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tepienie a zgoda na udziat w medycznych
badaniach naukowych — wybrane
zagadnienie etyczne

Dementia versus consent to participation in medical research
— selected ethical issues

STRESZCZENIE
Rozwdj nauk biomedycznych nierozerwalnie jest zwigzany z koniecznoscig prowadzenia badan zmierzajgcych do odkrycia
nowych metod diagnostyki, leczenia i opieki, a takze weryfikujacych i monitorujgcych skutecznos¢ aktualnie stosowanych
zasad postepowania. Starzenie sie spoteczenstwa i nastepujacy wraz z nim wzrost liczby ludzi cierpigcych na zaburzenia
otepienne sprawia, ze osoby te moga stanowic coraz liczniejsza grupe, biorgcq udziat w réznorodnych badaniach. Wta-
czanie chorych cierpigcych na zaburzenia otepienne do uczestnictwa w badaniach naukowych jest niezbedne, wymaga
jednak zapewnienia im szczegdlnej ochrony ze wzgledu na ryzyko skrzywdzenia.
Celem pracy byto omdwienie wybranych probleméw etycznych zwigzanych z udziatem w badaniach naukowych oséb
cierpigcych na zaburzenia otepienne.
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ABSTRACT
The development of the biomedical sciences is inextricably bound up with the need to conduct research aimed not only
at discovering new methods of diagnosis, treatment and care, but also at verifying and monitoring the effectiveness of the
currently applicable procedural rules. Due to the aging population with a concomitant increase in the number of people
suffering from dementia disorders such persons may become a larger and larger group taking part in a variety of studies.
It is indispensable to include patients suffering from dementia disorders in research; yet, this means providing them with
a specific protection due to a risk of doing harm to them.
The study is aimed at discussing some ethical issues related to the participation of people suffering from dementia disorders
in research.
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Wprowadzenie

Rozwdj nauk biomedycznych nierozerwalnie jest
zwigzany z konieczno$cig prowadzenia badan w tym
obszarze, zmierzaja one do odkrycia nowych metod
leczenia, diagnostyki i opieki, a takze weryfikuja
i monitoruja skuteczno$¢ aktualnie stosowanych

zasad postepowania. Pielegniarki zaangazowane sa
zarOwno w prowadzenie wlasnych projektéw badaw-
czych, ukierunkowanych na rozwd6j wiedzy i praktyki
pielegniarskiej, jak i wspotdziataja w projektach
prowadzonych przez osoby bedace przedstawicielami
innych profesji. Badania naukowe, ktérych uczestnikami
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sq ludzie byly prowadzone od poczatku istnienia
medycyny, natomiast dynamiczny rozwéj badan ekspe-
rymentalnychwtejdziedzinie rozpoczatsiew XIX wieku.
Jednakze dopiero wydarzenia zwiazane z II wojna
Swiatowa i eksperymentami prowadzonymi przez nazi-
stow zapoczatkowaly powstanie etycznych i prawnych
regulacji dotyczacych badan prowadzonych z udzia-
lem ludzi. Unormowania te maja za zadanie przede
wszystkim chroni€ uczestnikéw przed niewtasciwym
postepowaniem badawczy. Ci¢zar oceny aspektu
etycznego badan zostal przeniesiony z subiektyw-
nej oceny eksperymentatora na obiektywna oceng
spoleczng badania formutowana zazwyczaj przez
powotane do tego instytucje (komitety etyczne).
Podstawa uregulowan jest wymog Swiadomej zgody
uczestnikéw badan dajacy im prawo wyboru, ale takze
minimalizujacy ryzyko doznania krzywdy [1].

Na calym $wiecie, w zwigzku ze starzeniem si¢
spoteczenistw, obserwuje si¢ wzrost zachorowan na
zaburzenia otgpienne, pociaga to za soba zwigkszenie
zapotrzebowania na prowadzenia badan z udziatem
0sOb cierpigcych te schorzenia. Nalezy dazy¢ do
ograniczenia stereotypdw przyjmujacych, ze osoby
z zaburzeniami funkcji poznawczych nie sg zdolne
do uczestnictwa w badaniach naukowych (pod wa-
runkiem zapewnienia jak najszerszej ochrony przed
skrzywdzeniem) [2, 3].

Celem pracy bylo omdwienie wybranych proble-
moéw etycznych zwigzanych z udzialem w badaniach
naukowych 0s6b cierpigcych na zaburzenia otgpienne.

