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Wywiad z pania Ewa Kowalinska,

wspotwiascicielkg oraz dyrektorem
Centrum Medycznego KERmed.

Rozmawia Mirostawa Dembek

Ewa Kowaliriska — doktor nauk medycznych w zakresie biologii medycznej, Master of Business
Administration (MBA) w badaniach klinicznych, magister astronomii. Od 17 lat zwiqzana

z badaniami klinicznymi. W latach 2005-2013 pracowata jako Monitor Badan Klinicznych

w firmie AstraZeneca. W 2011 zatozyta osrodek badarn klinicznych ,,Centrum Medyczne KERmed”
w Bydgoszczy, w ktérym do dnia dzisiejszego przeprowadzono juz ponad 50 projektéw fazy
Ib-IV w réznych dziedzinach medycyny. Prywatnie Mama dwdch syndw, Bartka i Kuby.

Na poczatek chciatabym dowiedziec sie,
jak to sie stalo, ze zajeta sie Pani
badaniami klinicznymi?

Co Pania skionito do wykonywania
takiego zawodu?

Dotartam do informacji, ze interesuje sie
Pani réwniez astronomia i fizyka.
Opowie Pani cos wiecej?

Tak, z wyksztatcenia jestem astronomem
oraz biofizykiem. Moja zawodowa droga
prowadzaca do badan klinicznych byta
dos¢ nietypowa, poniewaz od dziecin-
stwa interesowatam sie astronomia,
matematyka i fizyka i nigdy nie myslatam
0 zajmowaniu sie pacjentami.

Kiedy zaczetam studiowac fizyke medycz-
ng, bardzo zainteresowat mnie aspekt
medyczny i tak medycyna stata sie moja
kolejng pasja.

Konczac doktorat z biofizyki, musiatam
wybrac dalsza droge swojego rozwoju
zawodowego. Pozostajac na uczelni jedy-
nym wyjsciem na poszerzenie wiedzy byt
wyjazd za granice na stypendium. Gdy
mi je przyznano, w RPA, okazato sig, ze
jestem w cigzy...

Zostatam zatem w Polsce, zatozytam
rodzine i to byt taki moment, w ktérym
pomyslatam, ze czas juz skoriczy¢ z praca
na uczelni i zajac¢ sie czyms innym.
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Wiemy juz, czemu nie droga naukowa,
ale skad to zainteresowanie badaniami
klinicznymi?

Moj partner okazat mi duze wsparcie

i pomagat w poszukiwaniu czego$ zwia-
zanego z medycyng i z fizyka medyczna.
W taki sposéb trafitam na ogtoszenie

0 prace na stanowisko monitora badan
klinicznych. Idealnie dla mnie.

Jeszcze majac malutkie dziecko, pojecha-
tam na rozmowe kwalifikacyjna, dostatam
prace i tak to sie zaczeto.

Przez 10 lat pracowatam w firmie farma-
ceutycznej jako Monitor Badan Klinicz-
nych i ta praca stata sie nie tylko forma
zarobku, ale moim hobby, ktore do dzis
rozwijam.

Moja praca w Dziale Badan Klinicznych
polegata na kwalifikacji i wspétpracy

z osrodkami medycznymi, ktére zajmowa-
ty sie prowadzeniem pacjentéw w bada-
niach klinicznych: szpitalami, placéwkami
specjalistycznymi oraz POZami, gabineta-
mi prywatnymi. Obserwujac organizacje
pracy w takich miejscach, miatam mné-
stwo pomystéw jak zrobi¢, zeby usprawni¢
wiekszos$¢ procesow, zwiekszyc¢ jakos¢
wynikow. | tak w mojej gtowie powstata
mysl, zeby zatozy¢ swéj wrasny Osrodek Ba-
dan Klinicznych, w ktérym wszystkie moje
pomysty znalaztyby realizacje. | tak zaczeta
sie moja kolejna przygoda zawodowa.

Jest pani konkretnie ukierunkowana,
moze dlatego tatwej odnalez¢
odpowiednia Sciezke w zyciu?

Tak, zawsze bytam. Mam tez duzo szcze-
$cia w zyciu. POki co udaje mi sie trafiac
w punkt jesli chodzi o moje wybory za-
wodowe i rodzinne. Mam super rodzine
i super prace — ukierunkowatam sie
zatem dos¢ szczesliwie.

Powie nam Pani, co to w takim razie sg
badania kliniczne?

