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UUcczzeessttnniicczzeenniiee  ww bbaaddaa--
nniiaacchh  kklliinniicczznnyycchh  nnoowwyycchh  lleekkóóww
ttoo  pprrzzeeddee  wwsszzyyssttkkiimm  nnoobbiilliittaaccjjaa
ddllaa  kkrraajjuu  ii ddllaa  ppllaaccóówwkkii  mmee--
ddyycczznneejj,,  kkttóórraa  bbiieerrzzee  ww nniicchh
uuddzziiaa³³..  JJee¿¿eellii  bboowwiieemm  bbaaddaanniiee
ooddbbyywwaa  ssiiêê  ww kkoonnkkrreettnnyymm
ooœœrrooddkkuu,,  ttoo  mmuussii  oonn  ssppee³³nniiaaææ
eeuurrooppeejjsskkiiee  ssttaannddaarrddyy  eettyycczznnee,,
aa kkrraajj,,  ww kkttóórryymm  pprroowwaaddzzoonnee
ss¹¹  bbaaddaanniiaa  mmuussii  mmiieeææ  ss³³uu¿¿bbêê
zzddrroowwiiaa  nnaa  ddoobbrryymm  ppoozziioommiiee  ––
mmóówwii  PPiioottrr  SSoosszzyyññsskkii,,  pprreezzeess
SSttoowwaarrzzyysszzeenniiaa  nnaa  RRzzeecczz  DDoo--
bbrreejj  PPrraakkttyykkii  LLeekkaarrsskkiieejj  BBaaddaaññ
KKlliinniicczznnyycchh  ww PPoollssccee..  ––  OOpprróócczz
tteeggoo  mmeenneedd¿¿eerr  ddaanneejj  ppllaaccóówwkkii

zzyysskkuujjee  ddaarrmmoowwee  sszzkkoolleenniiee
ppeerrssoonneelluu  ww zzaakkrreessiiee  pprroowwaa--
ddzzeenniiaa  ddookkuummeennttaaccjjii  mmeeddyycczz--
nneejj  ii oocczzyywwiiœœcciiee  mmoo¿¿lliiwwooœœææ  ppeeww--
nnyycchh  ddooddaattkkoowwyycchh  ddoocchhooddóóww..  

HHiissttoorriiaa  ww ppiigguu³³ccee

Dobre kontakty, jakie mia³a polska
s³u¿ba zdrowia i jej przedstawiciele
z oœrodkami naukowymi za granic¹,
ju¿ w latach 80. zaowocowa³y zapro-
szeniem wybranych szpitali do uczest-
nictwa w badaniach klinicznych. Do-
piero jednak w latach 1992–1993
badania te zaczêto wprowadzaæ na
szerok¹ skalê. Wówczas to na Zacho-
dzie opracowano i wprowadzono
w ¿ycie miêdzynarodowe zasady pro-
wadzenia badañ klinicznych, tzw. do-

brej praktyki klinicznej (Good Clinical
Practice, GCP). W tym samym czasie
w Polsce organy zajmuj¹ce siê polity-
k¹ lekow¹ (Ministerstwo Zdrowia i In-
stytut Leków) wyda³y zalecenia, zgod-
nie z którymi oœrodki bior¹ce udzia³
w badaniach zobligowane zosta³y do
przestrzegania tych zasad. Z drugiej
strony w latach 90. wymogi dotycz¹ce
rejestracji nowych leków bardzo siê
zaostrzy³y. Aby udowodniæ skutecz-
noœæ nowego preparatu, nie wystar-
czy³o ju¿ przebadaæ 2 tys. pacjentów,
tak jak jeszcze by³o to w latach 80. Te-
raz, aby zarejestrowaæ preparat, ko-
nieczne by³o udowodnienie jego sku-
tecznoœci podaj¹c go 5–10 tys. cho-
rym. Wobec tego œwiatowe koncerny
farmaceutyczne zosta³y zmuszone do
rozszerzenia swojej dzia³alnoœci na
wszystkie kontynenty. 