Zasady etyczne w medycznych badaniach
naukowych

W 1947 roku w wyniku procesu norymberskiego
wydano pierwszy formalny dokument odnoszacy si¢ do
udziatu ludzi w eksperymentach medycznych — Kodeks
Norymberski. Zawiera on dziesig¢ zasad, ktore musza by¢
respektowane w przypadku prowadzenia badan z udzia-
fem ludzi, najistotniejsza z nich jest zasada dobrowolnego
uczestnictwa w badaniach. W 1979 roku w Stanach Zjed-
noczonych opublikowano tak zwany Raport z Belmont,
dokument ten zawieral trzy elementarne zasady etyczne
dotyczace prowadzenia badan z udziatem ludzi: szacun-
ku dla 0séb, dobroczynienia i sprawiedliwosci. Zasady
te implikuja podstawowe wymogi prowadzenia badan:
autonomiczna zgodg na udziat w badaniu, pozytywny bilans
korzysci w stosunku do potencjalnego ryzyka oraz spra-
wiedliwe zasady wyboru uczestnikow badan klinicznych,
w tym dokonania adekwatnego podziatu ryzyka i ko-
rzysci plynacych z eksperymentu. Kolejnym dokumen-
tem regulujacym etyczne zasady prowadzenia badan
z udziatem ludzi jest Deklaracja Helsinska z 1963 roku,
byta ona wielokrotnie modyfikowana, po raz ostatni
w 2013 roku. Deklaracja Helsinska, wyznaczajac pod-
stawowe wartosci etyczne w badaniach biomedycznych,

stanowi podstawg do tworzenia innych uregulowan etycz-
nych dotyczacych badan z udziatem ludzi zarowno na
poziomie migdzynarodowym, jak i lokalnym. Dokument
ten jest adresowany do wszystkich 0sob bioracych udziat
w prowadzeniu badan biomedycznych.

Istotne regulacje o zasiggu krajowym funkcjonujace
w Polsce odnosza si¢ gtéwnie do prawnego aspektu
prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych.
Podstawowe z nich to: Ustawa o Zawodzie Lekarza i Le-
karza Dentysty [4], w ktorej zdefiniowano eksperyment
medyczny oraz dokonano rozroznienia eksperymentu
leczniczego i badawczego, Ustawa Prawo Farmaceutycz-
ne [5] oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
dobrej praktyki klinicznej [6].

Badania naukowe prowadzone przez pielggniarki
maja na celu gromadzenie, porzadkowanie i aktualizowa-
nie wiedzy pielggniarskiej. Badania te ukierunkowane sa
glownie na zrozumienie podstawowych mechanizméow
wplywajacych na zachowania ludzi niezbedne do za-
chowania zdrowia i osiagania optymalnych mozliwosci
funkcjonowania oraz minimalizowania skutkéw choroby
[7]. Zasady etyczne w pielggniarskich badaniach nauko-
wych obejmowac powinny sprawiedliwy dobor uczest-
nikoéw badania (probantéw), zapewnienie uczestnikom
mozliwosci wyrazenia Swiadomej zgody, poufnosé
i ochrong danych osobowych, prawo do wycofania si¢
z uczestnictwa w badaniu, akceptowalny bilans korzysci
do potencjalnego ryzyka. Istotne sa roéwniez warto$¢
oraz wiarygodno$¢ prowadzonych badan oraz niezalezna
kontrola prowadzonych dziatan [8].

Kwestie udziatu i prowadzenia badan naukowych
przez pielggniarki wzmiankowane zostaty w Ustawie
o Zawodach Pielggniarki i Potoznej [9] — za wykonywa-
nia zawodu pielggniarki uznaje sig¢ rowniez prowadzenie
prac naukowo-badawczych w zakresie pielggniarstwa
(art. 4 ust 2). Artykut 14 tejze ustawy, odnoszac si¢
do wspotuczestnictwa pielggniarki w eksperymencie
medycznym, przyznaje jej prawo do uzyskania infor-
macji o celowosci, planowanym przebiegu i dajacych
si¢ przewidzie¢ skutkach eksperymentu. Pielggniarce
takze przyznano prawo domowy do uczestnictwa w eks-
perymencie w uzasadnionych przypadkach (art. 14 ust 2).
Kodeks etyki zawodowej pielggniarki i poloznej
Rzeczypospolitej Polskiej [10] rowniez daje pielgg-
niarkom podstawy do odmowy udzialu w zabiegach
i eksperymentach biomedycznych, ktore sa sprzeczne
Z uznawanymi przez nig normami etycznymi. Jedno-
czes$nie zapisy tego dokumentu obliguja pielggniarke
do wspotuczestniczenia w rozwoju badan naukowych
z zakresu pielggniarstwa.