Badanie kliniczne to proces, ktéry ma

na celu zweryfikowac skutecznosc¢ i bez-
pieczenstwo dziatania danego leku lub
terapii. Podzielony jest on na klika faz:

od poczatkowej, zwykle krétko trwajacej
fazy I, w ktérej nowy lek podawany jest
matej grupie zdrowych ochotnikéw celem
ustalenia wielkos$ci dawki, az do fazy IV,

w ktorej lek, po uzyskaniu rejestracji, do-
stepny jest juz na rynku dla pacjentow.

Jakie badania kliniczne prowadza
Panstwo w Centrum Medycznym
KERmed?

W naszym Centrum Medycznym KERmed
w Bydgoszczy prowadzimy badania
kliniczne fazy Il, lll'i IV. Trzy lata temu
mielismy zaszczyt brac¢ udziat w badaniu
onkologicznym fazy Ib, co byto duzym
wyzwaniem w kontekscie odpowiedzial-
nosci, skomplikowania i ilosci procedur.
Odnieslismy duzy sukces udowadniajac
najwyzszg jakosc.

Jezeli chodzi za$ o specjalizacje, prowa-
dzimy badania kliniczne w bardzo sze-
rokim zakresie: kardiologii, diabetologii,
pulmonologii, dermatologii, neurologii,
laryngologii, lipidologii, gastroenterologii,
reumatologii. Tak duza réznorodnos¢ jest
nie lada wyzwaniem dla naszego Zespotu,
dlatego tez struktura naszego Osrodka
podzielona jest na dziaty, w zaleznosci od
specjalizacji prowadzonego projektu.

Jakie kryteria musi spetniac pacjent, aby
wzig¢ udziat w badaniach klinicznych?

Kryteria udziatu w badaniach klinicznych
sq bardzo rygorystyczne. Przede wszyst-
kim pacjent musi mie¢ zdiagnozowang
dang jednostke chorobowa, na ktéra
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badany lek w zatozeniu ma otrzymac
rejestracje. Jednoczesnie pacjent musi
przyjmowac scisle okreslone leczenie to-
warzyszace i jednoczesnie nie moze miec
zaleconego réwniez okreslonego innego
leczenia. To do$¢ skomplikowane.

Ale majac jednoznacznie okreslone
kryteria, mozliwo$¢ wtaczenia pacjenta
do badania jest weryfikowana podczas
pierwszej konsultacji z lekarzem specja-
lista.

Czego Pani zdaniem brakuje w spote-
czenstwie w temacie badan klinicznych?

Gdybym miata wymienic jedna rzecz

- to wiedzy na temat badan klinicznych.
Zbyt mato sie mowi o badaniach klinicz-
nych w mediach, zbyt mata wiedza o nich
majg lekarze, zwtaszcza w POZ.

Na przyktad dziatajgca od 5 lat Agencja
Badan Medycznych zamiescita na swoim
portalu https://www.abm.gov.pl bardzo
rzetelne, ciekawe materiaty dotyczace
wielu aspektow badan klinicznych.
Informacje cenne zaréwno dla lekarzy,
jak i dla pacjentéw. Niestety pomimo
kampanii, jaka prowadzona jest w prasie,
trafia ona nadal do zbyt waskiej grupy
odbiorcéw. O badaniach klinicznych
powinno sie moéwic i pisac jak najwiecej.
Poniewaz jest to tak dobra alternatywa
dla pacjentow, ze kazdy chory powinien
o niej wiedzie¢. Uwazam, ze obowiaz-
kiem lekarzy powinno by¢ wskazywanie
pacjentom mozliwosci udziatu w bada-
niach klinicznych, zwfaszcza w sytu-
acjach, gdy standardowe mozliwosci
leczenia zawodza.

Kto moze wzig¢ udziat w takim badaniu?
Udziat w badaniach klinicznych jest

otwarty dla wszystkich pacjentow, ale tak
jak poprzednio powiedziatam musi On

spetnia¢ odpowiednie kryteria kwalifika-
cyjne oceniane przez lekarza prowadza-
cego, czyli tzw. Badacza.

Czym wedtug Pani wyrézniaja sie bada-
nia kliniczne od podstawowej opieki
zdrowotnej?

Nie za bardzo mozna poréwnywac bada-
nia kliniczne do podstawowej opieki me-
dycznej. Sg to dwa zupetnie inne Swiaty,

ktore jak najbardziej powinny sie przeni-
kac.

W POZ pacjent ma mozliwos¢ otrzymania
leczenia ogolnodostepnymi terapiami

i lekami. Czesto jest kierowany do lekarza
specjalisty. Na wizyte oczekuje wtedy
tygodnie, miesiace, a czesto i lata.
Natomiast wizyty prywatne kosztuja.

