FARMAC]JA WSPOLCZESNA 2009; 2: 181-191

ARTYKUL POGLADOWY/REVIEW PAPER
Whptyneto: 14.12.2009 « Poprawiono: 17.12.2009 « Zaakceptowano: 21.12.2009
© Akademia Medycyny

Zagadnienie komunikacji w relacji badacz-pacjent
w badaniach klinicznych

The problem of researcher-clinical trials

Iwona Andrys-Wawrzyniak, Anna Jablecka
Zaktad Farmakologii Klinicznej, Katedra Kardiologii, Uniwersytet Medyczny im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu

Streszczenie

Artykul opisuje specyfike badan klinicznych lekéw, a takze omawia bariery komunikacyjne i prawne w rela-
cjach pomiedzy badaczem i pacjentem podczas przeprowadzania badania klinicznego. Zawiera opis badania
ankietowego oceniajacego postrzeganie przez pacjentéw i personel medyczny wzajemnej komunikacji. (Farm
Wspé6t 2009; 2: 181-191)
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Summary
The article described speciffity of drugs, clinical trials and also reviews communication and legal barriers
encountered during researcher- patient communication in clinical trials. It contains description of a survey per-

ception of mutual communication by patients and medical staff. (Farm Wspét 2009; 2: 181-191)
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Wstep prawidlowo$¢ diagnozy oraz skutecznos$é procesow
leczniczych i badawczych. Dzigki wlasciwej, zyczliwej

»  Wymogi prawne komunikacji pacjent uzyskuje poczucie bycia pod-
Umiejetno$¢ dobrej komunikacji wydaje sie miotem procedur medycznych, wobec ktérych moze
by¢ szczegdlnie wazna w warunkach sprzyjajacych pozosta¢ nieufnym, nie bedac w pelni i zrozumiale
mozliwoséci wystapienia zaklécen porozumiewania poinformowanym [3]. W intencjach pacjentéw ujaw-
sie w trakcie préb klinicznych i dotyczy praktycznie niaja sie trzy rodzaje pomocy poszukiwanej przez nich
wszystkich 0séb zwigzanych z procedurg na kazdym ulekarza: wsparcie emocjonalne, informacja i potwier-
etapie badan: od momentu tworzenia planu, poprzez dzenie badan medycznych oraz leczenie. Intencje te sg
weryfikacje komisji etycznej, selekcje chorych, uzyski- niezalezne, co oznacza, ze np. poszukiwanie wsparcia
wanie $§wiadomej zgody, do monitorowania zdarzen nie jest zwigzane z potrzebg przechodzenia badan
niepozadanych - zwlaszcza w kontekscie licznych i leczenia, a wielu z pacjentéw potrzebuje informacji
wytycznych, uregulowan prawnych, deklaracji czy typowo medycznych, tak bardzo jak psychologicznego
zapisow kodeksu etyki lekarskiej, naktadajacych na wsparcia. Procesy psychologiczne sg wiec do$¢ istotnie
poszczegblnych uczestnikéw procedury badawczej uwiktane w proces leczenia, a pacjent nieotrzymujacy
szereg obowigzkow [1,2]. Jest rowniez istotnym atry- odpowiedzi na swoje pytania przejawia sktonnos¢ do
butem kompetencji zawodowej w praktyce medycz- wiekszego niezadowolenia i szukania opinii u innego
nej. Umozliwia bowiem budowe zaufania pomiedzy lekarza. Wciaz jednak jest to ta umiejetnos¢ lekarska,
ustugobiorcg a ustugodawca, a to z kolei warunkuje na ktorej brak narzekajg pacjenciiich rodziny. Méwiac
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o przeszkodach we wzajemnej komunikacji, pacjenci
podkreslaja gléwnie jej emocjonalny aspekt, niechetnie
ujawniajac wystepujace u nich psychologiczne trudno-
$ci. Sa bowiem gleboko przekonanymi, ze lek i depresja
stanowig nieodiaczng reakcje zwigzang z chorobg i nie
ma sensu opowiadania o tych dylematach. Zwtaszcza
ze w wigkszosci sgdzg, iz niewiele moze tu im pomoc
lekarz, a obawiajg si¢ by¢ postrzeganymi jako osoby
neurotyczne czy niewdzigczne. Na zasadzie sprz¢zenia
zwrotnego uwazaja réwniez lekarzy za bardzo zaje-
tych, zwlaszcza gdy darza go szacunkiem i sympatia.
Zauwazaja réwniez, ze lekarze niechetnie odnosza
sie do sygnalizowanych przez nich emocjonalnych
trudnosci, starajac sie zajmowac wybidrczo fizycznymi
stronami choroby lub stosowa¢ inne blokujace strate-
gie, co odnosi rzeczywisty skutek, gdyz pacjenci nie
ujawniaja tych trudnosci. Sugeruje to, iz postrzegaja
kompetencje zawodowe lekarza oceniajac stopien jego
empatycznego nastawienia do chorych i ich subiektyw-
nego dos$wiadczania dolegliwosci [4-6].

Rozwoj medycyny sprawil, iz przed lekarzem sta-
wiane sg wyzwania polegajace na szybkim podejmowa-
niu trafnych decyzji. Dotycza one nie tylko wlasciwego
postepowania leczniczego, ale réwniez postepowania,
ktére jest najbardziej optacalne z punktu widzenia
réznych spotecznie funkcjonujacych systemow opieki
zdrowotnej, co generuje potrzebe wprowadzania sche-
matéw postepowania terapeutycznego o najwyzszej
skutecznosci i bezpieczenstwie. Weryfikatorem tych
praktyk jest model EBM (evidence-based medicine) -
medycyny opartej na faktach. Konstytuuja ja wyniki
wieloo$rodkowych, randomizowanych, najczeséciej
miedzynarodowych, badan klinicznych, na podstawie
ktdrych, ustala si¢ ostatecznie zasadnos¢ i bezpie-
czenstwo stosowania farmakoterapii w okreslonej
jednostce chorobowej czy zespole klinicznym. Tylko
wyniki EBM moga decydowa¢ o zmianach zalecen
w obowigzujacych standardach leczenia. Stanowi to dla
lekarzy i badaczy prowadzacych eksperyment leczniczy
istotne wyzwanie epistemologiczne, metodologiczne
i moralne [7].

