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Opodznienia leczenia u chorych
wilaczanych do badan klinicznych
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Z duzym zainteresowaniem zapoznalismy sie z artyku-
tem Waska i wsp. [1], a takze z komentarzem do tej pracy
autorstwa Pani Profesor Bozeny Sobkowicz [2]. Pani Profesor
wyczerpujaco omowita pod wzgledem formalnym i etycznym
kwestie rozbudowanej zgody pacjenta na udziat w badaniu
klinicznym i problem $wiadomej pisemnej zgody na lecze-
nie u wszystkich chorych. Te ,podstawowe” zgody na tera-
pie w sytuacji ostrego zespotu wienicowego, zwfaszcza za-
watu serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI), wydaja sie
nierealne do uzyskania w czasie, w ktérym aktualne wytycz-
ne ESC zalecaja, by od rozpoznania STEMI do udroznienia
tetnicy wiencowej w pewnych sytuacjach uptyneto nie wie-
cej niz 60 minuti ponizej 30 minut, jesli stosowana jest trom-
boliza [3]. Jak wynika z og6lnopolskich i miedzynarodowych
rejestrow, w przypadku starzejacej sie populacji chorych
z zawatem serca dalsze rozbudowywanie formularzy bedzie
zwiekszac te op6znienia, co wida¢ juz w komentowanej pu-
blikacji (chorzy > 60. rz. $rednio 6 min dtuzej czekali na
leczenie reperfuzyjne).

Problem udzielenia zgody na udziat w badaniu klinicz-
nym nie jest trywialny. Wyniki badania CRASH potwierdzity,
ze przediuzanie procesu wiaczania chorego do badania kli-
nicznego wynikajace z koniecznosci uzyskania zgody bez
wzgledu na okolicznosci moze przektadac sie na zwieksze-
nie Smiertelnosci [4, 5], czego nie mozna zaakceptowac.

Z kolei uzasadnione i przemyslane zafozenia etyczne do-
Swiadczer z udziatem ludzi stawiaja Swiadoma zgode chore-
go w centrum uwagi badacza i wszystkich innych oséb zain-
teresowanych badaniem. Zatozenia te zostaty sformutowane
w Deklaracji Helsifiskiej WMA [6]. Jednak ta sama deklaracja
w artykule 29 czyni wyjatek dla chorych, w przypadku kt6-
rych udziat w badaniu nie moze by¢ opdzniony, a oni sami
lub ich prawny przedstawiciel nie mogg udzieli¢ takiej zgody.
Zwykle przyczyna jest stan kliniczny pacjenta, zaburzenia lub
ograniczenie $wiadomosci czy niedostepnos¢ przedstawicie-

la prawnego. Deklaracja wymaga zdefiniowania warunkéw
wiaczenia chorego bez zgody w protokole badania oraz zgo-
dy na taki wyjatek udzielonej przez lokalna komisje bio-
etyczna.

Ponadto w niektdrych krajach przyjety jest proces zgody
dwuetapowej. W pierwszym etapie podpisywana jest zgoda
wstepna, uproszczona, a nastepnie, po ustabilizowaniu sie
stanu pacjenta czy osiggnieciu istotnego etapu w procesie
kwalifikacji jest podpisywana zgoda petna. Z badarn wynika,
ze taki proces jest bardziej akceptowany przez chorych czy
ich opiekunéw prawnych [7].

Komisje etyczne w Polsce z reguty nie dopuszczajq ta-
kiej mozliwosci i wydaje sie, ze warto rozpocza¢ dyskusje
na ten temat z ustawodawca — zwlaszcza w perspektywie
mozliwych zmian w regulacjach dotyczacych kwestii bio-
etycznych.

Wyniki tej publikacji majq jeszcze jeden nieporuszony
wcezesniej w dyskusji aspekt. Podczas gdy Autorzy zastana-
wiaja sie nad technicznym usprawnieniami proceséw ran-
domizacyjnych generujacymi w efekcie jeszcze wieksze
op6znienia, warto zwrdci¢ uwage na dane z tabeli 2. Sredni
czas dodatkowego op6znienia wynikajacego z faktu udzia-
tu chorego w badaniu klinicznym w godzinach dziennych
wynosi 13 minut, natomiast w godzinach nocnych sa to juz
23 minuty. Wynika to zapewne z faktu obsady personelu
podczas dyzuréw, gdzie czesto standardem jest obecnos¢
jednego lekarza-operatora, ktéry w takiej sytuacji musi przy-
ja¢ pacjenta i jako jedyna uprawiona osoba dokona¢ wig-
czenia do badania. W tym momencie warto jednak zauwa-
zy¢, ze fakt podpisania zgody przez cztonka zespotu badaw-
czego nie powinien istotnie wpltywac na op6znienie lecze-
nia, a zwykle fakt ten wynika z suboptymalnej organizacji
pracy osrodka uczestniczacego w badaniu naukowym.
W $wietle nowych wytycznych wydaje sie niedopuszczalne
generowanie dodatkowych opdznier tam, gdzie od dawna
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ich by¢ nie powinno. Procedura uzyskiwania zgody, rando-
mizacji czy przygotowania lekéw i pobran krwi, jesli jest
wykonywana przez dedykowany zespét inny niz ten przyj-
mujacy pacjenta, nie powinna powodowac istotnych op6z-
nien. Dlatego w sytuacji, w ktérej nic nie wskazuje nato, ze
uda sie skroci¢ formularze zgod pacjenta, nalezatoby zop-
tymalizowac logistyke przyjecia chorego ze STEMI i wiacze-
nia go do badania klinicznego. W przypadku spodziewanych
opéznien zwiazanych z organizacja pracy w danym osrod-
ku by¢ moze po prostu nalezatoby od niej odstapic¢, kieru-
jac sie zasada potencjalnych korzysci i ryzyka.
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