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Ocena wyboru tematu

Badania kliniczne s procedurami eksperymentalnymi. Konstytucja RP w art. 39
wskazuje, ze ,,Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez
dobrowolnie wyrazonej zgody”. Natomiast w art. 27 § 2 Kodeksu karnego ustawodawca
podkresla, ze ,,Eksperyment jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na kitérym jest
przeprowadzany, nalezycie poinformowanego o spodziewanych korzysciach i grozgcych mu
ujemnych skutkach oraz prawdopodobieristwie ich powstania, jak réwniez o mozliwosci
odstgpienia od udzialu w eksperymencie na kazdym jego etapie”.

Czlowiek poddany eksperymentowi medycznemu staje sie ,,obiektem badawczym”
i niejako udostgpnia siebie, zatem stawianie jego dobra ponad innymi wartosciami, np.
dobrem nauki czy dobrem spoleczenstwa jest podstawows regula wszystkich procedur

naukowych. Zasada prymatu jednostki indywidualnej nad wylacznym interesem
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spoteczenstwa lub nauki jest podstawowa regula obowiagzujaca przy planowaniu i
prowadzeniu eksperymentéw medycznych.

Uzyskanie zgody uczestnika badania klinicznego stanowi conditio sine qua non
przeprowadzenia projektu badawczego. Wiasciwie wyrazona zgoda uczestnika badania
klinicznego zaswiadcza o legalnosci wszelkich procedur, ktére odbywaja si¢ z jego udziatem.
Nalezy pamigta o tym, ze zgoda musi by¢ $wiadoma, j. wyrazona dopiero po uzyskaniu
wyczerpujacej i w pelni zrozumialej informacji (sens poznawczy). Swiadomosé mozna
rozumiec¢ takze jako stan. Zgoda wyrazong w stanie nie$wiadomosci bedzie dla przyktadu
oswiadczenie wyrazone w stanie pobudzenia, pod wplywem srodkéw odurzajacych, w stanie
szoku czy w stanie glgbokiego bolu. Osoba, na ktérej organizmie jest przeprowadzany
eksperyment albo inny dysponent prawa do zgody (przedstawiciel ustawowy), zachowuje
prawo do cofnigcia swojej decyzji w kazdym stadium eksperymentu.

Przekazanie informacji w sposob nie budzacy zadnych watpliwosci uczestnika badania
Jest niezwykle waznym elementem postgpowania badawczego. Poziom przekazu powinien
by¢ dostosowany do percepcji odbiorcy. Tymczasem okazuje sie, ze poziom health literacy
Polakow jest niski, zwlaszcza w grupie osob starszych. Przekazujac informacje zdrowotna
nalezy o tym pamigtac. Jak wykazala Doktorantka we wstepie, po dokonaniu przegladu
literatury, broszury informacyjne przeznaczone dla uczestnikéw badan klinicznych napisane
sa zbyt trudnym jezykiem oraz sg zbyt dlugie. Moze to prowadzi¢ do stworzenia mylnego
obrazu przebiegu czy oczekiwanych efektow badania. Niezrozumiala, niepelna czy czesciowo
wyparta informacja moze stworzy¢é bezpodstawne przekonanie o zindywidualizowanym
sposobie traktowania osoby poddawanej eksperymentowi lub zawyzanie przez nia oceny
korzysci jakie badanie jej przyniesie.

Informacje dla uczestnika badania i formularz jego $wiadomej zgody stanowia
element wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego, ktory sponsor sklada do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobsjczych (art.
37m ust. 112 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne - tekst jednolity
Dz. U. z 2019 r. poz. 499). Przygotowuje si¢ je standardowo jako jeden dokument. Poziom i
kompletnos¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania klinicznego ocenia komisja
bioetyczna wydajgc opini¢ o badaniu (art. 37r ustawy Prawo farmaceutyczne). Warto
podkresli¢ rozbieznos¢ polskich przepisow w zakresie informacji, jakie powinien otrzyma¢
uczestnik eksperymentu medycznego lub badania klinicznego w stosunku do zakresu
informacji zalecanych przez powszechnie akceptowane miedzynarodowe wytyczne. Polskie

regulacje zawierajg wezszy katalog informacji, ktore nalezy przekazaé uczestnikowi badania.
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Jednoczesnie nie istnieje prosta zaleznos¢ migdzy zwigkszaniem ilosci informacji, ktore sa
przekazywane potencjalnym uczestnikom a lepszym ich poinformowaniem. W obszernym,
zawierajagcym bardzo wiele réznych wiadomosci formularzu trudno jest odnalezé informacje
najwazniejsze. Dlatego tez, nie negujac zasadnosci poruszenia w formularzu informacji dla
uczestnika badania wszystkich zagadnief, o ktérych wspominaja miedzynarodowe wytyczne,
nalezy zadba¢ o wyeksponowanie kwestii kluczowych'.