Poniewaz rozw6j nauk medycznych nie jest moz-
liwy bez badan nowych lekéw u ludzi, waznym jest
wyznaczenie granicy miedzy uzasadnionym dazeniem
do postepu terapeutycznego, a ryzykiem szkodliwosci
badan klinicznych na cztowieku, co powoduje, ze
gtéwnym celem precyzowania etycznych zasad badan
na ludziach stata si¢ wlasciwa kalkulacja stosunku
ryzyka do korzysci. Kryterium to stalo si¢ podstawa
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opracowania i przyjecia w 1990 roku, przez Komisje
Krajow Wspolnoty Europejskiej, zbioru wytycznych
”Zasady prawidlowego prowadzenia badan klinicz-
nych produktéw medycznych w krajach wspdlnoty
Europejskiej” (Good Clinical Practice for trials on
medicinal products in the European Community,
inaczej zwane: GCP Guidelines), ktorych stosowanie
w krajach czlonkowskich uznano za obligatoryjne na
mocy Dyrektywy nr 20/2001 [8,9].

W kontekscie w/w ustaw, dyrektyw, zasad kodeksu
etyki lekarskiej oraz Deklaracji Helsinskiej szczegol-
nego znaczenia dla przeprowadzania eksperymentu
medycznego nabiera $wiadoma zgoda pacjenta [10].
Procedury GCP obejmuja dokladne zaplanowanie,
opracowanie i spisanie warunkéw przeprowadzania
badania klinicznego, w tym: uzyskiwania zgody na
uczestnictwo w badaniu, zbierania danych, prowa-
dzenia dokumentacji i zasad jego kontroli. Wymog
kontroli i weryfikacji stosowania si¢ do GCP, na
kazdym etapie badania klinicznego, uznany zostat
powszechnie za niezbedny w celu zapewnienia szeroko
pojetej ochrony praw osob badanych, okreslenia wiary-
godnosci uzyskiwanych w toku badania wynikéw oraz
ciaglej poprawy etycznego, naukowego i technicznego
poziomu badania.

Zgoda na udzial w badaniu musi zosta¢ udoku-
mentowana datowanym podpisem osoby badanej
oraz niezaleznego $wiadka. Pojecie ,,§wiadomej zgody
pacjenta” w systemie prawnym w Polsce pojawilo sie
stosunkowo niedawno, podyktowane potrzeba ochrony
autonomii pacjenta oraz odniesieniem do tradycyjnych
zasad etyki medycznej. Obecnie okreéla je art. 19, ust.
1, pkt 3 ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej, wedlug
ktdrej pacjent ma prawo do wyrazenia zgody/odmowy
na udzielenie okreslonych $wiadczen zdrowotnych,
po uzyskaniu odpowiedniej informacji. Jest to istotng
nowoscig w stosunku do ustawy o zawodzie lekarza
z 1950 roku, ktora przewidywala uzyskanie ogélnej
zgody tylko w przypadku planowanego zabiegu ope-
racyjnego (tzw. zgoda blankietowa) [11]. Nowa ustawa
o zawodzie lekarza w Polsce z 1996 roku (Art. 31, ust. 1)
okresla, ze ,lekarz ma obowigzek udziela¢ pacjentowi
lub jego ustawowemu przedstawicielowi przystepne;j
informacji o jego stanie zdrowia, rozpoznaniu, propo-
nowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych,
leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich
zastosowania badz zaniechania, wynikach leczenia
oraz rokowaniu”.

Kwestie wlasciwego poinformowania pacjenta
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o ryzyku i skutkach zabiegu lekarskiego podejmuje
takze Europejska Konwencja Bioetyczna w art.10,
z uwzglednieniem Zyczen osob, ktdre nie chcg by¢
informowane [12]. Pomimo ze to lekarz planuje
i realizuje leczenie, celem informowania pacjenta jest
zapewnienie mu udzialu w decyzjach dotyczacych
terapii, postepowania diagnostycznego, co oznacza
w praktyce, Ze pacjent ma prawo nie zgodzi¢ sie na pro-
ponowane leczenie. Tak wigc §wiadoma zgoda to prawo
pacjenta do wyboru metody diagnostyki i rodzaju
leczenia, zwigzanych z tym korzysci i zagrozen, po
odpowiednim poinformowaniu. Prawidtowo pozy-
skana §wiadoma zgoda wymaga tzw. przejrzystosci, co
stanowi, iz w trakcie omawiania z pacjentem procesu
leczenia nalezy postugiwac sie zrozumiatym dla niego
slownictwem, oceniajac réwnoczesnie czy zrozumienie
u pacjenta nie jest zakldcone zmienionymi stanami
$wiadomosci, duzym poziomem leku czy uposledze-
niem czynno$ci poznawczych.

Ze wzgledu na podmiot uprawniony do wyrazenia
$wiadomej zgody mozna wyréznic trzy jej rodzaje.
Zgoda wlasna jest wyrazona przez samego pacjenta
i stosuje sie ja, o ile nie zaistnialy okolicznosci unie-
mozliwiajgce jej zastosowanie. Zgoda zastepcza -
w przypadku, kiedy pacjent nie moze sam decydowaé
o swoim leczeniu, informacja na temat jego zdrowia
podawana jest innej osobie, ktéra podejmuje/nie
podejmuje zgodg. Jest nig przedstawiciel ustawowy
(np. rodzice) w przypadku osoby matoletniej (do 16
roku zycia) lub ubezwlasnowolnionej, albo sad opie-
kunczy, jezeli dana osoba nie posiada przedstawiciela
ustawowego lub nie mozna si¢ z nig porozumie¢. Zgode
na badanie pacjenta moze wyrazi¢ rowniez faktyczny
opiekun (art. 32, ust. 6; art. 34 ust. 5i 6 ustawy o zawo-
dzie lekarza). Zgoda réownolegla - w niektdrych sytu-
acjach potrzebna jest zaréwno zgoda pacjenta, jak ijego
opiekuna. Zgode réwnolegta pobiera sie w przypadku,
jezeli pacjent jest matoletni, ale ma ukonczone 16 lat,
a takze, jezeli pacjent jest ubezwlasnowolniony, ale
zdolny jest z rozeznaniem wypowiedzie¢ sie w sprawie
udzielenia $wiadczenia zdrowotnego.

