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Wstep

Zagadnienie udziatu oséb w starszym wieku w ba-
daniach klinicznych ma wymiar zaréwno etyczny, jak
i kliniczny. Z jednej strony zrozumiata jest, podykto-
wana troska o bezpieczenstwo pacjentdw, obawa przed
wlaczaniem o0séb chorujacych na wiele chordb, pozo-
stajacych w ztym stanie ogdlnym, do badan testujacych
nowe procedury lecznicze. Z drugiej strony wykluczanie
ich z badan klinicznych uniemozliwia jednak sprawdze-
nie sposobu dziatania nowych lekdéw lub terapii i oceng
bezpieczenstwa ich stosowania u pacjentow w wieku
podesztym chorujacych na wiele schorzen jednoczes-
nie. Wyniki przegladu literatury przedmiotu wskazuja
na nieliczng i nierdwna reprezentacj¢ 0sob starszych
w badaniach klinicznych stanowiacych podstawe two-
rzenia zalecen co do postgpowania terapeutycznego [1].
W rezultacie wiele lekow testowanych wsrdd mtod-
szych pacjentow, czgsto cierpiacych na jedno schorze-
nie, nastgpnie jest stosowanych przez schorowanych
ludzi w podesztym wieku bez uprzedniego sprawdzenia
(w trakcie zaplanowanych testéw klinicznych) skut-
kéw ich dziatania. Dotyczy to celekoksybu [2] i innych
bardzo powszechnych niesteroidowych lekéw przeciw-
zapalnych (NLPZ) [3], nowych generacji lekow prze-
ciwnadci$nieniowych [4] oraz simwastatyny zazywanej
w 40% przez osoby starsze w celu obnizenia poziomu
cholesterolu we krwi [S]. W literaturze naukowej pod-
kresla sig, ze z powodu znaczacych zmian fizjologicz-
nych, zwiazanych ze starzeniem si¢ narzadow odpowie-
dzialnych za metabolizm lub eliminacj¢ lekow, czgsciej
mozemy si¢ spodziewaé niekorzystnych interakcji
i dziatan niepozadanych lekow [6, 7]. Z tego powodu
whnioski z badan klinicznych prowadzonych w grupach
mtodszych pacjentéw nie powinny by¢ bezkrytycznie
stosowane w odniesieniu do ludzi w podesztym wieku
[8]. Jest to szczegdlnie istotne w zwigzku z faktem, ze
osoby starsze stanowig wigkszos$¢ pacjentéw przyjmu-

jacych wymienione leki a jednoczesnie sa szczegdlnie
podatne na ich dziatania niepozadane.

Metoda

Wspomniane wyzej doniesienia staly si¢ przestanka
do przeprowadzenia wieloosrodkowego, migdzynarodo-
wego programu badawczego PREDICT, pod pelna na-
zwa ,,Zwigkszanie udzialu osdb starszych w badaniach
klinicznych” (Increasing the PaRticipation of the ElDerly
In Clinical Trials), finansowanego przez Komisj¢ Eu-
ropejska w ramach 7. Projektu Ramowego (umowa Nr
HEALTH-F4-2008-201917). Celem projektu byto zbada-
nie przyczyn matego udziatu osob w starszym wieku w ba-
daniach klinicznych i opracowanie dokumentu w formie
karty pacjenta zawierajacej zalecenia zmierzajace do po-
prawy sytuacji w tym zakresie. Zatozenia badania zostaly
doktadniej opisane w ,,Gerontologii Polskiej” [9].

Projekt koordynowany przez prof. D.L. Edbrooke’a
z Medical Economics and Research Centre, Royal Ha-
lamshire Hospital, Sheffield obejmowat:

+ systematyczny przeglad literatury przedmiotu w celu
zbadania zagadnienia udziatu oso6b starszych w bada-
niach klinicznych [10, 11];

* badanie opinii pracownikéw opieki zdrowotnej (leka-
rzy rodzinnych, geriatréow, badaczy), etykdw i przed-
stawicieli przemystu farmaceutycznego na temat
przyczyn matego udziatu oséb starszych w badaniach
klinicznych [12—-14];

* badanie opinii pacjentow w starszym wieku oraz ich
opiekundw na temat udziatu osob starszych w bada-
niach klinicznych [15] oraz

» opracowanie karty zawierajacej rekomendacje zmie-
rzajace do zapewnienia rownoprawnego udziatu osob
starszych w badaniach klinicznych.

