Patientdelaktighet —
aterkoppling pa informerat
samtycke

Inledning

En fallrapport oOver patientdelaktighet dar aterkoppling fran
patienter 1ledde till forbattring av ett formular for
informerat samtycke.UCB-anstdllda radfragade patienter med
epilepsi och reumatoid artrit hur formularet skulle kunna
gbras lattare att ldsa och forsta.

Beskrivning av fallet

Man trodde att potentiella patienter avstod fran att vara med
1 en klinisk provning eftersom de inte forstod informationen 1
samband med den kliniska provningen.Darfor syftade projektet
till att gdra formularet for informerat samtycke enklare och
lattare for patienterna att forsta.

Under den fdorsta delen av projektet besdkte man patienter i
hemmet och bad dem lasa befintliga formular for informerat
samtycke.Personalen observerade deras reaktioner och fragade
dven efter deras &sikter.Aterkopplingen frén patienterna
anvandes for att andra formularet for informerat samtycke.

Under den andra delen bjod man in patienter till en workshop
och bad dem ge sina synpunkter pa det &ndrade formularet for
informerat samtycke.Formularets 1lasbarhet diskuterades
eftersom avsikten var att gora det enkelt for alla att
forsta.Man 14t ocksd patienterna fylla i en enkat dar de fick
poangsatta layout, text och farg i formuldret for informerat
samtycke.


https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/patientdelaktighet-aterkoppling-pa-informerat-samtycke/?lang=sv
https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/patientdelaktighet-aterkoppling-pa-informerat-samtycke/?lang=sv
https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/patientdelaktighet-aterkoppling-pa-informerat-samtycke/?lang=sv

Som regel utfdors lasbarhetsstudier i borjan av
utvecklingsprocessen, men i detta fall fick man vardefull och
direkt aterkoppling med andra metoder (dvs. inte pa det
vanliga sattet med marknadsundersokningar).

Typer av delaktiga
patienter/patientrepresentanter

» Patienter med personlig erfarenhet av sjukdomen.
 Expertpatienter/patientrepresentanter med god kunskap om
sjukdomen men liten erfarenhet av FoU.

Fordelarna med patientdelaktighet

Denna handelse visade att patienterna uppskattade att man bad
om deras synpunkter.Resultaten av enkaten anvandes for att
uppdatera formatet pa formuldret for informerat samtycke.Man
gjorde nagra storre férandringar av de befintliga dokumenten,
bland annat forkortade man styckena och andrade
utformningen.Meningar som patienterna ansdg var mycket viktiga
markerades.

Man utarbetade ocksa en ”"snabbguide” med korta fakta om
provningen.Det innebar att patienterna inte var tvungna att
lasa hela formularet for informerat samtycke for att ta reda
pa om de var kvalificerade for att inga i provningen.De kunde
de fa en god forstaelse av om proévningen kunde vara ratt for
dem.

Det finns faststdllda planer inom avdelningen pa att engagera
fler patienter for att samla in deras synpunkter.Man tror
ocksa att det kommer att bli lattare att hitta ratt patienter
till provningarna.



Utmaningar och hinder

Det fanns oro for att etikkommittéerna inte skulle godkanna
formatet eller texten som foreslagits.Enligt regelverket maste
de andrade versionerna av formularet for informerat samtycke
godkannas av etikkommittéerna.

Det slutade med att etikkommittéerna inte uttryckte nagra
farhagor och man fick godkannanden fran flera l&nder, med
mycket fa anmarkningar.

Det hade kunnat vara en utmaning att fdrsdka samla ihop alla
synpunkter fran patienterna och omsatta dem i praktiska
losningar.Exempelvis hade fargen pa texten kunnat vara
olamplig.

Lardomar

Rterkopplingen fran patienterna kan vara beroende av typen av
patienter som deltar.Det innebar att det kan bli en
snedvridning i den insamlade informationen beroende pa
personliga erfarenheter och kunskaper.Man maste ocksa gora
kompromisser mellan patienternas onskningar och forslag och
vad som ar praktiskt genomforbart.

Tiden det tar att samla in synpunkter fran patienter maste
fordelas mellan processens utvecklingsstadier.Aven kostnaderna
maste budgeteras.

Ett oppet sinne behdvs for att fa ut sa mycket som moéjligt ur
processen.0Om man har en bestamd uppfattning kanske man gar
miste om anvandbara insikter.Som ett exempel kan namnas att
det fanns mycket ny och imponerande teknik pa iPad, men
patienter med darrande hander kan inte anvanda
pekskarmar.Patienterna var mycket +tydliga med dessa
synpunkter.
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