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Jak zwiekszy¢ udziat osob starszych
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How can the representation of elderly patients
in clinical trials be increased? The views of Polish
participants of PREDICT project

Abstract
Introduction. A systematic review of literature conducted in frame of multicentre, international the ‘Increasing
the PaRticipation of the ElDerly In Clinical Trials” (PREDICT) project, financed by the EU within the FP7, indicated
that elderly persons are underrepresented in the clinical trials.
Material and methods. Basing on those results the interview questionnaire has been elaborated to examine the
opinion shared by the health care professionals, ethicists, and representatives of pharmaceutical industry on the
possible reasons of underrepresentation of old people in clinical trials and promoters of their higher participation
in it. The studly has been conducted in 9 countries: Czech Republic, Israel, Italy, Lithuania, the Netherlands, Poland,
Romania, Spain, and the UK. However this paper presents only opinions of Polish respondents to underline the
main differences in views in comparison to other countries.
Results. Accordling to respondents in Poland older persons are insufficiently represented in clinical trials, and older
age should not be used as a criterion of exclusion. The list of potential factors that might influence the recruitment
process to clinical trials has been established. The most frequently indicated reasons of older people exclusion from
trials were: more often co-morbidity, polypragmasy, cognitive impairment and fear of adverse effects.
Conclusions. The results of this study together with other findings coming out of the project enabled creation
of PREDICT charter which contains recommendations aiming to increase the participation of elderly people in
clinical trials.

Gerontol. Pol. 2012, 20, 2: 45-52

Key words: clinical trials, elderly, recruitment, exclusion criteria

Wstep

Adres do korespondenciji: W wyniku systematycznego przegladu literatury do-
Dr n. med. Katarzyna Szczerbinska . T . .
Katedra Epidemiologi i Medycyny Zapobiegaweze, tyczacej badah klinicznych zespét An.drew Beswicka
Wydziat Lekarski Uniwersytetu Jagiellonskiego w ramach projektu PREDICT wykazat, ze osoby starsze
Collegium Medicum A : : A : ~
4l Kopernika 7a, 31-034 Krakéw rzad2|(lejlb|orq udziat w badaniach k!mlcznych niewy
e-mail: katarzyna.szczerbinska@uij.edu.pl dolnosci serca [1, 2], choroby Alzheimera [3], nowo-
tel: 1242310 03 twordw [4, 5], choréb ukfadu krazenia [6], choroby
faks: 12 422 87 95

nadcisnieniowej [7], choroby Parkinsona [8] i depresji [9]

