne? — podkresla, ze ma
na to wpltyw nowy model wspétpracy z pacjentami, ktérzy nie sa traktowani tylko jako uczestnicy badan,
podporzadkowani procedurom tworzonym przez sponsoréw, ale staja si¢ partnerami w tworzeniu badan.
Fundacja ,Na Ratunek Dzieciom z Choroba Nowotworowa® przedstawia Projekt LiBRha — przetomowe
badanie dotyczace plynnej biopsji, ktére otrzymato pierwsze miejsce w rankingu ABM. Gdzie znalez¢ in-
formacje o aktualnie prowadzonych badaniach klinicznych, informuje w swoim artykule prezes Fundagji
StopDuchenne — Dariusz Zebrowski.

W dziale: Innowacje w onkologii i hematologii dr Damian Widz, specjalista urolog wyjasnia, jak wpro-
wadzenie standardéw oraz $ciezki diagnostyki i terapii moze wplynaé¢ na zmiang niedostatecznych wy-
nikéw leczenia raka pecherza moczowego w Polsce, a Szymon Chrostowski, prezes Zarzadu Fundacji
Wygrajmy Zdrowie podkresla, ze nowotwdr ten jest cichym przeciwnikiem, ktérego wciaz rozpoznaje-
my za pézno. Dr n. med. Andrzej Kotodziejezyk, prezes Polskiego Towarzystwa Medycyny Nuklearnej
przekonuje, w jakich obszarach diagnostyki i terapii wykorzystywanie medycyny nuklearnej jest op-
tymalnag metoda. W dziale: Prawa pacjenta, omawiamy 5. prawo Europejskiego Kodeksu Opieki
Onkologicznej — WSPOLNE PODEJMOWANIE DECYZJI, ktére zapewnia pacjentowi udziat
we wszystkich decyzjach na temat leczenia i opieki podejmowanych przez opiekujacy si¢ nim zespét medy-
czny. Funkcjonowanie tego prawa, na podstawie swoich doswiadczeni komentuje Beata Biatkowska-Cybula
— pacjentka ze szpiczakiem plazmocytowym. W numerze takze relacja z konferencji THE VOICE OF
PATIENTS zorganizowanej przez Stowarzyszenie Onkologiczne SANITAS w ramach projektu Pacjent
podmiotem systemu opieki zdrowotne;.

Z wielkim zalem i smutkiem Zegnamy nasze kolezanki Ani¢ Leoniuk i Monike Sieriska-Pieczyriska.

Pozostang w naszej pamigci. i
Msamﬂm. o chn
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WOJTEK — ODKRYWCA NOWYCH LADOW

Pacjenci w badaniach klinicznych wspottworzg przysztosé

medycyny

Wojtek Zebrowski ma 18 lat, jest pacjentem zyjacym z dystrofia mig$niowa Duchenne’a (DMD). Od 13 lat
uczestniczy w badaniach klinicznych, walczac przy wsparciu rodziny o lepsza jakos¢ zycia, o lek, ktéry zmieni

rokowania pacjentéw z DMD.

ETIOLOGIA, EPIDEMIOLGIA | CHARAKTERYSTYKA DMD
Dystrofia migsniowa Duchenne’a jest rzadka, genetyczng
chorobg spowodowang réznymi mutacjami w genie dystrofiny
(najdtuzszym genie ludzkiego organizmu liczagcym 2,5 miliona
par zasad). Mutacje te powodujg brak wytwarzania biatka,
zwanego rowniez dystrofing, odpowiedzialnego za stabilno$c¢
bton komaorkowych naszego organizmu.

Choroba Duchenne’a dotyka gtownie chtopcow, ale rowniez
dziewczynki. Na podstawie danych z Rocznika Statystycznego
GUS 2024 szacuje sie, ze liczba chorych chtopcow z DMD
w Polsce waha sie od 800 do 1200, a dziewczynek od okoto
70 do 100.

DMD charakteryzuje sie postepujgcym, nieodwracalnym zani-
kiem miesni szkieletowych, serca i oddechowych, prowadzgc
do utraty samodzielnosci, a 30-40% chorych cierpi rowniez na
rdznego problemy neurobehawioralne, spowodowane brakiem
odmian biatka dystrofiny w mdzgu.

PIERWSZE OBJAWY | DIAGNOZA

Przebieg choroby u Wojtka byt klasyczny. Pierwsze objawy
wystepowaty powoli od urodzenia. Byto to op6znione cho-
dzenie, trudnosci ze wstawaniem z pozycji siedzacej (tzw.
objaw Gowersa), kaczkowaty chdd, wchodzenie i schodzenie
po schodach z dostawianiem nogi do nogi przed nastepnym
krokiem, przerost tydek czy upadki. W zaleznosci od dziecka
jedne objawy uwydatniajg sie mocniej a inne stabiej, po-
niewaz DMD nie przebiega doktadnie tak samo u wszystkich
chorych, cho¢ ich wystgpienie jest przewidywalne z niewiel-
kimi odchyleniami czasowymi.

Rodzice Wojtka, Kasia i Darek czuli, ze co$ jest nie tak, ale
lekarze ich uspokajali twierdzgc, ze to typowe problemy
zZwigzane z rozwojem dziecka. Jak mowi Dariusz — Po urodze-
niu Wojtka widzielismy jego uwydatnione tydki i myslelismy,
Ze Wojtek odzieaziczyt je po dziadku (rowniez Wojtku), ktory
byt pitkarzem i tez miat mocne i grube tyaki.

Niestety problem nie ustgpowaty, wrecz sie nasilaty. Szcze-
Sliwie, dzieki zaangazowaniu Kasi, Wojtek w wieku 4 lat
i 9 miesiecy trafit do specjalisty ortopedy, ktdry miat juz do
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czynienia z dzie¢mi chorymi na DMD i skierowat go do Cen-
trum Zdrowia Dziecka na badania diagnostyczne, skad Woj-
tek trafit do poradni neurologii. To byto szczescie w nieszczg-
sciu, bo juz po czterech miesigcach od wizyty u ortopedy wy-
niki analizy DNA wykonane w IPIN w Warszawie potwierdzity,
ze Wojtek ma dystrofie migsniowa Duchenne’a — wspomina
Kasia.

To byt dla nas bardzo trudny okres — dodaje Darek — poniewaz
dowieazielismy sie, ze choroba jest nieuleczalna i nie ma na
nig leku, a rokowania sg bardzo zte. Do momentu diagnozy
bytem w depresji, co wytaczyto mnie catkowicie z Zycia roazi-
ny. Wszystko, co do tej chwili sie aziato, aziato sie azieki Kasi.
Jej dziatania doprowadzity do diagnozy. Ta diagnoza dodata mi
Jjednak site, ktdra wyciggneta mnie z fdzka i pozwolita walczyc
0 Syna.
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POSZUKIWANIA

To, ze diagnoza byfa tak szybka, co w chorobach rzadkich i ul-
trarzadkich, zdarzato si¢ wtedy niezbyt czesto i niestety dalej
ma miejsce, pozwolito na szybkie rozpoczecie rehabilitacii
i wdrozenie leczenia sterydoterapia. Diagnoza, ktdra niektorych
rodzicow prowadzi do rozpaczy i niemocy mnie zmobilizowalta
do intensywnych dziatari — mowi Darek — Przede wszystkim
Staratem sie dowiedziec jak najwiecej o samej chorobie | moz-
liwych sposobach leczenia. Niestety moje poszukiwania po-
twierdzity dotychczasowa wieadze, Ze nie ma skutecznego leku
na DMD, ale azieki rozmowom z rodzicami innych chorych na
DMD dowiedziatem sig, ze prof. Laurent Servais rozpoczyna
w Paryzu w szpitalu Hopital Armand-Trousseau badania kii-
niczne nad czyms, co moze pomdc Wojtkowi. Wielokrotnie
pisatem do profesora i w Koricu, 10 miesigcy od otrzymania
wyniku DNA Zzostalismy zaproszeni do Paryza. Tak zaczeto Sig
nasze trwajgce juz 13 lat Zycie z baaaniami obserwacyjnymi
i Klinicznymi.

ZYCIE Z BADANIAMI KLINICZNYMI

Od momentu, gay ustyszatem, Ze jest cos takiego jak bada-
nia kliniczne, zaczatem sig o nich uczy¢ — mowi Darek —
Skoriczytem studia podyplomowe Metodologia Badan Klinicz-
nych na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym, kurs The
European Patients’ Academy (EUPATI), kursy z zakresu GCP
ICH (R3) i inne, ktdre pomagaja mi lepiej zrozumie¢ badania
Kliniczne. Wracajac jednak do Francji, niestety, po przyjezazie
do Paryza dowiedzielismy sie, Zze Wojtek nie kwalifikuje sie do
tych planowanych badari nad lekiem. Profesor zaproponowat
Wojtkowi udziat w projekcie NAT-HIs, czyli badaniu obserwa-
cyjnym naturalnej historii choroby i zapewnit, ze jak tylko
bedzie badanie dla Wojtka, to bedzie mégt On w nim wzigc
uaziat.

Poczatkowo rodzina pokrywata koszty zwigzane z wyjazdami
na badania Nat-His do Francji z wtasnych Srodkow. Niewazne
byto dla nich ile to kosztuje, wazne byto, aby pomoc naukow-
com i badaczom, poniewaz tylko na nich mozna byto liczy¢
w walce o jakis skuteczny lek. Pozniej okazato sig, ze w pro-
jekcie przewidziany byt zwrot kosztow podrozy, hoteli i wyzy-
wienia i ten zwrot wydatkdw byt refundowany, co umozliwito
rodzinie Wojtka wydoby¢ sie z problemow finansowych. Po-
dréze do Francji odbywaty sie co 3 miesigce i dopoki Wojtek
mogt samodzielnie chodzic w czasie wyjazdow zwiedzat
Paryz. Wielkim przezycie byto dla niego zobaczenie katedry
Notre-Dame, Muzeum Luwr czy paryskiego Z00.

Wojtek uczestniczyt w badaniu Nat-His cztery lata, do roku
2018. W tym samym roku okazato sie, ze moze przystgpic
do trzeciej fazy badania Klinicznego nad givinostatem. Celem
badan nad givinostatem jest stworzenie leku modyfikujgcego
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przebieg choroby, poprzez zmnigjszenie sttuszczen, zwidknien
i Smiertelnosci komorek migsniowych. Przez 1,5 roku Wojtek
byt w grupie placebo. Wiedzielismy od samego poczatku —
mowi Darek — Ze byt w tej grupie, poniewaz nie byto zadnych
skutkow ubocznych, ktore opisane byty w pracach naukowych
po zakorczeniu drugiej fazy badarn klinicznych u wszystkich
uczestniczgcych w badaniu chtopcow. Po ukonczeniu trzeciej
fazy badan zaproponowano, aby Wojtek przystgpit do fazy
llla, prowadzonej metodg otwartej proby, czyli badania doty-
czacego diugoterminowego bezpieczenstwa, tolerancii i sku-
tecznosci leku. W 2026 roku zaczat sie siodmy rok tej fazy
badania. Wysitek Wojtka i innych dzieci (takze polskich) do-
prowadzit do tego, ze givinostat zostat w 2025 roku warun-
kowo dopuszczony na rynek europejski przez Komisje Euro-
pejska, po wezesniejszej rekomendacji EMA. W Polsce formal-
nie wpisat lek do rejestru i objat kontrole nad jego dostep-
noscig prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robdw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL). Obecnie
trwajg prace nad zgtoszeniem wniosku o objecie refundacjg
givinostatu w Polsce.

Mimo ze rodzice i brat Bartek robig, co moga dla Wojtka, state,
co 3 miesigce wyjazdy na badania kliniczne do Paryza, to nie
przystowiowa ,butka z mastem”, ale wielkie wyzwanie psy-
chiczne i fizyczne. Catodzienne badania sg meczace i wyczer-
pujace, zarowno dla Wojtka, jak i towarzyszacej mu rodziny.

Rodzice Wojtka uwazajg, ze w sytuaciji, w ktorej de facto nie
ma skutecznego leczenia w tak rzadkiej chorobie, udziat
w badaniu klinicznym to wiasciwa, przynoszgca realne korzysci
droga, zapewniajaca lepszg opieke nad chorym w jego aktual-
nej sytuacji klinicznej, ktora daje szanse na stworzenie efekty-
wnego leku. Dlatego Darek od lat z petnym zaangazowaniem
uczestniczy w propagowaniu badan Klinicznych i zachecaniu
pacjentéw do uczestnictwa w nich.

ODKRYWCA NOWYCH LADOW

Czym jest dla Wojtka uczestniczenie w badaniach Klinicz-
nych? Jest z pewnoscig trudnym doswiadczeniem, o ktorym
niewiele mowi, bo dla niego badania Kliniczne sg juz statg,
zwykfg czescig Jego zycia.

My jednak postrzegamy Wojtka jako pioniera,
jak odkrywce nowych obszaréw, jak kogos,
kto odkrywa nowe lady, robi co$ waznego
takze dla innych chorych. Potwierdza to,
ze pacjenci w badaniach klinicznych
wspottworza przysztos¢ medycyny.

Aleksandra Rudnicka
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NAJWIEKSZA BARIERA W ROZWOJU BADAN

KLINICZNYCH W POLSGE

pozostaje ztozonos¢ srodowiska
regulacyjno-organizacyjnego

Wywiad red. Aleksandry Rudnickiej z zastgpca prezesa ds. finansowania badart w Agencji Badai Medycznych
— Ireneuszem Staroniem, na temat misji, celéw, dotychczasowych dokonan i planéw na najblizszy rok oraz
kierunkdw strategicznego rozwoju Agencji, a takze wspdlpracy z organizacjami pacjentéw.

m Panie prezesie zacznijmy od podstawowego pytania
— czym jest badanie kliniczne i jaka jest korzys¢ dla
pacjenta z uczestniczenia w nim?

Badaniem klinicznym jest kazde badanie z udziatem ludzi,
przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci
substancji aktywnej zawartej w badanym produkcie leczni-
czym. Stanowi ono niezbedny etap w procesie opracowywania
nowych sposobow leczenia i ich pozniejszego wprowadzenia
do praktyki klinicznej.

Udziat w badaniu Klinicznym daje pacjentowi mozliwosc¢

skorzystania z innowacyjnych rozwigzan, ktore nie sg jeszcze

dostepne w standardowym systemie opieki zdrowotne;.

Zapewnia takze regularny nadzor specjalistow oraz bezptat-

ny dostep do badan diagnostycznych i leczenia. Dzigki stafej

opiece medycznej pacjent otrzymuje doktadng oceng stanu
zdrowia i zyskuje wigksze poczucie kontroli nad przebiegiem
choroby. Udziat w badaniu moze poprawic¢ jakoS¢ zycia i zwie-
kszyC szanse na wyzdrowienie, ale jednoczesnie wymaga
Swiadomosci zwigzanej z mozliwym ryzykiem.

m Jaka role w prowadzeniu badan klinicznych w Polsce
odgrywa Agencja Badan Medycznych, jaka jest misja
i cele tej instytuc;ji?
Jednym z gtéwnych celéw dziatalnosci ABM jest likwidowa-
nie luki w finansowaniu niekomercyjnych badan Klinicznych.
Agencija finansuje badania kliniczne, ktore dajg polskim pa-
cjentom dostep do nowoczesnych terapii oraz umozliwiajg
naukowcom nawigzywanie wspotpracy w ramach miedzynaro-
dowych badan Klinicznych.
Co wiecej, Agencja tworzy systemowe i kompleksowe
rozwigzania, ktore majg stuzy¢ zwigkszeniu konkurencyjnosci
polskiego rynku badan Klinicznych, poprzez m.in. utworzenie
Polskiej Sieci Badan Klinicznych oraz programéw edukacyj-
nych i szkoleniowych dla zespotow badawczych. Jednym z fla-
gowych kursow Agencji jest organizowany we wspotpracy
z Harvard Medical School Polish Clinical Scholar Research
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Training. Celem inicjatywy jest podnoszenie kompetencji pol-
skich badaczy w planowaniu i prowadzeniu badan klinicznych.

m Jakie sg najwigksze osiggnigcia ABM od momentu jej
powstania w 2019 roku?

Skala dziatan ABM z roku na rok przybiera na sile. W latach
2019-2025 Agencja sfinansowata realizacje blisko 500 pro-
jektow. W ciggu tych 6 lat w ramach 33 konkursow blisko 95
tys. pacjentow, zyskato szanse na dostgp do innowacyjnych
terapii i diagnostyki.

Zawarcie umow o tacznej wartosci 6,2 mid zt, w tym 1 mid
zt w ramach KPO, umozliwito natomiast finansowanie dzia-
talno$ci naukowej siegajacego obecnie nawet 90% w in-
stytutach badawczych i 50% na uczelniach medycznych,
co realnie napedza rozwoj polskiej nauki w obszarze biomedy-
cznym, buduje gospodarke opartg na wiedzy oraz dtugotermi-
nowo wzmacnia konkurencyjnosc i pozycje Polski na swiecie.
Co wiecej, dziatalnoS¢ Agencji doprowadzita do rozwoju in-
frastruktury badan klinicznych poprzez dofinansowanie 35
Centréw Wsparcia Badan Klinicznych oraz utworzenia Polskie]
Sieci Badan Klinicznych wykorzystujgcej potencjat znajdujacy
sie w polskich publicznych osrodkach realizujgcych badania
kliniczne.

m Jakie sg plany ABM na ten rok, o jakie obszary chcecie
poszerzy¢ swoje dziatania, ale tez jakie macie plany
strategiczne na dalsze lata?

Jak co roku, ABM planuje ogtoszenie konkursow wspierajg-

cych rozwoj terapii i procedur medycznych — od niekomer-

cyjnych badan klinicznych, przez eksperymenty badawcze, po
projekty nakierowane na opracowanie nowych postaci lekow

i rozszerzenie portfolio lekow generycznych.

Po raz pierwszy w historii Agenciji ogtoszony zostanie konkurs

na miedzynarodowe niekomercyjne badania kliniczne prowa-

dzone wedtug jednolitego protokotu, w ktdrych polskie osrodki
wystapig jako narodowi koordynatorzy (National Coordination

Center). Konkurs otwiera droge do udziatu Polski w badaniach
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0 globalnej skali i pozwala krajowym zespotom badawczym
pracowac ramig w ramie z najlepszymi instytucjami w Europie
i na Swiecie. Kolejng nowosc stanowi¢ bedzie konkurs ,Po-
wroty” bedacy wspolng inicjatywg z Narodowg Agencjg Wy-
miany Akademickiej (NAWA). Konkurs na realizacje niekomer-
cyjnych badan Klinicznych lub eksperymentow medycznych
skierowany bedzie do powracajgcych do Polski naukowcow.

m Jakie sg Pana zdaniem najwigksze bariery w rozwoju
badan klinicznych w Polsce — prawne, organizacyjne,
finansowe, kadrowe?

W mojej ocenie najwiekszg barierg w rozwoju badan Klinicz-

nych w Polsce pozostaje ztozonos¢ srodowiska regulacyjno-

organizacyjnego, w ktorym funkcjonujg osrodki.

Proces uruchamiania badania bywa rozproszony pomiedzy

wiele komorek i procedur, co wydtuza czas startu projektow

i obcigza zespoty badawcze. Dodatkowym wyzwaniem jest

czesto dtugotrwaty i niejednolity proces negocjacji umow

pomiedzy sponsorem a osrodkiem, angazujacy wiele dzia-
tow, co w praktyce znaczaco opoznia rozpoczecie badania.

Najwigkszym wyzwaniem dla Europy, w tym Polski, jest har-

monizacja procedur, ktora skrocitaby czas realizacji badan

i zwigkszyta naszg konkurencyjnosc. Polska, mimo trudnosci

na rynku europejskim, ma realny potencjat, aby stac sig lide-

rem innowacji medycznych.

m Polska jest na 5. miejscu w Europie, jesli chodzi
o badania Kliniczne, ale sa to badania fazy Ill. Na
zesztorocznym Forum Ekonomicznym w Karpaczu, jak
i na Konferencji Organizacji Pacjentow THE VOICE OF
PATIENTS 2025 eksperci i przedstawiciele pacjentow
mowili jednym gtosem na temat potrzeby prowadze-
nia wigkszej liczby wiasnych badan klinicznych nad
lekami poczgwszy od badar fazy I. Dlaczego jest to tak
wazne, a zarazem tak trudne?