Badania kliniczne 
to szansa poprawy stanu finansowego szpitali 

Patrycja Majer 
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zzmb a d a n i a  k l i n i c z n e :

SSzzaannssaa  ddllaa  EEuurrooppyy  ŒŒrrooddkkoowweejj

Bardzo szybko okaza³o siê, ¿e do-
skona³ym miejscem do prowadzenia
badañ s¹ kraje Europy Œrodkowej. Po
pierwsze, dlatego ¿e w tym regionie
poziom wykszta³cenia pracowników
s³u¿by zdrowia nie odbiega od wy-
kszta³cenia lekarzy pracuj¹cych na
Zachodzie. Z drugiej strony w wiêk-
szoœæ tych oœrodków standardy pracy
s¹ wystarczaj¹co dobre, aby prowa-
dziæ w nich badania naukowe. 

Polska uczestniczy³a w tej globali-
zacji badañ bardzo aktywnie od sa-
mego pocz¹tku. Dlaczego? Otó¿ do
prowadzenia badañ potrzebne s¹
dwie rzeczy – szeroka populacja pa-
cjentów o du¿ym zró¿nicowaniu,
skoncentrowanych w jednym miejscu
oraz dostêpnoœæ do dobrych oœrod-
ków medycznych. Polska obie te rze-
czy ma. Z uwagi na utrudniony dostêp
do specjalistów, ³atwiej te¿ w naszym
kraju znaleŸæ pacjentów w bardziej
zaawansowanych stadiach choroby,
zw³aszcza wœród tych chorych na ser-
ce, cukrzycê, nowotwory. Jakby tego
by³o ma³o, mamy przewagê w stosun-
ku do innych krajów, gdy¿ jesteœmy
blisko, w samym centrum Europy,
w tej samej strefie czasowej, kulturo-
wej, a nasi pacjenci nale¿¹ do tej sa-
mej populacji rasowej, co pacjenci
krajów Zachodu. Dodatkowo w wielu
badaniach mo¿emy siê pochwaliæ
lepsz¹ jakoœci¹, dotrzymywaniem zo-
bowi¹zañ, wiêksz¹ rekrutacj¹ w krót-
kim czasie. I to siê op³aca firmom far-
maceutycznym. Z tego powodu Pol-
ska nie jest postrzegana przez firmy
farmaceutyczne jako wschodz¹cy ob-
szar, gdzie mo¿na robiæ badania, ale
jako ju¿ ustabilizowany rynek badañ. 

NNiiee  ttyyllkkoo  sszzppiittaallee  aakkaaddeemmiicckkiiee  

Z punktu widzenia sponsora ba-
dañ, nie jest wa¿na wielkoœæ oœrodka
ani jego status. Najistotniejsza jest ja-
koœæ us³ug œwiadczonych w danym
szpitalu i poziom, jaki dany szpital
prezentuje. Ka¿dego roku przeprowa-
dza siê bowiem wiele badañ, do wy-
konania których nie jest potrzebny
specjalistyczny sprzêt medyczny. Jak
siê okazuje, wiele szpitali zlokalizo-
wanych w mniejszych oœrodkach spe³-
nia te warunki. I to w³aœnie im zleca
siê wspomniane badania, zw³aszcza,
¿e mniejsze oœrodki maj¹ te¿ swoje
mocne strony. S¹ to: dostêpnoœæ do

pacjentów i mo¿liwoœæ poœwiêcenia
odpowiedniej iloœci czasu przez leka-
rzy. Wa¿na jest zw³aszcza ta ostatnia
cecha, zgodnie bowiem z zasadami
dobrej praktyki klinicznej badacz jest
zmuszony poœwiêciæ badaniom od-
powiedni¹ iloœci czasu. Tymczasem
w klinikach akademickich specjaliœci
zazwyczaj nie maj¹ zbyt wiele czasu,
natomiast lekarze pracuj¹cy w mniej-
szym oœrodku, z uwagi na to, ¿e ma-
j¹ mniej zajêæ dodatkowych, mog¹
wiêcej czasu poœwiêciæ na prace ba-
dawcze. Z tego te¿ powodu bardzo
czêsto efekt koñcowy jest porówny-
walny, albo i lepszy w prowincjonal-
nych szpitalach ni¿ w du¿ych oœrod-
kach. Oprócz tego wa¿ne jest te¿ za-
pewnienie odpowiednich pomiesz-
czeñ do przeprowadzania badañ, np.
pomieszczenia, gdzie osoba monito-
ruj¹ca badania mo¿e sprawdziæ do-
kumentacjê, odpowiednie pomiesz-
czenia na przechowywanie leków, do-
kumentacji, archiwizacji dokumentów. 