Pacjent bioragcy udziat w badaniu klinicz-
nym ma zas mozliwos$¢ przyjmowania
leku badanego, ktory jest na najwyzszym
poziomie nowoczesnosci dostepnego
leczenia na Swiecie. Wizyty prowadzone
sq przez lekarzy specjalistow.

Pacjent bedacy uczestnikiem badania
klinicznego nie czeka w kolejce. Jest
umawiany na konkretny dzien i godzine.
Zwykle na kazdej wizycie ma robiony pa-
nel badan laboratoryjnych z krwi, moczu.
W zaleznosci od profilu badania, pacjenci
gastrologiczni maja wykonywane bada-
nia endoskopowe, pacjenci kardiologicz-
ni, EKG, holtera, echo serca. W zaleznosci
od badania, czesto wykonujemy pacjen-
tom tomografie komputerowg, rezonans
magnetyczny, spirometrie oraz wiele
innych badan. | co wazne, pacjent za nic
nie ptaci. Ani za badania, ani za wizyty.
Jezeli dojezdza do nas na wizyte, zwra-
cane sg koszty dojazdu. W sytuacji, gdy
wizyta trwa kilka godzin, zwracane sg
koszty positkdw.
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Oczywiscie nie wyklucza to jednoczesnej
opieki lekarza rodzinnego lub specjalisty,
jaka dotychczas otrzymywat. Co wiecej,
wskazana jest Scista wspodtpraca pomie-
dzy badaczem prowadzacym pacjenta

w badaniu klinicznym z lekarzem, ktéry
wczesniej leczyt pacjenta. Idealna kompo-
zycqja.

Jaki jest cel badan klinicznych?

Jak juz wczesniej wspomniatam, celem
badania klinicznego jest zbadanie sku-
tecznosci i bezpieczenstwa dziatania leku.
Prowadzi to w kolejnym kroku do ustana-
wiania standardéw leczenia, a co za tym
idzie, do rozwoju medycyny. Medycyny
opartej na faktach, a nie na przestankach
lub mitach. Moze to wydawac sie zbyt
szumnie powiedziane, ale w Centrum
Medycznym prowadziliémy przez ostatnie
12 lat wiele programow z lekami, ktore

w pézniejszym czasie zostaty zarejestro-
wane jako leki pierwszego wyboru

i weszty do wytycznych postepowania

w leczeniu choréb.

Wspominata Pani wcze$niej, ze lubi
Pani prace z ludZmi - pacjentami, jak
to wyglada na co dzien w Centrum
Medycznym KERmed?

Pacjent przebywajacy w Centrum Medy-
cznym KERmed jest i czuje sie zaopie-
kowany. Otrzymuje nie tylko medyczng
opieke, ale rowniez duzo empatii ze stro-
ny catego personelu medycznego

i niemedycznego. Wiemy, ze pacjenci
lubig do nas przychodzic.

Odczuwamy to zwiaszcza podczas Swiat,
gdy otrzymujemy niesamowitg ilos¢
zyczen i serdecznosci. Dajemy to, co

z naszej strony najlepsze — profesjonalna
opieke. Poznato nas juz w sumie prawie
1500 pacjentow, wiec jestem pewna tego,
0 czym moéwie.

Jakie ma Pani doswiadczenie w bada-
niach klinicznych?

Badaniami klinicznymi zajmuje sie prawie
20 lat. Przez pierwsze 10 lat pracowatam w
firmie farmaceutycznej AstraZeneca

na stanowisku Monitor Badan Klinicznych,
a od roku 2011 prowadze swoj whasny
Osrodek, w ktorym przeprowadzilismy juz
ponad 50 badan w réznych wskazaniach.

W zesztym roku ukonczytam studia MBA
réwniez w zakresie badan klinicznych.
Wspotpracuje z czasopismem ,Badania
Kliniczne”, a w roku 2021 zostatam za-
proszona do panelu ekspertéow podczas
Konferencji z okazji Miedzynarodowego
Dnia Badan Klinicznych. Zatem moge
pochwali¢ sie naprawde bogatym do-
$wiadczeniem na polu badan klinicznych
zaréwno z perspektywy Sponsora badan,
jak réwniez Osrodka przyjmujacego pa-
cjentow.

Pani praca to tak naprawde Pani pasja,
prawda?