Prowadzenie wtasnych badan fazy | jest jednoczesnie strate-

gicznie niezwykle wazne i organizacyjnie bardzo wymagajace.

Posiadanie kompetencji do realizacji badan fazy | pozwala

osrodkom badawczym i instytucjom naukowym na wigksza

niezalezno$¢, szybsze podejmowanie decyzji rozwojowych

oraz realny udziat w tworzeniu przetomowych innowacji.
Jednoczesnie badania pierwszej fazy naleza do najtrudniej-
szych w realizaciji. Wigzg sie z wysokim poziomem niepewno-
sci oraz potencjalnym ryzykiem dla uczestnikow, poniewaz
badany produkt nie byt wczesniej stosowany u ludzi. Wymaga
to bardzo rygorystycznych procedur bezpieczenstwa, statego
monitorowania stanu uczestnikdw oraz doswiadczonej, inter-
dyscyplinarnej kadry. Dodatkowym wyzwaniem sg wysokie
koszty infrastruktury, koniecznoS¢ spetienia zaawansowanych
wymogow regulacyjnych oraz ograniczona liczba oSrodkow
posiadajgcych odpowiednie zaplecze i kompetencie.

m Jaka role nie tylko w edukacii, ale i prowadzeniu badan
Klinicznych odrywajg organizacje pacjentéw, jakie
regulacje prawne trzeba przeprowadzié¢, aby ta rola
nie ograniczata sie tylko do rekrutacji pacjentow do
udziatu w badaniach Klinicznych, ale polegata tez na
ich realnym wspottworzeniu i prowadzeniu?

Organizacje pacjentéw odgrywajg dzi$ coraz wazniejsza role
nie tylko w edukacji, ale takze w ksztattowaniu kierunkow
rozwoju badan Klinicznych, wnosza perspektywe realnych po-
trzeb, doswiadczen i oczekiwan pacjentow. Aby ich udziat nie
ograniczat sig wytgcznie do wsparcia rekrutacji, konieczne jest
stworzenie jasnych ram prawnych, umozliwiajgcych formalne
wigczanie przedstawicieli pacjentdw w proces projektowania
badan, opiniowania protokotéw czy definiowania punktow
koncowych istotnych z perspektywy jakosci zycia pacjentow.
Potrzebujemy rozwigzan, ktore umozliwig im udziat w gre-
miach doradczych, komitetach sterujgcych czy zespotach
badawczych, w sposdb transparentny i bezpieczny dla wszyst-
kich stron.
Rola organizacji pacjentow w badaniach Klinicznych powinna
by¢ systemowo umocowana jako partnerska, a nie wytgcznie
konsultacyjna. Tylko wtedy badania Kliniczne bedg w petni
odpowiadaty na realne potrzeby chorych i stang sig bardziej
dostepne, zrozumiate i uzyteczne spotecznie. Jako Agencja
juz dzi$ konsekwentnie budujemy taki model wspotpracy,
powotaliSmy grupe Aktywni w Badaniach Klinicznych, ktora
tworzy przestrzen do realnego dialogu miedzy pacjentami,
badaczami i instytucjami systemu.

i Organizacji Opieki.
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Ireneusz Starofi, zastgpca prezesa Agencji Badari Medycznych ds. finansowania
badari. Menadzer projektéw badan klinicznych z ponad 10-letnim doswiadcze-
niem w sektorze akademickim i komercyjnym. Brat udziat w kilkudziesigciu
projektach klinicznych, petniac kluczowe role operacyjne i zarzadcze.

W ostatnich latach realizowat globalne projekty kliniczne w wiodacych firmach
CRO. Posiada réwniez doswiadczenie w zarzadzaniu organizacjami non profit
jako cztonek Zarzadu Fundacji dla Uniwersytetu Medycznego w Lodzi oraz
cztonek Zarzadu — skarbnik Polskiego Towarzystwa Naukowego Leczenia Ran
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BADANIA KLINIGZNE — CZYM SA | DLAGZEGO
WARTO W NICH UCZESTNICZYC?

W ramach konferencji ,THE VOICE OF PATIENTS 2025” zorganizowanej przez Stowarzyszenie Onkolo-
giczne SANITAS odbyta si¢ debata na temat badan klinicznych.

W debacie wzigta udzial Natalia Cigszezyk, kierownik Dziatu Edukacji i Jakosci w badaniach klinicznych
Agencji Badait Medycznych oraz przedstawicieli grupy eksperckiej i opiniotwérczej ztozonej z lideréw organi-
zacji pacjentéw ,,Aktywni w Badaniach Klinicznych”: Monika Zamarlik — liderka grupy, Hubert Godzigtkowski
i Dariusz Zebrowski. Uczestnicy debaty starali sic odpowiedzie¢ na pytanie: Badania kliniczne — czym sq
i dlaczego warto w nich uczestniczyé? Panel moderowala red. Agnieszka Katrynicz.

NATALIA CIESZCZYK
kierownik Dziatu Edukacji
i Jako$ci w badaniach
klinicznych Agenciji Badan
Medycznych

Agencja powotata grupe ,,Aktywni w Badaniach Klinicz-
nych” i zaprosita do tego projektu pacjentow, wiec nie
moge nie zapytac — jakiego rodzaju wspotpracy oczeku-
jecie Panstwo od tego zespotu, jakiego rodzaju dziatan?

Grupe Aktywni w Badaniach Klinicznych powotalisSmy w marcu
2025 r. Dla 0s0b, ktore jeszcze jej nie znajg, jest to forum
organizacji pacjentow tworzone przez ich liderdw. Juz dzi$
widzimy, jak duzg warto$¢ wnosi ta inicjatywa, poniewaz poz-
wala nam wigczac¢ do dziatan realng perspektywe pacjentow.
Jesli chodzi 0 nasze oczekiwania, mozna je podzielic na trzy
gtowne obszary. Pierwszy to edukacja pacjentow. Drugi akty-
wne angazowanie organizacji pacjentow. Trzeci udziat tych
organizacji w projektowaniu i realizacji badan klinicznych.
W obszarze edukacji kluczowe jest promowanie i upowszech-
nianie wiedzy o serwisie ,Pacjent w badaniach klinicznych”.
To miejsce, do ktdrego kazdy pacjent zainteresowany udzia-
tem w badaniu powinien trafic. Znajduja sie tam rzetelne, eks-
perckie tresci dotyczace badan klinicznych, a takze prakty-
czne wskazowki, jak wyszukaC badanie Kliniczne. Waznym
elementem sg rowniez spotkania edukacyjne dla pacjentow
oraz wspolne doskonalenie materiatow, ktore Agencja Badan
Medycznych juz przygotowata. Chcemy tworzy¢ edukacje nie
tylko dla pacjentow, ale razem z pacjentami, to jest nasze pod-
stawowe zatozenie. Drugi obszar, czyli angazowanie organi-
zacji pacjentow, postrzegamy jako budowanie mostu migdzy
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Srodowiskiem pacjentow a instytucjami prowadzacymi ba-
dania kliniczne. Widzimy tu ogromny potencjat wspotpracy
i wymiany doswiadczen. Natomiast w trzecim obszarze, czyli
projektowania i realizacji badan Klinicznych, zalezy nam na
wypracowywaniu lepszych rozwigzan w zakresie rekrutacji
pacjentdw, usprawnienia komunikacji z uczestnikami badan,
przygotowywania dokumentow w sposob bardziej przystepny
i czytelny dla pacjentow, a takze upowszechniania wynikow
badan na ich pozniejszych etapach. Grupa dziatajgca przy
Agencji Badan Medycznych ma mie¢ charakter partnerski.
Naszym celem jest budowanie zaangazowanego srodowiska
pacjentow, Swiadomego, dobrze poinformowanego i realnie
wspottworzgcego rozwoj badan Klinicznych.

MONIKA ZAMARLIK
liderka grupy ,Aktywni
w Badaniach Klinicznych”

Pani Moniko, jaka jest rola organizacji pacjentow w pro-
pagowaniu wiedzy na temat badan klinicznych i prze-
konywaniu pacjentow do wzigcia w nich udziatu?

Uwazam, ze na razie zbyt mata. Zrobimy jednak wszystko,
zeby byfa wiegksza. GdybySmy wykonali metaanalize réznych
badan dotyczacych wiedzy naszego spoteczenstwa o bada-
niach klinicznych, to z takim pojeciem zetkneto sie okoto 60%
0s0b. Natomiast, jezeli zadalibySmy kolejne pytanie: Jak osoby
te oceniajg swoja wiedze o badaniach klinicznych? to przynaj-
mniej pofowa z nich powie, ze niewystarczajgco. Mamy wiec
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wiele do zrobienia. Organizacje pacjentow to takie podmioty,
do ktorych chorzy, pozniejszy ewentualni uczestnicy badan
klinicznych, przychodzg po wsparcie, po edukacje, po wiedze.
Przychodza do organizacji pacjentow, dlatego, ze nam ufajg
i chcielibySmy to zaufanie —w dobrym tego stowa znaczeniu
— wykorzystac i edukowac ich o znaczeniu badan klinicznych,
0 mozliwosci wzigcia udziatu w takich badaniach. Wiele 0s6b
nie ma pojecia o fazach, o tym, ze badania kliniczne to nie sg
programy lekowe. Zdarza sig to bardzo czesto, i co ciekawe,
jak sie ostatnio przekonatam na jednym ze spotkan, dotyczy
rowniez profesjonalistow medycznych. ChcielibySmy te skom-
plikowang materig ttumaczy¢ naszym podopiecznym jezykiem
prostym, ale jednoczesnie profesjonalnym.

Generalnie boimy sie tego, czego nie znamy, dlatego propa-
gowanie wiedzy, edukacja to jest to, co grupa ,Aktywni
w Badaniach Klinicznych” bedzie robi¢ w roku 2026. Stad
prosba do Panstwa — jesli jestescie przedstawicielami organi-
zacji pacjentow i chcielibyScie umiescic informacje na swoich
stronach internetowych o badaniach klinicznych, to przy-
gotowalisSmy skrypt, ktdry bezposrednio mozna na Waszych
stronach zamiescic.

Nie jest to chyba proste w przypadku pacjentow wyttu-
maczyc w sposob przystepny, czym sg badania kliniczne?

Tak, bo mysle, ze sporo takiej ,niedobrej prasy”, jesli tak
mozna powiedzie¢, pojawito sie wokot tematu badan klinicz-
nych. Wiadomo, ze w znakomitej wiekszosci kojarza sie
one z tym, ze uczestnicy zgtaszaja sie, kiedy majg powazne
problemy zdrowotne. Natomiast chcielibySmy pokazac,
ze badania Kliniczne nie muszg sie wigzac z powaznymi pro-
blemami zdrowotnymi, ze one nie tylko mogg dotyczy¢ tych
obszarow zdrowotnych, ktore bedg dotykaty onkologii czy
hematoonkologii. Dotycza oczywiscie spraw, gdzie mowimy
0 przezyciu, ale réwniez o jakosci zycia. Mam przyjemno$c
prowadzi¢ organizacje pacjentow, ktora jest konsorcjantem
niekomercyjnego badania klinicznego prowadzonego przez
Agencje Badan Medycznych, gdzie przedmiotem badania
jest zwigzek cukrzycy typu 1 w populacji pediatrycznej
z zaburzeniem, jakim jest ADHD. Wiec nie mowimy tutaj
0 ratowaniu zycia, ale o jakosci zycia. Co wiecej, bardzo nam
zalezy na tym, jako uczestnikom grupy ,Aktywni w Badaniach
Klinicznych”, zeby udziat organizacji pacjentow w badaniach
klinicznych, jako konsorcjantow podmiotow, byt tez jakosciowy.
Czyli, zeby nie byto tak, ze organizacje pacjentow s3
zapraszane do badania Kklinicznego, poniewaz w konkursie
grantowym za to sg dodatkowe punkty, tylko zeby na kazdym
etapie projektowania tego badania, dokumentow i realizacji
organizacja pacjentow byta podmiotem i byta merytorycznie
w to badanie zaangazowana. Tak jest w przypadku badania,
w ktorym witasnie mamy okazje, jako organizacja pacjentow
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wspierajgca chorych z cukrzycg, uczestniczy¢. Natomiast
chciatam jeszcze powiedziec, ze nie sgdziliSmy, jako organi-
zacje, ktore bedg dziata¢ w ramach grupy ,Aktywni w Bada-
niach Klinicznych”, ze juz prawie na poczatku naszej aktyw-
nosci bedziemy musieli stara¢ si¢ o to, zeby badania kliniczne
w Polsce zostaty utrzymane na takim samym poziomie, jak
do tej pory. Polska jest pigtym krajem w Europie, jesli cho-
dzi o badania Kliniczne. Ogolnie bardzo duzo dobrych rze-
czy robi Agencja Badan Medycznych — w hematoonkologi,
w onkologii, w pediatrii. Wtasnie Agencja Badan Medycznych
finansuje badania, ktore ratujg zycie pacjentom, ratujg zycie
dzieciom. Dlatego chciatam prosi¢ przedstawicieli organiza-
cji pozarzadowych o podpisanie apelu, ktdry jako organizacje
pacjentow skierowalismy do Pana premiera. Apel jest prosba
0 to, zeby nie redukowac finansowania Agencji Badan Medy-
cznych, zeby badania kliniczne, ktdre tak swietnie sie w Polsce
rozwijajg i dajg szansg na innowacyjne leczenie, na ratowanie
zycia pacjentow, mogty dalej sie rozwijac.

DARIUSZ ZEBROWSKI
grupa ,Aktywni w Badaniach
Klinicznych”

Panie Dariuszu, powstata grupa organizacji pacjentow,
ktdra inicjuje i zacheca do prowadzenia badan klinicz-
nych. Proszeg, niech opowie pan wiecej o tej inicjatywie,
jakie sa jej cele i zatozenia?

To grupa ztozona z organizaciji dziatajgcych na rzecz chorob ul-
trarzadkich i rzadkich. Jej celem nie jest wytgcznie rekrutacja
pacjentow do badan Klinicznych, lecz przede wszystkim inicjo-
wanie i wspéttworzenie badan podstawowych, przedklinicz-
nych oraz klinicznych. W przypadku chorob ultrarzadkich
i rzadkich (przy bardzo matej liczbie chorych) czesto brakuje
zainteresowania prowadzeniem badan, ktore mogtyby real-
nie przetozy¢ sig na pomoc pacjentom. Dlatego opiekunowie
dzieci coraz czesciej decyduja sie sami inicjowac takie dziata-
nia, aby szukac rozwigzan i terapii dla swoich dzieci.

Chciatbym jednak w tym migjscu odejs¢ od tego watku
i, nawigzujac do wypowiedzi kolezanki, podkreslic, ze odebranie
czesci srodkow Agenciji Badan Medycznych przeznaczanych
na niekomercyjne badania kliniczne w Polsce jest ztg decyzja.
Oznacza to ograniczenie finansowania innowacji. W prak-
tyce prowadzi to do hamowania wtasnych badan naukowych
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i spowalnia rozwoj nauki, a przeciez dazymy do tego, aby byc
krajem innowacyjnym (posiadajgcym wiedze i technologie)
a nie jedynie odbiorcg produktdw zaprojektowanych i wytwo-
rzonych w innych panstwach.

Nasza Fundacja stara sig wspieraC ten kierunek. Razem
z Warszawskim Uniwersytetem Medycznym, Slaskim Uni-
wersytetem Medycznym oraz Instytutem Centrum Zdrowia
Matki Polki wygralismy konkurs na przeprowadzenie badania
klinicznego Il fazy , To Slow DMD” — projektu prowadzonego
na rzecz dzieci chorych na dystrofie migsniowg Duchenne’a
(DMD). Zalezy nam rowniez na tym, aby w Polsce prowadzono
wiecej badan Klinicznych i aby wiecej swiatowych firm farma-
ceutycznych chciato realizowac je w naszym kraju.
Inwestowanie w badania przynosi panstwu polskiemu wy-
mierne korzySci. Efektem nie sg wytgcznie koszty systemowe
czy oczekiwania pacjentow zwigzane z rejestracjg nowych
terapii. Kazde badanie Kliniczne to takze rozw6j kompetenciji,
infrastruktury oraz wiedzy o tym, jak takie badania prowadzic,
a takze wymierna aktywno$¢ gospodarcza i wptywy podat-
kowe. Co wazne, korzysci systemowe nie wynikajg wytgcznie
z badan zakonczonych sukcesem. Nawet badania, ktore nie
potwierdzg skutecznosci danej interwencji, budujg do$wiad-
czenie zespotow, wzmacniajg osrodki i podnoszg jakoSc pro-
wadzenia kolejnych projektow.

Warto mie¢ na uwadze, ze (mowigc obrazowo) jesli czes¢
badan konczy sie powodzeniem, to pozostate, nawet przy
braku oczekiwanego rezultatu, wcigz generujg realne efekty:
rozwoj infrastruktury, wzrost wiedzy naukowej oraz do$wiad-
czenia badaczy. To sg wartosci, ktore w dtuzszej perspektywie
moga okazac sie wazniejsze niz krotkoterminowe o0szczedno-
$ci wynikajace z ograniczenia finansowania niekomercyjnych
badan Klinicznych.

Musimy inwestowac w badania kliniczne, bo inaczej bedziemy
traci¢ pozycje i konkurencyjnoS¢ w Europie. Panstwa, ktdre
staty sie liderami w tym obszarze, osiggnety to m.in. dzigki
spojnym regulacjom i konsekwentnemu budowaniu ekosy-
stemu badan. My takze powinnismy iS¢ tg drogg tak, aby nasi
naukowcy i badacze mogli sie rozwijac, a w Polsce powsta-
wato jak najwigcej osrodkow badan klinicznych, gromadzg-
cych niezbedng wiedze i umiejetnosci.

Jako pacjenci réwniez powinnismy dazy¢ do tego, aby
wspottworzy¢ i inicjowac badania kliniczne.

Nieprawdg jest, ze jestesmy wyfgcznie po to, by (mowigc
wprost) ,dostarczac” pacjentow. Warto bra¢ przyktad z naj-
lepszych, a do takich nalezg organizacje pacjentow we Franci,
m.in. AFM — najwieksza organizacja pacjentow dziatajgca od
1958 roku. To wiasnie dzieki jej konsekwentnym dziataniom
powstaty osrodki badawcze Généthon, ktore prowadzg bada-
nia podstawowe, przedkliniczne i kliniczne.
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Warto tez pamigtac, ze w rozwoju innowacyjnych terapii role
odgrywaja nie tylko podmioty komercyjne, ale réwniez organi-
zacje i instytucje non-profit, ktére budujg zaplecze naukowe
i technologiczne oraz podejmujg ryzyko badan na wczesnych
etapach, a nastepnie komercjalizujg ich wyniki poprzez licen-
cjonowanie.

Dodam na koniec, ze publiczne naktady zwigzane z rozwojem
badan Kklinicznych nie sg stratg. Inwestowanie w niekomer-
cyjne badania Kkliniczne moze przynie$¢ m.in. nowe zastoso-
wania terapeutyczne dla juz znanych lekow, czyli rozwigzania,
ktore pomagajg chorym, takze dzieciom, przy nieporownywal-
nie mniejszych kosztach niz w sytuacji, gdy jedyng droga po-
zostaje zakup terapii od zagranicznego producenta.

HUBERT GODZIATKOWSKI
Grupa "Aktywni w Badaniach
Klinicznych"

W badaniach klinicznych trzeba tez pamigtac o jakosci.
I to jest pytanie do pana Huberta, cztonka komisji bioety-
cznej ABM. Jako przedstawiciele organizacji pacjentow,
jak mozZecie dbac o jakosc¢ badan klinicznych? Jak jest
Panstwa rola w tej komisji?