BBaaddaanniiaa  ttoo  cczzyyssttyy  zzyysskk

Zarówno dla szpitali, jak i lekarzy
bior¹cych udzia³ w badaniach,
a w koñcu dla samych pacjentów.
Z jednej strony jest to Ÿród³o dochodu,
z drugiej Ÿród³o pewnego know-
-how i pewnych nowoczesnych stan-
dardów pracy. Organizator badañ si-
³¹ rzeczy narzuca pewne standardy
pracy, stosunkowo wysokie wymaga-
nia, porz¹dkuj¹c niejako i ucz¹c leka-
rzy pracy na wysokim poziomie orga-
nizacyjnym, co na pewno usprawnia
funkcjonowanie szpitala. Dobra prak-
tyka medyczna polega bowiem w du-
¿ym stopniu na udokumentowaniu te-
go, co siê robi. Osoba monitoruj¹ca
badania sprawdza dokumentacjê
i wymusza na lekarzu prowadzenie jej
dok³adnie, bardzo szczegó³owo
i zgodnie z zaleceniami Ministerstwa
Zdrowia. Z czasem lekarze zaczynaj¹
w taki sam sposób prowadziæ doku-
mentacjê ju¿ czysto szpitaln¹. Z dru-
giej strony – mo¿liwoœæ uczestniczenia
lekarzy w zaawansowanym programie
badawczym, ma wymiar czysto edu-
kacyjny. Lekarze je¿d¿¹ na spotkania
do innych oœrodków prowadz¹cych
badania, maj¹ okazjê dowiedzieæ siê
z pierwszej rêki tego, co siê dzieje
w danej dziedzinie medycyny. Maj¹
te¿ szanse na dodatkowe wynagro-
dzenia, gdy¿ firmy za prowadzenie
badañ p³ac¹. Zadowolony jest rów-
nie¿ pacjent, po pierwsze, dlatego ¿e

dostaje za darmo bardzo nowoczesne
leki, a poza tym regularnie widuje siê
z doktorem prowadz¹cym, ma wyko-
nywane okreœlone badania dodatko-
we itd. 

KKoorrzzyyœœccii  ffiinnaannssoowwee

W najwiêkszej mierze zale¿¹ od ro-
dzaju badania. Od stopnia trudnoœci,
dziedziny terapeutycznej, umowy
z oœrodkami, firmy, jakie ona ma do
tego podejœcie. – Staramy siê p³aciæ
zgodnie z nak³adem pracy, z cennika-
mi w s³u¿bie zdrowia, a tak¿e honoro-
waæ ten dodatkowy wysi³ek, jaki lekarz
ponosi, wype³niaj¹c setki stron na-
szych formularzy. Ta op³ata stanowi
bardzo istotny dochód dla s³u¿by
zdrowia – t³umaczy Piotr Soszyñski. 

Z naszych informacji wynika, ¿e
najni¿sza stawka, jak¹ firma p³aci to
równowartoœæ kilkuset dolarów za
przeprowadzonego jednego pacjenta
przez ca³y cykl. Ale czasem jest to na-
wet kilka tysiêcy euro. Tak¹ sumê na-
le¿y zawsze pomno¿yæ przez liczbê pa-
cjentów, od kilku do kilkudziesiêciu
w jednym oœrodku. Z tej sumy do ka-
sy szpitala trafia 30–50 proc. Oprócz
tego szpital nie musi pokrywaæ kosz-
tów leczenia bezpoœredniego. Tzn. nie
p³aci za lek, który ma zlikwidowaæ
chorobê, jak te¿ za wiele specjalistycz-
nych badañ. Natomiast zasad¹ ba-
dañ miêdzynarodowych jest to, ¿e
podstawowa opieka medyczna, w tym
hospitalizacja s¹ zapewnione zgodnie
z powszechnym ubezpieczeniem zdro-
wotnym. 