Na podstawie wynikow wyzej wspomnianych badan
opracowano Karte dotyczaca udzialu osob starszych
w badaniach klinicznych. Kazdy punkt karty ma swo-
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je podtoze we wnioskach z badan przeprowadzonych
w ramach projektu PREDICT. Karta powstata w wyniku
serii konsultacji w zespotach etykow, lekarzy geriatrow
i klinicystow prowadzonych w zespotach krajowych
i miedzynarodowych. Dokument ten w zamierzeniu ma
si¢ przyczyni¢ do zwigkszenia reprezentacji osob star-
szych w badaniach klinicznych, dajac im jednoczesnie
silne gwarancje etyczne ochrony ich praw. Ma przede
wszystkim zwrdci¢ uwage srodowisk badaczy, instytucji
finansujacych i nadzorujacych badania oraz pacjentow
na konieczno$¢ wprowadzania dziatan zapewniajacych
wigkszy udziatl os6b w starszym wieku w badaniach
w celu zwigkszenia bezpieczenstwa procedur medycz-
nych oferowanych ludziom w tej grupie wiekowe;j.

2arys rozwoju aktgw prawnych regulujacych kwestie etyczne
ldziatu w eksperymencie medycznym

Tragiczne doswiadczenie drugiej wojny §wiatowej
bylo impulsem do uregulowania zasad prowadzenia
eksperymentéw medycznych na ludziach. W 1947 roku
Amerykanski Trybunat Wojskowy, sadzac gtownych
organizatorow niemieckiego systemu eksperymentow
medycznych podczas drugiej wojny swiatowej, sformu-
lowat tzw. Kodeks Norymberski, w ktorym ujat dziesigc
podstawowych zasad rozstrzygajacych o dopuszczalnosci
doswiadczen na ludziach [16]. Ten ,,dekalog” w pierw-
szym artykule uzaleznia udziat cztowieka w badaniu od
jego swiadomej i dobrowolnej zgody, jednoczesnie pre-
cyzujac okolicznosci, jakie nalezy zapewnic, by zostata
ona udzielona w sposéb w peini swiadomy.

Wspomniany dokument okazal si¢ jednak niewy-
starczajacy wobec postgpu medycyny. W 1964 roku
Swiatowe Stowarzyszenie Medyczne (World Medical
Association — WMA) przyjeto Deklaracje Helsinska roz-
szerzajaca zapisy kodeksu, nowelizowang pdzniej kilka-
krotnie. Podkreslono w niej, ze obowiazkiem lekarza jest
ochrona zycia, zdrowia, prywatnos$ci i godnosci cztowie-
ka poddanego badaniom. Okreslono warunki pozyski-
wania $wiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniach.
Pacjent jako potencjalny uczestnik takiego badania musi
by¢ poinformowany o: celu eksperymentu, spodziewa-
nych korzysciach i ewentualnym ryzyku, dyskomforcie,
jakiego moze doznaé, a takze o mozliwosci wycofania
si¢ z badania w dowolnym momencie bez podawania
przyczyny. Pacjent potwierdza swoja zgod¢ na pisSmie
albo przy swiadkach. Deklaracja Helsinska podkresla,
ze we wszystkich przypadkach bezwzglednie obowia-
zuje zasada wilasciwej proporcji korzysci do ryzyka.
Dotyczy to zwlaszcza 0sob nalezacych do grup ryzyka,
tzn. potencjalnie szczeg6lnie wrazliwych na negatywne
skutki eksperymentu. Do tych o0séb nalezy podchodzic¢ ze
szczegblng ostroznoscia. W 1975 roku na zgromadzeniu
w Tokio WMA dodato zapis, ktéry otworzyt rozwdj ko-
misji bioetycznych jako niezaleznych ciat oceniajacych
projekty badan na cztowieku.

W Stanach Zjednoczonych kolejnym krokiem w kie-
runku ochrony uczestnikow badan byto opublikowanie
w 1979 roku Zasad Etycznych i Zalecen dla Ochrony Lu-
dzi Uczestnikow Badan (Ethical Principles and Guideli-

nes for the Protection of Human Subjects of Research),
powszechnie znanych jako Raport Belmont [17, 18]. Ra-
port opierat si¢ na trzech zasadach: poszanowania osoby
(okreslajac informowanie, zrozumienie i dobrowolno$¢
jako podstawy swiadomej zgody), korzysci (gwarantujac
stale wazenie ryzyka i korzysci) i sprawiedliwosci, tzn.
bezstronnosci w wyborze uczestnikéw badan (poswigca-
jac szczegdlng uwage grupom ryzyka).

W 1993 roku Rada Migdzynarodowych Organizacji
Nauk Medycznych (Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences, powotana w 1947 roku przez
WHO i UNESCO) wydata Migdzynarodowe Zalecenia
Etyczne Dotyczace Badan Biomedycznych z Udzialem
Ludzi (International Ethical Gudelines for Biomedical
Research Involving Human Subjects), ktére nastgpnie
znowelizowano w 2002 roku [19]. Zalecenie 12. wy-
maga, by w przypadku wykluczenia z badania pewnych
grup lub spotecznosci, ktére mogltyby odnie$é korzysé
z uczestnictwa w tym badaniu, wskaza¢ odpowiednie
uzasadnienie takiego kroku. Z kolei zalecenie 13. na-
kazuje, by decyzj¢ o zaproszeniu do udzialu w badaniu
przedstawicieli tzw. grup stabszych uzasadni¢ w sposob
szczego6lny, a w przypadku ich wiaczenia wdrozy¢ od-
powiednie $rodki, ktore zagwarantujg ochrong ich praw
i jakosci zycia. Wydawac si¢ moze, iz w odniesieniu do
0sob starszych powyzsze zalecenia pozostaja w pewnej
kolizji. Jednakze stosowane tacznie wskazuja na koniecz-
no$¢ dotozenia szczegolnej starannosci, gdy jest plano-
wany udziat 0sob starszych w badaniu klinicznym lekow.