Wedtug Guidelines badani musza by¢ ochotnikami
i $wiadomymi uczestnikami projektu badawczego.
W przypadku uzyskiwania zgody na uczestnictwo
w eksperymencie medycznym, wymagana jest pisemna
zgoda pacjenta lub - jezeli zaistnieja okolicznosci, ktére
to uniemozliwiajg - zgoda ustna w obecnosci dwoch
$wiadkéw, z odnotowaniem jej w dokumentacji, po
upewnieniu sie, ze uczestnik zrozumial (§wiadomie
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rozeznal) przekazane mu informacje [13].

W przypadku osoby matoletniej, zgode powi-
nien wyrazi¢ w formie pisemnej jego przedstawiciel
ustawowy, ale takze sam pacjent, zwlaszcza, kiedy
potrafi ze $wiadomym rozeznaniem podja¢ decyzje
w sprawie swojego uczestnictwa w eksperymencie
(tzw. zgoda réwnolegta). Takie same warunki dotycza
osoby ubezwlasnowolnionej, zasadniczo jednak osoby
ubezwlasnowolnione nie powinny by¢ wiaczane do
badan, chyba, ze jest to eksperyment majacy na celu
promowanie zdrowia w reprezentowanej przez nie
populacji, a badania takie nie mogg by¢ przeprowa-
dzone z udzialem oséb zdolnych do wykonywania
czynnosci prawnych. Gdy przedstawiciel ustawowy
nie wyraza zgody na uczestnictwo osoby maloletniej
lub ubezwlasnowolnionej w eksperymencie, decyzje
te moze uchyli¢ sad opiekunczy. Nie jest mozliwe
natomiast uchylenie decyzji samego pacjenta, ktory
odmawia zgody na udzial w eksperymencie medycz-
nym, pod warunkiem, ze podjat decyzje odmowng
z rozeznaniem informacji, czyli w stanie informed
consent.

Jedyna sytuacja, w ktérej mozna przeprowadzi¢
eksperyment bez zgody pacjenta jest bezposrednie
zagrozenie zycia pacjenta (art. 25, pkt 8 ustawy
o zawodzie lekarza), cho¢ rodza si¢ watpliwosci czy
jest on zgodnym z art. 39 Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej, stwierdzajacym, iz zadna osoba nie moze by¢
poddana eksperymentom naukowym, jezeli nie wyrazi
na to dobrowolnie zgody. Jak juz wyzej wspomniano,
w przypadku uzyskiwania zgody od pacjenta na
udzial w eksperymencie medycznym, wymagane jest
doktadne poinformowanie go o celu eksperymentu,
warunkach przeprowadzania, spodziewanych korzy-
$ciach z leczenia, istniejagcym ryzyku oraz mozliwosci
zrezygnowania z uczestnictwa. Pacjent moze odstapic
od uczestnictwa w eksperymencie w kazdym momen-
cie bez zadnych konsekwencji, zwlaszcza, jezeli chodzi
o postepowanie lecznicze [14,15].

»  Specyfika badania klinicznego lekéw

Wspolczesne badanie kliniczne nowego leku
przebiega w czterech fazach. Poprzedzone jest zawsze
badaniem przedklinicznym, ktérego wynik (poten-
cjalna przydatnos¢ leku w stosowaniu klinicznym)
determinuje dopuszczenie badan na czlowieku.

a. Faza I - wstepne badania kliniczne. Badania
wykonuje si¢ u 10-15 zdrowych ochotnikéw, szcze-
goétowo poinformowanych o celu i ryzyku badania.
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Celem badania na tym etapie procedury jest wstepne
ustalenie dziatania farmakologicznego leku i wstepna
ocena bezpieczenstwa oraz stwierdzenie ewentualnego
szkodliwego jego dziatania. U wszystkich ochotnikéw
przeprowadza sie badania wchlaniania, metabolizmu
i eliminacji leku, czyli oznaczenie proceséw farmako-
kinetycznych. Ustala si¢ takze robocze granice daw-
kowania. Zasadg selekcji 0os6b w tej fazie badan jest
wybdr ochotnikéw w wieku 21-55 lat, niebudzacych
zastrzezen zdrowotnych.

b. Faza II - wstepne kontrolowane badania kli-
niczne. Badania prowadzi si¢ w co najmniej trzech
niezaleznych osrodkach klinicznych, po 10-30 cho-
rych w kazdym. W tej fazie poréwnuje si¢ u chorych
- zgodnie ze wskazaniami klinicznymi - dzialanie
terapeutyczne leku badanego z dzialaniem znanego
leku oraz placebo. Analizuje si¢ kliniczne dzialanie
badanego leku, wyniki badan laboratoryjnych, badan
dodatkowych oraz zdarzen niepozadanych. Celem tych
badan jest wstepne okreslenie wlasciwosci terapeu-
tycznych nowego leku w proponowanym wskazaniu,
okreslenie dawki, sposobu i czesto$ci jego stosowania
oraz w miare mozliwo$ci okreslenie zaleznosci miedzy
wielko$cig dawki a silg dziatania.

c. Faza III - rozszerzone kontrolowane badania
kliniczne. Badania prowadzi si¢ u duzej liczby chorych
w wielu o$rodkach, w jednym lub wielu krajach, wedlug
zasad opisanych dla IT fazy badan, w identyczny sposéb
w kazdym o$rodku. Dodatkowo w tej fazie okreéla sie
wplyw badanego leku na jako$¢ (poprawa samopoczu-
cia, poprawa stanu zdrowia, zmniejszenie ucigzliwo$ci
terapii etc) zycia chorych. Na podstawie wynikow
badan tej fazy mozna wykry¢ rzadko wystepujace
dzialania niepozadane, w tym toksyczne, nowego
leku. Ostatecznym celem tej fazy badan jest okresle-
nie warto$ci terapeutycznej leku w proponowanych
wskazaniach, poznanie dzialan niepozadanych oraz
okreslenie bezpieczenstwa stosowania.

d. Faza IV - przedtuzone badania kliniczne. Sg to
badania, ktére prowadzi sie po dopuszczeniu nowego
leku do powszechnego zastosowania klinicznego. Ich
celem jest poznanie wystepujacych dziatan niepoza-
danych oraz sprawdzenie efektywno$ci terapeutycznej
leku w warunkach obrotu aptecznego.

W przedstawionych kontrolowanych badaniach
klinicznych kluczowa role odgrywaja:

a. sponsor (zlecajacy badania) - osoba lub instytu-
cja odpowiedzialna za rozpoczecie, zarzadzanie

i finansowanie badan.
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b. badacz lub badacze - ktérzy sa odpowiedzialni za
przeprowadzenie badan.

c. monitor (obserwator) - osoba powolana przez
sponsora lub instytucje wykonujaca badanie do
sprawowania bezpo$redniego nadzoru badan
Kluczowe dla klinicznej przydatno$ci badania jest

postawienie odpowiedniej hipotezy badawczej (tzw.

pytania klinicznego), ktéra bedzie weryfikowana/
falsyfikowana poprzez owo badanie.