WW  rrêêkkuu  ssppoonnssoorraa

Firma farmaceutyczna wysy³a swo-
ich przedstawicieli, ¿eby zajêli siê re-
krutacj¹ oœrodków do badañ, albo
te¿ zleca to firmom, tzw. CRO (Clini-
cal Research Organisations), które
zajmuj¹ siê monitorowaniem badañ
klinicznych. Przedstawiciel szuka
oœrodków, które by³yby zainteresowa-
ne badaniami, a jednoczeœnie spe³-
nia³y warunki umo¿liwiaj¹ce przepro-
wadzenie badañ. Nastêpnie podpisu-
je umowê z dyrektorem placówki na
ich realizacjê, a na koniec zg³asza je
do komisji etycznych. Firma farma-
ceutyczna wystêpuje wówczas jako
sponsor, a jej przedstawiciel jako or-
gan monitoruj¹cy, dzia³aj¹cy z ramie-
nia sponsora. I na tym najwczeœniej-
szym etapie, podpisywania umów
bardzo wa¿ne jest, aby przedstawiciel



3388 sierpień 4/2003

firmy spotka³ siê z mened¿erem, któ-
ry wie, jak powinna przebiegaæ
wspó³praca miêdzy sponsorem i jakie
korzyœci z tej wspó³pracy mo¿e od-
nieœæ szpital. Wówczas bêdzie dla
nich jasne, ¿e w trakcie badañ trzeba
spe³niæ szereg obwarowañ etycznych,
¿e wymaga to od lekarzy dodatkowe-
go nak³adu pracy, chocia¿by zwi¹za-
nego z koniecznoœci¹ przygotowania
pe³nej dokumentacji prowadzenia
badañ, ¿e wreszcie w szpitalu bêd¹
przeprowadzane bardzo szczegó³owe

kontrole tej dokumentacji. Jeœli me-
ned¿erowie bêd¹ siê potrafili pogo-
dziæ z tymi dodatkowymi regulacjami,
to jest olbrzymia szansa dla szpitali
i to nie tylko tych du¿ych, ale coraz
czêœciej dla tych œredniej wielkoœci.
Od pewnego czasu jest ju¿ bowiem
jasne, ¿e aby pozyskaæ nowych pa-
cjentów trzeba zacz¹æ szukaæ ich
w mniejszych oœrodkach. 

SSpprraawwnnaa  wwssppóó³³pprraaccaa

Badania kliniczne odbywaj¹ siê
w warunkach wspó³pracy miêdzyna-
rodowej i pewnej konkurencji miêdzy
oœrodkami bior¹cymi w nich udzia³.
Wa¿ne jest wiêc, aby terminy podpisy-
wania umów ze szpitalami nie prze-
ci¹ga³y siê w nieskoñczonoœæ. Tym
bardziej, ¿e nie ma siê czego oba-
wiaæ, ani procesów, ani ewentualnej
straty zaufania chorych, jeœli coœ siê
nie powiedzie. Wszystkie badania s¹
bowiem bardzo dobrze ubezpieczo-
ne. Im szybciej i sprawniej zostan¹
sformu³owane i podpisane umowy,

tym wiêksza szansa na zyski i zwiêk-
szenie udzia³u danej jednostki. Jeœli
np. w badaniu bierze udzia³ 1 tys. pa-
cjentów i np. z Polski rekrutuje siê 100
chorych, których placówka bior¹ca
udzia³ w badaniu bardzo szybko
i sprawnie przebada, to mo¿e siê zda-
rzyæ, ¿e sponsor poprosi w³aœnie ten
szpital o przebadanie dodatkowych
100 czy 200 pacjentów, których od-
bierze szpitalowi opóŸniaj¹cemu siê
z terminami. Dlatego tak istotna jest
kwestia sprawnej wspó³pracy z osob¹
reprezentuj¹c¹ sponsora. 