Udziat oséb cierpiacych na schorzenia
otepienne w badaniach

Elementarnym warunkiem udziatu w badaniach
jest udzielenie Swiadomej zgody rozumianej zaréw-
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no jako spetienie wymagan formalnych, jak i jako
dokonanie $§wiadomego, dobrowolnego wyboru na
podstawie wszystkich przedstawionych informacji
o badaniu (obejmujacym zaréwno potencjalne ko-
rzysci, jak i negatywne aspekty). Badacz, starajac
si¢ o uzyskanie Swiadomej zgody, powinien okre§li¢
czy potencjalny uczestnik posiada kompetencje do
podjecia takiej decyzji (rozumiane jako zdolno$¢ do
podjecia dziatania) [11]. O ile ich ocena w wymiarze
prawnym nie budzi watpliwoSci, to opiniowanie kom-
petencji w wymiarze poznawczym staje si¢ o wiele
trudniejszym zadaniem. Funkcjonujaca w praktyce
klinicznej ocena stanu umystowego (np. skala MMSE
czy STMS) nie stanowi wiarygodnej podstawy, aby
ocenic czy pacjent jest zdolny do wyrazenia Swiadomej
zgody, jednakze nie istnieje szeroko akceptowane
narzadzie mogace oceni¢ te zdolnos¢ [12]. Wobec
0sob cierpigcych na schorzenia otepienne, zwlaszcza
we wezesnym i umiarkowanym ich stadium, powinno
stosowac sie tak zwane ruchome kryterium kompe-
tencji. Samo zdiagnozowanie choroby otepiennej
nie determinuje bowiem braku autonomii, ktéra
moze by¢ zachowana w catosci lub czeéciowo, a tak-
ze podlega¢ ograniczeniom czasowym. Uzyskiwanie
Swiadomej zgody wsrdd populacji osob cierpigcych na
zaburzenia ot¢pienne wymaga szczegdlnej rozwagi,
a grupy te podlegaja specyficznej ochronie ze wzgledu
naryzyko narazenia ich na wykorzystanie. W przypad-
ku 0s6b z demencjg wszystkie elementy konieczne do
wydania §wiadomej zgody moga ulec zaburzeniu, nie
oznacza to jednak, ze osoby cierpigce na te zaburzenia
nie moga by¢ uczestnikami badan naukowych. Osoby
z ograniczong kompetencja do podejmowania auto-
nomicznych decyzji moga zosta¢ wtaczone do badan
ze wzgledu na to, ze ich prowadzenie moze pomdc
w opracowaniu terapii odpowiadajacej na potrzeby
grupy pacjentow z takimi wtasnie zaburzeniami i nie
jest mozliwe prowadzenie badafn w populacji 0s6b
zdolnych do udzielenia zgody (autonomicznych
i kompetentnych). Dotyczy to réwniez osob, ktérych
zdolnoSci podejmowania decyzji sa zmienne (np.
zwigzane z charakterystyka schorzenia podstawowe-
g0). Trudnosci z wyrazeniem autonomicznej zgody
narastajg wraz z rozwojem choroby, az do catkowitej
utraty tej zdolnosci i konieczno$cig odwotania si¢ do
zgody zastgpczej. Dlatego tez, o ile jest to mozliwe,
pacjenta z postepujaca demencja nalezy zapytac czy
w momencie, gdy nie bedzie mogt sam wyrazic swej
woli, co do udzialu w badaniu decyzje taka bedzie
mogt podjac w jego imieniu opiekun.

Badania prowadzone z udzialem oséb z ograni-
czona autonomia powinny stuzy¢ dobru tej wlasnie
populacji, czyli zmierza¢ do poprawy metod diag-
nostycznych i terapeutycznych schorzenia, ktére
doprowadzito do zawezenia badZ utraty autonomii
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[13]. Wymogiem badan z udzialem os6b, ktére nie sa
zdolne do wyrazenia zgody jest takze ocena ryzyka,
ktére nie powinno by¢ wyzsze niz ryzyko, ktére towa-
rzyszy standardowym dziataniom medycznym lub psy-
chologicznym. Wystapienie niewielkiego zwickszenia
ryzyka jest dopuszczalne jednie wtedy kiedy istnieja
naukowe lub medyczne przestanki uzasadniajace ten
wzrost i zostang one zaakceptowane przez komisje
opiniujaca projekt badawczy [13, 14].