www.gp.viamedica.pl 45



Gerontologia Polska 2012, tom 20, nr 2

i czesciej sa wykluczane z tego typu badan. Potwierdza
to postawiong w 2003 roku teze Godlovitcha o zjawisku
dyskryminacji, ktére przyjmuje charakter stosowania
procedur leczniczych niesprawdzonych w grupie oséb
starszych lub zaniechania leczenia nowymi lekami
z obawy przed niespodziewanymi objawami ubocznymi
[10]. Ponadto Beswick i wsp. na podstawie systema-
tycznego przegladu literatury ustalili liste potencjalnych
przeszkdd i czynnikdw sprzyjajacych udziatowi oséb
starszych w badaniach klinicznych oraz zabiegdw, ktére
skutecznie zwiekszajg ich udziat w badaniach [11, 12].
Z kolei celem systematycznego przegladu pismiennic-
twa, przeprowadzonego przez zespoty A. Cherubini
i J. Oristell Salva, byto okreslenie przyczyn wyklucza-
nia oséb starszych z badan klinicznych dotyczacych
niewydolnosci serca. Badacze postuzyli sie tutaj zmo-
dyfikowanymi kryteriami wykluczania oséb z badan
opracowanymi przez van Spall i wsp. [13]. Wedtug
wspomnianego przegladu literatury poprzedzaja-
cego ninigjsze badanie przyczyng wykluczania oséb
starszych z badan moze by¢ przekonanie, ze wraz
z wiekiem pojawiajg sie takie problemy, jak zaburzenia
funkgji poznawczych, polipragmazja, wielochorobo-
wos¢, dziatania niepozadane, niesprawnos¢ fizyczna,
zte rokowanie co do przezycia i ze z tego powodu
pacjenci w starszym wieku nie powinni by¢ wiaczani
do badan klinicznych. Podobnie jako uzasadnienie
wykluczania ich z badan wymienia sie trudnosci w uzy-
skaniu swiadomej zgody pacjenta w starszym wieku
na udziat w badaniu, brak zgody krewnych, wysoki
wskaznik rezygnacji z udziatu w badaniu lub wiare, ze
wyniki badan prowadzonych wsréd mtodszych ludzi
majq zastosowanie w innych grupach wiekowych [14].
Wyniki tych przegladéw postuzyty do przygotowania
planu badania opinii oséb zawodowo zajmujacych sie
opieka zdrowotng i prowadzeniem badan klinicznych
na temat przyczyn wykluczania oséb starszych z badan
klinicznych oraz mozliwosci zwiekszenia ich udziatu
[15]. Ponizej przedstawiono wyniki badania stanowia-
cego czes¢ wieloosrodkowego projektu PREDICT zre-
alizowanego w 8 krajach Unii Europejskiej: Republice
Czeskiej, Hiszpanii, Holandii, Litwie, Polsce, Rumunii,
Wielkiej Brytanii, Wtoch i w Izraelu w ramach finanso-
wanego prze Komisje Europejska 7. projektu ramowe-
go. W niniejszym artykule przedstawiono opinie tylko
polskich respondentow akcentujgc zasadnicze réznice
w pordéwnaniu z pogladami w pozostatych krajach.

Materiat i metody

Na podstawie wynikéw wspomnianego przegladu
literatury przygotowano kwestionariusz wywiadu,
za pomocg ktérego w okresie od lutego do czerwca

2009 roku przeprowadzono badania pracownikéw
opieki zdrowotnej (lekarzy rodzinnych, geriatrow,
pielegniarek), badaczy, etykéw i przedstawicieli
przemystu farmaceutycznego w celu zasiegniecia ich
opinii na temat przyczyn wykluczania oséb starszych
z badan klinicznych. Badanie uzyskato zgode Komisji
Bioetycznej CM UJ. W celu opracowania kwestionariu-
sza zastosowano metode Delphi. W ramach pilotazu
zostat on wypetniony przez cztery osoby z grupy
potencjalnych respondentéw w kazdym kraju (w su-
mie przez 46 osoby) i w ten sposob przetestowany,
a nastepnie stosownie poprawiony.

Kwestionariusz zawierat 45 pytar zamknietych z moz-
liwoscig odpowiedzi w 6-stopniowej skali Likerta
(zdecydowanie nie zgadzam sie, nie zgadzam sie,
nie zgadzam sie do pewnego stopnia, zgadzam sie
do pewnego stopnia, zgadzam sie, zdecydowanie
zgadzam sie).

Pytania dotyczyty: 1) uczestnictwa oséb starszych
w badaniach klinicznych; 2) barier, ktére utrudniaja
ich udziat w badaniach klinicznych; 3) czynnikdw,
ktére mogga sprzyjac ich udziatowi w badaniach kli-
nicznych; oraz 4) przepiséw prawnych i mozliwosci
ich potencjalnej zmiany.

