Wspdétpraca z pacjentami -
opinia dotyczaca Swiadomej
zgody

Wprowadzenie

Wspotpraca z pacjentami: opis przypadku dotyczgcy opinii
pacjentéw majagcej na celu udoskonalenia formularza $wiadomej
zgody. Pracownicy firmy UCB konsultowali sie z pacjentami z
epilepsja i reumatoidalnym zapaleniem stawdw, aby uproscit
formularz i utatwi¢ jego czytanie i zrozumienie.

Opis przypadku

Panowato przekonanie, ze nie zezwalono potencjalnym pacjentom
na udziat w badaniu klinicznym, poniewaz nie mogli zrozumie¢
zwigzanych z nim szczegdétowych informacji. Dlatego stworzono
projekt, ktéry miat doprowadzié¢ do uproszenia i zwiekszenia
zrozumiatosci formularza sSwiadomej zgody.

Podczas pierwszej czes$ci projektu pacjentéw odwiedzano w
domach i proszono o przeczytanie istniejgcych formularzy
Swiadomej zgody. Personel obserwowat ich reakcje i rozmawiat o
przedstawionych opiniach. Nastepnie opinie pacjentow
wykorzystano do wprowadzenia zmian w formularzu.

W drugiej czesSci zaproszono pacjentéw na warsztaty i
poproszono o przedstawienie opinii o zmodyfikowanym formularzu
Swiadomej zgody. Omoéwiono czytelnos¢ formularza, aby utatwid
wszystkim jego zrozumienie. Przeprowadzono takze ankiete, w
ktédrej poproszono pacjentéw o ocene uktadu, tekstu i koloru
formularza $wiadomej zgody.
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Wprawdzie badania czytelnos$ci sg zwykle przeprowadzane na
poczagtku procesu rozwoju, jednak w tym wypadku cenne,
bezposrednie opinie uzyskano z réznych Zrédet (tzn. nie za
posrednictwem zwykle wykorzystywanego kanatu badan rynku).

Typy zaangazowanych pacjentow
(rzecznikow)

» Pacjenci osobiscie doswiadczajacy choroby.

 Pacjenci-eksperci/rzecznicy pacjentéw posiadajacy
rozlegtg wiedze na temat choroby, ale niewielkie
doswiadczenie badawczo-rozwojowe.

Korzysci wynikajace ze wspoéipracy z
pacjentami

Doswiadczenie pokazato, ze pacjenci wysoko ocenili
konsultowanie sie z nimi w sprawie preferencji. Wyniki ankiety
wykorzystano do zmiany formatu formularza sSwiadomej zgody.
Wprowadzono takze istotne zmiany do istniejgcych dokumentoéw,
na przyktad krétsze akapity i zmiany wygladu. Zdania uznane
przez pacjentéw za bardzo wazne zostaty podkreslone.

Przygotowano takze ,Skrécony przewodnik”, przedstawiajacy
syntetyczne informacje dotyczgce badania. Oznaczato to, ze
pacjenci nie muszg przeczytad¢ catego formularza Swiadomej
zgody, zanim dowiedzg sie, czy mogg byc¢ zakwalifikowani do
badania. Mogli dowiedzie¢ sie doktadnie, czy badanie bedzie
dla nich odpowiednie.

Istniejg konkretne plany nawigzania wspéipracy z wieksza
liczbg pacjentdow i zebrania ich opinii za poSrednictwem
dziatu. Uwaza sie takze, ze utatwi to dopasowanie odpowiednich
pacjentéw do badan.



Wyzwania 1 bariery

Obawiano sie, ze komisja bioetyczna moze nie zatwierdzi¢
sugerowanego formatu lub tekstu. Srodowisko podlegajace
przepisom oznaczato, ze poprawione wersje formularza Swiadomej
zgody muszg zostal zatwierdzone przez komisje bioetyczne.

Okaza*o sie jednak, ze komisje bioetyczne nie zgtosity
watpliwodsci i w wielu krajach uzyskano zatwierdzenia przy
zaledwie niewielkich komentarzach.

Istniata mozliwo$¢ wystgpienia probleméw podczas proéby
zebrania wszystkich opinii pacjentdéw i zastosowania ich w
praktycznych rozwigzaniach. Na przyktad kolor tekstu mégt nie
by¢ odpowiedni.

Wnioski

Opinie pacjentdéw moga zaleze¢ od typu wspétpracujacych
pacjentéw. Oznacza to, ze zgromadzone informacje moga by¢
rozbiezne, zaleznie od tego, czy opierajg sie na osobistym
doSwiadczeniu czy wiedzy. Trzeba takze osiggng¢ kompromis
pomiedzy zyczeniami 1 sugestiami pacjentdéw a realnymi
mozliwoSciami.

Czas potrzebny na zgromadzenie opinii musi by¢ wliczony do
etapow opracowywania procesu. Takze koszty muszg zostal ujete
w budzecie.

Optymalne wykorzystanie procesu wymaga otwartego umystu.
Okreslone nastawienie moze uniemozliwié uzyskanie przydatnych
informacji. Na przyktad wykorzystano wiele nowych,
imponujgcych rozwigzan technologicznych na iPadzie, ale
pacjenci z drzeniem rgk nie byli w stanie korzysta¢ z ekranu
dotykowego. Ta opinia zostata jasno przedstawiona przez samych
pacjentoéw.



Zataczniki