Dobre pytanie. Zacznijmy od tego, ze jestesmy na konferenciji,
na ktorej mowimy, jak wazny jest gtos pacjentow i ten gtos
pacjentom na rowni z ekspertami i decydentami jest tu dany.
To dobrze, ze wpisujemy sie w ogolnoSwiatowy trend, ze
w coraz wigkszej liczbie instytucji przedstawiciele pacjen-
tow faktycznie biorg udziat. MowiliSmy tutaj m.in. o grupie
LAktywni w Badaniach Klinicznych” powstatej przy ABM.
Jezeli chodzi 0 uczestnictwo przedstawicieli pacjentow w ko-
misjach bioetycznych, to jest catkiem nowe prawo, kidre zys-
kali pacjenci, ktore funkcjonuje dopiero od ponad roku. Fak-
tycznie tak jest, ze przedstawiciele pacjentow biorg udziat
w pracach komisji bioetycznej i naszym zadaniem jest
zwracanie szczegolnej uwagi na weryfikowanie dokumentow,
z ktorymi spotykajg sie pacjenci. To sg zaréwno materiaty
marketingowe, jak i tez najistotniejszy w badaniu dokument,
czyli formularz $wiadomej zgody na udziat w badaniu Klinicz-
nym. Jest to dtugi dokument podpisywany przez uczestnikow
badania Klinicznego badz ich opiekunow. My w komisjach
bioetycznych sprawdzamy te dokumenty, zapisy w nich pod
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katem etyki, dobrostanu uczestnikow badania Klinicznego.
Sprawdzamy, czy ta zgoda byfa faktycznie zgodg Swiadoma,
niewymuszong, czy uczestnik badania klinicznego ma caty
czas petne prawo od takiego badania klinicznego odstgpic
bez zadnych konsekwencji. Na tym polega nasza rola, nasza
praca w tych komisjach. Mamy mozliwos¢ skfadania re-
komendacji dla istotnych zmian w badaniu klinicznym lub
uwag w przypadku wnioskow o nowe badanie kliniczne. Nie
jest to jeszcze takie rozwigzanie w stu procentach idealne,
poniewaz sponsor moze uwzglednic te nasze rekomenda-
cje, moze tych rekomendaciji nie uwzglednic, ale generalnie
idzie to w dobrym kierunku. Dla mnie istotne jest tez to, ze te
zmiany i wigczanie pacjentow do prac nad badaniami klini-
cznymi dziejg sie w innych obszarach. Sponsorzy prowadza
projekty miedzynarodowe, gdzie angazujg przedstawicieli pa-
cjentow z roznych krajow, czasami z rdznych kontynentow.
| my juz wspotpracujemy ze sponsorami na etapie tworzenia
takich modelowych formularzy Swiadomej zgody. Obserwuie,
ze ta wspotpraca faktycznie znaczgco usprawnia caty proces:
zardwno wnioskowania o badanie kliniczne, czy tez zmian
w badaniach Klinicznych, ktorych jest dosy¢ duzo. Takze mysle,
ze trzeba sig cieszyc, ze kierunek zmian w badaniach Klinicz-
nych jest dobry. Natomiast w kwestii finansowania badan
klinicznych styszatem, ze chyba juz nasi rzadzacy sie wycofali
Z tego pomystu.

Razem z pacjentami tez probujemy dziatac i bedziemy dziatac.
Robimy dla pacjentow jako Stowarzyszenie razem z ABM
réznego rodzaju spotkania po to, zeby szerzy¢ wiedze o bada-
niach Kklinicznych, ale takze robimy to posrednio poprzez roz-
nego rodzaju inicjowanie zmian prawnych, ktdre powodujg to,
ze te badania Kkliniczne tocza sie w bardziej przyjazny sposob
dla pacjenta i sprawiajg, e pacjenci s3 lepiej zaopiekowani.

DARIUSZ ZEBROWSKI

Panie Dariuszu, jakby Pan miat jednym zdaniem powie-
dziec, czego nam najbardziej brakuje w badaniach klini-
cznych: zmian prawnych, pieniedzy, organizacji. ..

Spotkatem sig ostatnio z duzym problemem. Sg zbidrki po kil-
kanascie miliondw na lek, ktory nie jest zatwierdzony w Eu-
ropie. 15, 16, 17 miliondw — chyba styszeliScie. My chcemy
zaproponowac co$ innego. My chcemy nawigzac wspotprace
wiasnie z organizacjg non-profit z Francji i chcemy przepro-
wadzi¢ screening w Polsce dla 10 chtopcow, z ktorych czte-
rech mogtoby pojecha¢ do Francji czy do Belgii na badania
kliniczne. Nawet jak bedzie trzeba, to zrobimy zbidrke na
te dzieci. To jest tylko pottora miliona dla czterech chtop-
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cow. Mozna by byto zrobi¢ cos, na co w innym przypadku
trzeba byto znalez¢ 60 miliondw. To w takim kierunku po-
winnismy i8¢, prowadzi¢ badania, sprowadza¢ te bada-
nia i robi¢ wszystko, zeby dzieci oczywiscie miaty szanse,
bo badanie Kliniczne nie jest czyms, co wyleczy. To nie jest
terapia. Potrzeba zrozumienia wsrod naukowcow, lekarzy,
badaczy, instytucji, ze my jesteSmy tez takimi sprawczy-
mi organizacjami, nie tylko, tak jak powiedziatem wczesniej,
dostarczajgcymi pacjentow. Kiedy zgtaszajg sie do nas firmy
farmaceutyczne? Wtedy, kiedy tych pacjentéw po prostu nie
majg, a my oczekujemy wspotpracy. Jestem przeciwny takie-
mu traktowaniu pacjentow, organizacji pacjentow. Uwazam,
Z& pacjentocentryzm to jest najgorsze, co moze nas spot-
kac, poniewaz pacjentocentryzm, to jest obradowanie ponad
naszymi gtowami, ponad nami o naszych problemach. A my
powinnismy by¢ przy stole i obradowac¢ nad problemem, a nie
nad tym, co zrobi¢ z nami, tylko razem ze wszystkimi mowic
0 tym, co zrohic, zeby byto lepiej, zeby rozwigza¢ problem.

HUBERT GODZIATKOWSKI
To samo pytanie zadam panu Hubertowi. Czego nam bra-
kuje, Zeby badania kliniczne rozwijaty sie w Polsce?

Podjelismy sie jako grupa edukacji na temat badan klinicz-
nych. Edukacja jest potrzebna po to, zeby zlikwidowac to,
0 czym Monika powiedziata — tg catg ,ztg prase”.

Wroce do tematu rekrutacji, wcale nie takiego oczywistego.
Faktycznie wiele badan w Polsce zamyka sie ze wzgledu na
to, ze proces rekrutacyjny jest staby, ze nie ma chetnych pa-
cjentow do wigczenia do badan Klinicznych.

W ramach pracy dla komisji bioetycznej obserwuje, ze pla-
nowane przez Sponsorow procesy rekrutacyjne niestety
w wiekszosci przypadkow nie uwzgledniajg wspotpracy z or-
ganizacjami pacjentow. Czasami uwzgledniajg wspotprace
z takimi podmiotami zewnetrznymi, ktdre s3 posrednikami
bardzo szeroko reklamujgcymi te badania komercyjne w In-
ternecie, w sieci.

| tutaj wiasnie jest ten problem, ze jezeli informacja o rekru-
tacji nie jest wspomagana przez organizacje pacjentow, tylko
jest taka masowa i do wszystkich, to ona sie spotyka z bardzo
negatywnymi komentarzami, z hejtem, poniewaz trafia do
00D, ktdre ani nie sg zainteresowane badaniami klinicznymi,
ani w ogole o takich badaniach nie styszaty i one traktuja je,
jako dziatania utozsamiane ze ztem, jakim jest eksperymen-
towanie na dzieciach. Chcemy, aby takie postrzeganie badan
klinicznych z mediow znikneto, na rzecz rzetelnej informacii.
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NATALIA CIESZCZYK

Pani Natalio, prosze o podsumowanie i jak ukfada sie
wasza wspoétpraca z organizacjami pacjentow? Juz
pewnie macie jakies doswiadczenia i mozecie jg ocenic?

ChoC ta wspotpraca trwa stosunkowo krotko, juz teraz widzi-
my bardzo duze zaangazowanie cztonkow grupy ,Aktywni
w Badaniach Klinicznych”. Jesli chodzi o podsumowanie 2025
roku i naszych wspolnych dziatan, jednym z najwazniejszych
efektow jest przygotowanie skryptu dla organizacji pacjentow
zawierajgcego rekomendacje, jak ulepszac i rozwijac zaktadki
dotyczace badan Klinicznych na ich stronach internetowych.
Chodzi o to, aby pacjent mogt w prosty sposob dotrze¢ do
rzetelnych i wiarygodnych informacji. Wszystkie organizacje
zainteresowane tematykg badan Klinicznych konsekwentnie
kierujemy rowniez do serwisu ,Pacjent w badaniach klinicz-
nych”, o ktorym juz wspominatam. To miejsce traktujemy jako
podstawowe, sprawdzone zrodto wiedzy i dlatego bedziemy
je stale promowac. PodjeliSmy takze wspotprace z towarzy-
stwami naukowymi oraz z Rzecznikiem Praw Pacjenta.

Za nami spotkania warsztatowe, a obecnie pracujemy nad re-
komendacjami dla organizacji pacjentow. Chcemy wskazac,
jak rzetelnie mowic¢ o badaniach klinicznych w mediach i jak
unikac dezinformacji czy uproszczen, ktore niestety wcigz po-
jawiajg sie w przestrzeni publicznej.

Jako Agencja jesteSmy bardzo pozytywnie nastawieni do tej
wspodtpracy. Grupa AwBK jest niezwykle merytoryczna, zaan-
gazowana i aktywna nie tylko w dziataniach realizowanych
wspdlnie z nami, ale takze w swoich wiasnych inicjatywach
edukacyjnych. Jej przedstawiciele uczestnicza w konferen-
cjach oraz wydarzeniach kierowanych do pacjentow. Dlatego
jestesmy przekonani, ze kolejny rok przyniesie rownie konk-
retne rezultaty i pozwoli zrealizowaé plany, ktore wyznaczyliSmy
sobie na 2026 rok.

red. Agnieszka Katrynicz:

Bardzo sig ciesze, ze udato nam sig zakoriczyc ten panel
pozytywnie i optymistycznie. W przysztym roku bedzie
lepiej. Bardzo dzigkuje.

EDUKACJA PACJENTOW
W ZAKRESIE BADAN KLINICZNYCH

Dr Daria M. Urbanska i Natalia D. Cigszczyk poruszaja temat edukacji pacjentéw na temat badan klinicznych,
ktéra wciaz jest niewystarczajaca. Autorki wskazuja na rzetelne merytorycznie, fachowe Zrédta takich infor-

macji, ktérymi sa personel medyczny i profesjonalnie zredagowane w zrozumialy sposéb materialy drukowa-

ne czy publikowane w sieci. Prezentuja dziatania i materialy przygotowane przez Agencje Badan Medycznych
w ramach edukacji pacjentéw na temat badan klinicznych.

EDUKACJA PACJENTOW

W ostatnich latach coraz wigkszg role odgrywa podejscie skon-
centrowane na pacjencie, ktore zakfada jego aktywny udziat
W procesie leczenia i dbania o zdrowie. Kluczowym elementem
tego modelu jest edukacja. Jej celem jest zwigkszenie wiedzy
i umiejetnosci potrzebnych do podejmowania Swiadomych
decyzji zdrowotnych, skutecznej samoopieki, rozpoznawania
i kontrolowania objawow choroby, a takze Swiadomego
udziatu w programach zdrowotnych i przestrzegania zalecen
lekarskich.

Rozw¢j technologii oraz powszechny dostep do Internetu
sprzyjajg wzrostowi Swiadomosci spotecznej i sprawiaja, ze
pacjenci coraz chetniej poszukujg rzetelnych informacii, doty-
czacych zdrowia i opieki medycznej.!

12

BADANIA KLINICZNE

Efektywna opieka medyczna nie bytaby mozliwa bez sku-
tecznych i bezpiecznych lekow. W tym zakresie kluczowych
dowodow dostarczajg badania Kliniczne, a uzyskane wyniki
moga by¢ wykorzystywane w praktyce klinicznej. Z kolei, ich
uczestnicy zyskujg mozliwos¢ skorzystania z innowacyjnych
metod leczenia.?

Jednoczesnie prowadzenie badan klinicznych wigze sie z wie-
loma wyzwaniami, jednym z nich jest rekrutacja uczestnikdw.
Do badania moga zosta¢c zakwalifikowane osoby spetnia-
jace okreslone kryteria wigczenia i niespetniajace kryteriow
wytgczenia, po uprzednim wyrazeniu Swiadomej zgody. Aby
taka zgoda byta rzeczywiscie Swiadoma i wazna, potencjalny
uczestnik musi rozumiec zasady udziatu w badaniu, jego prze-
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bieg, mozliwe korzysci oraz ryzyka. Wymaga to odpowiedniego
poziomu wiedzy pacjentow na temat badan klinicznych oraz
jasnego i zrozumiatego przekazywania informacji przez per-
sonel medyczny.

ZRODEA INFORMACJI 0 BADANIACH KLINICZNYCH

Istotng role w edukacji pacjentow odgrywajg lekarze i piele-
gniarki, ktorzy stanowig podstawowe zrodto informacji na temat
badan klinicznych.* Jednakze temat ten jest rzadko omawiany
podczas regularnych wizyt lekarskich, w zwigzku z czym nadal
brakuje spotecznego zrozumienia tego procesu.® Odpowiednia
edukacja moze zwigkszy¢ che¢ pacjentow do udziatu w bada-
niu klinicznym.® Niemniej jednak czesto napotykajg oni szereg
niepewnosci, ktore moga zniechecic ich do wyrazenia zgody
na udziat.”

Innym waznym, pomocnym i efektywnym narzedziem eduka-
cyjnym moga byC przejrzyste i wiarygodne materiaty eduka-
cyjne zawierajgce informacje m.in. na temat procesu uzyski-
wania Swiadomej zgody, uzasadnienia koniecznosci prowadze-
nia badan klinicznych oraz wyjasniajgce pojecia branzowe.?

IE Karta prawi obowiazkéw uczestnika anapomocno w podjeciu decyzii
badania klnicznego

e

SERWIS ,,PACJENT W BADANIACH KLINICZNYCH”

W odpowiedzi na te potrzebe Agencja Badan Medycznych
wraz z partnerami, ktorymi sg: Fundacja Urszuli Jaworskiej,
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
w Polsce (GCPpl), INFARMA, Instytut ,Pomnik — Centrum
Zdrowia Dziecka”, Krajowi Producenci Lekow, Naczelna Izba
Aptekarska, POLCRO, Urzad Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
prowadzi serwis ,Pacjent w badaniach Klinicznych”. Na

DOSTEPNE MATERIALY EDUKACYJNE

e Folder informacyjny

e Broszura ,Badania kliniczne blizej Ciebie —
wyszukiwarki badan Klinicznych”

® Broszura ,Karta praw i obowigzkow uczestnika
badania klinicznego”

e Broszura ,Placebo w badaniach Kklinicznych”

e Broszura ,Badania kliniczne, a standardowa opieka
medyczna”

e Broszura ,Powszechne mity na temat badan
Klinicznych”

e Broszura ,W jaki sposob chronione jest moje
bezpieczenstwo, jesli zdecyduje sie na udziat
w badaniu klinicznym?”

* Broszura ,Zrédta danych w medycynie”

e Broszura ,Pytania pomocne w podjeciu decyzji
0 udziale w badaniu klinicznym”

e Broszura ,Jak rozmawiac z bliskimi o swojej decyzji
dotyczacej udziatu w badaniu klinicznym?

e Ulotka ,DLA CIEBIE | TWOICH BLISKICH —
jak radzi¢ sobie z trudnymi emocjami w trakcie
badania klinicznego”

e Poradnik dla rodzicow , Twoje dziecko w badaniach
Klinicznych”

SERWIS ,,PACJENT W BADANIACH KLINICZNYCH”

i jaki jest ich cel, w jaki sposdb chronione jest bezpieczen-
stwo uczestnika badania klinicznego oraz jakie ma prawa
i obowigzki, a takze poznac roznice miedzy badaniami klini-
cznymi a standardowa opiekg medyczng, czy zapoznaC sie
z powszechnymi mitami na ich temat."

Na decyzje o udziale w badaniu klinicznym wptyw majg réwniez
czynniki psychospoteczne, ktdre obejmujg zaangazowanie
rodziny w proces decyzyjny." Z tego wzgledu zostaty opra-

jego stronie internetowej oraz na profilu Facebook cyklicznie
zamieszczane sg artykuty branzowe i materiaty edukacyjne,
stworzone z my$lg o pacjentach i ich rodzinach.®

Jednym z czynnikow wptywajgcym na decyzie o udziale
w badaniu Kklinicznym jest zrozumienie konsekwenciji ucze-
stnictwa w badaniu klinicznym.° Z tego wzgledu w ramach ser-
wisu zostaty opracowane materiaty edukacyjne, z ktorych pa-
cjenci moga dowiedzie¢ sie m.in.: czym sg badania Kliniczne
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cowane materiaty zawierajgce pytania pomocne w podjeciu
decyzji 0 udziale w badaniu klinicznym oraz wskazowki, jak
rozmawiac na ten temat z bliskimi.™

Pacjenci, ktorzy sg juz uczestnikami badania klinicznego
rowniez mogq zapoznawac Sie z przedstawionymi tresciami.
Dodatkowo przygotowano dla nich ulotke poswiecong wspar-
ciu emocjonalnemu oraz radzeniu sobie z trudnymi emocjami
podczas udziatu w badaniu klinicznym.™

Wazne dla rozwoju lekow s3 takze pediatryczne badania
kliniczne. Dostarczajg one niezbednych dowodow dotyczgcych
opieki pediatrycznej i dawkowania lekow w roznych grupach
wiekowych. Rodzice i opiekunowie prawni interesujg sie mo-
zliwosciami udziatu ich dzieci w badaniach klinicznych ze
wzgledu na potencjalne korzysci zdrowotne, czy che¢ pomo-
cy innym dzieciom w przysztosci. Z drugiej strony, odczuwa-
jg rowniez lek przed ryzykiem oraz strach przed wyzwaniami
logistycznymi.™ Kwestie te zostaty szeroko omowione w Po-

dr Daria M. Urbanska

Absolwentka studium dok-
toranckiego IGHZ PAN.
Kilkunastoletnie do$wiad-
czenie w badaniach podsta-
wowych i ponad 5 letnie
w badaniach klinicznych.
Autorka materiatéw edu-
publikacji
naukowych. Koordynator-

kacyjnych i

ka w projekcie ,Akademii Badan Klinicznych® oraz
grupy ,,Aktywni w Badaniach Klinicznych “.

BIBLIOGRAFIA

radniku dla rodzicow , Twoje dziecko w badaniach klinicznych”
dostepnym w serwisie ,Pacjent w Badaniach Klinicznych”.™
Dzieci rowniez mogg odczuwac strach przed nieznanym pro-
cesem.'” Dlatego, aby oswaja¢ z nim najmtodszych uczest-
nikow udostepniono dwa materiaty edukacyjne: bajke ,Zosia
w badaniu Klinicznym” oraz kolorowanke z Tadzikiem — Am-
basadorem Pediatrycznych Badan Klinicznych.'®

PODSUMOWUJAC

Edukacja w zakresie badan klinicznych jest niezwykle istot-
na w kazdej grupie wiekowej, zaréwno w populacji dorostych
jak i pediatrycznej. W ramach dziatan serwisu ,Pacjent
w Badaniach Klinicznych” nieustannie identyfikowane sg te-
maty wymagajgce omowienia, a nastgpnie opracowane
rzetelne materiaty, dostosowane do potrzeb uczestnikéw oraz
ich opiekunow.

Natalia D. Cigszczyk
Absolwentka Uniwersytetu
Medycznego w Lublinie na
kierunku farmacja.
Zawodowo zwiazana z ba-
daniami klinicznymi.
Obecnie kieruje dzialem
Edukagji i Jakosci w Bada-
niach Klinicznych w Agen-
¢ji Badai Medycznych.

Koordynuje i realizuje projekty skierowane do zespotéw
badawczych i pacjentéw.