Zgodnie z art. 37b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne uczestnik
badania klinicznego a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia $wiadome;j
zgody - jej przedstawiciel ustawowy musi zosta¢ zapoznany si¢ z celami, ryzykiem i
niedogodnosciami zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz warunkami, w jakich ma ono
zosta¢ przeprowadzone. Uczestnik badania (lub jego przedstawiciel ustawowy) musi byé
takze poinformowany o przyshugujgcym prawie do wycofania si¢ z badania klinicznego w
kazdej chwili. Powinno to nastapi¢ podczas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym
rozmowy z badaczem lub z czlonkiem jego zespolu (ust. 2 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne). Rozmowa osoby poddawanej eksperymentom z badaczem powinna uwolnié
ja od ztudzenia terapeutycznego. Po poinformowaniu uczestnika o istocie, znaczeniu,
skutkach 1 ryzyku badania klinicznego wyraza on $wiadoma zgode na uczestniczenie w
badaniu. Dokument potwierdzajgcy wyrazenie $wiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z
dokumentacjg badania klinicznego (ust. 2 pkt 4). Za wyrazenie $wiadomej zgody uznaje sie
wyrazone na pismie, opatrzone data i podpisane o$wiadczenie woli o wzieciu udzialu w
badaniu klinicznym, zlozone dobrowolnie przez osobe zdolng do zlozenia takiego
oswiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do zlozenia takiego oéwiadczenia - przez jej
przedstawiciela ustawowego. Oswiadczenie to zawiera réwniez wzmianke, iz zostato zlozone
po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych istoty, znaczenia, skutkéw i ryzyka
zwigzanego z badaniem klinicznym (art. 37f ust. | ustawy Prawo farmaceutyczne). W
wyjatkowych przypadkach, jezeli éwiadoma nie moze byé zlozona na pismie, za rbwnowazna
uznaje si¢ zgod¢ wyrazong ustnie w obecnosci co najmniej dwéch swiadkéw. Zgode tak
zlozong odnotowuje si¢ w dokumentacji badania klinicznego (art. 37f ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne). Zgoda na udziat w eksperymencie medycznym jest uzyskiwana tak
naprawde w trakcie procesu rozmawiania, wyjasniania, odpowiadania na pytania. Nie moze

polegaé na automatycznym podpisaniu formularza zgody.

' Marek Czarkowski: Problem $wiadomej zgody w praktyce komisji bioetycznych,
https://www.rpo.gov.pl/pliki/13584264060.pdf



Doktorantka slusznie podjela trud badawczy zbadania jak zawartod$é 1 zakres
dokumentacji zawierajace) informacje dla uczestnika badania klinicznego wplywa na
zrozumienie przedmiotu i celu badania klinicznego, a takze zwigzanego z nim ryzyka.
Tematyka poruszana przez Doktorantke jest istotna i aktualna a uzyskane w pracy wyniki
poza ich charakterem poznawczym moga mie¢ znaczenie aplikacyjne poniewaz praca
zaowocowata wypracowaniem zalecen do wdrozenia przez komisje bioetyczne, firmy

odpowiedzialne za przygotowywanie badan klinicznych oraz instytucje kontrolujace badania.

QOcena merytoryczna

Mgr Agata Bloswick przedstawila prace doktorska w formie broszury stanowigcej
kompilacje czterech artykulow opublikowanych w latach 2015 - 2019 w czasopismach:
anglojezycznym Ethics&Medicine oraz polskojezycznym Prawo i Medycyna. Struktura
opracowania obejmuje wstgp, uzasadnienie podjecia tematu badawczego, cel, opis metod
badawczych, omowienie wynikoéw, podsumowanie, bibliografig, spis tabel i rycin, kserokopie
monotematycznych publikacji oraz streszczenia w jezyku polskim i angielskim. Zawarto
takze informacje o innych publikacjach i doniesieniach konferencyjnych zwiazanych z
tematem pracy, stanowiacych o dorobku naukowym Doktorantki. Do opracowania dolgczono
o$wiadczenia wspoétautoroéw publikacji o ich udziale w pracach. Struktura pracy nie budzi
zastrzezen.