Omodwione powyzej skrotowo dokumenty stanowia
zbiory zalecen i wytycznych, niemajacych obowiazuja-
cej bezposrednio mocy prawnej, lecz jedynie wskazu-
jacych ustawodawcom krajowym i migdzynarodowym
kierunki rozwiazan legislacyjnych i mniej lub bardziej
szczegdtowo okreslone standardy, jakie w tych rozwia-
zaniach powinny by¢ wprowadzone. Konkretne regulacje
prawne dotyczace badan medycznych z udziatem ludzi
byly odpowiedzig na wyzwania, jakie niost postgp nauk
medycznych, czgsto tez reakcja na zagrozenia z niego
wynikajace. Przyktadem moze by¢ reakcja na dramatycz-
ne skutki stosowania talidomidu jako $rodka nasennego
zalecanego kobietom w ciazy, w wyniku ktorej w 1962
roku w Stanach Zjednoczonych uchwalono poprawke
Kefauvera-Harrisa do Ustawy o Zywnosci, Lekach i Kos-
metykach (Food, Drug and Cosmetic Act z 1938 roku),
wprowadzajaca koniecznos¢ testowania nowych lekow
pod katem ich skutecznosci i bezpieczenstwa, obowiazek
raportowania dziatan ubocznych i informowania o nich
w ulotkach o lekach oraz bezwzgledny wymog rejestracji
lekéw w agendzie rzadowej (Urzedzie ds. Zywnosci i Le-
kéw — FDA) przed wprowadzaniem ich na rynek [20].

Istotna zmiang jakosciowa w procesie implementacji
zasad i zalecen etycznych do systemow prawnych stato
si¢ powotanie w 1990 roku Migdzynarodowej Konferen-
cji na rzecz Harmonizacji (International Conference on
Harmonisation — ICH), skupiajacej instytucje regulujace
wytwarzanie i obrdt lekami w krajach rozwinigtych (Unia
Europejska, USA, Japonia). ICH dokonuje harmonizacji
zasad prawnych obowigzujacych w tych krajach poprzez
opracowywanie szczegotowych regulacji obejmujacych
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kompleksowo wszystkie fazy badan, wytwarzania i ob-
rotu lekami, ujetych w 4 grupy tematyczne: skutecznosé,
bezpieczenstwo, jakos¢ 1 zagadnienia multidyscyplinar-
ne. Owocem tych prac jest na przyktad skodyfikowanie
zasad Dobrej Praktyki Klinicznej czy Dobrej Praktyki
Wytwarzania. Regulacje zaaprobowane w tonie ICH sa
nastepnie wprowadzane do systemdw prawnych poszcze-
gblnych krajéw — na gruncie europejskim t¢ rolg¢ petnia
dyrektywy unijne.

W odniesieniu do populacji os6b starszych kluczowe
znaczenie ma opracowany przez ICH w 1993 roku do-
kument E 7: Badania Wspierajace Specjalne Populacje:
Geriatria (Studies in Support of Special Populations: Ge-
riatrics) [21]. Wychodzac od ogélnej zasady moéwiace;,
ze pacjenci bioracy udzial w badaniu klinicznym leku
powinni by¢ w rozsadnym wymiarze reprezentatywni
dla populacji, ktéra ma w przysztosci ten lek stosowac,
dokument precyzuje zasady reprezentatywnego udzia-
hu 0s6b starszych w badaniach lekow. Za osoby starsze
uwazane sa tu osoby powyzej 65. roku zycia, wskazane
jest jednak uczestnictwo znaczacej grupy osob powyzej
75. roku zycia, zwlaszcza gdy ma ona stanowi¢ znaczaca
czes¢ przysztych konsumentdéw badanego leku. Ich udziat
w badaniu farmakokinetyki testowanego leku w fazie
I i II nie stanowi jednak bezwzglednego wymogu. Na-
tomiast w III fazie badan za wystarczajaca do wykrycia
roznic klinicznie znaczacych ze wzgledu na wiek uznana
zostata grupa obejmujaca co najmniej 100 pacjentdw.