Raport The Ethics Of Dementia Research two-
rzonym we wspdtpracy European Dementia Ethics
Network (EDEN) z Alzheimer Europe zawiera wy-
tyczne odnoszace si¢ do etycznych kwestii zwiazanych
z prowadzeniem badan w populacji osob cierpiacych
na demencj¢. Zwraca si¢ w nim szczeg6lng uwage na
fakt, ze zaangazowanie pacjentéw z zaburzeniami
otgpiennymi w badania dotyczace schorzenia, ktérym
zostali dotknieci ma ogromng wartosc¢ spoteczna dla
0s0b, ktdre sa narazone na zachorowanie w przyszto-
Sci. Postuluje sig, by chorzy z demencja brali czynny
udziatl w projektowaniu badaf, zwlaszcza tych zwia-
zanych z psychospotecznym aspektem ich choroby.
Badania winny by¢ prowadzone z udziatem ludzi
we wszystkich stadiach otepienia, a dobdr badanych
powinien uwzgledni¢ takze réznorodne przyczyny
zaburzen. Nalezy dazy¢ do udoskonalenia narze-
dzi, ktére moga utatwi¢ prowadzenia badan wobec
0sOb w roznych stadiach otepienia, dostosowujac
je do potrzeb i mozliwoSci uczestnikéw badan [15].
Nalezy pamigtaé, ze samo postawienie u pacjenta
diagnozy schorzenia powodujacego ote¢pienie nie
moze stanowi¢ jedynej podstawy do wykluczenia go
z udzialu w badaniach naukowych. Jednakze daje
sie zauwazy¢ tendencja wlaczania do badafn nad
otepieniem chorych w wezesnym lub umiarkowanych
stadium i unikaniem angazowania os6b w zaawan-
sowanej fazie choroby [16]. Taki stan rzeczy moze
prowadzi¢ do niereprezentatywnego uogélnienia
wynikéw badaf wobec wszystkich stadiéw choroby
przy nieproporcjonalnym udziale osob cierpiacych
na zaawansowane schorzenie. Mozna zaobserwowac
swoistg dyskryminacje¢ udzialu senioréw w badaniach,
wynikajaca z zwigkszonego ryzyka wystapienia u nich
zaburzeh poznawczych, nieufnosci, sktonnosci do
wycofywania si¢ z badania i uprzedzefi wobec badania
i samych badaczy, a takze zaburzen stuchu i wzroku
[11, 17, 18] oraz zwigkszonych kosztéw i udziatu
w badaniu [19]. Wykorzystywanie najczestszych
metod zbierania danych (wywiad i ankieta) moze
by¢ utrudnione w przypadku os6b z zaawansowang
demencja, jednakze nierekrutowanie tych oséb do
badan stoi w sprzecznosci z zasada sprawiedliwoSci.
Wykluczenie ludzi cierpiacych na demencje z udziatu
w badaniach godzi w ich poczucie godnosci osobistej
[2, 20, 21]. Problem wykluczenia nie dotyczy jedynie
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badaf z udzialem oséb cierpigcych na zaburzenia
otepiennie, osoby po 65. roku zycia sa niechetnie
angazowane w badania (nawet kliniczne) dotycza-
cych tych schorzen, ktére dla w tej grupie wiekowej
sa rozpowszechnione (jak choroby serca, nadci$nie-
nie czy cukrzyca) [18]. Zgoda na udzial w badaniu
biomedycznym udzielona przez uczestnika powinna
by¢ weryfikowana przez udzielenie tak zwanej expe-
rienced consent, polegajacej na uzyskaniu $wiadomej
zgody w zwykly sposéb przed badaniem a nastepnie
w pewnych odstepach czasu w ciggu calego badania
[22]. W przypadku os6b z demencja ma to t¢ szcze-
g0Ing zaletg, ze przypomina im o tym, Ze uczestnicza
w badaniu i daje mozliwo$¢ wycofania si¢ w kazdej
chwili. O zgodg¢ na uczestnictwo w badaniu powinien
pacjenta prosi¢ kto§, kto nie jest bezposrednio zwia-
zany z opieka nad nim. Istnieja dowody, ze zaufanie
jakim cztowiek obdarza osoby opiekujace si¢ moze
mie¢ wplyw na podjecie przez niego pozytywnej de-
cyzji o przystapieniu do badaf [23], réwniez obecno§¢
bliskich moze zaburza¢ autonomiczno$c¢ decyzji [24].
Dodatkowa ochrone w zakresie swobody podejmo-
wania decyzji nalezy zapewni¢ osobom z ograniczona
autonomia pozostajacym w zinstytucjonalizowanych
formach opieki, ma to na celu unikniecie presji wy-
wieranej przez personel [25, 26]. Problemem wyma-
gajacym postepowania z duza rozwaga jest sytuacja,
kiedy osoba, ktdra wyrazita zgode na udziat w badaniu
(poprzez wydanie §wiadomej zgody), w czasie trwania
badania dochodzi u niej do ograniczenia lub utraty
autonomii i kompetencji. Zasady, wedlug ktérych
nalezy postapi¢ w takiej sytuacji powinny zosta¢ jasno
okreSlone juz na etapie planowania badania, a sam
jego uczestnik powinien by¢ z nimi zapoznany i wy-
brac preferowane przez siebie rozwiazanie.

