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Multidyscyplinarne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych -
otwarte!
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5 miejsce w Europie i ponad 1,8 tys. zarejestrowanych badan klinicznych. Cho¢
zainteresowanie ich prowadzeniem w Polsce stale rosnie, wielu pacjentéw nic o
nich nie styszato. Nic dziwnego. W Krakowie i Matopolsce jeszcze do niedawna nie
byto zadnego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych! A to one wspomagaja
prowadzenie badan. Dzis, dzieki Srodkom z KPO sa trzy.

To Multidyscyplinarne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych w 5 Wojskowym Szpitalu
Klinicznym, Innowacyjne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych w Narodowym Instytucie
Onkologicznym przy ul. Garncarskiej i Jagiellonskie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
utworzone przez Szpital Uniwersytecki i Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie.
Wszystkie powstaty w tym samym czasie dzieki funduszom unijnym. Szpital wojskowy z KPO
otrzymat na ten cel prawie 20 min zt, Instytut Onkologii w Krakowie ponad 18 min, a oba
szpitale uniwersyteckie prawiel2 min zt.

Krakow nadrabia zalegtosci

Na rosngcej liczbie badan klinicznych zyskuje kazdy. Pacjenci majg dostep do nowoczesnych
terapii, a badacze otrzymuja konkretne odpowiedz i i wiarygodne dane, jak dziatajg
nowoczesne leki oraz innowacyjne metody leczenia.

- Medycyna jest oparta na faktach. A te fakty wtasnie pochodzg z badan klinicznych - moéwi
prof. Barttomiej Guzik, dyr. szpitala wojskowego w Krakowie. - Dlatego interesuja nas
wszystkie rodzaje badan. Badania kliniczne daja dzi$ pacjentom dostep do
najnowoczesniejszych terapii zanim zostang objete refundacjg przez NFZ. W tej chwili terapie,
ktére sa w I, lll czy IV fazie badan klinicznych to metody leczenia, ktére wiadomo, ze sa
skuteczne i ze zadziatajg. To najwazniejszy powdd, dla ktérego tak mocno rozwijamy
Multidyscyplinarne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych. Drugi jest taki, ze pozwalajg nam
uczestniczy¢ w procesie, ktéry zmienia sposéb, w jaki leczymy pacjentow.


https://5wszk.com.pl/aktualnosci/aktualnosci

Wysrubowane wymagania to bezpieczenstwo

Badania kliniczne to proces obwarowany licznymi obostrzeniami prawnymi, etycznymi i
metodologicznymi. Chodzi bowiem o zapewnienie maksymalnego bezpieczenstwa
uczestnikéw oraz rzetelnosci wynikéw. To wtasnie te procedury sprawiajg, ze badanie
kliniczne jest jednym z najbardziej kontrolowanych proceséw w medycynie.

- Zadaniem Multidyscyplinarnego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, ktére powstato w
tym roku w szpitalu wojskowym w Krakowie jest bezpieczne przeprowadzenie przez proces
badawczy zaréwno zespotdw naukowych, jak i pacjentéw. Skomplikowane i pracochtonne
procedury administracyjno-prawne to nasza sprawa - zapewnia Mariusz Bochenski, dyr.
MCWBK - Zesp6t badawczy ma spokojnie pracowa¢, a pacjent ma otrzymacd najwyzszg jakosc
naukowg w opiece.

Musi tez otrzymac odpowiednig informacje. Bo cho¢ liczba zarejestrowanych badanh
klinicznych rosnie, wielu pacjentéw wcigz ma obawy, ze to eksperymenty medyczne. Dlatego
nowo powstate MCWBK w Krakowie organizuje spotkania edukacyjno-informacyjne nie tylko
dla zespotéw badawczych, ale takze dla pacjentéw.