Legislatura Unii Europejskiej w odniesieniu do
badan medycznych z udzialem ludzi funkcjonuje na
dwdch poziomach: szczegotowe regulacje wypracowane
w tonie ICH traktowane sa jako wytyczne dla przemy-
stu farmaceutycznego i badaczy prowadzacych badania
kliniczne lek6éw, natomiast unijne dyrektywy prezentuja
kompleksowe rozwiazania dotyczace danej dziedziny.
I tak dyrektywa 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowe-
go kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi catosciowo opisuje procedury
i standardy zwiazane z przygotowaniem, wytwarzaniem,
rejestracja i obrotem lekami na terytorium UE [22], nato-
miast dyrektywa 2001/20/WE w sprawie zblizania prze-
pisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia
zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez czlowieka, szczegotowo reguluje za-
sady prowadzenia badan klinicznych z udzialem ludzi,
bedac realizacja dokumentu E 6 ICH [23]. Obie te dyrek-
tywy przynosza w sumie kompletny zestaw wymogow,
jakie musza spetnic¢ badacze i producenci lekow, by ci
pierwsi mogli przeprowadza¢ badania kliniczne, a drudzy
we wlasciwy sposdb przebadane produkty wprowadzic¢
do rynkowego obiegu.

Co nowego wnosi opracowana w ramach projektu PREDICT Karta
totyczaca udziatu osdh starszych w badaniach kiinicznych?

Wiele zagadnien dotyczacych uczestnictwa w bada-
niach klinicznych zostalo juz uregulowanych w omo-
wionych powyzej dokumentach. Opracowanie karty

nie mialo na celu zastapienia tych regulacji etycznych
i prawnych, lecz ich doprecyzowanie tam, gdzie byty one
nie dos¢ jednoznaczne w odniesieniu do uczestnictwa
0s6b starszych w badaniach klinicznych nowych lekow.
Istota zamierzenia zwiazanego z jej opracowaniem byto
podkreslenie faktycznego pomijania tej istotnej grupy
spotecznej w badaniach klinicznych i przeciwdziatanie
temu zjawisku poprzez zaproponowanie zasad utatwiaja-
cych uczestnictwo jej przedstawicieli w badaniach przy
jednoczesnym zagwarantowaniu im mozliwie najwyz-
szego poziomu bezpieczenstwa i szacunku dla ich god-
nosci. Zasadnicze pytanie brzmi zatem, czy opracowana
w wyniku projektu PREDICT karta wnosi nowa warto$¢.
Poréwnanie z innymi dokumentami wskazuje na pewne
roznice w ujeciu zasady sprawiedliwosci, swiadome;j
zgody 1 pomiaru wynikow.

Protekcyjny charakter Deklaracji Helsinskiej moze
zniechgcaé do wlaczania grup ryzyka do badan klinicz-
nych. W poréwnaniu z nig karta opracowana w ramach
projektu PREDICT ma mobilizowa¢ instytucje nadzoru-
jace badania do premiowania wiaczania osdb starszych
do badan klinicznych. Stuzy¢ temu maja szkolenia ba-
daczy w zakresie prowadzenia badan klinicznych w tej
grupie wieckowej. Od komisji bioetyki, instytucji finansu-
jacych i nadzorujacych badania oczekuje si¢ krytyczne;j
oceny protokotow badan pod katem nieuzasadnionych
wykluczen z powodu wieku, innej choroby, niepetno-
sprawnosci 1 biezacego leczenia.

W klasycznym ujeciu zaktada sig, ze swiadoma zgo-
da jest wynikiem samodzielnej decyzji pacjenta. Niestety,
uczestnicy badan nie zawsze sa zdolni do podjecia takiej
decyzji z powoddw ograniczen biologicznych, trudno-
§ci w rozumieniu istoty badania klinicznego, a takze
nieprzygotowania do podejmowania odpowiedzialno-
$ci za decyzje dotyczace ich zdrowia. Zwlaszcza osoby
o nizszym wyksztalceniu, gorszym statusie spotecznym,
nalezace do tzw. stabszych grup spotecznych, maja prob-
lemy z dzieleniem tej odpowiedzialnosci i oczekuja pa-
ternalistycznego podejscia ze strony lekarza w podejmo-
waniu decyzji dotyczacych ich zdrowia. Karta projektu
PREDICT zaleca dostosowanie procedury udzielania
$wiadomej zgody do mozliwosci pacjenta zaleznie od
jego deficytow. W tym celu proponuje si¢ szkolenia ba-
daczy w zakresie umiej¢tnosci komunikowania si¢ oraz
przygotowanie ich do poswigcania wigkszej ilosci czasu
pacjentom w starszym wieku. To moze zwigkszy¢ udziat
starszych 0sob w badaniach i poprawic realizacj¢ zalecen
z tym zwigzanych.