" Harris SM, Kelly CG. Patient education in clinical trials and throughout the product lifecycle. Medical Writing. 2025;25(4)

? Jin, Q., Wang, Z., Floudas, CS i in. Dopasowanie pacjentéw do badar klinicznych z duzymi modelami jezykowymi.
Nat Commun 15, 9074 (2024). https://doi.org/10.1038/s41467-024-53081-z

¥ Cameron P, Pond GR, Xu RY, Ellis PM, Goffin JR. A comparison of patient knowledge of clinical trials and trialist priorities. Curr Oncol. 2013
Jun;20(3):€193-205. doi: 10.3747/c0.20.1323. PMID: 23737689; PMCID: PMC3671026.

4 Anderson A. , Borfitz D. , Getz K. Globalne postawy spoteczne wobec badari klinicznych i doswiadczenia pacjentéw z badaniami klinicznymi. JAMA

Netw Open. 2018;1(6):¢182969. doi:10.1001/jamanetworkopen.2018.2969

8/ Cameron B, Pond GR, Xu RY, Ellis PM, Goffin JR. A comparison of patient knowledge of clinical trials and trialist priorities. Curr Oncol. 2013
Jun;20(3):¢193-205. doi: 10.3747/c0.20.1323. PMID: 23737689; PMCID: PMC3671026.
%' Serwis Pacjent w Badaniach Klinicznych [dostep: 12.01.2026, g.12:45] https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/

1 Bell JAH, Forcina V, Mitchell L, Tam S, Wang K, Gupta AA, Lewin J. Perceptions of and decision making about clinical trials in adolescent and young adults
with Cancer: a qualitative analysis. BMC Cancer. 2018 Jun 4;18(1):629. doi: 10.1186/5s12885-018-4515-2. PMID: 29866065; PMCID: PMC5987432.

' Serwis Pacjent w Badaniach Klinicznych [dostep: 12.01.2026, g.12:45] https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/

12 Bell JAH, Forcina V, Mitchell L, Tam S, Wang K, Gupta AA, Lewin J. Perceptions of and decision making about clinical trials in adolescent and young adults
with Cancer: a qualitative analysis. BMC Cancer. 2018 Jun 4;18(1):629. doi: 10.1186/s12885-018-4515-2. PMID: 29866065; PMCID: PMC5987432.

1319/ Serwis Pacjent w Badaniach Klinicznych [dostgp: 12.01.2026, g.12:45]

¥ Tromp K, Zwaan MC, van de Vathorst S. Motivations of children and their parents to participate in drug research: a systematic review. Eur J Pediatr.
20165175(6):547 558. PMID: 27041121; PMCID: PMC4839044.

19 Serwis Pacjent w Badaniach Klinicznych [dostep: 12.01.2026, g.12:45]

7" Tromp K, Zwaan MC, van de Vathorst S. Motivations of children and their parents to participate in drug research: a systematic review. Eur J Pediatr.
2016;175(6):547 558. PMID: 27041121; PMCID: PMC4839044.

18 Serwis Pacjent w Badaniach Klinicznych [dostep: 12.01.2026, g.12:45]

14 Nr 4 / ZIMA 2026



TEMAT NUMERU - BADANIA KLINICZNE

PACJENCI JAKO PARTNERZY,
NIE TYLKO UCZESTNICY -

dlaczego wspotpraca z organizacjami
pacjentow zmienia badania kliniczne?

Aneta Sitarska-Haber, wiceprezes Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Prakty-
ki Badan Klinicznych w Polsce, przedstawia rosnace znaczenie organizacji
pacjentéw w rozwoju badan klinicznych w Polsce i mozliwosci partner-
skiej wspétpracy pacjentéw w tworzeniu modelu badari klinicznych przy-

jaznych i odpowiadajacych na potrzeby uczestnikéw.

KONCEPCJA PATIENT CENTRICITY

W BADANIACH KLINICZNYCH

W ostatnich dwdch dekadach badania kliniczne przeszty
istotng transformacje — od modelu skoncentrowanego na pro-
dukcie do modelu skoncentrowanego na pacjencie. Koncepcja
Patient Centricity, szeroko opisana w literaturze i wytycznych
regulacyjnych, zakfada, ze pacjent nie jest jedynie uczestni-
kiem badania, lecz réwnoprawnym partnerem w procesie
rozwoju lekow.

Coraz czesciej mowi sie 0 ,pacjentocentrycznosci” (patient
centricity), czyli podejsciu, w ktorym pacjent staje sie part-
nerem w projektowaniu i prowadzeniu badan klinicznych.
W centrum tej zmiany powinny znajdowac sig organizacje
pacjentow — fundacje i stowarzyszenia, ktore reprezentujg
osoby chore i ich rodziny. Ich rola rosnie zarowno w Europie,
jak i w Polsce. Dlaczego wspdtpraca z nimi jest tak wazna?
Jakie przynosi korzysci? | z jakimi wyzwaniami nadal sig mie-
rzymy? Czy wszystkie organizacje pacjentow rozumieja kon-
cepcje badan Klinicznych?

DOSWIADCZENIE PACJENTOW -

NIEZBEDNY ELEMENT BADAN KLINICZNYCH

Badania kliniczne to niezbedny etap wprowadzania nowych
lekdw na rynek. To wtasnie w ich trakcie sprawdza sie skute-
cznosc i bezpieczenstwo terapii. Jednak przez wiele lat proje-
kty badan byty tworzone gtownie przez naukowcow i Sponsorow
— czesto bez realnego udziatu 0sob, ktorych choroba dotyczy
bezposrednio. Dzi$ coraz czesciej zadaje sig proste pytanie:
Skoro to pacjenci zyjg z dang choroba, dlaczego nie mieliby
wspdtdecydowac o tym, jak wyglada badanie?

Pacjenci najlepiej wiedza:
= ktore objawy sg najbardziej ucigzliwe,
= jakie dziatania niepozadane sg trudne do zaakceptowania,
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= ile wizyt w oSrodku badawczym sg w stanie realnie odbyc,
= jak choroba wptywa na ich codzienne zycie.

Ta wiedza nie zawsze jest widoczna w tabelach i ana-
lizach statystycznych, ale ma ogromne znaczenie dla
jakosci badan.

CO TO SA ORGANIZACJE PACJENTOW?

Organizacje pacjentow to fundacje i stowarzyszenia dziata-
jace non-profit, najczesciej powstate z osobistych do$wiad-
czen choroby — wiasnej lub bliskiej osoby. W Polsce dziata
kilka tysiecy organizaciji zwigzanych z ochrong zdrowia. Wiele
Z nich koncentruje sie na konkretnych chorobach, takich jak
nowotwory, choroby rzadkie, cukrzyca czy choroby autoimmu-
nologiczne.

Dziatalno$¢ organizaciji pacjentow obejmuje:

= edukacje i podnoszenie Swiadomosci,

= wsparcie psychologiczne dla chorych i rodzin,

= (ziatania rzecznicze,

= wspotprace z lekarzami i instytucjami publicznymi.
Coraz czesciej ich rola rozszerza sig rowniez na obszar
badan klinicznych.

JAK ORGANIZACJE PACJENTOW
WSPIERAJA BADANIA KLINICZNE?
1. Projektowanie badan bardziej przyjaznych uczestnikowi.
2. Organizacje pacjentéw moga opiniowa¢ protokoty badan
jeszcze przed ich rozpoczeciem. Dzigki temu mozliwe jest:
= ograniczenie nadmiernie ucigzliwych procedur,
= zmniejszenie liczby wizyt wymagajgcych dtugich podrézy,
= |epsze dopasowanie punktow koncowych do tego,
0o naprawde ma znaczenie dla pacjentow.

To przekfada si¢ na badania, ktore sg bardziej realistyczne
i przyjazne uczestnikom.
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3. Szyhsza rekrutacja
Jednym z najwigkszych wyzwan badan klinicznych jest rekru-
tacja odpowiedniej liczby pacjentow. Organizacje pacjentow,
dzigki bezposredniemu kontaktowi ze swoimi cztonkami, moga:
= informowac o trwajgcych badaniach,
= ttumaczyc, na czym polega udziat w badaniu klinicznym,
= rozwiewac obawy i obala¢ mity.
Zaufanie, ktérym ciesza si¢ wsrdd pacjentow, bywa klu-
czowe dla podjecia decyzji 0 uczestnictwie.
4. Lepsze zrozumienie $wiadomej zgody
Formularze $wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym
s3 czesto diugie i napisane specjalistycznym jezykiem. Orga-
nizacje pacjentow moga pomagac w redagowaniu tych doku-
mentd w bardziej przystepny sposob, organizujg konsultacje
i webinary, podczas ktorych mogg przedstawiaC proces uzy-
skiwania Swiadomej zgody na udziat w badaniu.
To zwigksza poczucie bezpieczeristwa uczestnikow i spra-
wia, Ze decyzja o udziale jest naprawde Swiadoma.

5. Udziat w ocenie etycznej

Nowe regulacje europejskie i polskie przewidujg mozliwosc
udziatu przedstawicieli organizacji pacjentow w procesie oce-
ny etycznej badan Klinicznych.

To oznacza, ze gtos pacjenta moze mie¢ wptyw na oceng
stosunku korzysci do ryzyka jeszcze przed rozpoczeciem
badania.

6. Promowanie nowoczesnych form badan

Pandemia COVID-19 przyspieszyta rozwoj badan zdecentra-
lizowanych, w ktorych czes¢ procedur odbywa sie zdalnie,
w domu pacjenta. Organizacje pacjentow odgrywajg wazna role
w edukowaniu uczestnikow na temat nowych technologii, takich
jak telemedycyna czy urzadzenia monitorujgce stan zdrowia.

Pozostaje jednak pytanie, czy przedstawiciele
organizacji pacjentow w Polsce rzeczywiscie korzystaja
Z powyzszych mozliwosci i przywileju wplywania
na rozwdj badar klinicznych.

CO ZYSKUJA FIRMY PROWADZACE BADANIA

NA WSPOLPRACY Z ORGANIZACJAMI PACJENTOW?
Wspotpraca z organizacjami pacjentow to nie tylko kwestia
wizerunku.

To konkretne korzysci:

= | epsza jakoSC¢ protokotow — badania s bardziej
dopasowane do realidw zycia pacjentow.

= Skrdcenie czasu rekrutacji — dzieki wsparciu
spotecznosci pacjentow.

= Wyzsza retencja uczestnikow — mniejsza liczba 0sob
wycofujgcych sie z badania.

= Wigksze zaufanie spoteczne — transparentna wspotpraca
buduje wiarygodnosc.
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= | epsze dane dotyczgce jakosci zycia — coraz wieksze
znaczenie maja tzw. PRO (Patient Reported Outcomes),
czyli dane zgtaszane bezposrednio przez pacjentow.

W efekcie badania kliniczne stajg sie bardziej efektywne
i lepiej odpowiadajg na potrzeby rynku.

BARIERY | WYZWANIA UCZESTNICTWA ORGANIZACJI
PACJENTOW W BADANIACH KLINICZNYCH W POLSCE
Mimo rosngcej Swiadomosci znaczenia organizacji pacjentow
w badaniach klinicznych, wspdtpraca w Polsce w tym obszarze
napotyka wiele trudnosci. Wiele organizacji dziata w oparciu
0 wolontariat i niewielkie budzety.
Brakuje im:

= stabilnego finansowania,

= profesjonalnego zaplecza administracyjnego,

= specjalistycznych szkolen.

Organizacje czesto wskazujg na skomplikowane
procedury grantowe i administracyjne, ktére utrudniajg
ich rozwdj. Wspdtpraca z firmami farmaceutycznymi
wymaga przejrzystosci finansowej. W Polsce
obowigzujg kodeksy dobrych praktyk, ktore regulujg
zasady takiej wspotpracy, jednak nadal pojawiaja sie
obawy dotyczgce niezaleznosci organizacji.

PROBLEM PROFESJONALIZACJI

Niektore organizacje sg bardzo do$wiadczone i aktywnie
uczestnicza w miedzynarodowych inicjatywach. Inne dopiero
rozpoczynaja dziatalnosc i potrzebujg wsparcia w budowaniu
kompetencji.

W Europie rozwijane sg programy szkoleniowe dla pacjen-
tow-ekspertow, ktore pozwalajg im lepiej rozumieC proces
badan i rozwoju lekow. W Polsce rdwniez rosnie liczba inicja-
tyw edukacyjnych, takich jak portal ,Pacjent w badaniach
Klinicznych”.

Im wigksza wiedza pacjentow, tym bardziej Swiadome
i partnerskie moga by¢ relacje ze sponsorami badan.

PACJENT JAKO WSPOLTWORCA
PRZYSZt0SCI MEDYCYNY
Najwazniejsza zmiana polega na odejsciu od postrzegania pa-
cjenta jako biernego odbiorcy innowacji. Wspotczesne badania
kliniczne coraz czesciej opierajg sie na dialogu i wspotpracy.
Pacjent staje sie podmiotem badan, decydujgcym o ich prze-
biegu.
Pacjenci moga:

= wspottworzy¢ projekty badan,

= wptywac na ksztatt regulacii,

= inicjowac witasne programy badawcze,

= wspierac rozwdj terapii w obszarach zaniedbanych przez

przemyst.
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Przyktady z Europy pokazuja, ze organizacje pacjentow
potrafig finansowa¢ badania, tworzy¢ biobanki, a nawet
inicjowa¢ rozwdj nowych terapii.

CO DALEJ?
Przyszto$¢ badan Klinicznych bedzie jeszcze bardziej pacjento-
centryczna. Rozwoj badan zdecentralizowanych, personalizacja
terapii oraz rosngce znaczenie danych zgtaszanych przez pa-
cjentow sprawiajg, ze ich glos staje sie kluczowy.
Aby pacjent stat sie podmiotem badan Klinicznych
w Polsce potrzebne jest:

= uproszczenie procedur administracyjnych,

= wsparcie finansowe i szkoleniowe dla organizacii,

= budowanie kultury przejrzystosci,

= dtugoterminowe partnerstwa zamiast jednorazowych

projektow.

PODSUMOWANIE

Wspdtpraca z organizacjami pacjentow to nie chwilowy trend,
lecz kierunek rozwoju nowoczesnych badan klinicznych. To mo-
del, w ktorym pacjent nie jest juz tylko uczestnikiem, lecz
wspottworea.

W Polsce potencjat wspofpracy jest znaczacy, jednak wy-
maga dalszej profesjonalizacji, uproszczenia procedur oraz
inwestycji w edukacje i budowanie kompetencji organizacji
pacjentow. Transformacja z modelu ,pacjent jako odbiorca”
do modelu ,pacjent jako partner” jest nie tylko trendem regu-
lacyjnym, lecz koniecznoscig wynikajgcg z rosngcej ztozonosci
badan Klinicznych i oczekiwan spotecznych. Silne, transpa-
rentne i etyczne partnerstwo miedzy sponsorami badan a orga-
nizacjami pacjentow stanowi jeden z fundamentow przysztosci
badan klinicznych — badan bardziej efektywnych, dostepnych
i rzeczywiscie odpowiadajgcych na potrzeby pacjentow.

JAK SKUTECZNIE SZUKAG

BADAN KLINICZNYCH
PORADNIK cz. |

Dariusz Zebrowski, Prezes Fundacji StopDuchenne, cztonek Zarzadu

Stowarzyszenia GCPpl

Wielu pacjentow i ich opiekundw po otrzymaniu diagnozy do-
Swiadcza szoku i poczucia bezradnosci. Jednym z pierwszych
pytan, jakie sie pojawia, jest: Co moge zrobic, aby pomdc sobie
lub swoim bliskim? Niestety, w wielu przypadkach nie istnieje
skuteczna terapia przyczynowa ani terapia dziatajgca na objawy
choroby lub zmieniajgca jej przebieg, ktdra mogtaby zatrzymac
lub istotnie opdznic jej postep. Problem ten jest szczegolnie wi-
doczny w chorobach rzadkich i ultrarzadkich. Obecnie opisa-
no juz blisko 10 000 takich chorob, jednak tylko okoto 5-6%
z nich ma zatwierdzone leczenie przyczynowe lub modyfikujgce
przebieg choroby. Oznacza to, ze zdecydowana wigkszos¢ pa-
cjentow pozostaje bez jakiejkolwiek dostgpnej terapii.

Dla wielu pacjentow, szczegdlnie w chorobach rzadkich, udziat
w badaniu klinicznym moze byc jedng z niewielu dostepnych
mozliwosci dziatania. Nalezy jednak jasno podkreslic, ze ba-
danie Kkliniczne nie jest leczeniem, lecz procesem sprawdza-
nia, czy dana terapia jest skuteczna i bezpieczna.

Spora grupa chorych postrzega udziat w badaniu jako szanse
na wyleczenie lub dostep do nowej terapii niedostepnej

Nr 4 / ZIMA 2026

jeszcze na rynku. Takie oczekiwania sg zrozumiate, ale nie
zawsze realistyczne. Badany produkt leczniczy moze okazac
sie skuteczny, ale moze rowniez nie przynies¢ oczekiwanych
efektow lub powodowac dziatania niepozgdane. Celem bada-
nia klinicznego jest wtasnie ustalenie, czy potencjalne korzysci
przewyzszajg ryzyko.

Szansa, ze badany produkt stanie sig w przysztosci zare-
jestrowanym lekiem, jest ograniczona. Dane naukowe po-
kazujg, ze sposrdd wszystkich produkidow wchodzacych do
badan klinicznych jedynie okoto 10% ostatecznie zostaje do-
puszczonych do obrotu jako leki. Oznacza to, ze wigkszoSC
badanych terapii nie przechodzi catego procesu rozwoju.
Sytuacja wyglada bardziej optymistycznie w pdzniejszych
etapach badan. Jezeli produkt osiggnat trzecig faze badania
klinicznego, prawdopodobienstwo jego rejestracji wzrasta do
okoto 40-60%. Nadal jednak oznacza to, ze nawet na tym
zaawansowanym etapie nie ma pewnosci, ze terapia okaze
sie skuteczna i bezpieczna. Dlatego decyzja o udziale w bada-
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niu Klinicznym powinna by¢ podejmowana $wiadomie. Udziat
w badaniu jest przede wszystkim udziatem w procesie nau-
kowym, ktory moze przyczynic sie do rozwoju przysztych tera-
pii — zarowno dla danego pacjenta, jak i dla innych chorych
W przysztosci.
Jesli wiec podejmujemy decyzje o przystgpieniu do badania
klinicznego warto szukac tych badan w zaufanych Zrodtach
i po znalezieniu dopytacC sig badacza (czyli lekarza zajmujgce-
go sie prowadzeniem badania klinicznego), czy rzeczywiscie
mozemy wzig¢ w nim udziat. Znalezienie odpowiedniego bada-
nia bywa trudne. Informacje sg rozproszone, czesto nieak-
tualne albo zapisane jezykiem, ktory bardziej przypomina
dokument urzedowy niz realng pomoc dla pacjenta. Istnieje
jednak kilka wyszukiwarek badan Klinicznych, z ktorych bez
obawy mozna skorzystac, jednak kazda z nich ma swoje zalety
i wady. Ponizej wyjasniam, gdzie pacjent w Polsce i w Europie
powinien szukaC badan klinicznych, jakie sg zalety i wady
poszczegolnych narzedzi oraz jak z nich korzysta¢ w sposob
Swiadomy.
W tym artykule opisuje cztery najwazniejsze wyszuki-
warki badan klinicznych:

1. CTIS — europejska baza badan klinicznych,

2. ClinicalTrials.gov — najwigksza baza na Swiecie,
prowadzona w USA,

3. WHO ICTRP — wyszukiwarka Swiatowej Organizacii
Zdrowia,

4. https://BadaniaKliniczne.pl — wyszukiwarka
komercyjna badan klinicznych.
Kazde z tych narzedzi petni inng rolg i warto rozumiec, do cze-
go najlepiej je wykorzystac.