Hipoteza zawiera odpowiednio:

a. informacje o interwencji, jakg zastosowano (typ
schorzenia, rodzaj zastosowanego leku/zabiegu,
dawka, pora podania etc.)

b. informacje o interwencji, z jaka poréwnywano
badang interwencje

c. informacje o grupie pacjentéw, na ktorej zastoso-
wana interwencje

d. informacje o sposobie mierzenia skutecznosci
interwencji (punktéw koncowych), jakich uzyto
w badaniu.

Prawidlowo postawione pytania na kazdym etapie
badania klinicznego - wyznacza kliniczny kontekst
monitorowanie niepozadanych dzialan lekowych oraz
interpretacje¢ bezpieczenstwa i zmiennego bilansu
korzysci do ryzyka. Zauwazone, niepokojace faktory
powinny by¢ zgloszone tak szybko, jak to mozliwe do
wlasciwych wladz, wraz z propozycja przeciwdzialan.
Stanowi to obowigzek sponsora i badacza, ale jak do
tej pory nie znalazlo odzwierciedlenia w ustawie Prawa
Farmaceutycznego, pomimo zalecen Guidelines, w kto-
rych zaznacza si¢ wyraznie o obowigzku utworzenia
struktur i pisemnych standardowych procedur opera-
cyjnych, w celu zapewnienia wlasciwego na kazdym
etapie dokumentowania, zbierania danych, walidacji,
archiwizacjiiraportowania. Brak wyzej wymienionych
instrumentéw stawia badacza i sponsora, pomimo
doktadnych wytycznych, w sytuacji zbyt péznego
poinformowania podmiotéw odpowiedzialnych
o istotnych danych mogacych mie¢ wptyw na wyniki
badania klinicznego.

= Bariery komunikacyjne

Lekarze w trakcie udzielania informacji czesto
uzywaja skomplikowanych dla laika terminéw medycz-
nych niezrozumiatych dla pacjenta [16,17]. Istotna
barierg jest tutaj zaréwno trudnosc¢ ze zrozumieniem
wypowiedzi lekarzy przez pacjentéw, jak i zbyt wysoka
ocena zrozumienia przez pacjenta podawanych im
informacji, co znajduje potwierdzenia w badaniach
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Tabela 1. Metryczka badanych

llosé badanych oséb ogétem 148 Pacjenci 78

Osoby zawodowo zwigzane z medycyna 70
(w tym 7 pielegniarek)

ptec k-44 m-34 k-42 m-28

wiek 26-72 28-67

20-30 10 k-4 m-6 1 k-1

30-40 16 k-8 m-8 21 k-11 m-12

40-50 23 k-13 m-10 |34 k-18 m-16

50-60 22 k-18 m-4 24 k-14 m-10

powyzej 60 roku zycia 7 k-5 m-2 2 k-2
wyksztalcenie pacjenci osoby zwigzane z medycyna zawodowo

zasadnicze 34 0

Srednie 30 24

wyzsze 14 48

Salomona, z ktérych wynika, iz maja oni tenden-
cje do podawania informacji w sposéb zrozumiaty
tylko dla ludzi o podobnym im poziomie inteligencji
i wyksztalcenia.

To wskazuje na istotne bariery w prawidlowym
komunikowaniu si¢ pomiedzy personelem medycz-
nym, a pacjentami z kluczowa rola dekodowania
odbioru przekazu, czyli przetworzenia sygnatéow
sktadajacych sie na przekaz w informacje zrozumiatg
dla pacjenta.

Jego skutecznos¢ uwarunkowana jest wspolnym
dla nadawcy i odbiorcy kodem znaczen, zalezacym
w znacznym stopniu od tzw. repertuaru jezykowego
nadawcy i odbiorcy, z niezbednym dla uzyskania poro-
zumienia zbiorem elementéw nazywanych przez Ch.F.
Hucketta trzonem wsp6lnych repertuaréw jezykowych,
w duzym stopniu zaleznym od kompetencji jezykowej
uzytkownikéw, ich umiejetnosci spotecznych pozwa-
lajacych na dostosowanie elementéw jezykowych
do mozliwosci percepcyjnych odbiorcy, z minimum
zapewniajagcym wspolne zrozumienie okre§lanym
jako poziom wystarczalnosci, opisywanym przez S.
Kowalika jako taki stopien odstepstw od norm jezy-
kowych w komunikacie, ktéry mimo wszystko umoz-
liwia zrozumienie tego komunikatu przez odbiorce.
Proces ten, nazywany wyréwnywaniem informacji,
w istotny sposéb zwigzany jest ze sprzezeniem zwrot-
nym, czyli nadaniem komunikatu przez odbiorce,
wlacznie ze zmiang stylu komunikacyjnego bedacym
psychospotecznym mechanizmem, za pomocg ktérego
komunikuje si¢ wzajemna aprobate lub brak akceptacji
nazywang konwergencja [18].

Wryniki badan pilotazowych prowadzone w kra-
jach Unii Europejskiej wykazaty bardzo niski poziom
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poprawno$ci komunikowania sie lekarza z pacjentem,
z zanikiem nawykoéw zycia codziennego wlacznie
i brakiem odpowiedzi na pytania pacjentéw, brakiem
nawigzywania kontaktu wzrokowego, demonstrowa-
niem pospiechu i zniecierpliwienia i nieprecyzyjnym
wyrazaniem - stanowigcymi podstawowe grzechy
komunikacji [19]. Wéréd barier utrudniajacych komu-
nikacje znalez¢ mozna niezrozumialo$¢ wypowiedzi,
zbyt szybkie artykulowanie, stosowanie okreslen
zargonowych, koncentracje na wybranych faktach,
zamiast na caloksztalcie wypowiedzi, domys$lanie sie,
wybidrcze stuchanie, szufladkowanie, zasypywaniem
nadmierng informacja itp. [20].