Podsumowanie

Osoby z zaburzeniami otgpiennymi stanowia jedna
z tak zwanych grup chronionych (voulnerable popula-
tions) w kontekscie badan naukowych [13, 20, 27], te
grupe uczestnikOw charakteryzowaé moze bezbron-
nos¢ (poznawcza, komunikacyjna, medyczna badz
zwiazana z ulegltoscia) polegajaca na niedostatecznej
zdolnoSci rozumienia informacji, dokonania namystu
i podjecia decyzji [28-30]. Ochrona pewnych grup
0sOb przed udziatem w badaniach moze przynies$é
tym grupom procz zamierzonych pozytywnych skut-
kéw réwniez negatywne zjawiska. W przypadku oséb
starszych z otgpieniem ich wylaczenie z badan stanowi
zaprzeczenie réwnego uczestnictwa w spoleczen-
stwie. Brak aktywnego uczestnictwa tych populacji
w badaniach moze prowadzi¢ takze do ograniczenia
w korzystaniu z procedur medycznych i lekdw, gdyz
nie zostaly one przetestowane u ludzi cierpigcych
na otepienie, ze wzgledu na ustanowionag dla nich

ochrone udziatu w badaniach klinicznych. Z jedne;j
strony nadmiernie ochronna postawa ograniczajaca
dostep chorych z otgpieniem do udziatu w badaniach
naukowych moze by¢ uznana za forme¢ dehumanizacji
inaduzycia oraz i brak szacunku dla osoby. Z drugiej
za$ strony zachowanie ochrony badanych jest ko-
nieczne, istniejg bowiem przypuszczenia wskazujace
na to, ze pelnomocnicy reprezentujacy interesy os6b
z otepieniem niekiedy zgadzaja si¢ na proponowane
dziatanie (w tym udziat w badaniu), mimo ze wiedza,
iz sam pacjent nie chcialby uczestniczy¢ w takim
dziataniu.

Reasumujac, podejScie do badah naukowych,
ktore zaktada, ze ich podstawa jest podjecie przez
uczestnika Swiadomej decyzji opartej na kompetencji
i autonomii, zasadniczo wyklucza uczestnictwo w nim
0s6b z demencja. Nie oznacza to jednak, ze osoby
te nie moga (jesli chca) bra¢ udziatu w badaniach,
nalezy bra¢ pod uwage ich podmiotowo§¢ moralna,
kierowac si¢ zasada rownosci i sprawiedliwosci spo-
tecznej, a przede wszystkim kierowac si¢ troska o to
by badani nie doznali krzywdy, nie ograniczajac przy
tym ich wolnoSci decyzyjnej. Nie mozna zatozy¢, ze
nieetyczne jest prowadzenie badan z uczestnikami,
ktorzy nie mogg wyrazi¢ na nie autonomicznej zgody.
Nalezy jednak pamigtac, ze badania te powinny zmie-
rza¢ do odkrycia przyczyn zaburzenia powodujacego
brak autonomii i kompetencji do wyrazenia opinii, co
do udziat w badaniu. Catkowity zakaz prowadzenia
badan nad chorobami otgpiennymi (w tym chorobg
Alzheimera) motywowany ochrona uczestnikéw
uniemozliwi znalezienie odpowiedzi na pytania
o0 przyczyne i metody postgpowania terapeutycznego.

Pielegniarki, w prowadzonych przez siebie bada-
niach naukowych, powinny dotyka¢ réwniez proble-
mow dotyczacych populacji oséb cierpigcych na za-
burzenia otgpienne, nie mogg one jednak zapominac
o swej wpisanej w zawdd roli obroficy praw pacjenta.
Wskazane bytoby rozpowszechnianie w Srodowisku
pielegniarskim wiedzy na temat zasad i konieczno-
Sci prowadzenia badan naukowych w populacjach
chronionych z szczegélnym uwrazliwieniem na prawa
uczestnikow.
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