Doktorantka podzielita projekt badawczy na trzy etapy. W poczatkowej fazie
analizowano stosowany w praktyce klinicznej zestaw informacji przygotowanych dla
uczestnika badan klinicznych, biorac pod uwage ich obj¢tosé i zawartosé ewentualnych
pomocy wizualnych, w zaleznosci od grupy wiekowej adresata informacji. Zbadano takze
uzycie skréconych formularzy lub formularzy informacji (ang. assenr) dla pacjentow
nieletnich. Nast¢pnie gromadzono opinie czlonkéw komisji bicetycznych oraz badaczy
bioragcych udziat w badaniach klinicznych na temat ocenianych i stosowanych broszur
informacyjnych przeznaczonych dla uczestnikow badan klinicznych. Przeprowadzono
wywiady z cztonkami 9 komisji bioetycznych w Polsce, co stanowi 16% wszystkich komisji
w kraju. Zgodnie z deklaracjami sa one odpowiedzialne za oceng blisko 50% wszystkich
badan klinicznych oraz formularzy informacji dla uczestnikéw badan klinicznych rocznie.
Badanych poproszono o oceng wagi kazdego z 20 elementow informacji dla uczestnika badan
klinicznych, ktére wskazano w zasadach Dobrej Praktyki Klinicznej. Dazeniem bylo

uzyskanie informacji o tym, ktdre z elementow sa najwazniejsze dla pelnego poinformowania
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uczestnika o badaniu i co za tym idzie starano si¢ wykazaé, ktére elementy informacji
nalezaloby przedstawic w spos6b najbardziej czytelny i wyeksponowany. Ponadto
analizowano praktyke zwigzang z opiniowaniem i zatwierdzaniem paKietéw informacji dla
uczestnikow badan klinicznych przez niezalezne komisje bioetyczne. Badani proponowali
rozwigzania, ktére ich zdaniem powinny zapewni¢ zwiekszenie czytelnoéci dokumentow
informacyjnych. Ostatni etap badan miat na celu ocen¢ wptywu proponowanych zmian na
zrozumienie dokumentu ,Informacja dia wuczestnika badan klinicznych”, a takze
zaproponowanie rozwigzafi gotowych do wprowadzenia do codziennego uzytku w procesie
oceny etycznej formularzy informacyjnych. Poréwnano czytelnosé formularza informacji dla
uczestnikow badan klinicznych w wersji standardowej (18 stron) z wersja skrécong (11 stron,
ilustrowang) przy uzyciu metodologii stosowanej do oceny czytelnosci ulotek produktow
leczniczych lekéw dopuszczonych do obrotu. Badanie ¢zytelnoséci przeprowadzono w dwéch
grupach uczestnikéw — 10 uczestnikach dorostych (18—65 lat) oraz 10 starszych (>65 lat).
Konceptualizacja badan wiasnych i opis procedury badawczej jest klarowny i nie pozostawia
watpliwosci. Badania sa przemyslane, zaplanowano je dokladnie i logicznie.

W pracy zastosowano metodyke badan jakosciowych. W pierwszym etapie projektu
przeprowadzono analiz¢ dokumentdéw z przeprowadzonych badan Klinicznych. Material
badawczy (140 formularzy) pochodzit z lat: 2001-2014. W fazie drugiej projektu,
prowadzonej od wrzesnia 2016 roku do czerwca 2017 roku, wykorzystano kwestionariusze
ankiet zawierajagce pytania otwarte oraz przeprowadzono indywidualne wywiady
nieustrukturyzowane, w ktorych uczestnicy mogli swobodnie wyraza¢ swoja opinie. W
badaniu wziglo udzial 10 przedstawicieli roznych instytucji zajmujgcych sie opiniowaniem
formularzy
zawierajacych informacje dla uczestnika badan klinicznych — 9 czlonkéw komisji
bioetycznych (16% wszystkich komisji w Polsce) oraz 1 przedstawiciel Urzedu Rejestracji
Produktéw Medycznych i Wyrobdéw Biobéjczych. Pieé badanych komisji mialo charakter ciat
uniwersyteckich, 3 byly powolane przy okregowej izbie lekarskiej a jedna przy instytucie
naukowym. Komisje te gtéwnie opiniuja badania kliniczne prowadzone dla wszystkich grup
wiekowych, a jedna z badanych komisji zajmuje si¢ opiniowaniem badan wylacznie
pediatrycznych. Trzeci etap badania byt randomizowanym badaniem jako$ciowym z udzialem
dwoch grup uczestnikéw: 0s6b dorostych oraz starszych, ktérym przedstawiono formularze
informacyjne przeznaczone dla uczestnika badania w formacie obecnie uzywanym oraz po
proponowanych zmianach. Randomizacja do grup badanych odbywala si¢ w proporcji 1:1.