Cel, materiat i metodyka badan
ankietowych

Powyzsze konteksty stanowily inspiracje do pod-
jecia badan ankietowych postrzegania przez pacjentéw
i personel medyczny wzajemnej komunikacji w §wietle
prob klinicznych oraz czynnikéw wplywajacych na
proces porozumiewania si¢ odnosnych procedurach.
Wykonano réwniez analize poréwnawczg spotecz-
nych uwarunkowan interpretacyjnego postrzegania
probleméw komunikacyjnych pomiedzy pacjentami
a personelem medycznym, np. elementéw sktadowych
i zaburzen sytuacji komunikacji interpersonalnej
w kontekscie badan klinicznych. Ankietowani mieli
mozliwos¢é rozszerzenia odpowiedzi w postaci komen-
tarza do pytan zawartych w kwestionariuszu.

Ankieta zawierala 6 pytan oraz metryczke bada-
nych (Tabela 1), dotyczacych $cislej problematyki
komunikacji i informowania w aspekcie postrzegania
roli badan klinicznych. Badaniu poddano grupe 148
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0s6b kobiet i mezczyzn, w wieku od 26 do 72 lat,
ktdra skltadala si¢ z: 78 pacjentéw i 70 oséb personelu
medycznego (Tabela 1). Analize poréwnawczg réznic
pomiedzy tymi grupami (populacjami) wykonano
metoda statystyczna za pomocg testu t dla préb zalez-
nych, testu ¢ dla préb niezaleznych oraz testu jedno-
czynnikowej analizy wariancji (ANOVA). Uzyskane
wyniki - przedstawione w formie diagraméw - uznano
za istotne statystycznie dla p<0,05.

Kwestionariusz ankiety i diagramy
wynikow

Pytania dotyczyly komunikacji i informowania
w badaniach klinicznych:

1. Czyslyszal(a) Pan(i) o lub bral(a) udzial w bada-
niach klinicznych?
1 .tak
2. nie
3. nie umiem odpowiedzie¢
2. Czy uczestniczylby/taby Pan(i) w testowaniu
nowego leku lub metody leczenia o niespraw-
dzonej skutecznosci?
1. nie
2. tak
3. nie wiem
3. Prosze zaznaczy¢ czynniki mogace mie¢ wplyw
na podjecie przez Pana/Pania decyzji o uczest-
nictwie w badaniu klinicznym.
mozliwo$¢ lepszej opieki i lepszego leczenia
poprawa stanu zdrowia
pogorszenie stanu zdrowia
korzysci dla nauki
korzysci dla kraju
brak mozliwo$ci innego leczenia
niedostateczna informacja o leku i badaniu
mozliwo$¢ korupcji

® N UL =

4. Czy uwaza Pan(i), ze $wiadoma zgoda pacjenta
na proponowane mu leczenie farmakologiczne
jest potrzebna z uwagi na bezpieczenstwo,
a zarazem spodziewana skuteczno$¢ terapii ?

1. tak

2. raczej tak
3. czasami
4. nigdy

5. Jaka jest Pana(i) zdaniem najczestsza droga
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otrzymywania informacji o lekach i badaniach
klinicznych?

1. od przedstawicieli firm farmakologicznych
2. zulotek
3. na konferencjach
4. przez Internet
5. zliteratury fachowe;j
6. inne
6. Czy omawia Pan(i) z pacjentem zaréwno
pozytywy jak i negatywy (np. mozliwe skutki
uboczne) danej ordynacji farmakologicznej
przed przystgpieniem do terapii?
1. zawsze
2. czesto
3. rzadko
4. nigdy
Odpowiedzi na pytanie 1:
120
100
. B ogélina liczba
0 B odpowiedzi pacjentow
40 S0 o jiedzi personelu
" medycznego
20
0
1 2 3
Diagram 1.
Odpowiedzi na pytanie 2:
20
80
;2: @ ogolna liczba odpowiedzi
504 @ liczba odpowiedzi
pacjentow
407 @ liczba odpowiedzi
30 1 personelu medycznego
20 1
10 1
N
Diagram 2.

Odpowiedzi na pytanie 3:

m ogolna liczba odpowiedzi

m odpowiedzi pacjentow

o odpowiedzi personelu
medycznego

Diagram 3.
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Odpowiedzi na pytanie 16:

120 7108

100

80 1 B ogodlna liczba odpowiedzi
60
60 75 O odpowiedzi pacjentow
O odpowiedzi personelu
407 medycznego
20 20 20
20 1 1010
0 000
04
1 2 3 4
Diagram 4.
Odpowiedzi na pytanie 5:
80 ”
1
60 B/ ogolna liczba odpowiedzi
p<0,0005 O odpowiedzi pacjentow
40 T30 29
O odpowiedzi personelu
20 - 14 5 14 . medycznego
’ 4 45 4 44
0
1 2 3 4 5 6
Diagram 5.
Odpowiedzi na pytanie 6:
3
14% 0%
1
43%
2
43%
Diagram 6.

Komentarz podsumowujacy - wnioski

Kompetencje komunikacyjne obejmuja kompe-
tencje socjolingwistyczne (umiejetnos¢ stosowania
form grzecznosciowych, uczestniczenia w zwyczajach
grupy) i funkcjonalne (m.in. umiejetno$¢ wyrazenia
za pomocy jezyka zachowan wiasnych i innych ludzi,
dostosowanie informacji do stuchacza i kontekstu,
zrozumiale zadawanie pytan, umiejetno$¢ wyrazania
negatywnych i pozytywnych emocji).

W badaniach problematyki komunikacji zauwaza
sie dwa zasadnicze nurty: humanistyczny - traktujacy
komunikacje jako proces umozliwiajacy zrozumienie
drugiego cztowieka, przy pelnej $wiadomosci utom-
nosci wynikajacej z uéwiadomienia réznic miedzy
ludZmi, i drugi - traktujacy komunikacje gtéwnie
przez pryzmat jej skutecznoéci rozumianej jako per-
swazja [21]. Na szczegolna uwage zastuguje koncepcja
okreslajaca interakcje wystepujace miedzy ludZzmi jako
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transakcje (wg Erica Berne’a). Transakcje sprzyjajace
porozumieniu i realizacji wspdlnych celéw to: trans-
akcje rownolegte lub komplementarne, czyli otwarte,
w ktérych wystepuje zgodno$¢ intencji nadawcy
z interpretacja odbiorcy, skrzyzowane, w ktorych
istnieje rozbiezno$¢ miedzy intencja nadawcy a inter-
pretacja odbiorcy, oraz najbardziej destruktywne,
transakcje posiadajace podwojng intencje - jedna
jawna i drugg - zakamuflowang. Te ostatnie prowadza
zazwyczaj do tzw. gier manipulacyjnych czy zerwania
kontaktu. Gry te prowadzone zaréwno przez lekarzy,
jak i pacjentdw, najczesciej prowadza do oslabienia
wiezi, udawania, poglebiania poczucia zagrozenia
i osamotnienia. Przykladami s3: pogorszenie samo-
poczucia niezadowolonego pacjenta, wbrew zastoso-
wanemu leczeniu, jak i tzw. jawna intencja ochrony
pacjenta przed niszczacymi emocjami na wiadomo$¢é
o chorobie, z ukryta rzeczywista intencja unikniecia
konfrontacji z emocjami chorego, ktérym obawia sie
sprosta¢ lekarz czy pielegniarka [22].