CTIS — EUROPEJSKA BAZA, KTOREJ MOZNA UFAC
CTIS to oficjalna europejska baza badan klinicznych. Zawiera
informacje o badaniach prowadzonych w Unii Europejskiej,
w tym w Polsce. Jezeli badanie rzeczywiscie jest prowadzone
i dopuszczone do realizacji w UE, powinno by¢ wfasnie tam
zarejestrowane i widoczne. Jesli znalazte$ badanie kliniczne
w Internecie i nie mozesz go znalez¢ w CTIS, moze to oznaczac,
ze badanie nie jest prowadzone w Unii Europejskiej lub Eu-
ropejskim Obszarze Gospodarczym, albo zostato zatwierdzone
przed wejsciem w zycie Rozporzadzenia (UE) nr 536/2014
i znajduje sie w starszej bazie EU Clinical Trials Register, albo
nie jest badaniem klinicznym produktu leczniczego w rozu-
mieniu tego rozporzadzenia.
CTIS zawiera badania kliniczne:

® |ekow chemicznych,

e |ekow biologicznych,

e terapii genowych,

e terapii komorkowych,

® szczepionek,
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* podlegajgce Rozporzadzeniu (UE) 536/2014, natomiast
starsze badania mogg by¢ dostepne w poprzednim
rejestrze EU Clinical Trials Register.

Wiedz, ze nie kazde badanie musi byC rejestrowane w CTIS.
Rejestracji podlegaja tylko badania kliniczne, w bazie nie ma
np. tzw. badan obserwacyjnych.

CTIS nie zawiera:

e badan wyrobow medycznych,

e badan obserwacyjnych,

e badan behawioralnych,

e badan procedur medycznych,

e badan poza UE.

Kazde badanie w CTIS posiada unikalny numer EU CT numer
w formacie YYYY-NNNNNN-CC-SS, ktdry identyfikuje badanie
kliniczne zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014 gdzie
YYYY to rok, NNNNNN to numer sekwencyjny, CC to kod kraju
(country code), a SS to numer kolejnej wersji dokumentacii
lub wniosku dla danego kraju.

Najwigkszg zaleta CTIS jest wiarygodnosSc. Dane pochodzg
bezposrednio z procesu zatwierdzania badania i sg traktowane
jako Zradto referencyjne.

ZALETY:
e mozliwos¢ wyboru jezyka interfejsu,
e mozliwos¢ ograniczenia wyszukiwania przez podanie
kryteriow zawezajgcych np. kraj i wiele innych,
e mozliwos¢ uzyskania ogdlnych informacji o badaniu
w zakfadce ,Streszczenie”,
e mozliwos¢ uzyskanie petnych informaciji o badaniu
w zakfadce ,Petne informacje o badaniu”,
e mozliwos¢ pobrania i przegladnigcia dokumentacii
badania w zakfadce ,Dokumenty badania”, w tym
np. ,Streszczenia protokotu badania” w jezyku polskim,
e mozliwos¢ pobrania wynikow badania w zaktadce , Wyniki
badania” w tym:
O podsumowanie wynikow w prostym jezyku,
O podsumowanie wynikow w jezyku profesjonalnym,
O raportow badania,
e mozliwos¢ sprawdzenia, gdzie toczg sig badania
i uzyskania informacji kontaktowych w tym numerow
telefondw i maili do badaczy w zaktadce ,Lokalizacje
i punkty kontaktowe”.

WADY:

* koniecznos$c¢ wpisania nazwy choroby w jezyku angielskim
—w innym przypadku moze nie wyszukac/pokazac
wszystkich badan,

o w przypadku, gdy wybrany zostanie jezyk polski w zaktadce
,otreszczenie”, nie wszystkie opisy pokazywane sg
w jezyku polskim; ttumaczenie na jezyk polski pojawia
sie po przejsciu do zaktadki ,Petne informacije o badaniu”,
ale trzeba to ttumaczenie znalez¢ wsrod innych jezykow
tam obecnych, co utrudnia swobodne czytanie.
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Rozwigzaniem tego problemu jest pobranie protokotu
badania lub jego streszczenia z zaktadki ,Dokumenty
badania”.

PODSUMOWANIE

CTIS ma duzy plus z punktu widzenia pacjenta: zwykle mozna
w nim tatwo sprawdzi¢ status badania (w tym rekrutacje), kra-
je i lokalizacje oraz znalez¢ informacje kontaktowe w zaktadce
,Lokalizacje i punkty kontaktowe”. Jednoczesnie opisy bada-
nia bywajg napisane jezykiem formalnym i technicznym, co
moze utrudniaC szybkie zrozumienie, czy badanie jest odpo-
wiednie w danej sytuacji klinicznej pacjenta, potencjalnego
uczestnika badania.

ClinicalTrials.gov — NAJWIEKSZA BAZA
BADAN KLINICZNYCH NA SWIECIE
ClinicalTrials.gov to najwigksza publiczna baza badan Klinicz-
nych na Swiecie, prowadzona przez National Library of Medi-
cine (NLM) w Stanach Zjednoczonych.
Baza zostata utworzona na podstawie przepisow prawa ame-
rykanskiego, w szczegolnosci:

e Food and Drug Administration Modernization Act (FDAMA)

e FDA Amendments Act (FDAAA 801)
Obecnie zawiera ponad 450 000 badan Klinicznych z ponad
220 krajow, zaréwno interwencyjnych, jak i obserwacyjnych.
ClinicalTrials.gov obejmuje:

e badania kliniczne produktow leczniczych,

e badania wyrobow medycznych,

e hadania procedur medycznych,

e padania behawioralne,

® badania obserwacyjne.
W przeciwienstwie do CTIS, ktory obejmuje wytacznie badania
kliniczne produktow leczniczych zgodnie z Rozporzgdzeniem
(UE) nr 536/2014.

ZALETY:

* najwieksza baza badan klinicznych na Swiecie,

e mozliwos¢ ograniczenia wyszukiwania przez podanie
kryteriow zawezajacych np. kraj i wiele innych,

e zawiera badania prowadzone na catym Swiecie w tym
w UE, a zatem i w Polsce,

e zawiera badania z wszystkich faz, w tym fazy I, II, [l i IV,
przy czym zgodnie z prawem USA obowigzek publikacii
wynikow dotyczy gtownie badan faz II-IV, natomiast ba-
dania fazy | mogg by¢ rejestrowane dobrowolnie przez
sponsora, poniewaz wiekszo$¢ z nich nie podlega obo-
wigzkowi rejestracji wynikajacemu z przepisow FDAAA 801,

WADY:

e w przeciwienstwie do CTIS, gdzie badanie kliniczne przed
uzyskaniem zgody podlega ocenie regulacyjnej i etyczne;
przez wtasciwe organy panstw UE/EEA, obecnos¢ bada-
nia w ClinicalTrials.gov 0znacza rejestracje rekordu, a nie
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wczesniejsza recenzje naukowg ani potwierdzenie zasad-
nosci badania przez FDA,

e brak obowigzku rejestracji wszystkich badan prowadzo-
nych poza USA,

e czeS¢ badan moze mieC nieaktualny status (sponsor jest
odpowiedzialny za aktualizacjg),

e interfejs uzytkownika wytacznie w jezyku angielskim,

* koniecznos$¢ wpisania nazwy choroby w jezyku angielskim
—w innym przypadku moze nie wyszukac wszystkich
badan,

* brak obowigzku publikacji wynikow wszystkich badan
Klinicznych,

* obowigzek publikowania dotyczy gtownie tzw. Applicable
Clinical Trials (ACT) FDAAA 801 i 42 CFR Part 11,

e dane kontaktowe do osrodkow badawczych sg dostgpne
w wielu badaniach, jednak w praktyce czesto sg niepetne,
nieaktualne lub ograniczone do kontaktu ogélnego spon-
sora, co moze utrudnia¢ bezposredni kontakt z lokalnym
osrodkiem.

Czym sg badania zwane ACT:
W uproszczeniu sg to badania interwencyjne (czyli badania
kliniczne, nie obserwacyjne) dotyczace:

e badanych produktow leczniczych regulowanych przez
FDA jako drug lub biological product,

e wyrobow medycznych,

ktore zazwyczaj odpowiadajg badaniom faz II, Il i IV.

Nie obejmuje:

e wiekszosci badan fazy |,

e badan obserwacyjnych.

Jesli badanie jest ACT, sponsor musi:

e zarejestrowac badanie w ClinicalTrials.gov,

e opublikowac¢ wyniki zwykle w ciggu 12 miesigcy
od zakonczenia badania (tzw. primary completion date),

® jedli sponsor tego nie zrobi grozg mu kary finansowe
i inne sankcje regulatora FDA.

Jest to bardzo wazne dla pacjentdw, poniewaz ClinicalTrials.
gov zawiera rowniez wyniki badan, w ktorych badany pro-
dukt leczniczy lub wyréb medyczny nie wykazat skutecznosci.
Zmniejsza to zjawisko tzw. stronniczosci publikacyjnej (pub-
lication bias), czyli sytuacji, w ktorej publikowane sg czesciej
badania z pozytywnymi wynikami niz badania negatywne.

PODSUMOWANIE

ClinicalTrials.gov jest bardzo dobrg bazg do wyszukiwania
badan Klinicznych globalnie, szczegolnie jesli pacjent rozwaza
udziat w badaniu poza Unig Europejskg lub chce sprawdzic
wszystkie badania prowadzone w danej chorobie na Swiecie.

Cigg dalszy Poradnika, przygotowanego przez Dariusza Zebrowskiego
w nastepnym numerze Oli-onko Onkologia i Hematologia dla Pacjenta
wraz z praktyczng instrukcjg, jak samodzielnie wyszukac badanie kliniczne
w wyszukiwarkach.
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GRUPA ,,AKTYWNI

W BADANIACH KLINICZNYCH”

Dr n. med. i n. o zdr. Monika Zamarlik,

Jak podkresla: Grupa petni funkcje doradczq i opiniotworczq, a jej dziatal-
nosé ma charakter ekspercki, dzigki czemu glos praktykéw badat klinicznych
z organizacji pozarzqdowych moze by¢ realnie nwwzgledniany w procesach
decyzyjnych i ksztaltowaniu kierunkéw rozwoju badar klinicznych w Polsce.

ZNACZENIE BADAN KLINICZNYCH DLA PACJENTA

| SYSTEMU

Badania Kliniczne stanowig jeden z kluczowych filarow no-
woczesnej medycyny opartej na dowodach naukowych oraz
wyjgtkowa szanse zaréwno dla pacjentow, jak i dla systemu
ochrony zdrowia. Dla chorych oznaczajg dostep do nowo-
czesnych metod diagnostycznych i terapeutycznych czesto
na etapie, na ktdrym nie sg one jeszcze szeroko dostepne
w praktyce Klinicznej. Dla systemu ochrony zdrowia badania
kliniczne stanowig zrodto wiarygodnych danych naukowych,
umozliwiajgcych poprawe jakosci leczenia oraz podejmowanie
racjonalnych decyzji klinicznych i refundacyjnych w oparciu
0 rzeczywiste potrzeby zdrowotne populacii.

MIEJSCE POLSKI W BADANIACH KLINICZNYCH

Polska od lat zajmuje czotowe migjsce na mapie badan Klini-
cznych w Europie i na $wiecie. O jej atrakcyjnosci decyduja:
dobrze wyksztatcona kadra medyczna, wysoka jakoS¢
osrodkéw klinicznych oraz duzy potencjat rekrutacyjny. Jed-
noczesnie wciaz istnieje przestrzen do dalszego wzmacniania
pozycji Polski, szczegdlnie w obszarze badan inicjowanych
przez Srodowisko akademickie i kliniczne oraz badan, odpo-
wiadajgcych na lokalne, niezaspokojone potrzeby zdrowotne.
Na tym tle niekomercyjne badania kliniczne maja chara-
kter wyjgtkowy i strategiczny. Sg one projektowane z mysla
0 pytaniach istotnych z perspektywy pacjentow i codziennej
prakityki medycznej, a nie wytgcznie potencjatu rynkowego.
Czesto dotycza optymalizacji istniejgcych terapii, porownan
standardow leczenia, nowych wskazan dla znanych lekow
oraz grup pacjentow pomijanych w badaniach komercyj-
nych, takich jak osoby starsze, pacjenci z chorobami rzad-
kimi lub wielochorobowoscig, dzieci. Badania niekomercyjne
wzmacniajg niezaleznos¢ naukowa systemu, budujg kompe-
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liderka Grupy ,Aktywni
w Badaniach Klinicznych” przedstawia cele i zadnia tej grupy powolanej
i dziatajacej we wspélpracy z Agencja Badan Medycznych.

tencje badawcze osrodkow Klinicznych i bezposrednio przy-
czyniajg sie do poprawy jakoSci opieki zdrowotnej.

ROLA ORGANIZACJI PACJENTOW

W BADANIACH KLINICZNYCH

W Polsce w ostatnich latach obserwuje sig wyrazny wzrost
znaczenia badan niekomercyjnych, jednak ich dynamiczny
rozwoj ujawnit rowniez liczne wyzwania systemowe — od
kwestii formalno-prawnych i organizacyjnych, po rekrutacje
pacjentow oraz jakoSc informacji przekazywanej potencjalnym
uczestnikom badan. Analizy prowadzone w Polsce i Europie
wskazujg, ze zdecydowana wiekszoS¢ pacjentow dowiaduje
sie 0 badaniach Klinicznych bezposrednio od lekarzy specja-
listow lub przypadkowo, natomiast jedynie niewielki odsetek
czerpie informacje od organizacji pozarzadowych, mimo ze to
wiasnie one naleza do najbardziej zaufanych zrodet wsparcia,
edukacji i informacji zdrowotnej.

Ten rozdzwigk ujawnia istotng luke systemowg. Organizacje
pozarzadowe dziafajgce na rzecz pacjentow sg podmiota-
mi, ktorym pacjenci ufajg, w ktdrych poszukujg zrozumienia,
wsparcia emocjonalnego oraz rzetelnej, przystepnej edukacii.
Jednoczesnie ich potencjat w zakresie edukacji, dotyczgcej
badan klinicznych — ich celow, zasad bezpieczenstwa, praw
uczestnikow oraz znaczenia dla rozwoju medycyny — pozosta-
je w duzej mierze niewykorzystany. Wypetnienie tej luki stano-
wi realng szansg na poprawe jakosci rekrutacji, zwigkszenie
Swiadomosci pacjentow oraz budowanie zaufania spoteczne-
go do badan klinicznych.

WSPOLPRACA AGENCJI BADAN MEDYCZNYCH Z GRUPA
~AKTYWNI W BADANIACH KLINICZNYCH” (AWBK)

Istotng role w integrowaniu interesariuszy badan Klinicznych
odgrywa Agencja Badan Medycznych (ABM), ktéra poza
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finansowaniem projektow, aktywnie
wspiera dialog i wspotprace pomiedzy
roznymi Srodowiskami. Jedng z takich
inicjatyw jest powotanie grupy ,,Aktywni
w Badaniach Klinicznych” (AwBK).

Grupa zostata utworzona, jako platforma
wspotpracy, dialogu i wymiany doswia-
dczen pomiedzy osobami aktywnie
zaangazowanymi w realizacje badan
klinicznych w Polsce: badaczami, koor-
dynatorami, przedstawicielami osrod-
kow Klinicznych, instytucji naukowych,
administracji publicznej oraz organizacji
pozarzadowych dziatajgcych na rzecz pa-
cientow. Jej celem jest realne wigcze-
nie perspektywy pacjenta — przysztego
uczestnika badania klinicznego —w pro-
ces planowania i realizacji badan.

CELE DZIAtAN AwBK

Gtownym celem dziatania grupy jest wzmacnianie jakosci,
efektywnosci i bezpieczenstwa badan klinicznych prowadzo-
nych w Polsce, ze szczegolnym uwzglednieniem badan
finansowanych ze Srodkow publicznych. Cele szczegdtowe
obejmuja:

= identyfikacje barier organizacyjnych i prawnych
w prowadzeniu badan Klinicznych,

= wymiane dobrych praktyk,

= formutowanie rekomendaciji dla ABM i innych instytucii
zaangazowanych w badania kliniczne,

= promocje badan niekomercyjnych, jako narzedzia poprawy
jakosci opieki zdrowotnej,

= gystemowe wigczanie organizacji pozarzagdowych
w dziatania edukacyjne, informacyjne i projektowe
zwigzane z badaniami klinicznymi.

Grupa petni funkcje doradcza i opiniotwércza,
a jej dziatalno$¢ ma charakeer ekspercki,
dzigki czemu glos praktykéw badan klinicznych
z organizacji pozarzagdowych moze by¢ realnie
uwzgledniany w procesach decyzyjnych
i ksztattowaniu kierunkéw rozwoju
badan klinicznych w Polsce.

PLAN DZIAtAN GRUPY AwBK

W najblizszym czasie Grupa ,Aktywni w Badaniach Klinicznych”
planuje skoncentrowac swoje dziatania na kilku kluczowych
obszarach istotnych z perspektywy pacjentow i organizacii
pozarzadowych. Nalezg do nich: pogtebienie wspdtpracy z to-
warzystwami naukowymi w obszarze edukacji i komunikacji
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Na zdjeciu cztonkowie grupy ,Aktywni w Badaniach Klinicznych”: Monika Zamarlik, Jolanta Czernicka-Siwec-
ka, Kamil Dolecki, Sebastian Gawlik, Hubert Godzigtkowski, Urszula Jaworska, Magdalena Kotodziej, Barbara
Kucharska, Ewa Majewska, Aleksandra Rudnicka, Anna Wiktorow-Bojska, Dariusz Zebrowski oraz pracownicy
Agenciji: Elzbieta Bylina — dyrektor Centrum Wsparcia Badari Klinicznych, Monika Trawiriska — dyrektor Krajowego
Centrum Bioetyki, Natalia Cigszczyk — kierownik Dziatu Edukacii i Jakosci w Badaniach Klinicznych, Daria Urbari-
ska — koordynator grupy ,Aktywni w Badaniach Klinicznych”

dotyczacej badan klinicznych, rozwazenie utworzenia dedyko-
wanej infolinii dla potencjalnych uczestnikow badan klinicznych
przed podpisaniem Swiadomej zgody (ICF), a takze wypra-
cowanie rozwigzan umozliwiajgcych realny udziat organizacii
pozarzagdowych w badaniach klinicznych, jako konsorcjantow
w projektach finansowanych w ramach konkursow ABM. Obec-
ne wymogi formalne i finansowe stanowig bowiem istotng
bariere dla wielu organizacii.

Rownolegle planowana jest kontynuacja i pogtebianie
wspotpracy z Rzecznikiem Praw Pacjenta w celu podejmowa-
nia wspolnych, praktycznych dziatan na rzecz poprawy jakosci
informacji, ochrony praw pacjentow oraz zwigkszania ich bez-
pieczenstwa w badaniach klinicznych.

Dziatalno$¢ grupy ,,Aktywni w Badaniach
Klinicznych” stanowi przyklad nowoczesnego,
partnerskiego podejscia do rozwoju badan
klinicznych — opartego na dialogu, zaufaniu
i wykorzystaniu potencjatu organizacji dziatajacych
na rzecz pacjentdw. Jej prace wpisuja si¢
w dtugofalowy strategic wzmacniania potencjatu
badawczego Polski oraz budowy systemu ochrony
zdrowia, w ktérym pacjent jest nie tylko
uczestnikiem, ale $wiadomym i aktywnym partnerem
procesu badawczego od samego jego poczatku.

Wiecej informacji o Grupie
~+Aktywni w Badaniach Klinicznych”
dostepnych jest na stronie:
www.abm.gov.pl/pl/dla-pacjenta/
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WPROWADZENIE STANDARDOW ORAZ
SCIEZKI DIAGNOSTYKI | TERAPII -

odpowiedzig na niedostateczne wyniki leczenia nowotworu
pecherza moczowego

Dr Damian Widz, lekarz specjalista urologii zwraca uwagg, ze nawet dostgp do najlepszych technologii terapeuty-
cznych nie zastapia wlasciwej organizacji leczenia, a wdrozenie spdjnej Sciezki diagnostyczno-terapeutycznej jest
konieczno$cia, jesli chcemy poprawi¢ przezycie chorych z rakiem pecherza, zmniejszy¢ nieréwnosci regionalne
i racjonalnie gospodarowaé publicznymi $rodkami. Sciezka taka powinna by¢ elementem systemu informaty-
cznego jednostki i opierad si¢ na aktualnych wytycznych, umozliwiajac indywidualne prowadzenie pacjenta,

wspomaganie decyzji klinicznych, usprawnienie skierowari na badania oraz wspétpracg wielospecjalistyczna.