W przeciwienstwie do innych dokumentéw karta
projektu PREDICT po raz pierwszy sugeruje wlaczanie
starszych pacjentow i ich opickunow do fazy planowania
protokotu badawczego. Ten zabieg moze zwigkszy¢ sku-
teczno$¢ rekrutacji, realizacji zalecen zwiazanych z ba-
daniem i udzialu w wizytach kontrolnych. W wyniku ta-
kich konsultacji sposéb pomiaru wynikow badania moze
zosta¢ dostosowany do potrzeb zwiazanych z wiekiem
pacjenta. W karcie uwzglgedniono postulat pacjentéw do-
tyczacy pomiaru jakosci zycia jako jednego z wynikow
nowej procedury leczniczej.
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Mocne i stabe strony karty dotyczacej udziatu 0soh starszych
W hadaniach Klinicznych

Karta jest wynikiem pracy interdyscyplinarnego ze-
spotu klinicystéw, etykow, reprezentantow przemystu
farmaceutycznego przy wspotudziale pacjentéw i ich
opiekunow. Czerpie z wynikow wielu innych badan. Po-
wstata dzigki wykorzystaniu kilku metod badawczych:
systematycznego przegladu literatury badawczej, badan
ilosciowych (przy uzyciu kwestionariusza wywiadu)
i jakosciowych (metoda zogniskowanego wywiadu
grupowego), co gwarantuje gruntowne i wszechstronne
ujecie zagadnienia. Uwzglednia roznice migdzynarodo-
we najbardziej zaznaczone migdzy ,,starymi i nowymi”
cztonkami Unii Europejskie;j.

Pewnym ograniczeniem jest niejednolita metoda
rekrutacji klinicystow i starszych pacjentow w poszcze-
gdlnych krajach. W karcie nie odniesiono si¢ do kwestii
udzialu w badaniach 0sdb starszych z zespolem stabosci
(ang. frailty). Nie podjeto zagadnienia sposobu uzyski-
wania $wiadomej zgody na udziat w badaniach od oséb
chorych na otepienie. Nie zaproponowano szczeg6lnych
zalecen w celu zapewnienia bezpieczenstwa badan (tj.
nie dyskutowano np. potrzeby prowadzenia badan far-
makokinetycznych u 0os6b w starszym wieku).

Karta byta prezentowana na wielu konferencjach mig-
dzynarodowych. Przedstawiono jg na specjalne;j sesji po-

$wigconej projektowi PREDICT na Kongresie IAGG-ER
w 2011 roku w Bolonii. Co wigcej, karta uzyskata apro-
bat¢ migdzynarodowych towarzystw naukowych: Euro-
pean Union of Geriatric Medicine Society (EUGMS),
International Association of Gerontology and Geriatrics
— European Region (IAGG-ER), American Geriatric So-
ciety (AGS), Gerontological Society of America (GSA)
i European Society of Anesthesiologists (ESA). Na sku-
tek aktywnych dziatan konsorcjum projektu PREDICT
i naukowcow skupionych wokét tego zagadnienia prob-
lem zapewnienia bezpieczenstwa lekéw stosowanych
u 0s6b starszych zostat wprowadzony rowniez do agendy
dziatan Generalnego Dyrektoriatu Komisji Europejskiej
ds. Zdrowia i Konsumentéow (European Commission
Health and Consumers Directorate General — DG SAN-
CO) w ramach strategii ,,Europa 2020 na rzecz promo-
cji zdrowia i jakosci zycia 0sob starszych, przyjetej pod
nazwa ,,The European Innovation Partnership on Active
and Healthy Ageing”.

Ponizej przedstawiamy pelny tekst karty, ktéry zgod-
nie z umowa Nr HEALTH-F4-2008-201917 moze by¢
swobodnie kopiowany i rozpowszechniany w srodowi-
skach badaczy i pacjentow jako glowny produkt projektu
PREDICT.
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Karta dotyczaca udzialu oséb w starszym wieku

w badaniach klinicznych

‘a Dokument opracowany w ramach badania PREDICT (Increasing the PaRticipation
- of the ElDerly In Clinical Trials), finansowanego przez Uni¢ Europejska w ramach
P R D IC T siodmego Projektu Ramowego na mocy umowy Nr HEALTH-F4-2008-201917.

Preambula

Osoby w starszym wieku stanowig najszybciej powigkszajaca si¢ grupe spoleczna w Europie i krajach rozwinie-
tych. Czgstosé wystepowania wigkszosci chorob przewlektych zwigksza si¢ wraz z wiekiem, nie powinno wigc dziwic,
ze osoby nalezace do tej grupy wickowej korzystajg z lekow czgsciej niz inne grupy spoteczne. Na zwigkszenie liczby
przepisywanych farmaceutykéw wptynely nastgpujace okolicznosci: odkrycie nowych klas lekow przeznaczonych do
zwalczania chordb, ktore wezesniej uwazano za nieuleczalne, stosowanie wielu lekdw do leczenia tej samej choroby,
a takze wspotistnienie rdéznych choréb oraz lepszy dostep do opieki zdrowotne;j.