Wida¢ jak waznym pozostaje odpowiednie zada-
wanie pytan w celu uwiarygodnienia odpowiedzi,
w trakcie prowadzenia wywiadu lekarskiego i dawania
zalecen oraz jak wazng jest dla pacjenta przystepna
informacja o leku, czego praktyczng implikacja moze
by¢ samowolne odstawienie lekéw i przerwanie tera-
pii. Dowodzi to pilnej potrzeby szkolenia w zakresie
komunikowania si¢ z pacjentem w trakcie wywiadu
i badania przedmiotowego oraz formulowania zale-
cen w sposob prosty, jednoznaczny, z jednoczesnym
zwrdceniem uwagi na bezpieczenstwo terapii, tak by
w momencie zaistnienia samopodejrzenia wystapienia
powiklan chory zglosit sie do prowadzacego leczenie
celem weryfikacji postepowania leczniczego. Nabiera
to szczegdlnego znaczenia w trakcie prowadzonego
eksperymentu medycznego.

Aczkolwiek wnioski z analizy przedstawionego
kwestionariusza w tym badaniu nalezy, z uwagi na zbyt
malg ilo§¢ badanych, traktowac jedynie pilotazowo, to
jednak wynik ten wydaje sie by¢ znaczacym, zwlaszcza
w kontekscie publikowanych danych z innych panstw.

Generalnie wyniki kwestionariusza nie odbiegaja
istotnie od wynikéw zawartych w raporcie z badania
opinii publicznej na temat spolecznego postrzegania
badan klinicznych w Polsce, opublikowanym w lipcu
2004 roku przez Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej
Praktyki Klinicznej, a zrealizowanym pod nadzorem
firmy RUN Badania Rynkowe przez TNS OBOP
w ramach badan omnibusowych [23,24]. Z owego
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raportu wynika, ze odsetek oséb, ktore zetknely sie
z zagadnieniem badan klinicznych wynosil okoto
25%. W naszej ankiecie odsetek ten byt znaczaco
wiekszy (66,89%), aczkolwiek ze wzgledu na malg ilos¢
0s6b badanych ostroznie trzeba formutowaé wnioski
o zmianie spolecznej $wiadomos$ci w postrzeganiu
tego problemu po uplywie 3 lat, a takze nalezatoby
(w dalszych badaniach tego typu) precyzyjnie usta-
la¢ czy respondenci - zwlaszcza w grupie pacjentow
- jednoznacznie rozumiejg, czym w rzeczywistosci
s3 badania kliniczne. Podobnie jak w w/w raporcie,
znaleziono w badaniu zaleznos¢ pomiedzy poziomem
wyksztalcenia, przynalezno$cia do réznych grup
spoleczno-zawodowych a odsetkiem deklarujacym
zetkniecie si¢ z ta tematyka.

Za wyniki uzyskane zaréwno w naszej ankie-
cie, jak i w publikowanym w/w raporcie odpowiada
szereg zjawisk, poczawszy od konfliktu (na poziomie
jednostkowej swiadomo$ci) miedzy nadzieja na lepszy
lek a lekiem przed uczestnictwem w programie jego
testowania, az po ambiwalencje widoczna w postawie
wobec korzysci z prowadzonych badan klinicznych.
Ankietowani wyrazali obawy zwigzane z mozliwo$ciag
pogorszenia stanu zdrowia, ale jednocze$nie wskazy-
wali na pozytywny wplyw badan klinicznych na rzecz
postepu w medycynie przez podwyzszenie poziomu
wiedzy lekarzy o lekach, dostepu do najnowszych
technologii/wiedzy klinicznej (a stad skuteczniejszego
leczenia), poprawe sytuacji krajowych placéwek stuzby
zdrowia (a stad poprawe stanu zdrowia spoteczenstwa).

W opracowaniu ankiety uwidocznily si¢ zlozone
zaleznosci w postrzeganiu (ocenie wazno$ci) czynni-
kéw warunkujacych proces komunikacji w badaniach
klinicznych, szczegdlnie w perspektywie zaburzen
procesu transmisji informacji. Okazuje si¢, ze réznice
oczekiwan poszczegélnych stron uczestniczacych
w badaniach warunkujg prawidfowe prowadzenie eks-
perymentu klinicznego zgodnie z zasadami Guidleines.
Juz na etapie pozyskiwania §wiadomej zgody pacjenta/
badanego moze doj$¢ do zaburzen w procesie komu-
nikacji pomiedzy badanym a badaczem, ktéry z jednej
strony ma obowiazek dbania o dobro aktualnych
pacjentow, co stanowi naczelng zasade GCP, z drugiej
za$§ pragnie zdobywa¢ naukowag wiedze, ktéra ma
stuzy¢ przyszlym beneficjentom. Pomimo faktu, iz
regulacje prawne i wiekszo$¢ projektéw wymagaja,
aby osoby poddane badaniu podpisywaty i wypetniaty
bardzo szczegétowe formularze $wiadomej zgody,
ktore s przechowywane. Wlasciwa zgoda wynikajaca
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z petnego poinformowania i dobrowolno$ci, jest tylko

czeécia procesu informacyjnego.

Proces uzyskania $wiadomej zgody obejmuje:

1. przedstawienie informacji dotyczacej projektu
przez kogo$ zaangazowanego w badanie lub przy
pomocy dokumentéw przygotowanych na ten cel,

2. dyskusje celu, procedur i innych aspektéw przez
potencjalne osoby badane, reprezentanta projektu,
z pozostawieniem wystarczajacej ilosci czasu dla
osoby badanej na zadawanie pytan,

3. rozwazenie korzysci do zagrozen w zwigzku z pro-
jektem przez potencjalna osobe badang.