WEASCIWA SCIEZKA DIAGNOSTYKI | TERAPII PODSTAWA
SKUTECZNOSCI LECZENIA RAKA PECHERZA

Rak pecherza moczowego jest nowotworem, ktérego diagno-
styka i leczenie w szczegolny sposob obnazajg stabosci sys-
temow ochrony zdrowia. Nie wynika to z braku skutecznych
metod terapeutycznych czy diagnostycznych. Wspétczesna
urologia i onkologia dysponujg zaawansowanymi technika-
mi chirurgicznymi, skutecznymi terapiami systemowymi oraz
czutg diagnostyka obrazowg, a postepowanie kliniczne regu-
lujg precyzyjne wytyczne migdzynarodowe.

Skuteczno$¢ leczenia raka pecherza zalezy
od whasciwej sekwencji dziatait podejmowanych
we wlasciwym czasie, a nie od pojedynczej procedury.
Nawet najlepsza technologia zastosowana
z opdznieniem lub w oderwaniu od kolejnych
etapow leczenia traci znaczng cz¢$¢ swojej wartosci.

Rak pecherza wymaga dtugofalowego, konsekwentnego
prowadzenia chorego: od pierwszego objawu, przez diagno-
styke, leczenie miejscowe i uzupetniajace, po wieloletni nadzor.
Kazde odejscie od tej Sciezki zwigksza ryzyko nawrotu i pro-
gresji choroby, prowadzac do kolejnych procedur, pogorszenia
rokowania i wzrostu Smiertelnosci.

EPIDEMIOLOGIA RAKA PECHERZA W POLSCE

W Polsce co roku rozpoznaje sie okoto 9 000 nowych zacho-
rowan na raka pecherza, a w 2019 roku odnotowano 4 148
Zgonow z jego powodu [1].

Okoto 70% pacjentow w momencie rozpoznania ma nowo-
twor nienaciekajgcy miesniowke pecherza (NMIBC) — posta¢
choroby potencjalnie wyleczalng metodami matoinwazyjnymi,
lecz obcigzong wysokim ryzykiem wznowy oraz progresji do
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postaci naciekajgcej [2]. Pozostate 30% chorych zgtasza sie
juz z rakiem naciekajgcym miesniowke, wymagajgcym lecze-
nia radykalnego.

Pigcioletnie przezycie wzgledne wynosi okoto 55%,
podczas gdy $rednia europejska si¢ga 68%,
a w krajach skandynawskich 70-75% [6,7].
Tak duze réznice nie moga by¢ wyjasnione wylacznie
czynnikami biologicznymi czy stylem zycia
i wskazuja na kluczowe znaczenie organizacji opieki
oraz dost¢pu do skoordynowanego leczenia.

LECZENIE RAKA PECHERZA

Rak pecherza, w zaleznosci od stadium choroby, wymaga
wielokrotnych interwencji zabiegowych, leczenia dopecherzo-
wego, regularnych cystoskopii lub terapii radykalnych, zawsze
przy Scistej wspotpracy urologa z onkologiem i radioterapeuta.
Efekty leczenia sg silnie zalezne od terminowosci. Nawet nie-
wielkie opdznienia majg kumulatywny, negatywny wptyw na
przezycie, Co Czyni organizacje procesu leczenia rownie istotng,
jak same metody terapeutyczne [9].

Europejskie wytyczne opracowane przez European Association
of Urology (EAU) precyzyjnie opisujg optymalne postgpowanie
na kazdym etapie choroby [3]. Dane z krajow europejskich
pokazujg jednak, ze nawet w systemach wysokorozwinigtych
ich realizacja bywa niepetna [4]. Chorzy, ktorzy nie przecho-
dza petnej sekwencji leczenia, czesciej doswiadczajg progres;i
choroby i gorszych wynikow przezycia.

Liczne analizy potwierdzajg, ze leczenie w osrodkach
0 duzym doswiadczeniu, zwtaszcza w zakresie leczenia
operacyjnego, obniza SmiertelnoS¢ okotooperacyjng i po-
prawia wyniki dtugoterminowe [10]. Kraje, ktore wdrozyty
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centralizacje leczenia (np. Anglia), odnotowaty poprawe wyni-
kow w skali populacyjnej [11]. Podobne korzysci przynosi
usprawnienie diagnostyki — wprowadzenie przyspieszong;
Sciezki krwiomoczu skrocito czas do rozpoznania z 50 do 29 dni
i obnizyto koszty diagnostyki z 767 do 655 euro na pacjenta [5].

PROPONOWANY MODEL ZINTEGROWANEJ SCIEZKI
LECZENIA PACJENTA Z RAKIEM PECHERZA W POLSCE
W Polsce obserwujemy dynamiczny rozwoj nowoczesnych
technologii: chirurgii robotycznej, zaawansowanej diagnostyki
obrazowej oraz terapii onkologicznych. Rozwoj ten ma jednak
czesto charakter punktowy i nieskoordynowany. Poszczegoine
elementy systemu funkcjonujg niezaleznie, bez spojnego po-
wigzania w jeden proces leczenia pacjenta, co skutkuje wysoki-
mi kosztami, ryzykiem dublowania procedur oraz utrudnionym
poruszaniem sie pacjentow i lekarzy po systemie.

Odpowiedzig na te wyzwania sg Sciezki diagnostyczno-tera-
peutyczne, porzadkujgce kolejne etapy leczenia w okreslonych
ramach czasowych, z jednoznacznym wskazaniem odpowie-
dzialnych jednostek.

Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej w Lublinie podjeto
sie zaprojektowania i wdrozenia takiego modelu opieki

dla pacjentéw z rakiem pecherza — nie jako dodatkowej
procedury administracyjnej, lecz jako sposobu racjonalnej
organizacji istniejacych zasobow. Sciezka zostata osa-
dzona w systemie informatycznym jednostki i oparta
na aktualnych wytycznych, umozliwiajac indywidualne
prowadzenie pacjenta, wspomaganie decyzji klinicznych,
usprawnienie zlecania badan oraz wspétprace wielospe-
cjalistyczna.

Dla pacjenta oznacza to jasng informacje ,,co dalej”, przewidy-
walnos¢ terminéw i mniejsze ryzyko zagubienia w systemie,
a dla systemu — lepsze wykorzystanie Srodkéw publicznych
i redukcje kosztow leczenia powiktan oraz nawrotéw. Badania
jakoSciowe potwierdzaja, ze pacjenci leczeni w ramach upo-
rzadkowanych Sciezek zgtaszajg mniejsze poczucie niepe-
wnosci | wigksze zaufanie do systemu [12].

PODSUMOWANIE

Rak pecherza moczowego pokazuje, ze granice skutecznosci
leczenia wyznacza dzi$ przede wszystkim organizacja systemu,
a nie brak technologii. Wdrozenie spojnej sciezki diagnosty-
czno-terapeutycznej nie jest luksusem, lecz koniecznoscig, jesli
chcemy poprawiC przezycie chorych, zmniejszy¢ nieréwnosci
regionalne i racjonalnie gospodarowac publicznymi Srodkami.

Damian Widz, lekarz specjalista urologii, asystent w Oddziale Urologii Centrum
Onkologii Ziemi Lubelskiej im. $w. Jana z Dukli w Lublinie. Posiada tytut FEBU
(Fellow of the European Board of Urology), nadawany przez Europejskie Towarzy-
stwo Urologiczne. Zajmuje si¢ leczeniem nowotworéw uktadu moczowego,
ze szczegdlnym uwzglednieniem technik chirurgii minimalnie inwazyjnej: roboty-
cznej, laparoskopowej oraz endoskopowej. Posiada certyfikat operatora systemu
robotycznego da Vinci, uzyskany po pelnym szkoleniu w Bernie (Szwajcaria).
Prowadzi réwniez leczenie nieonkologicznych schorzeri i dysfunkeji uktadu mo-
czowo-plciowego, w tym operacyjne leczeniem nietrzymania moczu u mezczyzn.

Jest aktywnym uczestnikiem polskich i europejskich kongreséw urologicznych, re-
gularnie podnosi swoje kwalifikacje w ramach krajowych i zagranicznych kurséw specjalistycznych. Prowadzi réwniez

dziatalno$¢ naukowa.
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RAK PECHERZA

Cichy przeciwnik, ktorego wcigz
rozpoznajemy zbyt pozno

Rak pecherza moczowego to jeden z czgstszych nowotworéw ukladu moczowego, a jednoczesnie choroba, ktéra
w Polsce wciaz bywa rozpoznawana zbyt pézno. Kazdego roku diagnozuje si¢ ponad 7 tys. nowych przypadkéw,
a w ciagu ostatnich dziesigciu lat liczba zachorowan wzrosta az o potowe. Niestety, takze dane dot. $miertelnosci

z powodu tego nowotworu w Polsce nie napawaja optymizmem, poniewaz naleza do najwyzszych w Europie.
Podczas gdy wyniki leczenia wezesnego stadium raka pecherza w Polsce sg poréwnywalne z europejskimi stan-
dardami, to sytuacja pacjentéw z zaawansowang postacia choroby wciaz pozostaje trudna.

KTO JEST NAJBARDZIEJ NARAZONY?

Rak pecherza znacznie czesciej dotyka mezczyzn. To jeden
z najczestszych nowotwordw w tej grupie i jedna z gtownych
przyczyn zgonow onkologicznych. Lekarze wskazujg trzy
kluczowe czynniki ryzyka: palenie tytoniu, ktore odpowiada
nawet za potowe wszystkich przypadkdw, wiek (az 90 proc.
chorych ma powyzej 55 lat) oraz dtugotrwate narazenie na
substancje chemiczne, w tym aminy aromatyczne wykorzysty-
wane m.in. w przemysle skorzanym, farbiarskim, gumowym
i tekstylnym, a takze przy produkcji barwnikow oraz mate-
riatow drukarskich.

Pierwsze sygnaty raka pecherza, ze wzgledu na ich niespecy-
ficznosé, czesto bywajg bagatelizowane. Krew w moczu, bol
w podbrzuszu czy trudnosci z oddawaniem moczu to objawy,
ktore tatwo pomyli¢ z infekcjg drog moczowych. Wielu pa-
cjentow trafia do urologa dopiero wtedy, gdy choroba jest juz
zaawansowana, a mozliwosci terapeutyczne — ograniczone.

DIAGNOSTYKA: OD PROSTEGO BADANIA

DO SPECJALISTYCZNYCH PROCEDUR

Lekarze podkreslaja, ze kluczowe znaczenie ma profilakty-
ka. Szerzenie Swiadomosci wsrod spoteczenstwa w zakresie
przyczyn nowotworu, jego objawow i metod wykrywania moze
przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby zachorowan. Ponadto,
promowanie regularnych badan diagnostycznych, takich jak
ogolna analiza moczu i USG dr6g moczowych, pozwala na
szybkie wykrycie ewentualnych nieprawidtowosci. Sg to nie-
skomplikowane i nie pochtaniajgce zbyt wiele czasu czynnosci,
ktore sg dostepne w ramach podstawowej opieki zdrowotne;.

Kluczowe znaczenie ma tez cystoskopia. To badanie, podczas

ktorego przez cewke moczowg wprowadza sie cienki wzier-
nik umozliwiajgcy obejrzenie wnetrza pecherza i pobranie
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wycinkow do analizy histopatologicznej. Jesli rozpoznanie zo-
stanie potwierdzone lub istnieje jego silne podejrzenie, wyko-
nywane sg badania obrazowe — tomografia komputerowa lub
rezonans magnetyczny.

LECZENIE — NAJCZESCIEJ KONIECZNA OPERACJA

W leczeniu pacjenta z rakiem pecherza moczowego Kluczowa
role odgrywa szybka reakcja na krwiomocz. Od jego wysta-
pienia do petnej diagnostyki nie powinny ming¢ wiecej niz trzy
miesigce. W praktyce czestymi przeszkodami sg obowigzek
posiadania skierowania oraz kolejki do urologa, a takze dtugi
czas oczekiwania na wyniki histopatologii.

Strategia leczenia zalezy od wielu czynnikow — stadium cho-
roby, liczby i lokalizacji zmian, obecnosci przerzutow, wieku
i ogolnej kondycji chorego. Decyzje terapeutyczne powinien
podejmowac interdyscyplinarny zespot specjalistow wspdlnie
Z pacjentem.

W przypadku leczenia zabiegowego we wczesnych stadiach
choroby stosuje sie przezcewkowa resekcje guza — matoin-
wazyjny zabieg endoskopowy. W bardziej zaawansowanych
przypadkach konieczna bywa radykalna cystektomia, czyli
usuniecie pecherza. Eksperci podkreslajg potrzebe centralizaci
zabiegOw operacyjnych w najbardziej doswiadczonych osrod-
kach.

Alternatywg dla wybranych pacjentow jest leczenie troj-
modalne, f3czace resekcje, radioterapie i chemioterapie. Che-
mioterapia moze poprzedzac zabieg lub by¢ wdrazana po nim,
by zmniejszy¢ mase guza i zniszczy¢ mikroprzerzuty.

Coraz wiekszg role w catej sciezce leczenia pacjenta odgry-
wajg nowoczesne terapie lekowe, takie jak immunoterapia,
leczenie celowane i terapie skojarzone. Wigkszos¢ z nich jest
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dostepna w ramach programu lekowego, co realnie wptywa
na wyniki leczenia pacjentow. Obecnie s3 one najczesciej sto-
sowane w zaawansowanych stadiach choroby, jednak kolejne
wyniki badan Klinicznych wskazujg na ich wartos¢ takze na
wczesniejszych etapach choroby.

GLOS PACJENTOW — POTRZEBA LEPSZEJ KOORDYNACJI
Jeszcze niedawno rak pecherza okreslano mianem ,zapomnia-
nego nowotworu”. Dzis Swiadomos¢ rosnie, ale jak podkreslaja
sami pacjenci wcigz brakuje wiedzy o objawach i czynnikach

ryzyka. Problemem pozostaje takze kompleksowosc i koordy-
nacja opieki, szczegolnie po rozlegtych operacjach.

Eksperci i organizacje pacjentow apelujg o koniecznos¢ us-
prawnienia catej Sciezki terapeutycznej, od szybkiej diagno-
styki w podstawowej opiece zdrowotnej, przez sprawny dostep
do urologa i nowoczesnych badan, po leczenie innowacyj-
nymi metodami i rehabilitacje. Jest to kluczowe, poniewaz
w przypadku raka pecherza od momentu pierwszego objawu
do rozpoczecia terapii to czas decyduje o rokowaniu.
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MEDYCYNA NUKLEARNA -

w jakich obszarach diagnostyki i terapii

powinna by¢ wykorzystywana

Dr n. med. Andrzej Kotodziejczyk, prezes Polskiego Towarzystwa Me-
dycyny Nuklearnej w rozmowie z red. Aleksandra Rudnicka przedstawia
efektywno$¢ kliniczng i finansowa metod medycyny nuklearnej w dia-

gnostyce, terapii i monitorowaniu leczenia.

Wskazuje, ze kluczowe cechy tej innowacyjnej dziedziny to szybko$¢
i precyzyjno$¢, a jej rozwdj w Polsce wplynie na obnizenie kosztéw opieki

nad pacjentami.

m Panie doktorze, czym tak wiasciwie jest medycyna
nuklearna?

To jest ciekawa kwestia, poniewaz trudno sobie wyobrazic,
aby takie pytanie zadac kardiologom, neurologom, chirurgom,
laryngologom czy nawet radiologom. Oznacza to, ze w $wia-
domosci spofecznej medycyna nuklearna jest mato znang
i niezbyt popularng dziedzing — jest troche niszowa. Ludzie
czesto szeroko otwierajg oczy, styszac, ze jestem medykiem
nuklearnym. Pytaja: Stucham, kim?! Pojecie nuklearny rdznie
sie kojarzy, czesto jest nadinterpretowane, kojarzy sie z bom-
bg, wojng czy awarig. To bardzo mylgce. Nucleus to jadro,
w tym przypadku jadro atomu, a medycyna nuklearna, to taki
dziat medycyny, ktdry opiera sie na wykorzystaniu zjawisk
zZwigzanych z przemianami jgdra atomowego skutkujgcymi
emisjg promieniowania. Wtasnie to stowo, czyli promieniowa-
nie, sprawia, ze dziedzina, ktorg reprezentuje, jest kojarzo-
na gtownie z radiologig. Nie do konca stusznie, poniewaz ist-
niejg bardzo widoczne roznice pomiedzy nami a tym, czym
sie zajmuja radiolodzy. Przede wszystkim radiologia pokazuje
strukture narzadu. My natomiast pokazujemy ten narzad przez
pryzmat jego funkeji. Obraz radiologiczny to obraz transmig;i
promieniowania. Mowigc prosciej, jezeli postawimy zrodto Swia-
tfa za obiektem, na przyktad za nami, to na $cianie widzimy
cien, czyli jest to transmisja tego Swiatta przez nasze ciato
dajaca cien na scianie. W przypadku medycyny nuklearnej
emisje prowokuje narzad, do ktorego my to swiatto dostarcza-
my. Musimy w jakis sposob to $wiatto dostarczy¢, aby mogto
emitowac promieniowanie. Wigc nie jest to obraz transmisyjny,
tylko emisyjny. A wiec, musimy ten znacznik doprowadzi¢ do
tego narzadu i odbywa sie to drogg uktadu krwionosnego. Nie
da sie wiec wykona¢ obrazowania nuklearnego u martwego
osobnika. W kazdym przypadku promieniowanie emitowane
jest przez niestabilne odmiany pierwiastkow, czyli izotopy.
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S3 one sztucznie wytwarzane m.in. na potrzeby medycyny
i to wiasnie izotop jest punktem wyjscia i odniesienia, stowem
kluczowym. Z medycyng nuklearng kojarzg sie takie pojecia
jak: pracownia izotopowa, diagnostyka izotopowa, terapia
izotopowa, wszystko co jest zwigzane z izotopem.

m Jak wykorzystywane sg metody medycyny nuklearnej
w diagnostyce i terapii pacjentow onkologicznych?
Medycyna nuklearna od jakiego$ czasu jest coraz
bardziej obecna w opcjach terapeutycznych, w jakich?

Wspomniatem juz, ze izotopy emitujg promieniowanie, ale sg
to rozne rodzaje promieniowania. Tym podstawowym, takim,
ktory mozemy przetworzy¢ na obraz widzialny to promie-
niowanie gamma. Nie chce sig tutaj zagtebiaC w szczegoty
techniczne i technologiczne, w jaki sposob te obrazy uzysku-
jemy, ale prosze mi uwierzyc, ze ten uzyskany obraz pokazuje
zaburzenia funkcji narzagdow, ktdre sg charakterystyczne dla
poszczegolnych chorob, rowniez nowotworowych. S3 to prze-
waznie zmiany ogniskowe, ktore istotnie roznig sie od zdrowej
czesci narzadu. Co wazne, czesto badania strukturalne, takie
jak rentgen, tomografia, rezonans czy USG jeszcze tych
ognisk nie pokazujg, poniewaz we wczesnych etapach
wiekszosci choréb zmiana struktury poprzedzona jest zmia-
nami metabolizmu, czyli funkcji narzadow. Kolejnym rodzajem
promieniowania jest beta i alfa. To sg rodzaje promieniowa-
nia, ktore majg wiasciwosci cytotoksyczne, zabijajg komorki
miedzy innymi poprzez destrukcje ich DNA. Medycyna nuk-
learna skupia sie na unicestwieniu komadrek zmienionych
chorobowo i 0szczedzaniu tych, ktdre sg zdrowe. Inaczej jest
w metodach systemowych, gdzie podajemy lek, ktory oddziatuje
na caty organizm, jak chemioterapia. Nasza dziedzina oferuje
leczenie celowane, spersonalizowang terapie, wynikajgcg ze
szczegOtowej diagnostyki juz na poziomie komorki. Diagnosty-
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ka, ktora Swiadomie wykorzystuje izotopy pierwiastkow, beda-
cych sktadowg lub waznym elementem prawidtowego dziata-
nia naszego organizmu. Nalezy pamietac, ze nie postugujemy
sie jakimis metalami cigzkimi, tylko biologicznymi pierwiast-
kami, z ktdrych nasze ciato jest zbudowane. Powiedziatbym
kolokwialnie, ze to taka mikrochirurgia bez uzycia noza. Taki
sposob terapii ma przede wszystkim zastosowanie na etapie
leczenia przerzutow nowotworowych. Onkologia ma to do sie-
bie, ze najpierw usuwamy duze zmiany pierwotne, czyli takie,
ktorymi chirurg moze sie zajg¢. A my jesteSmy od tego,
zeby usuwacé to, co przy okazji tego nowotworu przeszkadza
w dalszej egzystencji pacjenta.