W Polsce kwestionariusz w formie papierowej lub
elektronicznej rozprowadzono miedzy 12 lekarzy ge-
riatréw, 15 lekarzy rodzinnych pracujacych na terenie
Krakowa, 13 badaczy prowadzacych badania kliniczne
w klinikach, wsréd 21 pielegniarek, 11 etykéw oraz
10 przedstawicieli przemystu farmaceutycznego. Spo-
$rod 82 0séb na pytania w kwestionariuszu ostatecz-
nie odpowiedziato 60 badanych (w sumie 521 oséb
w 9 krajach uczestniczgcych w projekcie).
Zasadniczym kryterium doboru respondentéw do
préby byt ich wczesniejszy udziat w prowadzeniu
badan klinicznych lub doswiadczenie w realizacji
opieki zdrowotnej, w odniesieniu do o0séb starszych.
Ostatecznie uzyskano opinie 10 geriatrow (16,6%
préby), 10 lekarzy rodzinnych (16,6%), 11 badaczy
klinicznych (18,3%), 21 pielegniarek (35,0%), wsréd
ktérych 7 miato doswiadczenie w realizacji badan
klinicznych, 4 reprezentantéw przemystu farmaceu-
tycznego (6,6%) i 4 etykdw (6,6%). Analize przepro-
wadzono przy uzyciu pakietu Statistica 8.0 na licengji
uczelnianej UJ.

Wyniki

W3réd badanych przewazaty kobiety (67%) — nieco
wiecej niz we wszystkich badanych krajach biorgcych
udziat w projekcie (55% UE). Okoto 48% responden-
téw byto w wieku co najmniegj 35 lat, co Swiadczy o ich
doswiadczeniu. Okoto 54% badanych brato wczesniej
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Tabela 1. Opinie os6b zawodowo zwigzanych z opieka zdrowotng i prowadzeniem badan klinicznych na
temat potencjalnych przeszkéd wigczania oséb starszych do badan klinicznych
Table 1. Professionals views on potential barriers for inclusion of older people to clinical trials

Czy stosowanie goérnego ograniczenia wieku na etapie Srednia* SD Odsetek
projektowania protokotu badania klinicznego jest uza- zgodnych
sadnione z powodu: odpowiedzi**
— zaburzen funkcji poznawczych u 0séb starszych 3,57 1,00 57%
— czestego przyjmowania wielu lekdéw przez osoby starsze 3,37 1,22 48%
— czestego wystepowania wielu choréb wspdtistniejgcych 3,28 1,24 49%
u 0séb starszych
— czestszych trudnosci w uzyskaniu swiadomej zgody na 3,18 1,14 47%
udziat w badaniach
— powszechniejszego wystepowania zdarzen niepozada- 3,15 1,07 45%
nych u oséb starszych
— braku zgody krewnych na wigczenie swoich starszych 3,07 1,13 43%
podopiecznych do badan
— czestego odstepowania 0s6b starszych od udziatu w pro- 2,87 1,17 33%
wadzonych badaniach
— niepefnosprawnosci fizycznej oséb starszych 2,75 1,14 28%
— krotszej prognozy diugosci zycia u 0s6b starszych 2,72 1,01 28%
— mozliwosci ekstrapolowania wynikéw uzyskanych w ba- 2,62 1,08 23%
daniach mfodszych oséb (ponizej 65 roku zycia) na osoby
starsze
— tylko z powodu wieku 1,93 0,90 9%

*$rednie wartoéci odpowiedzi wraz z odchyleniem standardowym (SD, standard deviation) w z skali od 1 — zdecydowanie sie nie zgadzam do 6 — zgadzam sie zdecydowanie;
**odsetek respondentéw, ktdrzy z podanym stwierdzeniem zgadzaja sie do pewnego stopnia (4), zgadzaja sie (5) lub zgadzaja sie zdecydowanie (6)

udziat w realizacji badan klinicznych (58% UE), lecz
tylko 27% z nich przyznato, ze dobrze zna przepisy
regulujgce prowadzenie tych badan.

Okoto 88% respondentdw stwierdzito, ze osoby star-
sze sg niewystarczajgco reprezentowane w badaniach
klinicznych, a wykluczanie ich tylko z powodu wieku
jest nieuzasadnione (91%). Wiekszos¢ respondentdw
zgodzita sie, ze to zjawisko ma powazne konsekwen-
cje zarowno dla klinicystéw (77%), jak i pacjentow
(84%), poniewaz stawia osoby starsze w niekorzystniej
sytuacji, a lekarzom utrudnia podejmowanie decyzji
terapeutycznych.