Jezeli po rozpatrzeniu wszystkich powyzszych,
osoba zdecyduje si¢ na udzial, wtedy podpisuje for-
mularze zgody, z ktérych jeden egzemplarz jest odda-
wany badanemu a drugi zachowywany w archiwum
projektu.

Stad podpisanie przez pacjenta swiadomej zgody
na uczestnictwo w badaniu powinno zosta¢ poprze-
dzone ustna, a nastepnie pisemng, doktadng informa-
cja o celu badania, warunkach jego przeprowadzania
(np. ewentualnym podaniu placebo), oczekiwanych
korzysciach, potencjalnym ryzyku oraz o mozliwosci
zrezygnowania z uczestnictwa bez podania przyczyny,
co z kolei nie moze mie¢ negatywnego wptywu na
sposob dalszego leczenia wg obowigzujacych wskazan
klinicznych.

Zgodnie z wymogami dotyczacymi badan kli-
nicznych, bedacych prawomocnymi sposobami zdo-
bywania wiedzy, zatajanie potencjalnym kandydatom
informacji zwigzanych z metodami badawczymi,
leczeniem, stosowaniem placebo, wiadomym ryzykiem
(np. zdarzen losowych) czy korzys$ciami ptynacymi
z udzialu w do$wiadczeniu [25-27], powoduje wadli-
wos¢ uzyskanej objas$nionej zgody, co delegalizuje
czynno$¢ lekarza. Przyjety powszechnie, model oparty
na réownorzednosci stron relacji pomiedzy lekarzem
a pacjentem uznaje paternalizm za przezytek, a postu-
lat relatywizacji srodkéw wyrazu i potrzeby dostoso-
wania ich do mozliwoéci intelektualnych konkretnego
chorego podczas uzyskiwania zgody o charakterze
informed consent nakazuje odrzuci¢ techniki kiero-
wania si¢ jakims$ abstrakcyjnym wzorem pacjenta
przecigtnie inteligentnego lub rozsadnego, odrzucajac
koncepcje obiektywnego standardu informacji, ktére
powinien otrzymac ,rozsadny pacjent”[28], a ktdre
zawarte sa w opisywanych przez szereg autoréw mode-
lach sposobu udzielania informacgji:

1. Model odwotlujacy si¢ do relacji paternalistycz-
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nej tzw. model racjonalnego lekarza polegajacy
na tym, ze to lekarz podejmowal decyzje o tym,
jakich udzieli¢ informacji, uznajac je tym samym
za terapeutycznie istotne. O takim zakwalifiko-
waniu przekazywanych informacji decydowaly
w duzym stopniu zwyczaje przyjete w danym $ro-
dowisku lekarskim.

2. Model ,racjonalnego pacjenta’ polegajacy na
tym, ze lekarz informuje pacjenta wedltug takiego
standardu, jaki by mozna wypracowaé, uwzgled-
niajac wzorzec przecietnie, rozsadnie myslacego
pacjenta.

3. Model ,subiektywistyczny,, odnoszacy sie do kon-
kretnego chorego, a nie abstrakcyjnego wzorca,
polegalby on na zorientowaniu na indywidual-
nego pacjenta.

Teoretyczne modele komunikacji w relacjach
lekarz—pacjent obejmuja:

Modele paternalistyczne

I - tzw. Model Parsona (1951), w ktérym pozycja
lekarza i pacjenta sa sprzezone, ale jest to uklad zdecy-
dowanie asymetryczny. Lekarz ma pozycje zdecydowa-
nie dominujaca, a w dziataniu ma kierowa¢ si¢ trzema
zasadami: uniwersalizmu, emocjonalnej neutralnosci,
specyfiki funkcji. Przedmiotem terapii jest choroba
a nie osoba. Lekarz ma prawo do calej osoby pacjenta
pod wzgledem fizycznym i psychicznym, autoryta-
tywnie ustala i prowadzi terapie, wiedzac, co jest dla
pacjenta najlepsze, pacjent z kolei ma pelng gotowos¢
do podporzadkowania si¢ wymogom leczenia.

IT - tzw. Model Szasza Holendra (1956), w kté-
rym relacja lekarz—-pacjent uzalezniona jest od stanu
chorego, od jego zdolnosci do aktywnego uczestnictwa
wterapii. Zachodzg tutaj trzy rodzaje interakeji: aktyw-
no$¢ - biernoéé, kierowanie - wspo6lpraca, wspdtuczest-
nictwo. Dopuszcza w pewnych sytuacjach partnerstwo
i wspoldzialanie, ale nadal zaklada dominacjg lekarza
i podporzadkowanie pacjenta.

III - Modele oparte na teorii konfliktu (Freidson
1960,1970; Waitzkin 1983; Navarro 1976). Zakladaja
wplyw réznic ich intereséw oraz rdzne pozycje
w strukturze spofecznej, a dominujaca pozycja lekarza
wynika z tego, ze kontroluje on dostep do wszystkich
$wiadczen medycznych. Zaktadaja rowniez, ze konflikt
miedzy lekarzem a pacjentem wynika z konfliktu
miedzy korzy$ciami materialnymi, a system medyczny
faworyzuje bogatych uniemozliwiajac tym samym
porozumienie i wspolprace z biednymi. W interesie
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lekarza jest zachowanie niedostepno$ci wiedzy dla
innych i oceny ich dziatalnosci profesjonalne;j.

Modele partnerskie:

IV - Modele oparte na ideologii konsumeryzmu
(Cassef 1986), w ktorych relacja lekarz-pacjent roz-
patrywana jest z punktu widzenia konsumenta ustug
medycznych, czyli pacjenta. W modelu tym nastepuje
zerwanie z ignorancjg, apatia i uzaleznieniem pacjenta,
lekarz jest partnerem, doradcg i wspdtdecydentem, nie
obowigzuje hasto ,,lekarz wie lepiej”, zdrowie pacjenta
zalezy bardziej od jego aktywnej postawy, niz od
biernego stosowania zalecen. Relacje te s3 pewnym
zorganizowanym systemem zachowan, ktérych pacjent
musi si¢ uczy¢, aby efektywnie negocjowaé ustugi,
aktywnie zdobywa wiedze, wybiera lekarza, wybiera
alternatywne zrédta pomocy, ocenia réwniez rezultaty
interwencji medycznej i dazy do poznania potrzeb
zdrowotnych.

