Optymalizacja informacji dla uczestnika badan klinicznych
Mgr Agata Bloswick
Promotor: dr hab. Agnieszka Skowron

Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu klinicznym jest udokumentowana za pomoca
formularza informacji dla uczestnika i Swiadomej zgody. Celem niniejszego projektu jest
wypracowanie proponowanych standardéw do wdrozenia przez komisje bioetyczne, firmy
odpowiedzialne za przygotowywanie badan klinicznych oraz nalezne wtadze optymalizujgce
formularze informacji dla uczestnikdw badan klinicznych.

Badanie to sktadato sie z trzech etapdw. Etap 1. miat na celu zbadanie obecnie
stosowanego formatu informacji dla uczestnika badan klinicznych co do dtugosci, zawartosci
pomocy wizualnych, w zaleznosci od grupy wiekowej uczestnika. Etap 2. miat na celu
zbadanie opinii cztonkéw komisji bioetycznych oraz badaczy biorgcych udziat w badaniach
klinicznych na temat informacji dla pacjenta dotyczgcych udziatu w badaniach klinicznych,
ich formatu, dtugosci i najwazniejszych elementéw. Etap 3. miat na celu przedstawienie
proponowanych rozwigzan ochotnikom oraz zbadanie wptywu proponowanych zmian na
zrozumienie dokumentu Informacja dla uczestnika badan klinicznych. Wnioski z niniejszego
badania postulujg wprowadzenie limitu dotyczgcego liczby stron formularza informacji dla
uczestnikdw badan klinicznych, a takze uwzglednienie pomocy wizualnych dostosowanych
do wieku czytajgcego. Proponowane jest takze wprowadzenie konsultacji z grupami
reprezentujgcymi organizacje pacjenckie, ktére moga braé udziat w ocenie czytelnosci
formularzy informacji dla uczestnikdw badan klinicznych. Sugeruje sie takze wprowadzenie

analizy jezykoznawczej z uzyciem narzedzi oceniajgcych klarownos¢ tekstu.




