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Wciaz za malo badan klinicznych w Polsce

Badania kliniczne sa motorem postepu w medycynie, przyczyniaja sie do poprawy opieki
medycznej i wydluzenia zycia ludzi - przypominaja eksperci z okazji Miedzynarodowego
Dnia Badan Klinicznych, obchodzonego 20 maja.

Ich zdaniem w Polsce prowadzi sie ich za mato.
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Lekarze, badacze i przedstawiciele firm farmaceutycznych dyskutowali o tym w poniedziatek
w Warszawie podczas konferencji pt. ,Badania kliniczne - za i przeciw”.

Jak ocenit Tomasz Kowalczyk z Premier Research, firmy
zajmujacej sie organizacjq i prowadzemem badan klinicznych, Polska ma potencjat do prowadzenia

badan klinicznych. Wynika to m.in. z tego, ze mamy duza liczbe mieszkancéw - ok. 38 min (34.
miejsce na swiecie pod wzgledem liczby ludnosci), podczas gdy np. Wegry i Czechy tacznie maja
tylko 10 mln, czyli cztery razy mniej.

Mimo to, z przedstawionych przez Kowalczyka danych serwisu ClinicalTrials.gov amerykanskich
Narodowych Instytutéw Zdrowia, wynika, ze na koniec 2011 r. w Polsce prowadzone byly 272
badania, podczas gdy w Czechach - 185, a na Wegrzech - 188. Najnowsze dane europejskiego
rejestru EU Clinical Trials Register wskazuja, ze rdznice te s jeszcze wieksze. Liczba badan (w tym
badan niekomercyjnych) rozpoczetych w 2012 r. na Wegrzech wynosita 573, w Czechach - 401, a w
Polsce - 359.

Zdaniem ekspertéw, oznacza to, ze mamy potencjat do prowadzenia badan klinicznych, ale go nie
wykorzystujemy.

~Mamy szereg wyspecjalizowanych placéwek medycznych skupionych wokoét wielkich miast (jak
Warszawa, Wroctaw, Krakéw, Poznan, Szczecin, Gdansk, Lublin, Bydgoszcz, Rzeszow), co zapewnia
w miare rownomierny dostep pacjentow” - podkreslit Kowalczyk. Wedtug Gtéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS) mamy 800 szpitali i 16 600 zakladow ambulatoryjnej opieki zdrowotnej, co
stanowi olbrzymia pule do robienia badan.

Wsrdd czynnikow, ktore czynia Polske atrakcyjna dla sponsoréw badan klinicznych Patryk Mikucki,
dyrektor Warszawskiego Centrum Operacyjnego Badan Klinicznych Astra Zeneca, wymienit tez m.in.
niskie koszty prowadzenia badan, wysoka jakos$¢ pracy badaczy i pozostatego personelu medycznego,
a takze szybka i skuteczna rekrutacje pacjentow.

Teresa Brodniewicz z MTZ Clinical - firmy prowadzacej badania kliniczne na zlecenie - ocenita, ze
sponsorzy badan klinicznych napotykaja w Polsce na wiele utrudnien, w tym natury prawnej, ktore
przyczyniaja sie do ograniczenia tego rynku w naszym kraju.

Zaznaczyla, ze aby zarejestrowac¢ badanie kliniczne w Polsce trzeba ztozy¢ srednio 31 dokumentéw
do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a do
komisji bioetycznej - srednio 22 dokumenty. Dla poréwnania, w Kanadzie nalezy ztozy¢ jedynie 12
dokumentéw do agencji Therapeutic Product Directorate.

Zwrdcila tez uwage na potrzebe stworzenia centralnego systemu rejestracji uczestnikéw badan
klinicznych. Dzieki niemu - wedtug niej - czuja sie oni bezpieczniej, bo maja poczucie, ze panstwo ma
wiekszy nadzér nad badaniem, a po drugie, moze to pomdc wychwyci¢ sytuacje, w ktorej pacjent



uczestniczy w dwoch czy trzech badaniach klinicznych, co czasem sie zdarza.

Zdaniem uczestnikdw konferencji istotny problem stanowi ogélnie niska swiadomosé spoteczna na
temat badan klinicznych w Polsce. Wiele mediow - zaznaczyta Brodniewicz - przedstawia je
stereotypowo, jako doswiadczenia na ,krolikach". Tymczasem uczestnicy badan oceniaja, ze dzieki
nim maja lepszy dostep do nowoczesnych technologii i poczucie lepszej opieki medyczne;j.

Miedzynarodowy Dzien Badan Klinicznych jest obchodzony 20 maja dla upamietnienia pierwszego
nowozytnego badania klinicznego przeprowadzonego przez Szkota Jamesa Linda, lekarza
okretowego na statku Krolewskiej Marynarki Wojennej - HMS Salisbury. 20 maja 1747 r. rozpoczat
on trwajacy szes¢ dni eksperyment wsrod 12 marynarzy majacy wykazac, ktory z dostepnych
wowczas srodkéw moze zapobiegac i leczy¢ szkorbut. Podzielit ich na sze$¢ par i zastosowat: cydr,
wode morska, mieszanine czosnku, musztardy i chrzanu, roztwor octu, staby roztwér kwasu
siarkowego oraz cytrusy - 2 pomarancze i jedna cytryne. Skuteczne okazaly sie tylko cytrusy, ktore
sa bogatym zréditem witaminy C.
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Ruszyla rejestracja na najwazniejsze wydarzenie dla branzy laboratoryjne;j.
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Nanotechnologia w medycynie

Czyli nanoczastki jako nosniki lekow.
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