Osoby w podeszlym wieku sg narazone na najwigksze ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem lekow, gtéwnie z powodu przyjmowania wigkszej ich liczby. Ponadto osoby w tej grupie wiekowe;j
odnosza takze korzysci z interwencji niefarmakologicznych, ktérych skutecznos¢ potwierdzono na podstawie wia-
rygodnych i aktualnych danych naukowych. Wprawdzie obecnie zarowno krajowe, jak migdzynarodowe instytucje
nadzorujace wymagaja, aby osoby w starszym wieku uczestniczyly w badaniach klinicznych, jednak bardzo niepokoi
nas fakt, ze zdarza si¢ to rzadko. W konsekwencji zaro6wno lekarze przepisujacy lekarstwa, jak i pacjenci niepotrzebnie
sa stawiani w trudnej sytuacji. Lekarz musi podja¢ decyzj¢ o przepisaniu danego leku, cho¢ nie zawsze dysponuje
petna wiedza na temat dziatan niepozadanych i skutkdw tej terapii u 0séb starszych. Natomiast pacjenci, ktorzy pragna
uzyska¢ informacje o wynikach danego leczenia u 0séb w starszej grupie wickowej, sa pozbawieni takiej mozliwo-
$ci. Podjecie takiej decyzji jest jeszcze trudniejsze w przypadku niedoteznych oséb w starszym wieku, ktére rzadko
uczestniczg w badaniach klinicznych.

Systemy opieki zdrowotnej opracowuja wytyczne leczenia na podstawie wiarygodnych i aktualnych danych na-
ukowych. Takie dzialania moga znaczaco poprawi¢ postgpowanie w praktyce klinicznej. U pacjentow w starszym
wieku czgsto stosuje si¢ jednak leczenie, ktorego skutecznos¢ udowodniono u dorostych oséb w mtodszym wieku, nie
uzyskano za$ konkretnych dowodow, ze taka terapia jest skuteczna i bezpieczna u pacjentow starszych. Stanowi to
przyktad dyskryminacji ze wzgledu na wiek, ktdrej nie mozna zaakceptowaé w nowoczesnym spoleczenstwie.

Badanie PREDICT zaplanowano, aby ,korzystajac z petnego wachlarza dyscyplin naukowych i klinicznych,
okresli¢ problemy zwiazane z wykluczaniem osob w starszym wieku z badan klinicznych oraz przyczyni¢ si¢ do ich
podjecia i rozwigzania”. Cel ten osiagnigto poprzez realizacje ponizszych zadan:

» Zadanie 1: Systematyczny przeglad literatury.

* Zadanie 2: Badanie opinii przedstawicieli zawodéw medycznych.

+ Zadanie 3: Badanie opinii pacjentow.

+ Zadanie 4: Opracowanie ,,Karty dotyczacej udziatu oséb w starszym wieku w badaniach klinicznych”.

Badanie PREDICT byto realizowane w Republice Czeskiej, Hiszpanii, Holandii, Izraclu, na Litwie, w Polsce,
Rumunii, we Wtoszech i Wielkiej Brytanii. Wszystkie prace koordynowat osrodek MERCS z siedziba w Sheffield,
w Wielkiej Brytanii.

W ramach badania PREDICT dokonano nastepujacych ustalen:

Zadanie 1

Osoby w wieku starszym sg bezzasadnie wykluczane zaréwno z prowadzonych uprzednio, jak i obecnie podejmo-
wanych badan klinicznych. Dotyczy to badan obejmujacych farmakologiczne i niefarmakologiczne leczenie chorob
powszechnie wystepujacych w tej grupie wieckowej, takich jak: niewydolnos¢ serca, inne choroby uktadu krazenia,
depresja oraz otgpienie.
Zadanie 2

Zdaniem przedstawicieli zawodow medycznych niedostateczna reprezentacja w badaniach klinicznych stawia oso-
by w starszym wieku w niekorzystnej sytuacji. Wymaga to podjgcia dzialan w celu zmiany tego stanu rzeczy.

Zadanie 3

Wedhug pacjentéw i ich opiekundéw osoby w starszym wieku maja prawo do uczestnictwa w badaniach klinicz-
nych; powinny takze mie¢ dostgp do informacji dotyczacych takich badan, aby w pelni §wiadomie podejmowac
decyzje co do przyjecia nowych lekow lub innych sposobéw leczenia. Ponadto zgodnie z ich przekonaniem w ocenie
skutecznosci nowych lekow ocenianych w badaniach klinicznych nalezy uwzglednié kazda, nawet niewielka, poprawe
jakosci zycia.

Ustalenia poczynione w trakcie realizacji zadan 1, 2 i 3 uwzgledniono w niniejszej karcie w toku prac, w ktérych
uczestniczyto liczne grono przedstawicieli zawodéw medycznych, etykow, pacjentdw oraz ich opiekundw ze wszyst-
kich dziewigciu panstw wspdttworzacych wspdlnote PREDICT.

Wigcej informacji na temat karty PREDICT mozna uzyskac¢ na stronie internetowej PREDICT (www.predictEU.org).
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3.1.2

3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

KARTA DOTYCZACA UDZIALU OSOB W STARSZYM WIEKU
W BADANIACH KLINICZNYCH

OSOBY W STARSZYM WIEKU MAJA PRAWO DO TERAPII, KTORYCH SKUTECZNOSC PO-
TWIERDZONO NA PODSTAWIE WIARYGODNYCH I AKTUALNYCH DANYCH NAUKOWYCH.