V - Model oparty na promocji zdrowia, w ktérym
profesjonalna opieka medyczna pelnirole wspierajaca,
lekarz obok funkcji terapeutycznych zajmuje si¢ pro-
mocja zdrowia pacjenta i jego rodziny, jest rowniez
doradcy, posiada autorytet, ale nie ma wladzy nad
pacjentem (proces deprofesjonalizacji).

Wymienione poglady sugeruja, iz indywidualiza-
cja w tym zakresie jest koniecznoscig, co jednak nie
przesadza o braku potrzeby zawodowego instruktazu
co do ogdlnych zasad informowania pacjenta, wskazujg
jednoczesnie na trudnoé¢ sformutowania uzytecznych
standardéw sprawdzajacych sie wobec wszystkich
pacjentow, bez wzgledu na ich poziom mozliwosci
percepcyjnych.

Problematyka informed consent w literaturze na
$wiecie jest bardzo bogata i nie budzi watpliwosci, ze
lekarz dokonujacy zabiegu medycznego bez wymagane;j
zgody, naraza si¢ na odpowiedzialno$¢ cywilng, nawet
gdy dziatal lege artis. Nieuzasadnionym jest réwniez
zatajanie faktu, ze badania beda losowe (tzn. niewia-
domo, takze bezposrednio aplikujacym testowane
leki, w jakiej grupie znajdzie si¢ kandydat, aczkolwiek
grupa kontrolna, grupa placebo i grupa otrzymujaca
testowany lek rotujg - tzw. podwdjnie $lepa proba) oraz
uchylanie si¢ od wyjasnienia, jakie za tym stoja racje
naukowe, gdyz stosowanie placebo moze w §$wiadomo-
$ci pacjenta burzy¢ sens calego badania.

Zarazem w ramach procedury informowania,
i tym samym budowy zaufania, pacjentéw wobec
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lekarzy, prowadzacy badanie powinien przedstawi¢
potencjalnym beneficjentom nowego leku metody
alternatywnych terapii, co ma istotne znaczenie dla
prawidtowego prowadzenia badan klinicznych, a zara-
zem, opierajac sie na tej informacji, badani moga $wia-
domie wyrazi¢ (nie wyrazi¢) zgode na uczestnictwo.
Jedynie, gdy wszystkie te informacje wyjawia
sie kandydatowi, uzyskuje on podstawy decyzji typu
informed consent o swoim uczestnictwie w badaniu.
Zarazem istotna dla uzyskania spetnienia warunkéw
$wiadomej zgody jest forma poinformowania pacjen-
tow o metodach selekeji kandydatéw do doswiadczenia.
Mimo Zze ujawnienie tej informacji moze skutkowa¢
rezygnacja z badania, to prowadzacy badanie powinien
zdawacl sobie sprawe ze swoich powierniczych obo-
wiazkéw wobec pacjentéw i informowac ich o kazdej
okolicznosci bezposrednio zwigzanej z podejmowa-
nymi przez niego decyzjami, takze w sytuacjach, w kto-
rych on sam moze odczuwa¢ konflikt intereséw [30].
Powstaje zarazem dylemat w momencie uzyskiwania
$wiadomej zgody zwigzanej z projektem badawczym
lub poszczegélnymi procedurami, czy uzyskana przez
badacza dodatkowa informacja juz w trakcie ekspe-
rymentu uniewaznia wydana uprzednio §wiadoma
zgode, gdy uczestnik badania otrzymuje informacje
uzyskiwane juz w trakcie eksperymentu. Odpowiedz
na to pytanie wydaje sie zaleze¢ od tego, czy badany
bylby - w ocenie prowadzacych badanie - zdolny do
zrozumienia tresci zatajanych przed nim informacji.
Czasem pacjent nie potrafilby ich ogarna¢, a czasem
trudno jest orzec czy nieznana mu informacja okaze
sie istotna dla podtrzymania zgody. Najistotniejsza jest
zatem uczciwos¢ informacji przedeksperymentalne;.
Doktadna znajomo$¢ zadan i przestrzeganie zasad
prowadzenia badania klinicznego, wymienionych
w Guidelines, umiejetno$¢ prawidlowej interpretacji
- przez osoby i instytucje wspotpracujace — statystyki
uzyskanych danych oraz ich przydatnosci klinicznej to
czynniki warunkujace wyniki badania i wyptywajace
zniego wnioski, wraz z pdzniejszym ich przetozeniem
na praktyke kliniczna. Poza tym, na przydatnos¢ kli-
niczng badania, oprécz merytorycznych danych, wpty-
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wajg czynniki ekonomiczne i spoleczno-kulturowe.
W krajach zamoznych nawet niewielka poprawa jako-
$ci zycia, czy zmniejszenie czgstosci powiktan moze
usprawiedliwi¢ spore wydatki na nowy lek, co z kolei
w krajach ubozszych moze by¢ nie do zaakceptowania.
Mnogo$¢ czynnikéw wraz z mozliwo$cig wystgpienia
konfliktu intereséw pomiedzy badanym, badaczem
i sponsorem stanowi - pomimo szczegdtowych dyrek-
tyw Guidelines - potencjalne niebezpieczenstwo wysta-
pienia zaburzen w procesie komunikacji na kazdym
etapie badania, zaréwno w relacji badacz-badany, jak
i pomiedzy poszczegdlnymi podmiotami bedacymi
odpowiedzialnymi za prawidtowe prowadzenie bada-
nia klinicznego (sponsor, badacz, monitor czy komisja
etyczna) i moze w rezultacie generowac¢ ocene (inter-
pretacje) wynikéw badania [31].

Analiza wynikéw uzyskanych na podstawie
zaproponowanego kwestionariusza, w naszej pracy
i publikacjach dostepnych wskazuje wptyw licznych
i rozmaitych czynnikéw mogacych istotnie zaburzaé
prawidlowy przekaz informacji, tak wazny w kontek-
$cie opisywanych zagadnien. Takze rdznice w postrze-
ganiu problematyki komunikacji przez respondentéw
oraz niekonsekwencja postaw reprezentowanych
zaréwno przez $rodowisko medyczne, jak i grupe
pacjentow, istotnie utrudniajg proces komunikacji
w kontekscie prowadzenia badan klinicznych istotnych
z punktu nowoczesnej terapii. Swiadoma i sprawna
komunikacja stanowi jeden z podstawowych elemen-
tow skutecznosci i bezpieczenstwa terapii dla pacjentow
i 0s6b odpowiadajacych za leczenie.
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