Ponad potowa polskich badanych zgodzita sie, ze
starszy wiek pacjenta nie powinien by¢ umieszczany
w protokotach badan klinicznych jako kryterium
wykluczajace udziat w badaniu. W tabeli 1 podano
liste powoddw, ktére hipotetycznie mogtyby stanowi¢
uzasadnienie postawienia takiego warunku. Jednakze
wedtug wiekszosci badanych zaden z nich, z wyjat-
kiem zaburzen funkgji poznawczych (wg 57%), nie
uzasadnia stosowania wieku jako kryterium wytaczenia
w procedurze badawczej (tab. 1).

Analizowano réwniez, co sprawia, ze klinicysci nie-
chetnie rekrutuja osoby starsze do badan klinicznych,

w ktérych wiek nie ma zastosowania jako kryterium
wykluczenia. Sposréd 11 analizowanych przyczyn
wykluczania oséb starszych zdecydowana wiekszos¢
respondentéw wskazata: wspotistnienie wielu choréb
u oséb w tej grupie wiekowej, czeste wystepowanie
polipragmazji, zaburzen funkcji poznawczych i zdarzen
niepozadanych (tab. 2). Ponad pofowa badanych wy-
mienita jednak wszystkie przyczyny podane w tabeli 2.
W dalszym ciggu badania przeprowadzono analize
czynnikoéw, ktére mogtyby sprzyjac zwiekszaniu udzia-
tu oséb starszych w badaniach. W opinii badanych
lekarze byliby bardziej sktonni rekrutowac pacjentow
w starszym wieku do badan klinicznych, majac wy-
razne zalecenie ich wigczania i wskazang liczbe oséb,
ktére powinny by¢ zakwalifikowane ze wzgledu na
starszy wiek. Podkreslano, ze gratyfikacja przewidzia-
na za rekrutacje pacjentow powinna uwzgledniac
potencjalny nakfad pracy z tym zwigzany, ktéry jest
wiekszy w przypadku rekrutowania oséb w podesztym
wieku (tab. 3).

Zdaniem respondentéw osoby starsze chetniej uczest-
niczytyby w badaniach klinicznych, gdyby uzyskaty
petniejsze wyjasnienie, na czym polega ich udziat
w badaniu, procedury badawcze byty uproszczone,
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Tabela 2. Opinie 0s6b zawodowo zwigzanych z opiekg zdrowotng i prowadzeniem badan klinicznych na
temat przyczyn wytgczania osob starszych przez klinicystow z badan klinicznych, w ktérych protokole ba-
dawczym nie postawiono wymogu wykluczania badanych ze wzgledu na wiek

Table 2. Professionals views on reasons of exclusion of older people from clinical trials when exclusion by

age is not posed as required in the study protocol

Z jakich powodoéw klinicysci kwalifikujacy pacjentéw do
badan klinicznych niechetnie rekrutujg osoby starsze,
nawet jesli w protokole badawczym nie ma wskazania

granicy wieku:

Srednia* SD Odsetek
zgodnych

odpowiedzi**

— czeste wystepowanie wielu choréb wspdtistniejgcych 4,52 0,81 94%
u 0s6b starszych

— czeste przyjmowanie wielu lekéw przez osoby starsze 4,48 0,93 92%

— zaburzenia funkgji poznawczych u 0séb starszych 4,37 0,92 83%

— koniecznos¢ przeznaczenia wiekszej ilosci czasu na rekru- 4,28 1,25 78%
tacje i/lub ocene pacjenta

— czestsze wystepowanie zdarzen niepozadanych u oséb 4,03 0,92 79%
starszych

— trudnosci w rekrutacji 0séb starszych 3,90 0,95 69%

— niepetnosprawnos¢ fizyczna oséb starszych 3,54 1,26 59%

— bardziej prawdopodobna odmowa udzielenia zgody na 3,54 1,13 56%
udziat w badaniach