Osoby w starszym wieku maja prawo do leczenia, ktérego skutecznos$¢ potwierdzono na podstawie wia-
rygodnych i aktualnych danych naukowych.

. Osoby w starszym wieku majq prawo oczekiwaé, ze proponowane im leki oraz sposoby leczenia poddano

rzetelnej ocenie w badaniach klinicznych, a ich skutecznos¢ udowodniono u osob w analogicznym wieku.

PROPAGOWANIE IDEI UWZGLEDNIANIA OSOB W STARSZYM WIEKU W BADANIACH KLI-
NICZNYCH ORAZ ZAPOBIEGANIE ICH DYSKRYMINACIJI.

Osoby w starszym wieku nie powinny by¢ dyskryminowane przy naborze do badan klinicznych.

Osobom w starszym wieku nalezy przekazywac odpowiednie informacje i zaprasza¢ je do udzialu w badaniach
klinicznych obejmujqcych metody leczenia przeznaczone dla tej grupy wiekowej.

Krajowe i miedzynarodowe instytucje nadzorujqce powinny zadbac o to, aby osoby w starszym wieku byly
uwzgledniane w badaniach klinicznych bez dyskryminacji ze wzgledu na wiek, ple¢, narodowosé, rase i pocho-
dzenie spoleczne.

Komisje do spraw etyki w badaniach naukowych, instytucje finansujace, redakcje czasopism medycznych oraz
instytucje nadzorujqce powinny krytycznie analizowa¢ wszystkie badania w celu wykrywania przypadkow nie-
uzasadnionego wykluczania kandydatéw z powodu wieku, innych choréb, niepelnosprawnosci oraz prowa-
dzonego leczenia farmakologicznego. Wszystkie przypadki niedopuszczenia takich osob do udzialu w badaniu
muszq by¢ solidnie uzasadnione.

Nalezy propagowa¢ konieczno$¢ uczestnictwa w badaniach klinicznych osob, u ktérych wystepuja liczne
choroby.

Krajowe i miedzynarodowe instytucje nadzorujqce powinny wymagacé, aby w badaniach nad lekami przezna-
czonymi dla osob w starszym wieku lub sposobami ich leczenia uwzgledniano osoby, u ktorych wystepujq liczne
choroby, powszechne w tej grupie wiekowej.

Krajowe i miedzynarodowe instytucje nadzorujqce powinny wymagac, aby w badaniach nad lekami przezna-
czonymi dla pacjentéw w podeszlym wieku i sposobami ich leczenia uwzgledniano osoby starsze, ktore stosujq
powszechnie przepisywane leki.

BADANIA KLINICZNE POWINNY BYC TAK PLANOWANE, ABY OSOBY W STARSZYM WIEKU
MOGLY W NICH UCZESTNICZYC.

Badania kliniczne powinny by¢ planowane w taki sposéb, aby osoby w starszym wieku mogly bez trudu
w nich uczestniczy¢.

Osoby w podeszlym wieku powinny otrzymywac¢ informacje na temat badan klinicznych, ktore umozliwiq im
podjecie sSwiadomej decyzji o uczestnictwie.

Procedure uzyskiwania §wiadomej zgody nalezy dostosowa¢ do potrzeb oséb w starszym wieku, uwzglednia-
jac ich poziom wyksztalcenia, ewentualne zaburzenia ze strony narzadéw zmystow oraz, jesli zachodzi taka
potrzeba, udziat rodziny lub opiekunow.

Prowadzenie badan klinicznych z udziatem 0séb w starszym wieku wymaga odpowiedniego przygotowania.

Prowadzacych badanie nalezy szkoli¢ pod katem prowadzenia badan klinicznych z udziatem oséb, u ktorych
wystepuja problemy w porozumiewaniu si¢, zaburzenia ze strony narzadéw zmystow, zaburzenia poruszania
si¢ lub funkcji poznawczych.

Prowadzqcy badanie powinni by¢ przygotowani na to, ze osobom w starszym wieku nalezy poswieci¢ wiecej
czasu, aby ich utwierdza¢ w zamiarze uczestnictwa i kontynuacji odpowiedzialnego udziatu w badaniu.

Instytucje finansujqce badania powinny wiedzie¢, ze osoby starsze mogq wymaga¢ dodatkowej pomocy, aby
mogly wzigé udzial w badaniu.

Instytucje finansujace badania powinny udziela¢ pomocy osobom w podesztym wieku, aby umozliwi¢ im
odpowiedzialne uczestnictwo w badaniach. Dotyczy to zwlaszcza oséb, u ktoérych wystgpuja problemy w po-
rozumiewaniu i poruszaniu si¢, a takze tych obarczonych opieka nad innymi osobami.