zzm b a d a n i a  k l i n i c z n e:

NNaajjnnii¿¿sszzaa  ssttaawwkkaa,,  jjaakk¹¹  ffiirrmmaa
pp³³aaccii  ttoo  rróówwnnoowwaarrttooœœææ  kkiillkkuusseett
ddoollaarróóww  zzaa  jjeeddnneeggoo  ppaaccjjeennttaa
pprrzzeezz  ccaa³³yy  ccyykkll

Piotr Soszyński 
fot. Paulina

CCoo  mmeenneedd¿¿eerr  wwiieeddzziieeææ  ppoowwiinniieenn??  

1. Pamiêtaj, w œwietle ostatnich przepisów ¿adne badanie kliniczne nie mo¿e byæ prowadzone w zarz¹dzanym
przez ciebie szpitalu bez twojej zgody. 

2. Nie obawiaj siê zbytnio o aspekt etyczny. Zanim badanie dotar³o do ciebie by³o sprawdzane przez wiele ko-
misji etycznych, a dodatkowo nie zacznie siê, jeœli wasza komisja oraz komisja w Ministerstwie Zdrowia siê na
nie zgodzi. 

3. Nie obawiaj siê zaskar¿enia szpitala. Ka¿dy pacjent jest ubezpieczony. Bez takiego ubezpieczenia Ministerstwo
Zdrowia nie zarejestruje badania. 

4. Wygospodaruj jeden pokój blisko oddzia³u, gdzie bêdzie prowadzone badanie. Dostêp do niego powinien byæ
bardzo ograniczony, gdy¿ bêdzie trzymana tam dokumentacja badania, leki, zestawy laboratoryjne itp. Najle-
piej gdyby by³o to pomieszczenie z oknem i biurkiem – bêdzie wtedy dobrym miejscem pracy dla osoby mo-
nitoruj¹cej badanie. 

5. Podczas rozmowy z przedstawicielem sponsora spróbuj wynegocjowaæ dodatkowe op³aty za badania, które
nie s¹ standardowo wykonywane w waszym szpitalu, takie jak czêstsza ni¿ zwykle tomografia, USG itp. 

6. Pamiêtaj, ¿e zazwyczaj sponsor podpisuje odrêbne umowy z lekarzami prowadz¹cymi badanie. Jest to po-
wszechna praktyka, wiêc rozwa¿, czy nadmierna ingerencja z twojej strony nie obni¿y motywacji zespo³u do
dodatkowej pracy, jak¹ jest prowadzenie badania. 

7. Staraj siê o wypracowanie dobrej atmosfery wokó³ badañ klinicznych w twoim szpitalu, gdy¿ pod ka¿dym
wzglêdem podnosz¹ one atrakcyjnoœæ i presti¿ waszego oœrodka. 

8. I na koniec… nie pozwól, aby prowadzenie badañ przys³oni³o podstawowe cele waszego szpitala. Zapropo-
nuj, aby na danym oddziale móg³ pracowaæ maksymalnie jeden monitor dziennie, zaœ spotkania z lekarzami
mog³y odbywaæ siê po godzinie 15.00.

BBaaddaanniiaa  ww lliicczzbbaacchh

W Polsce rocznie wykonuje siê ok.
300 badañ, we wszystkich fazach kli-
nicznych. Obecnie prowadzi siê 67
badañ w fazie pierwszej, 340 w fazie
drugiej, 1 400 w trzeciej, 560
w czwartej. Od pocz¹tku funkcjono-
wania Centralnej Ewidencji Badañ
Klinicznych czyli od kwietnia 1994
roku do koñca 2002 roku wykonano
ok. 2 400 badañ. Za rejestracjê ba-
dania sponsor p³aci 5 tys. PLN, zyski
s¹ przekazywane do bud¿etu. 