Metody pozyskiwania danych, zastosowane metody badawcze oraz analityczne dobrano
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wlasciwie. Przedstawione w publikacjach wyniki badan swiadcza o rzetelnosci badawczej i o
zrealizowaniu zalozonego celu.

Do bezdyskusyjnych osiagnie¢ Doktorantki w ocenianej pracy doktorskiej zaliczyé
mozna:

- wskazanie, ze populacja pacjentdw powyzej 65. roku zycia powinna zosta¢ objeta
szczegdlng ochrong przy projektowaniu formularzy informacji dla uczestnika w badaniach
klinicznych. Obecnie stosowane formularze nie biorg pod uwage specjalnych potrzeb osob
starszych,

- wskazanie przydatnych narzedzi jezykoznawczych i pomocy wizualnych, ktorych
uzycie zwigksza czytelno$¢ informac)i przekazywanej uczestnikom badania. W niektorych
sytuacjach przeprowadzanie testu majacego na celu potwierdzenie, ze potencjalny uczestnik
prawidlowo zrozumial przekazane informacje wrecz zalecajg International Ethical Guidelines
Jor Biomedical Research Involving Human Subjects. Niewgtpliwym elementem nowatorskim
pracy jest dokonana w pracy analiza czytelnosci formularza informacyjnego przeznaczonego
dla uczestnikow badania klinicznego;

- wykazanie potrzeby ujednolicenia procedur oceny etycznej dokumentéw
dotyczacych sfery informacyjnej adresowanych do uczestnikow badania klinicznego przez
komisje bioetyczne.

Oceniana praca doktorska jest spdjna, posiada walory nie tylko naukowe ale

charakteryzuje si¢ réwniez duzymi walorami praktycznymi.

Uwagi i sugestie

Doktorantka w opracowaniu mylnie postuguje si¢ terminem ,,pacjent” zamiast uzycia
okreslenia ,,uczestnik badania”. Pacjent w mys] definicji legalnej, zawartej w ustawie z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jednolity Dz. U. z 2017
r. poz. 1318) to osoba zwracajaca si¢ o udzielenie swiadczen zdrowotnych lub korzystajaca ze
$wiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych lub
osob¢ wykonujacg zawod medyczny (art. 3 ust. 1 pkt 4). Rozdzial 2a ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne definiuje ,,uczestnika badania klinicznego”. Podobnie
rozdzial 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jednolity Dz. U z
2019 r. poz. 175) podaje definicj¢ i warunki dotyczace ,,uczestnika badania klinicznego
wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji”. Uczestnik badania

klinicznego musi mie¢ $wiadomo$¢ eksperymentalnej natury procedur, ktérym jest
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poddawany. Nie moze doswiadczaé, tzw. zludzenia terapeutycznego. Dlatego tez uzywanie
pojecia ,,pacjent” w odniesieniu do osoby poddawanej eksperymentom medycznym w
rozprawie dotyczacej badan klinicznych nie jest trafne.

Doktorantka nie uwzglednia w pracy badan klinicznych wyrobéw medycznych.
Rzadzg si¢ one tymi samymi prawami, co badania kliniczne produktéw leczniczych jednak w
temacie pracy nie zawegzono pola badawczego do eksperymentdw z zastosowaniem tylko
lekéw. W zadnym z etapéw badania nie wskazano na zainteresowanie badawcze badaniami
klinicznymi wyrobéw medycznych.

Brakuje jasno wyluszezonych i jednoznacznych hipotez badawczych, ktore
precyzowalyby drogi poszukiwania badawczego i uwypuklaly realizacje procesu poznania
naukowego. Tworzenie hipotez jest forma przejscia od wiedzy juz istniejacej do wiedzy
nowej. Doktorantka nie wyeksponowata takze wnioskéw koficowych jako wyraznego

stwierdzenia i oceny stopnia osiggnigcia zakladanego celu badan.

Podsumowanie

W podsumowaniu oceny stwierdzam, ze praca doktorska mgr Agaty Bloswick pt.
. Optymalizacja informacji dla uczestnika badat klinicznych” zaswiadcza o umiejetnoscei
prowadzenia badafi naukowych przez Doktorantk¢. Doktorantka wykazala, Zze prezentuje
odpowiednig wiedzg teoretyczng pozwalajaca na zrealizowanie procesu badawczego. Praca
posiada oryginalng warto$é¢ poznawcza. Ustawowe wymogi stawiane pracom doktorskim
zostaly osiggnigte i wnioskuj¢ do Wysokiej Rady Wydzialu Farmaceutycznego Collegium
Medicum Uniwersytetu Jagielloniskiego o kontynuowanie dalszych etapéw przewodu

doktorskiego
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