Приложение – Илюстрация – Един начин за провеждане на тест на листовка за пациента
Тази информация е включена само с илюстративна цел и е пример за метод, който може да бъде използван за консултация с целеви групи пациенти.
Описаният метод обхваща индивидуални структурирани батерии от интервюта на живо, обхващащи най-малко 20 участници от популацията, за която е предназначено лекарството. Както се посочва по-горе, и други методи на базата на постиженията на участниците са еднакво валидни, а компетентните органи ще оценяват заявленията за участие поотделно за всеки конкретен случай.
1
Провеждане на теста
Тестът на листовки за пациента може да бъде проведен от притежателя на разрешението за употреба или от компания, сключила договор да провежда такъв тест от негово име. Тестът трябва да бъде проведен от опитен интервюиращ с добри умения за провеждане на интервю, наблюдение и слушане.
В идеалния случай авторът на листовката за пациента би трябвало да помогне за съставянето на анкетата и понякога да придружава интервюиращия по време на теста, за да способства за прякото предаване на знанията. Освен това може да се окаже полезно да се ангажират организации на пациенти или „пациенти експерти” в съставянето на теста.
За теста трябва да бъде използван пълноцветен модел или екземпляр от листовката за пациента, предназначена за пазара.

2
Набиране на участници
Трябва да се осигури кохорта от различни типове хора, които могат да концептуализират за себе си нуждата да приемат лекарството. Избраните индивиди трябва да бъдат представителни за популацията, която ще бъде третирана. За повечето лекарства тези критерии ще бъдат достатъчни, тъй като информацията в листовката ще трябва да бъде достъпна за всички новодиагностицирани пациенти. За някои лекарства обаче трябва да се ангажират болногледачите.
Непременно трябва да се изключат хора, чиято професия е пряко свързана с лекарства – например лекари, медицински сестри и фармацевти.
Да не се забравя, че информация, която може да бъде ползвана от индивида с най-малки способности за възприемане, ще бъде от полза за всички потребители. Да се изпробват и включат:

· обособени възрастови групи, например младежи и по-възрастни хора – особено ако лекарството е актуално конкретно за тяхната възрастова група;
· нови потребители или хора, които обичайно не използват лекарства – особено за информация, предоставена за нови лекарства, които евентуално ще се използват от широк кръг хора (напр. аналгетици или антихистаминови средства);

· хора, които не използват писмени документи в ежедневната си работа;
· хора, които намират писмената информация за трудна.
Участниците се набират откъдето е най-уместно и практично. Може например да се използват: места за срещи на възрастни хора, групи за самопомощ, групи за подкрепа на пациенти, комунални центрове, групи на родители с прохождащи деца.
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Предлагана процедура за теста
Необходими са само малък брой участници. Целта е да се удовлетворят критериите за успешно провеждане на теста с общо 20 участници (пилотният тест се изключва). Важно е да не се тестват повторно участници, които вече са тествани. Това може да постигне това по следните начини:
· препоръчва се пилотен тест с около 3 до 6 участници за оценка на въпросите с практическо значение; когато се натрупа опит, може да се окаже, че е достатъчно да се използват само двама или трима участници в пилотния тест или да се премине направо в основната фаза на теста;
· по време на теста резултатите трябва да се прегледат и да се направят необходимите подобрения на листовката за пациента;
· тестовете се повтарят, докато се получат задоволителни данни от група от 10 участници;
· заключителен тест на още 10 участници, за да се види дали критериите за успешно провеждане на теста се удовлетворяват и в тази група (т.е. при общо 20 участници за последния вариант на предлаганата листовка за пациента).
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Подготовка за теста
Да се имат предвид следните препоръки:
· да се съставя нов протокол за всяко лекарство;

· да се включват въпроси, отразяващи всички важни и трудни теми, и да се използват стриктни критерии за оценка;

· да има увереност, че въпросите обхващат откриването, разбирането и способността на участниците да действат по съответен начин;
· да се включват батерия от очаквани правилни отговори;

· да се предвиди времетраене на теста под 45 минути, за да се избегне умора у участниците.