- Pacjenci, ktorzy sg wyedukowani, ktérzy wiedzg, czym sg badania kliniczne czesto sami ich
szukajg - ttumaczy Aleksandra Wilk, dyr. Sekcji Raka Ptuca w Fundacji ,To Sie Leczy”. -
Trzeba jednak wiedzie¢, jak i gdzie. | wiasnie po to sg spotkania edukacyjne. Takze po to, by
pacjenci wiedzieli, ze badania kliniczne sa czesSciag procesu terapeutycznego, czyli oprécz
tego, co majg zagwarantowane w programach lekowych mogg tez mie¢ dostep do innych
innowacyjnych terapii. Nie wszystkie leki sg refundowane, nie do wszystkich mamy dostep,
stad zresztg tyle zbidrek na leczenie np. onkologiczne, tymczasem dzieki badaniom
klinicznym mozemy miec je za darmo. Pod warunkiem, ze wiemy, gdzie szukac i z jakimi
osrodkami sie kontaktowac, zeby otrzymac leczenie, ktére bedzie z korzyscia dla naszego
zdrowia.

Dlatego warto zapamietac te trzy adresy:

onkologia.pacjent.gov.pl - narodowy portal onkologiczny, gdzie pacjent moze znalez¢
rzetelng, aktualng wiedze medyczng przygotowana przez ekspertow,

pacjentwbadaniach.abm.gov.pl - portal prowadzony przez Agencje Badan Klinicznych

clinicaltrials.gov - europejska przeglgdarka prowadzona w jezyku angielskim.

Jak powstaje lek

Zanim dana czgsteczka, czyli nowy, aktywny zwigzek chemiczny lub biologiczny, ktéry
wykazat potencjat terapeutyczny w badaniach przedklinicznych zostanie dopuszczony do
stosowania, jego dziatanie musi zosta¢ zweryfikowane w badaniach klinicznych z udziatem
ludzi. To najlepszy sposéb na sprawdzenie, czy jest skuteczny i bezpieczny. Udziat w
badaniach jest dobrowolny. Co istotne pacjent moze z nich zrezygnowa¢ w kazdej chwili nie
ponoszac zadnych kosztéw.

- Sa dwie metody odkrywania nowych lekdw, a raczej poszukiwania drogi dojscia do tych
lekéw - méwi dr n. med. Dominika Orszulik-Baron, manager ds. badan klinicznych. -
Pierwsza, to czysty przypadek, czyli odkrywamy, ze cos co miato dziata¢ na jedno schorzenie
dziata w zupetnie inny sposdb i szukamy mozliwosci implementowania tego leku do innego
schorzenia i nagle sie okazuje, ze tam dziata jeszcze lepiej, niz tam gdzie myslelismy, ze
bedzie skuteczny docelowo.
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Tak wtasnie byto z Viagra. Poczatkowo byta testowana jako lek na dusznice bolesng (dtawica
piersiowa) i na nadcisnienie. W fazie badan przedklinicznych badacze jednak zauwazyli, ze
wptywa on na wiekszg pobudliwos¢ i erekcje u samcéw. | poszli drogg, ktérg podpowiadaty
badania. To najstynniejszy przypadek tzw. repurposingu (zmiany przeznaczenia). Ale nie
jedyny.

Wszystkie drogi prowadza do Rzymu

Minoksydyl (Minoxidil) - miat by¢ lekiem obnizajacym cis$nienie krwi. Jak sie jednak okazato
skutkiem ubocznym stosowania byt intensywny porost wtoséw wiec dzi$ preparat jest gtdwnie
znany jako lek stosowany miejscowo na skdre gtowy w leczeniu tysienia.

Talidomid (Thalidomide) - dzi$ jest stosowany m.in. w leczeniu szpiczaka mnogiego
(nowotwér krwi) oraz niektorych powiktan tragdu. Jego dziatanie przeciwzapalne i
przeciwnowotworowe zostato odkryte po tym, jak lek zostat wycofany z amerykanskiego
rynku, gdyz uzywany jako srodek uspokajajacy i nasenny dla kobiet w cigzy powodowat liczne
wady ptodu.