= A gdzie majg zastosowanie procedury z wykorzysta-
niem radiofarmaceutykow?

Zakres dziatania radiofarmaceutykow jest bardzo szeroki,
ale konkretny i czesto niemajacy skuteczniejszej alternaty-
wy. Przede wszystkim: onkologia. Okoto 80% procedur, ktore
wykonujemy to wiasnie procedury u pacjentow onkologicz-
nych: leczenie celowane raka tarczycy, leczenie glejakow
w osrodkowym uktadzie nerwowym za pomocg emiterow
promieniowania alfa, leczenie przerzutéw. Ostatnio najszerzej
rozpowszechniona metoda PET to wiasnie przykfad diagnostyki
izotopowej, ktdra jest diagnostyka celowana dla izotopowego,
personalizowanego leczenia. Inne specjalnosci, ktore szeroko,
a zarazem konkretnie, wykorzystujg medycyne nuklearng to
endokrynologia: choroby tagodne tarczycy, choroby rozrostowe
jak guzy neuroendokrynne, nadczynnosc przytarczyc. Obecnie
jestesmy bardzo duzg pomocg dla neurologow, poniewaz
badania z wykorzystaniem izotopdw istotnie rdznicujg chorobe
Parkinsona od drzenia samoistnego. Tutaj zwroce uwage, ze
ma to przede wszystkim wptyw na obnizenie kosztow lecze-
nia dla catego systemu opieki zdrowotnej. Nie mozna pomingc
kardiologii, gdzie diagnostyka izotopowa determinuje dalsze
postgpowanie — ocenia zywotnosci migsnia sercowego przed
przeszczepem, pozwala tez na oceng zaburzen perfuzji, czyli
ukrwienia migsnia sercowego w chorobie wiencowej. Mozemy
ocenia¢ wady serca u dzieci oraz wady nabyte. W pulmono-
logii oferujemy jedyne skuteczne roznicowanie w diagnostyce
zatorowosci ptucnej. W ortopedii i reumatologii zastepujemy
operatorow — wykonujemy synowektomie izotopowe w prze-
biegu zapalenia wysiekowego stawow i mamy przewage nad
tradycyjnymi metodami operacyjnymi, poniewaz czas re-
konwalescencji chorego jest istotnie krotszy — wynosi kilka
dni, a nie kilka miesiecy. Urologia i nefrologia potrzebuja
nas ze wzgledu na powtarzalnos¢ przy ocenie funkcji nerek
w stanach zapalnych, zaburzeniach produkcji moczu, a takze
w ocenie skutecznosci przeszczepu. Nalezy tez wspomniec, ze
szeroko pojeta interna uzywa naszych badan do diagnostyki
nadcisnienia naczyniowo-nerkowego, a stwierdzenie takiego
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nadcisnienia pozwala na szybkie i doktadnie usunigcie przy-
czyny tej choroby.

m Medycyna nuklearna kojarzy si¢ troche z dziatania-
mi niszczacymi organizm i wsrdd pacjentow niestety
wcigz istnieja mity, ze te procedury nie sg bezpieczne.
Prosze powiedziec, jak chroni sig personel i pacjentow
przed ewentualnymi dziataniami niepozadanymi pro-
mieniowania oraz jak pacjent powinien przygotowac
sie do takiego badania?

Procedury izotopowe w medycynie sg w peni bezpieczne
i biore za te stowa petng odpowiedzialnosc. Jak wczesniej
powiedziatem, izotopy, ktére sg stosowane w medycynie, s3
wytwarzane sztucznie i sg Scisle kontrolowane, dlatego wyka-
zujg state, optymalne parametry, ktore przy wtasciwym dobo-
rze dawki i czasu ekspozycji sg prawidtowo przyswajalne i do-
puszczalne do kontaktu z pacjentem. To witasnie od doboru
parametrow zalezy bezposrednie narazenie i nie ma mowy
0 jakimkolwiek zagrozeniu dziatania promieniowania jonizu-
jacego. Kwalifikacje zawsze majg charakter indywidualny,
obliczenia s wykonywane dla kazdego pacjenta, wigc nie ma
tu jednego standardu. Standardem jest jedynie dopuszczal-
na ilos¢ aktywnosci na jednostke masy ciata. Staramy sie nie
wykonywac badan u kobiet w cigzy i u matych dzieci, cho¢
istniejg procedury wykonywane tez w tych grupach. Potrafimy
jednak tak dobraC parametry izotopow, aby nie zagraza¢ ani
kobiecie, ani dziecku, ktore sig rozwija. W kwestii przygo-
towania do badania nie chciatoym sig rozwodzi¢, poniewaz
z przygotowaniem jest podobnie jak z kwalifikacjg — roznie dla
roznych procedur. Zawsze przekazujemy niezbedne informa-
cje, chocby drogg telefoniczng. Natomiast informacje o w mia-
re ujednoliconych procedurach mozna znalez¢ na stronie in-
ternetowej kazdego osrodka. Czy my sie chronimy? Tak. Jes-
tesmy do tego szkoleni, poniewaz dla nas sg to otwarte zrodta
promieniowania. Takim zrodtem jest i strzykawka i pacjent,
ktory ma podany izotop. Dlatego musimy sie umie¢ odpowied-
nio zachowac przy tym pacjencie i podlegamy ciggtym szko-
leniom w tym zakresie. Istnieje zasada ALARA (As Low As
Reasonably Achievable — tak nisko, jak to rozsadnie osiggaine),
ktora jest ,,abecadtem”, kazdego medyka nuklearnego, czyli tak
mato, jak tylko mozliwe, ale nie mniej niz potrzeba dla prawi-
dtowosci i skutecznosci procedury. Nie za mato, bo badanie
moze nie Wyjs¢, ale tez nie za duzo, aby nie narazac¢ pacjentow
i personelu.

= Wspominat Pan o tym, ze w niektorych obszarach me-
dycyna nuklearna, ma przewage nad innymi metodami
diagnostyki obrazowej. Prosze¢ powiedzie¢, na czym
polega ta przewaga? Zardwno w kwestiach czysto me-
dycznych jak i finansowych?
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To trudne pytanie, poniewaz ja bym nie gloryfikowat medy-
cyny nuklearnej. Przede wszystkim, trzeba pamietac, ze zadna
dziedzina, w tym medycyna nuklearna, to nie jest perpetu-
um mobile. Uwazam, ze nie powinnisSmy mowic o przewadze,
a raczej 0 kompatybilnosci z innymi metodami, bo w jednym
przypadku przewaga jest istotna, a innym razem to my mu-
simy prosi¢ 0 rozszerzenie spojrzenia na problem, ktory na-
potkamy. Osobiscie jestem za optymalizacja postepowania
z pacjentami, ale przede wszystkim za odejsciem od zastatych
i mato aktualnych standardéw. Powinni$my stosowac rozwia-
zania, ktore przyspieszajg diagnoze i sg zgodne z migdzynaro-
dowymi rekomendacjami. Jesli podejrzewamy ztamanie, to
wystarczy rentgen. Nie musimy myslec o innych metodach. Jesli
podejrzewamy odme ptuc, to wystarczy tomografia kompute-
rowa. Diagnostyki choroby wiencowej nie zaczynamy od bardzo
skomplikowanych metod, wystarczy nam EKG, USG, a dopiero
na bardzo pdznym etapie ewentualnie
zastanawiamy sie nad wykonaniem PET
w celu oceny perfuzji migsnia serco-
wego. Ale jezeli juz mamy do czynienia
z chtoniakiem, ktory do niedawna byt
diagnozowany za pomocg obrazowa-
nia rentgenologicznego, to takie po-
stepowanie nie jest juz aktualne. Nalezy
od razu stosowa¢ PET, ktory pozwoli
nam na pokazanie stopnia zaawanso-
wania, monitorowanie leczenia i oceng
ewentualnej wznowy. Tu nie sg potrze-
bne zadne inne metody, ktére dotych-
czas byty stosowane standardowo. Wa-
zne stowa: szybciej, doktadniej i z wie-
kszg powtarzalno$cig. To sg cechy, ktdre
W pewnych sytuacjach, stawiajg me-
dycyne nuklearng ponad inne metody
i przed innymi metodami, ale nie jest to
jeszcze standardem postepowania. Mowie tez 0 wskazaniach
do pozytonowej tomografii emisyjnej, standardowego w tej
chwili badania medycyny nuklearne.

Te wskazania sg Scisle okreslone w przepisach nadrzednych
i to jest jedyny taki przypadek w polskiej medycynie, ze jakie$
badanie mozemy zrobi¢ tak, jak nam na to pozwala przepis
nadrzedny, w tym przypadku — rozporzadzenie ministra zdro-
wia. Czyli tylko w okreslonych w ustawie przypadkach badanie
jest refundowane. Wiec jesli jest juz na przyktad rozpoznanie
histopatologiczne i zanim podejmiemy decyzje o sposobie le-
czenia, to jest to mozliwe, ze okreslimy stopien zaawansowa-
nia w badaniu dedykowanym, a nie w serii zbednych badan.
To samo dotyczy monitorowania leczenia, ale niestety metody
izotopowe w Polsce sg nadal postrzegane jako te ostateczne
i trudno jest przekonac¢ nawet lekarzy do tego, zeby juz na wcze-
snym etapie te metody stosowali.
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m Przed Polskim Towarzystwem Medycyny Nuklearnej
stoi wiele wyzwar i problemdw, m.in. trzeba przekona¢
zaréwno lekarzy, jak i decydentow, ze to sg metody po-
trzebne i optacalne, czasem najbardziej efektywne. Jak
wynika z naszej rozmowy medycyna nuklearna to meto-
da innowacyjnej diagnostyki i leczenia, ktorej kluczowg
cecha jest precyzyjnosc. Prosze powiedzie¢, jakie
w zwigzku z tym sg priorytety Towarzystwa na najblizszy
czas? Co byscie Panstwo chcieli zmieni¢, wprowadzic,
aby upowszechni¢ medycyne nuklearng?

Z problemami i wyzwaniami mierzymy sie od wielu lat.
Wiasnie staramy sie przekonac innych, ze mozemy sie przy-
dac i to troche bardziej niz im sig to wydaje. Co do plandw,
przed nami sg problemy i zadania, ktore wymagajg jeszcze
troche czasu na realizacje. Wszystko niestety trwa dos¢ wol-
no. Takim gtownym problemem, ktorym
sie obecnie zajmujemy jest edukacja
na osi student — rezydent — specjalista
medycyny nuklearnej. Programy nau-
czania medycyny nuklearnej na stu-
diach zatrzymaty sig, pomimo tego,
ze wedtug mnie (@ mam 40-letni staz
w tej dziedzinie) juz ponad 20 lat temu
medycyna nuklearna eksplodowata i na-
dal jest na krzywej wznoszacej, wiec
nie widac jeszcze konca tego progresu,
ktory ta dziedzina w tej chwili pokazuije.
Potrzebujemy nowych mtodych specja-
listow. W tej chwili na rynku jest okoto
140 specjalistow w 85 zaktadach. To
bardzo mato. W tym celu walczymy
0 status specjalizacji deficytowej, moze
dzieki temu osoby bez wigkszych moty-
wacji uznajg te specjalizacje za bardziej
atrakcyjng i uda nam sie spemi¢ nasz cel. Chcemy, aby nasi
miodsi koledzy wiedzieli, ze specjalizacja da im co$ wiecej niz
tylko satysfakcje, ze stang sie jednym z tych 140 w Polsce.
Kolejnym waznym zadaniem Towarzystwa i catego naszego
Srodowiska jest dotarcie do decydentéw. Chodzi tutaj o ad-
ministracje panstwowg i samorzgdowg, poniewaz to od nich
zalezy rozszerzanie wskazan. Przypomne, ze ostatnie wska-
zania do PET zostaty w styczniu tego roku zaktualizowane
pierwszy raz od 2011 roku. Dodatkowo, badanie PET jest po-
dwojnie limitowane. Kazdy, kto ma skierowanie na PET, musi
najpierw przejs¢ przez sito wskazan ministerialnych, a potem
ustawi¢ sie w kolejce. Nie wszystkie badania sg finansowane
automatycznie, tylko wedtug limitu przyznanego przez NFZ.
Kolejna przeszkoda to produkcja wtasna. Mozemy produkowac
izotopy na potrzeby wewnetrzne poszczegolnych, odpowiednio
wyposazonych zaktadow i wykonywac rzadkie badania naszym
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pacjentom wszystkimi dostepnymi metodami. Natomiast nie-
stety od prawie 10 lat, zta interpretacja przepisow unijnych,
Z ktorymi poradzity sobie jako$ inne kraje Unii, powoduijg, ze
laboratoria w naszych zakfadach medycyny nuklearnej (na
ten moment dwaoch, trzech) zostaty zamkniete i nie mozemy
leczy¢ produktami, ktdre moglibySmy sobie wyprodukowac na
wiasny uzytek. | co sie wtedy dzieje?

Ot6z kuriozum! Nasi pacjenci, kierowani przez rodzime
placowki z Polski moga, po uzyskaniu opinii wasciwych kon-
sultantow, wykona¢ te badania na przyktad w Niemczech,
i za te badania ptaci NFZ. Chcielibysmy wiec docierac do
pacjentow poprzez organizacje, ktore ich skupiajg. Pacjenci
bowiem sg gtéwnym celem i gtdwnym odbiorcg naszej dziatal-
nosci, o tym nalezy pamietac. Pacjent musi wiedziec, czego
wymagac, a przynajmniej, czego moze oczekiwac od systemu.
To s3 nasze zadania.

m Organizacje pacjentow chetnie wigcza sie w propa-
gowanie metod diagnostyki i leczenia medycyny nu-
klearnej. My wiemy, ze sg one skuteczne, ale styszymy,
ze sg zbyt drogie i nierefundowane, gdy w innych kra-
jach sa juz standardem, ale ich zastosowanie w chto-
niaku sie udato...

Ogolnie hematologia jest bardzo zadowolona z naszych metod
i rzeczywiscie na kazdym etapie te metody stosuje. Nie moge
powiedzieC nic ztego na temat wspotpracy z pulmonologami
i chirurgami, ktorzy doskonale zdajg sobie sprawe z tego, co
mozemy zrobi¢, zeby przyspieszy¢ ich proces diagnostyczno-
terapeutyczny, a przede wszystkim ten proces jakos urealnic
i zoptymalizowac. Ale jeszcze bardzo dtuga droga przed nami,
zeby dotrze¢ do innych dziedzin, ktore nie do konca wiedza,
jakie majg mozliwosci i zaplecze w naszych zasobach.

EUROPEJSKI KODEKS OPIEKI ONKOLOGICZNEJ
5. Prawo EKOO - Wspolne Podejmowanie

Decyzji

Przedstawiamy wyniki ankiet przeprowadzonych wsrod ekspertow medycznych i pacjentow
dotyczace 5. prawa EKOO, ktore daje pacjentowi mozliwos¢ wspdlnego podejmowania decyzji,
udziatu we wszystkich decyzjach na temat leczenia i opieki podejmowanych przez opiekujacy
sie nim zesp6t medyczny. Respektowanie tego prawa komentuje z perspektywy pacjenta Beata
Biatkowska-Cybula, pacjentka ze szpiczakiem plazmocytowym, podopieczna Fundacji CARITA.
Prawo to zostato ocenione przez ekspertow jako najtatwiejsze do wdrozenia w polskim syste-
mie opieki zdrowotnej i w skali ocen od 1 do 5 otrzymato wynik 3,90.

5. WPOLNE PODEJMOWANIE DECYZJI: Masz prawo do udziatu we wszystkich decyzjach na temat leczenia
i opieki podejmowanych przez opiekujacy sie Tobg zespot medyczny.

Trzy najwazniejsze pytania, ktére moze zadac pacjent:

e W jaki sposob podejmuje sie w moim o$rodku decyzje dotyczace opieki nade mng i czy moj gtos bedzie brany pod uwage?
e Czy mozemy wspolnie podejmowac decyzje, tak abym madgt/mogta mie¢ wptyw na wybdr postepowania w mojej chorobie?
e Czy moj o$rodek onkologiczny zacheca pacjentow do zaangazowania i aktywnosci w procesie opieki?
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WYNIKI ANKIETY WDRAZALNOSCI EUROPEJSKIEGO KODEKSU OPIEKI ONKOLOGICZNEJ PRZEPROWADZONEJ
WSROD EKSPERTOW DOTYCZACE 5. PUNKTU — WSPOLNE PODEJMOWANIE DECYZJI

W ankiecie przeprowadzonej przez Polskg Lige Walki z Rakiem wzigto udziat 222 respondentow, czionkow medycznych to-
warzystw. Uczestnicy ankiety oceniajgc 5. prawo w skali od 1 do 5 uznali je za najtatwiejsze do wdrozenia w polskim syste-
mie opieki zdrowotnej.

Srednia ocen wyniosta 3,90 i byta to najwyzsza ocena sposrod 10 praw.

Tylko 11 sposrod ankietowanych 0sob (5%) uznato 5. prawo za bardzo trudne do wdrozenia, a 49 ankietowanych (22,1%)
za trudne. Zdecydowana wiekszoS¢ uczestnikow ankiety — 62 osoby (27,9%) stwierdzity, ze jest ono Srednio trudne do wpro-
wadzenia, a 55 (24,8%), ze tatwe. W opinii 45 (23%) ankietowanych wdrozenie prawa o wspdlnym podejmowaniu decyzji
do systemu opieki zdrowotnej jest bardzo tatwe.

Respondenci podzielili si¢ tez swoimi refleksjami na temat mozliwo$ci wdrazania 5. prawa, dotyczacego wspélnego
podejmowania decyzji do systemu opieki onkologicznej w Polsce.

« Centralizacja leczenia onkologicznego utrudni dostepnosc pacjentow do mozliwosci decydowania o sobie.
« Pacjenci nie chcg brac udziatu w tych decyzjach.
« (Caly czas lekarze preferuja komunikacje dyrektywna, pacjent raczej ma Sie podporzadkowac.

« (Ograniczony czas dostepnosci zespotu medycznego oraz weigz krolujacy (zwtaszcza w mniejszych osrodkach) paternalizm
W Kontakcie z pacjentem powoduje, Ze opieka skoncentrowana na pacjencie wcigz stanowi auze wyzwanie.

WYNIKI ANKIETY NA TEMAT EUROPEJSKIEGO KODEKSU OPIEKI ONKOLOGICZNEJ PRZEPROWADZONEJ WSROD
PACJENTOW, DOTYCZACE 5. PUNKTU — WSPOLNE PODEJMOWANIE DECYZJI

Opinie badanych na temat wptywu na decyzje dotyczgce leczenia nowotworu sg rowno podzielone — 38% twierdzi, ze
miato na nie wptyw, podczas gdy tyle samo os6b stwierdza, ze nie miato takiej mozliwosci.

Wplyw na decyzje o leczeniu choroby nowotworowej

Czy ma/miat/a Pan/Pani wptyw na decyzje o leczeniu swojej choroby nowotworowej?

TRUDNO

POWIEDZIEC Maja/mieli wptyw na decyzje o

| > leczeniu swojej choroby

Nie maja/nie mieli wplywu na
decyzje o leczeniu swojej
choroby
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34% respondentow byto zachecanych do aktywnego zaangazowania w proces leczenia, podczas gdy 37% nie otrzymato
takiej zachety. Dodatkowo, 29% badanych nie potrafito udzielic odpowiedzi na to pytanie.

Zachecanie pacjentow do zaangazowania w proces leczenia

Czy byt(a) Pan(i) zachecany(a) przez lekarza prowadzacego/zespét lekarski do zaangazowania i aktywnej postawy w procesie leczenia?