Krajowe i miedzynarodowe instytucje nadzorujqce powinny propagowac badania kliniczne planowane w taki
sposob, aby utatwi¢ w nich udzial osobom w starszym wieku.
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4. BEZPIECZENSTWO BADAN KLINICZNYCH Z UDZIALEM OSOB W STARSZYM WIEKU.

4.1. Badania kliniczne, w ktoérych uczestnicza osoby w starszym wieku, powinny by¢ mozliwie jak najbez-
pieczniejsze.

4.1.1. Prowadzqcy badanie powinni oceni¢ u 0sob w starszym wieku korzysci z uczestnictwa w badaniach klinicznych
i ryzyko z tym zwiqzane.

5, POMIAR WYNIKOW POWINIEN BYC WELASCIWY DLA OSOB W STARSZYM WIEKU.

5.1. W badaniach klinicznych dotyczacych choréb powszechnie wystepujacych u oséb w starszym wieku
nalezy stosowaé mierniki wynikéw, ktore sa wlasciwe dla oséb nalezacych do tej grupy wiekowej.

5.1.1. Osoby prowadzqce badania, instytucje finansujqce oraz instytucje nadzorujqce powinny dbacé, aby w badaniach
klinicznych dotyczqcych choréb powszechnie wystepujqcych u 0s6b w starszym wieku byly stosowane mierniki
wynikéw wlasciwe dla 0sob w tej grupie wiekowej i uwzgledniajqce pomiar jakosci zycia.

5.1.2. Instytucje finansujqce badania kliniczne powinny korzysta¢ z pomocy osob w starszym wieku oraz ich opieku-
now podczas planowania badan, a takze przy wyborze sposobu pomiaru wynikéw konicowych badan klinicz-
nych dotyczqcych chorob wystepujqcych u 0osob w wieku podeszlym.

6. NALEZY SZANOWAC WARTOSCI WYZNAWANE PRZEZ OSOBY W STARSZYM WIEKU
UCZESTNICZACE W BADANIACH KLINICZNYCH.

6.1. Nalezy szanowa¢ indywidualne wartosci kazdej osoby w starszym wieku uczestniczacej w badaniach
klinicznych.

6.1.1. Prowadzqcy badanie powinni szanowa¢é wartosci wyznawane indywidualnie przez kazdq osobe w starszym
wieku.

6.1.2. Osoby w starszym wieku powinny mie¢ mozliwos¢ wycofania sie z badan klinicznych bez uszczerbku na innym
leczeniu i calej opiece.

Karta moze by¢ powielana i rozpowszechniana bez ograniczen, z wyjatkiem celow komercyjnych i pod warunkiem
podania autordw i petnej nazwy projektu PREDICT jako zrodta.

Karte nalezy cytowa¢:

David L. Edbrooke, Garry H. Mills, Peter Crome, Antonio Cherubini, Joaquim Oristrell Salva, Cees Hertogh, Kata-
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PaRticipation of the ElDerly In Clinical Trials Project.
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Ben-Gurion University, [zrael
prof. Mark Clarfield, dr Tzvi Dwolatzky, Sahar Anavi, dr Alan Jotkowitz, prof. Sara Carmel, prof. Daniel
Sinclair

Charles University, Republika Czeska
prof. Eva Topinkova, dr Jiri Simek, dr Daniela Fialova

Medical Research Council, Wielka Brytania
prof. Paul Dieppe — Peninsula Medical School, Andrew Beswick, prof. Yoav Ben-Shlomo, dr Margaret Burke

Koordynator projektu

Koordynatorem projektu byt prof. David Edbrooke, wspdlnie z dr Garry Millsem reprezentujacy Medical Economics
and Research Centre, Royal Hallamshire Hospital w Sheffield w Wielkiej Brytanii.

Sklad polskiego zespolu w badaniu PREDICT

dr n. med. K. Szczerbinska (kierownik zespotu polskiego; e-mail: katarzyna.szczerbinska@uj.edu.pl), reprezentujaca
Instytut Zdrowia Publicznego, Wydziat Nauk o Zdrowiu, Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medium, prof. dr hab.
Jan Hartman, dr Zbigniew Zalewski, reprezentujacy Zaktad Filozofii i Bioetyki, Uniwersytet Jagiellonski Collegium
Medium, dr n. med. Marcin Cwynar, reprezentujacy Klinik¢ Chorob Wewnetrznych i Geriatrii, Uniwersytet Jagiel-
lonski Collegium Medium.

Ponadto w sklad polskiej grupy opracowujacej karte weszli:

dr hab. n. med. Jerzy Gasowski, reprezentujacy Klinik¢ Choréb Wewngtrznych i Geriatrii, Uniwersytet Jagiellonski
Collegium Medium oraz dr n. med. Agnieszka Szymczakiewicz-Multanowska, Dyrektor Medyczny Centrum Badan
Farmakologii Klinicznej ,,monipol” w Krakowie.
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