Zdecydowanie. Naleze do tej grupy szcze-
$liwcow, ktdérzy kazdego dnia z ochota
chodzga do pracy. W mojej pracy lubie
wszystko: od koniecznosci ciggtego ucze-
Nia sie poprzez prace z moim Zespotem

i kontakt z pacjentami. Lubie dzieli¢ sie
swoja wiedzg z innymi, obserwowac
zadowolenie naszych pacjentéw z udziatu
w badaniach, rozwigzywac problemy,
ktore pojawiajg sie kazdego dnia.

Pani zainteresowania oraz dazenie

do celéw doprowadzity Panig

do KERmedu. Jak to sie stato, ze zostata
Pani wspétwiascicielkg Centrum
Medycznego KERmed?

Pracujac na stanowisku Monitora Badan
Klinicznych odwiedzatam r6zne Osrodki.
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Oddziaty szpitalne, POZ-ty, gabinety
prywatne. Miatam okazje pracowac

w réznych warunkach. Czasami byto
komfortowo, ale zdarzato sie, ze siedzia-
tam po 8-12 godzin w piwnicy, majac

na kolanie segregatory i komputer.

Wtedy pojawito sie w mojej gtowie ma-
rzenie, zeby stworzy¢ osrodek, w ktérym
pacjenci znalezliby pomoc medyczng

na najwyzszym, S$wiatowym poziomie,
monitorom badan klinicznych dobrze

by sie pracowato, a stworzony zespét bada-
wczy bytby doswiadczony i kompetentny.
Wzorcowy osrodek badan klinicznych.

To stato sie moim celem.

Stworzyta Pani wspaniate miejsce, co
na pewno kosztowato Panig wiele pracy.

Tak. Stworzenie Centrum Medycznego
KERmed kosztowato mnie wiele lat pracy.
Ale przeciez wszyscy pracujemy.

Satysfakcja, jaka mam obserwujac w jaki
sposéb dziatamy, w zupetnosci zaspokaja
moje oczekiwania. Jestem pewna naszej
jakosci, naszej renomy, ktora zdobylismy

i nadal nad nig pracujemy. Naszych nowa-
torskich rozwigzan. W sposéb ciggty na-
sza praca jest kontrolowana i nadzorowa-
na przez zewnetrzne, powotfane do tego
podmioty. Otrzymujemy bardzo duzo
pozytywnych ocen. W ciggu ostatniego
roku przeszlismy dwa miedzynarodowe
audyty jakosciowe z wynikiem celujgcym.
Mamy sie czym chwali¢.

Poza tym mam Zespét wspaniatych ludzi,
w sktad ktérego poza lekarzami wchodza
specjalisci z zakresu: biologii, fizyki, zoofi-
zjoterapii i zootechniki, farmacji, analityki
medycznej, ratownictwa medycznego,
pielegniarstwa, fizjoterapii, ksiegowosci,
marketingu i sprzedazy. Taka r6znorod-
nos¢ wyksztatcenia pozwala patrze¢

na problemy pacjentéw z réznych punktow
widzenia. To wszystko bardzo mnie cieszy.

I tak juz na koniec - moze mniej zawo-
dowo, co lubi Pani robi¢ w wolnym
czasie, jakie ma Pani zainteresowania?

Uwielbiam czytac. Siegam po prawie
kazdy gatunek ksigzek, ale najwiecej
przyjemnosci mam z czytania ksigzek

i publikacji medycznych. Sledze nowinki
technologiczne, astronomiczne.

Bardzo lubie sport — nie tylko go ogladac¢,
ale tez uprawia¢: mam na swoim kon-

cie ukonczone dwa maratony w Paryzu,
przez cztery lata przed pandemig treno-
watam judo, obecnie réwniez systema-
tycznie ¢wicze i pracuje nad kondycja.

Od roku dos¢ intensywnie ucze sie grac
na pianinie, spetniajgc swoje marzenia.

Kilkanascie lat temu wciggnety mnie
podréze i tak kazdego roku udaje mi sie
zwiedzic jaki$ piekny zakatek naszego
Swiata. W tym roku byta to Gambia,
Chorwacja, Tajlandia, a w grudniu
wybieram sie do Rwandy i Ugandy.

Poza tym mam Rodzine, dwdch synow...
Jednym stowem, réwniez poza praca
dzieje sie duzo w moim zyciu.

Pani Ewo, swietnie sie z Panig rozmawiato,
jest Pani kobieta z pasja, i to z niejedna.
Bardzo dziekuje za rozmowe i z mojej
strony zycze wielu sukceséw zaréwno

na sciezce zawodowej jak i prywatne;j.

Rozmawiata Mirostawa Dembek

z wyksztatcenia pedagog, zawodowo
specjalista ds. marketingu, od wielu lat zwig-
zana z mediami lokalnymi i ogélnopolskimi.