Byli zachecani do
zaangazowania i aktywnej
postawy w procesie leczenia

BEATA BIALKOWSKA-CYBULA
pacjentka ze szpiczakiem
plazmocytowym

0d 2015 r. choruje na nieuleczalny nowotwor uktadu
krwionosnego — szpiczaka plazmocytowego. Od momentu
zdiagnozowania szpiczaka pacjent doswiadcza zazwyczaj
wielokrotnych nawrotdw choroby i okresow remisji 0 roznym
okresie trwania. Obecnie pozostaje w trzeciej linii leczenia
w ramach Programu Lekowego NFZ.

Z mojego doswiadczenia wynika, ze w momencie rozpozna-
nia choroby, a szczegodlnie jesli szpiczak zostaje wykryty
w zaawansowanym stadium, sposob wyboru pierwszej linii
leczenia jest scisle zdeterminowany przez ogolny stan chore-
go. Mam na mysli np. decyzje o wdrozeniu leczenia ukierun-
kowanego na przeszczep komorek macierzystych. Rola pa-
cjenta sprowadza sig do akceptacii informacji o proponowanym
leczeniu i pacjenci w petni zdajg sie na autorytet szpitala. Tak
byto takze w moim przypadku. Catkowicie zaskoczona diag-
nozg choroby, o ktdrej nigdy nic nie styszatam, i jednoczesnie
bolesnie doswiadczajgca jej obecnosci, bez dyskusji poddatam
sie leczeniu, ktore ratowato mi zycie.
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Sytuacja zmienita sig, gdy przeszczep komdrek macierzystych
w ramach pierwszej linii leczenia nie dat wystarczajgcych
rezultatow i szpital zaproponowat powtorny przeszczep. Moj
wewnetrzy opor zmusit mnie do pogtebienia wiedzy o choro-
bie i sposobach leczenia w Polsce i zagranicg. Wowczas tez
nawigzatam kontakt z Fundacjg Carita im. Wiestawy Adamiec,
zrzeszajaca chorych na szpiczaka i ich opiekunow, prezentu-
jacg ogromng wiedze na temat choroby. Dato mi to mozliwos¢
po raz pierwszy podjecia dialogu ze szpitalem, czego efektem
byty wspdlne ustalenia dotyczace leczenia podtrzymujgcego.
Od tamtej pory na kazdym etapie leczenia wszystkie decyzje
byty podejmowane wspdlnie. Zarowno te dotyczgce kierunkow
dalszego leczenia w momencie nawrotu choroby, jak i te doty-
czace modyfikacji dawek przyjmowanych lekow, uwzglednia-
jace uboczne skutki leczenia i mozliwosci mojego organizmu.
Na terenie mojej Przychodni, Oddziatu Dziennego Hematologii
oraz Kliniki Chordb Wewnetrznych i Hematologii Wojskowego
Instytutu Medycznego dostepne sg materiaty edukacyjne dla
pacjentow. Dzigki zyczliwosci Pana profesora Piotra Rzepeckie-
go, ordynatora ww. Kliniki oraz z jego udziatem, organizowane
byty spotkania edukacyjne dla pacjentow inicjowane przez
Fundacje Carita im. Wiestawy Adamiec.

Majgc doswiadczenie, jako pacjentka i jako wolontariuszka
moge stwierdzi¢, ze jedynie aktywny, wyedukowany pacjent
Swiadomy swoich praw moze podjg¢ merytoryczny dialog
z osrodkiem onkologicznym i sta¢ sie partnerem. Druga strona
w wigkszosci wypadkow doceni takg postawe i zaowocuje to
wzajemng diugotrwata relacjg zwigkszajacg poczucie spraw-
czosci i bezpieczenstwa, tak potrzebne w chorobie.
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KONFERENCJA ORGANIZACJI PACJENTOW
THE VOICE OF PATIENTS 2025

Stowarzyszenie Onkologiczne SANITAS w ramach realizowanego od 3 lat projektu ,,Pacjent podmiotem

sytemu opieki zdrowotnej” zorganizowalo 5 grudnia 2025 r. trzecia juz konferencje THE VOICE OF

PATIENTS, a dzien wcze$niej warsztaty dla lideréw organizacji pacjentéw. Tematem przewodnim Konfe-

rencji byla rola organizacji pacjentéw w tworzeniu ponad podzialami zmian w zdrowiu.

Celem spotkania liderow 27 organizacji pacjentow z roznych
obszarow zdrowia byto: przyjecie definicji organizacji pa-
cjentow w Polsce na podstawie przeprowadzonej wsrdd
liderow dyskusji i dokumentdéw przygotowanych przez
biuro prawne.

Tegoroczna konferencja THE VOICE OF PATIENTS nie byta, tak
jak w poprzednich edycjach, ograniczona do jednej debaty, ale
sktadata sie z 3 paneli:

1. MODELE OPIEKI JAKICH OCZEKUJA PACJENCI

2. KOMPLEKSOWOSC, INTERDYSCYPLINARNOSC
| WSPARCIE LECZENIA

3. PACJENT W SYSTEMIE

W ramach paneli eksperci i pacjenci prowadzili kilka tematy-
cznych debat.

Konferencje zakonczyto wreczenie po raz pierwszy nagrod
,PRZYJACIEL PACJENTOW” przyznanych przez liderow
organizacji pacjentow w 13 kategoriach. Zgodnie z nazwg
i tradycjg konferencji, ktorej celem jest oddanie gtosu pacje-
ntom, 50% uczestnikdw debat stanowili, obok ekspertow
i decydentow, reprezentanci pacjentow.

Patronat honorowy nad wydarzeniem objat prezes Agencii
Badan Medycznych prof. dr hab. n. med. Wojciech Fendler.

Patronaty merytoryczne nad konferencjg THE VOICE OF
PATIENTS sprawowali; Polskie Towarzystwo Medycyny Paliaty-
wnej i Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Kilini-
cznych w Polsce.

Debaty moderowali pro publico bono dziennikarze medyczni:
Agnieszka Katrynicz, Bozena Stasiak, lwona Schymalla,
Michat Dobrotowicz, Krzysztof Jakubiak, Bartosz Kwiatek.

LAUREACI NAGRODY ,PRZYJACIEL PACJENTOW” 2025
PRZYZNANEJ W KATEGORIACH:

Lekarz — dr n. med. Janusz Hatka

Pielegniarka — mgr Iwona Krdl

Specjalista — dr Hanna Tchorzewska-Korba

Badacz — prof. dr hab. n. med. Lidia Gil

Decydent — prof. dr hab. n.med. Piotr Czauderna

Ekspert — dr n. ekon. Matgorzata Gatgzka-Sobotka
Parlamentarzysta — senator RP Agnieszka Gorgon-Komor
Wolontariusz — student medycyny WUM Piotr Dudek
Dziennikarz — red. Ewa Podolska

Spotecznik — dr n.med. tukasz Rakarz

Placowka medyczna — Klinika Transplantacji Szpiku i Onko-
hematologii, NIO Gliwice

ORGANIZATOR PATRONAT HONOROWY

J AGENCJA
A M| BADAN
§

MEDYCZNYCH

Sanitas

Stowarzyszenie Onkologiczne

Angelini
Pharma

obbvie

@) GILEAD

s IPSEN

Innovafion for pafient cara
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PATRONAT MEDIALNY
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Onkologia i Hematologia dla Pacjenta

POLSKIE
ANADAGEW

PALIATYWNE)

R
Do' P krvkﬁ dary
Klinicznych w Polsc

ZWROTNIKRAKA PL

SPONSORZY
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Relacja video z konferencji na: www.oli-onko.pl, www.sanitas.sanok.pl
YouTube OLI-onko, YouTube Stowarzyszenie Sanitas
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Rnkologiczne

= \ |
Debata OPIEKA PALIATYWNA / na foto. od lewej: moderator — red. Michat Dobrofo- ~ Debata NEUROLOGIA | PSYCHIATRIA / na foto. od lewej: moderatorka — lwona
wicz, Aleksandra Rudnicka — rzecznik 0sdb Objetych Opieka Paliatywng, dr hab.  Schymalla, dr tukasz Rakasz, dr Marek Balicki, Pawet Nowicki z Fundacji eFkropka

Tomasz Dzierzanowski, dr. hab. Aleksandra Ciatkowska-Rysz, Matgorzata Maksymo-
wicz — Grupa Wsparcia Pacjentow z Rakiem Phuca

L= = & |
Na foto. od lewej: Agnieszka Glaz—Zebracja, Aleksandra Rudnicka i Bogustawa — Marek Augustyn — zastgpca prezesa NFZ, Anna Nowakowska — prezes Stowarzysze-
Dubielczyk ze Stow. SANITAS, red. lwona Schymalla, Anna Nowakowska — prezes — nia Onkologicznego SANITAS
Stow. SANITAS, Maria Szuba — prezes Stow. PRZEBISNIEG

Laureaci Nagrody ,Przyjaciel Pacjentow” 2025 i osoby wreczajace
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ONKOLOGIA | HEMATOLOGIA PEDIATRYCZNA

KONSORCJUM LiBRha

. ha ralunek dzieciom

z chorobg nowotworowq FUNDACJA

¢

Projekt LiBRha — przelomowe na §wiecie badanie dotyczace ptynnej biopsji — otrzymat pierwsze miejsce na liscie

rankingowej Agencji Badaii Medycznych. To kontynuacja dziatari Fundagji ,Na Ratunek Dzieciom z Choroba

Nowotworows — szansa na zmiang komfortu zycia dzieci, ktére zmagajq si¢ z nowotworami. Catkowita warto$é
grantu to ponad 26 milionéw zl, a projekt bedzie realizowany przez 8 lat — od 2025 do 2033 roku.

NAZWA PROJEKTU

Plynna biopsja i kompleksowe badania molekularne w przy-
padku migsakow tkanek miekkich u dzieci w Polsce w celu
poprawy diagnozy, oceny ryzyka i wyniku leczenia. Skrot:
LiBRha — Liquid Biopsy for Rhabdomyosarcoma.

CEL | ZNACZENIE PROJEKTU

Konsorcjum Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu, Uniwer-
sytetu Medycznego w todzi i Fundacji ,Na Ratunek Dzieciom
z Chorobg Nowotworowg” pozyskato Srodki na przetomowe
w skali Swiata badania nad ptynng biopsjg — projektem, ktory
ma ogromne szanse na poprawe trafnosci i szybkosci diag-
nostyki dzieci z chorobami nowotworowymi, a tym samym
— na ratowanie zycia dzieci. Fundacja ,Na Ratunek Dzieciom
z Chorobg Nowotworowg” od lat angazuije sig nie tylko w bie-
z3cy, codzienng pomoc pacjentom i ich rodzinom, ale takze
w dziatania na rzecz budowania przysztosci onkologii pedia-
trycznej poprzez dofinansowanie badan, ktore zmienig jej
oblicze, stypendia dla doktorantéw czy tworzenie ogdlnopol-
skiej bazy danych nowotwordw wieku dziecigcego.

LiBRha to pionierski eksperyment medyczny, kidry wprowadza
w Polsce nowoczesne metody diagnostyki molekularnej
u dzieci z migsakiem tkanek migkkich o typie prazkowano-
komdrkowym — ztosliwych nowotworow, ktére wystepujg prak-
tycznie wytgcznie u dzieci, rzadziej u nastolatkow. W ramach
badania planowane jest wykonanie zaawansowanych badarn
genetycznych komorek nowotworowych (m.in. sekwencjono-
wanie catego genomu i analize profilu metylacji DNA — obrazu
zmian w DNA, ktore nie zmieniajg samej sekwencji genow, ale
wptywajg na to, jak geny sg wigczane lub wyfgczane: innymi
stowy, to ,mapa” tego, ktdre geny sg aktywne, a ktore uspione
w komorkach).

Dodatkowo powstanie ogolnopolski tzw. biobank, w ktorym
deponowane bedg tkanki do dalszych badan diagnosty-
cznych i naukowych. Projekt ma na celu szybszg i precyzyj-
niejszg diagnostyke, lepsza oceng ryzyka oraz monitorowa-
nie leczenia za pomoca analizy krwi, co znaczaco zwiekszy
skutecznosc terapii i poprawi jakos¢ zycia pacjentow. Dzie-
ki wprowadzeniu ptynnej biopsji pacjenci nie bedg musieli
przechodzi¢ procesu pobierania wycinkow tkanek, a zamiast
tego badania bedg wykonywane wyfgcznie na podstawie
pobranej probki krwi. To 0 wiele prostszy, niemal rutynowy
proces, ktory jest nieodtgczng czescig diagnostyki, a nie wy-
maga bolesnych zabiegow i ingerenciji.

34

CO TO JEST BIOPSJA PLYNNA (LIQUID BIOPSY)?

Biopsja ptynna to innowacyjna metoda diagnostyczna pole-
gajgca na analizie materiatu genetycznego nowotworu z Krwi
pobranej od pacjenta. Aktualnie konieczne jest pobranie
wycinka tkanki, co jest metodg inwazyjng, powodujaca dys-
komfort i niosgcg za sobg ryzyko zakazen i powiktan. Dzieki
pierwotnej identyfikacji tradycyjnej nowotworu mozna wykry-
wac obecnos¢ komorek nowotworowych lub ich fragmentow
krazgcych we krwi na poszczegdlnych etapach leczenia,
Sledzi¢ zmiany genetyczne i tym samym ocenia¢ odpowiedz
na leczenie oraz monitorowac¢ remisje choroby. Nie wymaga
to przeprowadzania wspomnianej biopsji, pobierania materiatu
z tkanek i narazania pacjenta na nieprzyjemne doswiadczenia.
Dla mtodych pacjentow onkologicznych oznacza to ogromny
krok naprzod: mniej bolu i stresu — badanie wymaga jedy-
nie pobrania krwi, mozliwoS¢ czestszego monitorowania bez
koniecznosci hospitalizacii, lepsze dopasowanie terapii do ak-
tualnego profilu genetycznego nowotworu.

UCZESTNICY KONSORCJUM

Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wrocta-
wiu — lider projektu, odpowiada za cze$c kliniczng, organiza-
cje badan i analize danych.

Uniwersytet Medyczny w todzi — prowadzi diagnostyke
patologiczno-molekularng, bedzie referencyjnym osrodkiem
patologii dla dziecigcych nowotworow tkanek miekkich.
Fundacja ,,Na Ratunek Dzieciom z Choroba Nowotworo-
wa” koordynuje ogolnopolskg baze danych nowotworow pe-
diatrycznych Hope for children, dzigki czemu mozliwa bedzie
wymiana wiedzy miedzy osrodkami onkologii dzieciecej oraz
porownanie i analiza protokotow wdrozonego leczenia i ich
efektdw, co pozwoli na ustandaryzowanie i ujednolicenie tego,
jak leczone sg choroby nowotworowe u dzieci i mtodziezy.

ZNACZENIE DLA PACJENTOW | SYSTEMU OPIEKI

Miesaki tkanek miekkich u dzieci to choroby rzadkie i trudne
diagnostycznie. Obecnie w Polsce tylko czes¢ dzieci ma
dostep do petnych badan molekularnych. Projekt LiBRha ma
to zmieni¢ — wprowadza nowy standard opieki: wczesng dia-
gnoze, precyzyjne terapie dobrane do profilu genetycznego,
monitorowanie leczenia minimalnie inwazyjnymi metodami.
Biobank i dane pacjentéw beda stanowity solidng podstawe
do przysztych badan i terapii.
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POZEGNANIE

Ostatnio $rodowisko pacjentéw hematologicznych poniosto dwie bolesne straty. Pozegnalismy w ciagu

tygodnia dwie kolezanki. Osoby wspierajace innych chorych, zaangazowane w prace swoich organizagcji.
Obie prawie w jednym wieku: Ania — 50 lat, Monika — 49 lat. Obie pi¢kne kobiety o blond wlosach.
Na koniec zycia ich losy splotly sie; odchodzily na tym samym szpitalnym oddziale, w tym samym czasie.
Pozostaje wierzy¢, ze spotkaja si¢ w innym $wiecie. Pozostawily nam po sobie pigkne wspomnienia.

ANNNA MARIA LEONIUK

Moja Ania byta taka, jak na tym zdjeciu — usmiechnieta, do wszystkich nastawiona
przyjaznie, zawsze stuzaca radg i pomocg. Mimo ze od 10 lat zyta ze szpiczakiem,
przeszta 10 linii leczenia, choroba nie odebrata jej radosci zycia i t3 radoscig dzielita
sie z innymi. Kiedys jeden z lekarzy powiedziat o Ani, ze to przemita osoba i to naj-
bardziej oddaje jej 0sobowost.

Wszyscy, ktorzy zetkneli sie z Anig — pacjenci, lekarze zapamietywali jg wiasnie,
jako osobe wdzieczng za kazde dobro stowo, za kazdy przyjazny gest, nie roszczaca
pretensji by by¢ w centrum uwagi. Ania wiele robita na rzecz innych pacjentow
w ramach Fundacji CARITA, m.in. prowadzita Facebooka, ale przede wszystkim
stuzyfa wsparciem i dobrg rada.

Byta 0sobg niezwykle skromng, trudno byto jg namowic do publicznych wystgpien.
Jednak gdy chodzito o ludzkie zycie, przetamywata sie, mimo ze byt to dla niej
ogromny emocjonalny wysitek. W zesztym roku zabrafa gtos na Radzie Przejrzysto-
Sci AOTMIT w sprawie refundacji terapii CAR-T dla pacjentéw ze szpiczakiem plazmocytowym. Sama czekata na te terapie,
ale nie miafa juz czasu, choroba byfa zbyt zaawansowana, a wszystkie mozliwosci leczenia wyczerpane. Poddata sie trans-
plantaciji, wszystko szto dobrze, szpik od siostry przyjat sie, jednak pojawity sie powiktania. Paradoksalnie, odeszta wyleczona
ze szpiczaka, nie miata juz komorek nowotworowych.

Ania byta mojg przyjaciotkg, miatysmy wiele planow, nie mogtam sig doczekac, kiedy wrdci do zdrowia i bedziemy wspdinie
spacerowac po parku. Odejscie Ani to dla mnie ogromna strata, jakbym utracita cze$¢ mnie i to te najlepszg. Nie potrafie sobie
wyobrazi¢, czym jest to dla Jej meza, syna, siostry... Nie mam dla nich stow pocieszenia.

MONIKA BLANKA SIENSKA-PIECZYNSKA

Monike znatam od lat jako pacjentke, ktéra mimo choroby, czynnie i z zaan-
gazowaniem wspierata w ramach Stowarzyszenia Hematoonkologiczni pacjentow
z chorobami krwi, a zwtaszcza z mielofibrozg. Nigdy nie odmawiata udziatu w kam-
paniach edukacyjnych, czy konferencjach, podczas ktorych dzielita sie swojg wiedza
i doswiadczeniem choroby.

Choroba, a zwtaszcza skutki leczenia Jej nie oszczedzaty. Ciggle zmagata sie
z dziataniami niepozadanymi terapii, ktore wywotywaty kolejne choroby nowotwo-
rowe. Czesto konczyto sie to pobytem w szpitalu. Patrzagc na Monike, spokojna,
zrownowazong, zawsze pieknie sie prezentujaca, nikt by nie pomyslat, ze jest tak
ciezko chora. A jednak. Kolejne, nie do konca zdiagnozowane schorzenie zwigzane
zZ ptucem, odebrato Jej zycie.

Nie wiedziatam, ze Monika miata na drugie imi¢ Blanka. Jakze do niej pasujgce.
Nie tylko ze wzgledu na typ Jej urody — pieknej, eleganckiej blondynki, ale przede
wszystkim na osobowos¢. Monika byta bowiem jasng, swietlistg osoba, bardzo delikatng, o wielkiej kulturze i wrazliwosci,
otwartg na innych.

Taka pozostanie w mojej pamieci.
Zdjecie Moniki z kampanii "Mielofibroza nie zna wieku" —
autorski pomyst Stowarzyszenia Hematoonkologiczni
fot. Michat Gromada, stroje: Agnieszka Wyrwat Aga Pou
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/Zmieniamy zycie
pacjentow dzieki nauce™

Naszqg misjq jest odkrywanie, opracowywanie oraz
dostarczanie innowacyjnych lekdw, ktore pomagajg
pacjentom przezwyciezac powazne choroby.

{h Bristol Myers Squibb’

Dowiedz sie wiecej na bms.com



