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Praca Waska i wsp. [1] porusza nie-
zwykle istotne zagadnienie op6Znienia
terapii reperfuzyjnej w ostrym zawale
serca, ktore wigzato sie z procesem uzy-
skiwania swiadomej zgody (IC) chorego
kwalifikowanego do badania kliniczne-
go z randomizacja. Wyniki sa bardzo nie-
pokojace, poniewaz wskazuja, ze pro-
cedura ta wydtuzyta czas do podania leku trombolitycznego
o ponad 20 min w poréwnaniu z grupg leczong konwencjo-
nalnie (poza programem). Najwieksze opdZznienia (znacznie
przekraczajace Sredni czas opdznienia) wystapity w okresie
wdrazania zespotu badawczego do kolejnego trajalu.

Zadna czynnoé¢ diagnostyczna, terapeutyczna, zadne ba-
danie naukowe z udziatem ludzi nie moze by¢ podijete bez
uzyskania od potencjalnych uczestnikéw swiadomej zgody. Ma
ona zawiera¢ informacje o rodzaju proponowanego leczenia,
o jego korzysciach i zagrozeniach, a takze przedstawia¢ poste-
powanie alternatywne. Powinna by¢ napisana jezykiem zrozu-
miatym dla pacjenta. Wiadomo, ze poczawszy od lat 70. XX wie-
ku dokument ten wydtuza sie o ok. 1,5 strony na dekade
oraz ze im dtuzszy formularz IC, tym pacjent ma mniejszg szanse
na zrozumienie jego tresci [2]. Niektérzy uwazaja, ze tekst nie
powinien zawiera¢ wiecej niz 1000 stow — maks. 5 stron ma-
szynopisu z podwéjnym odstepem [3]. A jak jest naprawde?
Formularze IC stosowane w codziennej praktyce, np. do pro-
cedur inwazyjnych, zazwyczaj spetniaja powyzsze kryteria. Bre-
zis i wsp. [4], ankietujac grupe 120 chorych, ktérzy podpisali
zgode na koronarografie, stwierdzili jednak, ze informacje do-
tyczaca potencjalnego ryzyka badania otrzymato jedynie 39%
pacjentéw, a alternatywne metody leczenia oméwiono tylko
z 8% badanych. Na przeciwleglym biegunie znajduija sie wspot-
czesnie realizowane wieloosrodkowe badania kliniczne z ran-
domizacjg, w ktorych formularz IC zawierajacy informacje o ba-
daniu liczy 10-15 stron. Bardzo dokfadnie jest opisany prze-
bieg badania, a przede wszystkim mozliwe dziafania niepoza-
dane badanego leku czy procedury. Jest mafo prawdopodobne,
ze pacjent, zwlaszcza z bélem zawatowym lub z dusznoscia,
bedzie w stanie przeczytac i zrozumie¢ tekst. Dokumenty te,
pisane przez prawnikéw dla sponsora badania, przypominaja
bankowe umowy kredytowe, gdzie na kazdej ze stron pacjent
musi ztozy¢ swoje inicjaly, a na koncu sie podpisac. Ale czy
naprawde to czyta? Co z tego rozumie? Badania poswiecone
temu zagadnieniu wskazujg, ze tylko niewielki odsetek cho-
rych (18-40%) zdaje sobie sprawe z tresci podpisanego doku-
mentu [4, 5]. Na przykfad na formularzach zgody dwéch reali-
zowanych aktualnie wieloosrodkowych badar (jedno dotyczy
ostrych zespotow wieficowych, drugie ostrej niewydolnosci
serca) pacjent poswiadcza podpisem m.in., ze zapoznat sie z wa-

runkami ubezpieczenia OC zawartymi w przedstawionej mu
polisie. Konia z rzedem dla randomizujacego badacza, ktory
sam przeczytat, rozumie i zapoznaje chorego z warunkami
polisy ubezpieczeniowej w ostrej fazie zawatu. Zapewne infor-
muje jedynie pacjenta, ze takowa istnieje.

Z codziennej praktyki wiadomo, ze zrekrutowanie pacjenta
do badania w najwiekszym stopniu zalezy od empatii i inteligendji
emocjonalnej badacza. Niejednokrotnie cierpiacy chory przery-
wa wyjasnienia lekarza stowami: ufam panu panie doktorze, wy-
razam zgode, prosze juz dalej nie czyta¢, prosze mi pomdc, pro-
sze leczy¢. Takie zachowanie nikogo nie dziwi. W jednym z ba-
dan stwierdzono, Ze tylko 20% chorych zgode na procedure in-
wazyjna chciafo podejmowac samodzielnie, az 60% ciezar decyzji
chciato podzieli¢ z lekarzem, a kolejne 20% poprosito, aby decy-
zje podjat za nich lekarz [4]. Bardzo wiele czynnikéw wptywa na
to, czy pacjent zrozumie tres¢ i sens swojego uczestnictwa w ,ran-
domizowanym badaniu, z uzyciem podwdjnie slepej proby,
z grupa kontrolng placebo”. Naleza do nich m.in. wiek, wyksztat-
cenie, rodzaj schorzenia. Jednym z najwazniejszych czynnikow jest
czas, jaki moze choremu poswieci¢ badacz w chwili podpisywa-
nia zgody. Bardzo dobrze, jesli pacjent moze oméwic swoja decy-
zje z najblizszg osoba. Ponad wszelka watpliwos¢ uczestnictwo
w badaniach klinicznych jest dla chorego korzystne, nawet jesli
otrzymuje placebo, nie méwigc o korzysciach dla praktyki klinicz-
nej i postepu w medycynie [6]. Chorzy z zawatem z uniesieniem
odcinka ST (STEMI) sa grupg szczegdlna, gdzie kazda minuta jest
na wage zlota, a literalne przestrzeganie procedury uzyskiwania
Swiadomej zgody stoi w sprzecznosci z zasadami leczenia. Akcep-
towanie kilkunastostronicowych formularzy IC proponowanych
przez sponsora w badaniach dotyczacych STEMI oznacza godze-
nie sie na niemozliwe. Niektorzy nazywaja to hipokryzja...

Mam nadzieje, ze praca Waska i wsp. [1] zapoczatkuje dys-
kusje w srodowisku lekarskim, a takze zwréci uwage na ten pro-
blem zaréwno gléwnym badaczom, jak i autorytetom uczestni-
czacym w komitetach naukowych programéw badawczych.
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