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la prawnego. Deklaracja wymaga zdefiniowania warunków
włączenia chorego bez zgody w protokole badania oraz zgo-
dy na taki wyjątek udzielonej przez lokalną komisję bio-
etyczną.

Ponadto w niektórych krajach przyjęty jest proces zgody
dwuetapowej. W pierwszym etapie podpisywana jest zgoda
wstępna, uproszczona, a następnie, po ustabilizowaniu się
stanu pacjenta czy osiągnięciu istotnego etapu w procesie
kwalifikacji jest podpisywana zgoda pełna. Z badań wynika,
że taki proces jest bardziej akceptowany przez chorych czy
ich opiekunów prawnych [7].

Komisje etyczne w Polsce z reguły nie dopuszczają ta-
kiej możliwości i wydaje się, że warto rozpocząć dyskusję
na ten temat z ustawodawcą — zwłaszcza w perspektywie
możliwych zmian w regulacjach dotyczących kwestii bio-
etycznych.

Wyniki tej publikacji mają jeszcze jeden nieporuszony
wcześniej w dyskusji aspekt. Podczas gdy Autorzy zastana-
wiają się nad technicznym usprawnieniami procesów ran-
domizacyjnych generującymi w efekcie jeszcze większe
opóźnienia, warto zwrócić uwagę na dane z tabeli 2. Średni
czas dodatkowego opóźnienia wynikającego z faktu udzia-
łu chorego w badaniu klinicznym w godzinach dziennych
wynosi 13 minut, natomiast w godzinach nocnych są to już
23 minuty. Wynika to zapewne z faktu obsady personelu
podczas dyżurów, gdzie często standardem jest obecność
jednego lekarza-operatora, który w takiej sytuacji musi przy-
jąć pacjenta i jako jedyna uprawiona osoba dokonać włą-
czenia do badania. W tym momencie warto jednak zauwa-
żyć, że fakt podpisania zgody przez członka zespołu badaw-
czego nie powinien istotnie wpływać na opóźnienie lecze-
nia, a zwykle fakt ten wynika z suboptymalnej organizacji
pracy ośrodka uczestniczącego w badaniu naukowym.
W świetle nowych wytycznych wydaje się niedopuszczalne
generowanie dodatkowych opóźnień tam, gdzie od dawna

Z dużym zainteresowaniem zapoznaliśmy się z artyku-
łem Wąska i wsp. [1], a także z komentarzem do tej pracy
autorstwa Pani Profesor Bożeny Sobkowicz [2]. Pani Profesor
wyczerpująco omówiła pod względem formalnym i etycznym
kwestię rozbudowanej zgody pacjenta na udział w badaniu
klinicznym i problem świadomej pisemnej zgody na lecze-
nie u wszystkich chorych. Te „podstawowe” zgody na tera-
pię w sytuacji ostrego zespołu wieńcowego, zwłaszcza za-
wału serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI), wydają się
nierealne do uzyskania w czasie, w którym aktualne wytycz-
ne ESC zalecają, by od rozpoznania STEMI do udrożnienia
tętnicy wieńcowej w pewnych sytuacjach upłynęło nie wię-
cej niż 60 minut i poniżej 30 minut, jeśli stosowana jest trom-
boliza [3]. Jak wynika z ogólnopolskich i międzynarodowych
rejestrów, w przypadku starzejącej się populacji chorych
z zawałem serca dalsze rozbudowywanie formularzy będzie
zwiększać te opóźnienia, co widać już w komentowanej pu-
blikacji (chorzy > 60. rż. średnio 6 min dłużej czekali na
leczenie reperfuzyjne).

Problem udzielenia zgody na udział w badaniu klinicz-
nym nie jest trywialny. Wyniki badania CRASH potwierdziły,
że przedłużanie procesu włączania chorego do badania kli-
nicznego wynikające z konieczności uzyskania zgody bez
względu na okoliczności może przekładać się na zwiększe-
nie śmiertelności [4, 5], czego nie można zaakceptować.

Z kolei uzasadnione i przemyślane założenia etyczne do-
świadczeń z udziałem ludzi stawiają świadomą zgodę chore-
go w centrum uwagi badacza i wszystkich innych osób zain-
teresowanych badaniem. Założenia te zostały sformułowane
w Deklaracji Helsińskiej WMA [6]. Jednak ta sama deklaracja
w artykule 29 czyni wyjątek dla chorych, w przypadku któ-
rych udział w badaniu nie może być opóźniony, a oni sami
lub ich prawny przedstawiciel nie mogą udzielić takiej zgody.
Zwykle przyczyną jest stan kliniczny pacjenta, zaburzenia lub
ograniczenie świadomości czy niedostępność przedstawicie-



www.kardiologiapolska.pl

Zbigniew Siudak et al.

1212

ich być nie powinno. Procedura uzyskiwania zgody, rando-
mizacji czy przygotowania leków i pobrań krwi, jeśli jest
wykonywana przez dedykowany zespół inny niż ten przyj-
mujący pacjenta, nie powinna powodować istotnych opóź-
nień. Dlatego w sytuacji, w której nic nie wskazuje na to, że
uda się skrócić formularze zgód pacjenta, należałoby zop-
tymalizować logistykę przyjęcia chorego ze STEMI i włącze-
nia go do badania klinicznego. W przypadku spodziewanych
opóźnień związanych z organizacją pracy w danym ośrod-
ku być może po prostu należałoby od niej odstąpić, kieru-
jąc się zasadą potencjalnych korzyści i ryzyka.
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Opublikowana w „Kardiologii Polskiej” praca Wojtynia-
ka i wsp. [1] oparta na danych GUS pokazuje zupełnie nie-
prawdopodobne różnice między poszczególnymi regiona-
mi Polski. Współczynniki umieralności z powodu choroby
wieńcowej i zawału serca są wyraźnie wyższe w Katowicach
niż w pozostałych poddanych badaniom miastach. Z kolei
współczynnik umieralności z powodu niewydolności serca we
Wrocławiu wynosi 75,3/100 000 mieszkańców, a w Krakowie
1,8/100 000. Myślę, że nikogo nie trzeba przekonywać, że są
to dane nieprawdziwe. Problem w tym, że są one (a przynaj-
mniej powinny być) podstawą planowania polityki zdrowot-
nej kraju; są także danymi „eksportowanymi” do różnych
instytucji międzynarodowych i stają się podstawą do opraco-

wywania rankingów skuteczności służby zdrowia. Naszym
wspólnym interesem powinno więc być, aby te dane były jak
najbliższe prawdy.

Gdzie mogą powstawać błędy? Kartę zgonu wypełnia
najczęściej lekarz rodzinny i zwykle wpisuje 2–3 rozpozna-
nia: przyczynę zgonu wyjściową, wtórną i bezpośrednią. Kartę
wysyła się do Urzędu Statystycznego w Olsztynie, skąd po
zeskanowaniu zostaje przekazana do „kodera” w wojewódz-
twie, w którym mieszkał zmarły. „Koder” analizuje zapisy
w Karcie Zgonu i wybiera, jego zdaniem, najbardziej praw-
dopodobną wyjściową przyczynę zgonu. W książce „Zasady
Kodowania” są podane podstawowe informacje o obowią-
zującej metodologii kodowania [2]. Sądzimy, że tu tkwi źró-
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