Botoks (Toksyna botulinowa) - zanim lekarze zauwazyli, ze u pacjentek znikajg zmarszczki
wokét oczu, poczatkowo byt uzywany w okulistyce do leczenia zeza i kurczu powiek
(blefarospazm).

Aspiryna (Kwas acetylosalicylowy) - lek przeciwbolowy, przeciwgorgczkowy i przeciwzapalny.
Dzi$ stosowany takze w profilaktyce kardiologicznej (dziatanie przeciwptytkowe -
zapobieganie zawatom i udarom).

Zydowudyna (AZT) - jako lek przeciwnowotworowy okazata sie nieskuteczna. Dwadziescia lat
pozniej, w latach 80., stata sie pierwszym lekiem stosowanym w terapii HIV/AIDS.

Dlatego lekarze prowadzacy badania przekonujg, ze negatywny wynik badan nie musi by¢
porazka. Jest tylko znakiem, ze trzeba zejS¢ z wczesniej obranej drogi i ruszy¢ inna.

Nieustanne poszukiwanie

- Drugim sposobem na wykorzystanie czgsteczki jest szukanie celowe, czyli staramy sie
zidentyfikowa¢ gen lub reakcje, ktére wywotujg dang chorobe, szukamy gdzie zablokowac
pewne dziatania enzymatyczne, zeby do danej choroby nie doszto - wyjasnia dr Orszulik-
Baron. - | szukamy inhibitorow w danym procesie, sami sobie modelujemy dang czasteczke
poszukujgc rozwigzania. To zadanie gtdwnie dla inzynieréw biomedycznych, bo to prace
typowo laboratoryjne.

Niezaleznie od drogi, dla pacjenta liczy sie efekt. Skuteczny lek rozwigzujacy jego problem
zdrowotny, ratujacy zycie, poprawiajgcy jego jakos¢ lub po prostu niwelujgcy skutki uboczne
koniecznego leczenia.

- Najwiecej badan klinicznych dotyczy w tej chwili przede wszystkim reumatologii czy
gastroenterologii - moéwi dyr. Guzik. - W mojej dziatce, w kardiologii, tych badan jest duzo,
ale ta liczba jest juz znacznie mniejsza niz kiedys.

Dzieki badaniom klinicznym rozwinety sie takie terapie jak leczenie genomowe,
immunoterapia, czy terapie biologiczne, ktore wiele lat temu nie istniaty.

- Jezeli chodzi o onkologie, gdzie mamy duzo nowotwordw rzadkich, dzieki badaniom
klinicznym mamy wiecej rejestracji - dodaje onkolog Joanna Seredynhska ze szpitala
wojskowego w Krakowie. - Nawet jezeli jeden lek zostat zarejestrowany dla danej grupy
pacjentdw to rozszerza sie te rejestracje takze na inne rozpoznanie, wiec moze z nich



skorzystac¢ wiecej 0sdb. Pembrolizumab, nivolumab czy immunoterapia to leki, ktére
zaczynaty od jednego rozpoznania, a teraz majg zastosowania w ponad trzydziestu.

Badania kliniczne sg takze szansg dla szerokiej grupy pacjentéw, ktérzy maja niedostuch
niekwalifikujgcy sie do leczenia operacyjnego oraz chorych z zawrotami gtowy czy szumami
usznymi.

- To bardzo powszechne problemy - méwi dr n. med. Aleksandra Sobolewska, otolaryngolog z
Kliniki Otolaryngologii i Chirurgii Onkologicznej Gtowy i Szyi. - Nadziejg dla tych chorych beda
nowoczesne leki, pewne metody diagnostyczne a w przypadku niedostuchu uwarunkowanego
genetycznie - terapie genowe.