Въпросите трябва да отразяват всички конкретни теми за безопасна и ефикасна употреба, както и проблеми на терапевтичното съгласие, свързани с тестваното лекарство. Тестът е най-полезен, когато въпросите се отнасят за области, будещи най-големи страхове у пациентите – например нежеланите реакции. Не се препоръчва да се избягват сериозни теми за безопасността на лекарство по време на тест за ниво на разбираемост на листовка за пациента.
Интервюиращият трябва:

· да увери участниците, че предмет на теста е документът, а не те (хората);
· да даде възможност на всеки участник да прочете цялата листовка, ако желае;
· да използва писмена батерия от въпроси за справка;

· да зададе въпросите устно;
· да зададе въпросите в разговорен стил, за да създаде достатъчно възможности за взаимодействие с участника;
· да помоли участниците, след като те са локализирали изискваната информация, да не я четат директно от листовката, а да я формулират със собствени думи, когато това е уместно.
Освен да записва отговорите на въпросите, интервюиращият трябва да наблюдава как всеки участник работи с листовката и търси информация, като отбелязвате например дали хората се губят или объркват. Това ще даде ценна информация как да се подобри структурата на листовката за пациента.
Въпросите трябва:

· да обхващат в достатъчна степен всички важни теми за безопасността, свързани с лекарството;

· да бъдат минимум на брой; обикновено 12-15 въпроса ще бъдат достатъчни, макар че в особени случаи може да се изисква по-голям брой, напр. ако са налице значими теми за безопасността, които подлежат на проучване;
· да поддържат баланс между общи и конкретни теми; обща тема може да бъде напр. какво да се прави при пропускане на доза, докато конкретната тема може да е свързана с нежелана реакция, която възниква най-вече при употребата на въпросното лекарство;
· да бъдат формулирани по различен начин в сравнение с текста на листовката, за да се избегне вероятността участниците да дават отговори, основаващи се само на идентифицирането на лексикални групи;
· да се явяват в случаен ред (т.е. не по реда на излагането на информацията в листовката);
· обхващат инструкциите за приготвяне/работа за продукти, за чието прилагане се изискват сложни устройства; в такива случаи трябва да се насърчава използването на празни контейнери и активната демонстрация от страна на участниците.
Копия на протокола/протоколите, включващи зададените въпроси, предложените отговори, писмените наблюдения на интервюиращия и различни версии на тестваната листовка за пациента трябва да бъдат приложени в модул m-1-3-4 на досието на лекарствения продукт, което се подава в регулаторния орган за оценка. За информация относно начина за представяне на резултатите вижте „Оценка на нивото на разбираемост на листовката за пациента съгл. чл. 27, т. 22 на Закона за лекарствени продукти в хуманната медицина – Представяне на резултатите”.
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Критерии за успешно провеждане
Целта на теста за ниво на разбираемост е да се стигне до четлива, ясна и лесна за използване листовка за пациента, поради което всички предложения от теста трябва да бъдат взети предвид или в противен случай – обяснени. Задаваните въпроси по време на теста трябва да бъдат грижливо съставени с цел да се тества по подходящ начин дали ключовите послания за безопасна употреба, отнасящи се за конкретното лекарство, могат да бъдат разбрани и открити в текста. Съставянето на лесни или тривиални въпроси само с цел да се гарантира „успешно” провеждане на теста не трябва да се допуска.
Задоволителен резултат от теста за скицирания по-горе метод е възможността за намиране на изискваната информация в рамките на листовката за пациента от 90% от участниците в теста, от които 90% трябва да могат да докажат, че разбират тази информация. Това означава, че 16 от 20 участници трябва да са в състояние да открият информацията, да отговорят на всеки въпрос правилно и да действат по подходящ начин. Не е необходимо обаче това да бъдат едни и същи 16 участници. Критериите за успешно провеждане трябва да бъдат постигнати за всеки въпрос. Резултатите не могат да бъдат обобщавани.
Ако се използва друг метод на базата на постиженията на участниците, подходящи могат да окажат други критерии за успешно провеждане на теста. Компетентните органи ще оценяват тези критерии поотделно за всеки конкретен случай.
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