Cywilne i wojskowe. Liczy sie kazdy pomyst

Badania kliniczne nie dzielg pacjentéw na cywilnych i wojskowych. Zotnierzom nie wolno
jednak bra¢ udziatu w badaniach, ktére nie sg prowadzone przez instytuty wojskowe.
Tymczasem na rynku pojawiajg sie innowacyjne rozwigzania medyczne, ktére moga
zainteresowac przede wszystkim wojskowych. Tworzone na przyktad przez startupy
dziatajgce w ramach Defence Innovation Accelerator for the North Atlantic (DIANA), czyli
powotanego przez NATO programu akceleracyjnego, ktérego celem jest wspieranie rozwoju
technologii podwdéjnego zastosowania (cywilno-wojskowych) typu "deep tech".

- W tej chwili w badaniach przedklinicznych sg bardzo ciekawe rozwigzania jak bakteriofagi
czy wykorzystanie sztucznej krwi - zdradza dyr. Guzik. - Bakteriofagi to wirusy, ktére atakujg
bakterie. Gdy jesteSmy w stanie zidentyfikowa¢, jaka bakteria zakaza dang grupe Zotnierzy,
jestesmy w stanie wyprodukowad specyficznego bakteriofaga, ktéry pokona zakazenie. Inny
europejski start up tworzy sztuczng krew, ktérag zotnierz moze miec przy sobie i moze jg sobie
sam przetoczy¢ w razie potrzeby. Tych rozwigzan dla zotnierzy jest bardzo duzo. Kazde z nich
bedzie musiato przejs¢ takze faze badan klinicznych, czym rzecz jasna w naturalny sposéb
jestesmy zainteresowani.

Rozwdj badan klinicznych wymaga nowoczesnej infrastruktury

MCWBK funkcjonuje w dwdch zabytkowych budynkach, ktére zostaty zmodernizowane i
odrestaurowane zgodnie z potrzebami wspoétczesnej medycyny i wytycznymi konserwatora
zabytkdéw. Jeden z nich to, jak przekonujg eksperci od ochrony dziedzictwa, najtadniejszy
zabytkowy budynek na terenie catego szpitala wojskowego. Kiedys byta w nim lezakownia, w
ktérej chorzy mogli odpoczywad na Swiezym powietrzu. Dzi$ nowoczesne Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych nadal bedzie stuzyto pacjentom.

- Inwestycje infrastrukturalne to na Wroctawskiej proces ciggty - Smieje sie Pawet
Wesotowski, z-ca dyr. odpowiedzialny za inwestycje. - Jedne kohczymy, jak MCWBK, inne
kontynuujemy, jak budowa Centralnego Bloku Operacyjnego, jeszcze inne wiasnie
zaczynamy, jak chociazby budowa nowej psychiatrii a kolejne, jak budowe wielopoziomowego
parkingu z ladowiskiem projektujemy. Przez najblizsze kilka lat szpital wojskowy w Krakowie
bedzie caty czas placem budowy.

Efekty tych zmian dobrze widac¢ gotym okiem. Takze na oddziatach i blokach operacyjnych.
Nowoczesny sprzet diagnostyczny, roboty chirurgiczne, programy lekowe czy nowatorskie
podejscie do leczenia i innowacyjne terapie juz dzi$ stuzg pacjentom. 5 Wojskowy Szpital
Kliniczny z Poliklinikg w Krakowie staje sie coraz bardziej liczaca sie placowkg medyczng w
regionie.

- W latach 90-tych Polska prowadzita rocznie 50-60 aktywnych badan klinicznych -



przypomina Mariusz Bochenski. - Dzi$ przeprowadzamy ich 1800-1900. Polska zajmuje 10.
miejsce na Swiecie, 5. w Europie i Scigamy czotéwke. JesteSmy rozpoznawalni w Swiecie
naukowym. Natomiast widzimy, ze wcigz jest duza mozliwos¢ rozwoju.

Zwtaszcza w momencie, gdy w Krakowie powstaje Matopolski Wojskowy Instytut Medyczny -
Panstwowy Instytut Badawczy, co zwiekszy liczbe badah naukowych i klinicznych
prowadzonych takze we wspotpracy z miedzynarodowymi zespotami badawczymi oraz
uczelniami.
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