— brak zainteresowania 0séb starszych udziatem w bada- 3,52 1,11 58%
niach klinicznych

— wieksze prawdopodobienstwo niepodporzadkowania sie 3,50 1,05 55%
0s6b starszych wymogom badania

— krotsza prognoza dtugosci zycia u oséb starszych 3,37 1,09 52%

*$rednie wartosci odpowiedzi wraz z odchyleniem standardowym (SD, standard deviation) w z skali od 1 — zdecydowanie sie nie zgadzam do 6 — zgadzam sie zdecydowanie;
**odsetek respondentow, ktérzy z podanym stwierdzeniem zgadzaja sie do pewnego stopnia (4), zgadzaja sie (5) lub zgadzaja sie zdecydowanie (6)

uczestnicy mogliby otrzymac zwrot kosztéw podrézy
zwigzanej z uczestnictwem w badaniu, a korzysci
zdrowotne byly oczywiste (np. w postaci poprawy
jakosci zycia, wydtuzenia zycia). Zwracano uwage na
znaczenie dostosowania terminarzu wizyt do trybu
zycia pacjentdéw, mozliwosci przeprowadzania wizyt
kontrolnych w domu pacjenta i autorytetu lekarza jako
osoby mogacej zacheci¢ pacjenta do udziatu w ba-
daniu. Nalezy podkresli¢, ze zdecydowania wiekszos¢
badanych wskazata potencjalne znaczenie wszystkich
wymienionych w tabeli 3 czynnikéw promujacych
udziat oséb w starszym wieku w badaniach klinicz-
nych. Jednak najrzadziej (75%) odwotywano sie do
altruizmu pacjentéw jako czynnika, ktéry mégtby skto-
ni¢ ich do powszechniejszego udziatu w badaniach.
Dla instytucji finansujacych badania (zaréwno ko-
mercyjnych i niekomercyjnych), zdaniem badanych,
zachetg moze by¢ wiasciwa finansowa rekompensata
(np. przedtuzenie okresu patentu na lek, ubezpiecze-
nie pacjentéw z grup ryzyka) oraz prawnie uwarun-
kowany wymdg wtaczania oséb w starszym wieku do
badan klinicznych (tab. 3).

Wiekszos$¢ badanych uwazata, ze obecne przepisy
prawne regulujgce prowadzenie badan klinicznych
nie sg zadawalajace (81%) i wyrazata potrzebe zmiany
tych przepiséw na poziome krajowym lub europejskim
(65% badanych).

Opinie pracownikéw opieki zdrowotnej i 0séb zajmu-
jacych sie prowadzeniem badan klinicznych zostaty
nastepnie skonfrontowane z punktem widzenia pa-
cjentow i opiekundw, co jest przedmiotem odrebnej
publikacji [16].

Dyskusja

W badaniach van Spall i wsp. wiek byt podstawa
wykluczenia z 72% ogétu przeanalizowanych przez
nich badan, w tym starszy wiek — z 38,5% badan.
Sposrod wszystkich przyjetych przez nich kryteridw
wytaczenia tylko 47% byto uzasadnionych [13]. Na
podstawie przegladu pismiennictwa w ramach projektu
PREDICT wykazano, ze w przypadku prawie 40% badan
klinicznych prowadzonych u pacjentéw z zastoinowa
niewydolnoscig lewokomorowg serca przynajmniej
jedna przyczyna wykluczenia byta nieuzasadniona [14].
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Tabela 3. Opinie 0s6b zawodowo zwigzanych z opieka zdrowotng i prowadzeniem badan klinicznych na
temat potencjalnych czynnikéw promujacych udziat oséb w starszym wieku w badaniach klinicznych
Table 3. Professionals views on potential promoters of older people participation in clinical trials

Lekarze s bardziej sktonni do rekrutowania ludzi

w starszym wieku do badan klinicznych, jesli:

Srednia* SD Odsetek
zgodnych
odpowiedzi**

— w protokole badawczym wystepuje zalecenie dotyczace 4,62 0,88 93%
okreslonej liczby oséb starszych, ktére nalezy zrekrutowac
do badania

— przewidziana jest dodatkowa zapfata za rekrutacje oséb 4,58 1,00 89%
w starszym wieku do badania

— w protokole badawczym wystepuje specjalne zalecenie, 4,58 0,91 91%

aby rekrutowac osoby starsze
Pacjenci w starszym wieku byliby bardziej sktonni do udziatu w badaniu klinicznym gdyby:

— petniej wyjasniano im nature badania, aby poméc im 5,12 0,77 98%
w podjeciu decyzji o uczestnictwie

— badania miaty mozliwie najprostszag forme 5,08 0,75 98%

— pacjenci mogli otrzymac zwrot kosztéw podrézy 5,00 0,88 97%

— wizyty byty planowane w sposéb elastyczny uwzgledniaja- 4,97 0,72 96%
cy tryb zycia pacjentéw

— dostrzegali korzysci zdrowotne w ich udziale 4,95 0,89 97%

— badania kontrolne mogty by¢ przeprowadzane w domu 4,88 1,12 92%

— nie pfacili za procedure leczniczg lub nastepujace po niegj 4,83 1,06 86%
kontrole

— do udziatu byli zachecani przez ich lekarza 4,77 0,85 91%

— zapewniono im pomoc, jesli sami muszg opiekowac sie 4,76 0,97 91%
swoimi krewnymi w czasie, gdy biorg udziat w badaniu

— byli zachecani do udziatu w badaniu przez bliskiego 4,74 0,97 91%
cztonka rodziny lub przyjaciela lub inng wazng osobe

— personel prowadzacy badanie udzielat im wsparcia 4,69 1,13 90%

— ich udziat byt zalecany przez specjaliste 4,54 1,10 85%

— przyjmowali swoéj udziat za akt altruizmu 3,97 1,10 75%

Komercyjni i niekomercyjni sponsorzy badan, byliby bardziej sktonni do rekrutowania starszych

ludzi do badan, gdyby:

— istniat prawny wymdg wigczania oséb starszych do badan 4,33 1,13 82%

klinicznych

— otrzymali stosowng rekompensate finansowa (np. prze-
dtuzenie patentu leku, ubezpieczenie dla pacjentéw)

4,32 1,14 77%

*$rednie wartoéci odpowiedzi wraz z odchyleniem standardowym (SD, standard deviation) w z skali od 1 — zdecydowanie sie nie zgadzam do 6 — zgadzam sie zdecydowanie;
**odsetek respondentdw, ktérzy z podanym stwierdzeniem zgadzajg sie do pewnego stopnia (4), zgadzaja sie (5) lub zgadzajg sie zdecydowanie (6)

W opinii 91% polskich respondentéw badania PREDICT
(v. 87% EU) wykluczanie z badan tylko z powodu
wieku nie ma zadnego uzasadnienia. Podzielali oni
poglad o niewystarczajacej reprezentacji 0séb starszych
w badaniach klinicznych (88% v. 84% UE). Co wiecej,
byli przekonani o negatywnych konsekwencjach tego
zjawiska dla klinicystow (77% v. 79% UE) i pacjentow
(84% v. 73% UE). Te opinie nie réznity sie istotnie
wzgledem pogladdw prezentowanych w pozostatych
krajach uczestniczacych w projekcie badawczym [15].

Wedtug van Spall i wsp. powszechnie wystepujace
schorzenia oraz przyjmowanie wielu lekéw jednocze-
$nie byty podstawa wykluczenia odpowiednio z 81%
i 54% ogotu przeanalizowanych przez nich badan [13].
Z kolei Cherubini i wsp. wskazali zaburzenia sprawnosci
fizycznej i intelektualnej wérdd najczestszych, obok
wieku, nieuzasadnionych przyczyn wykluczenia z ba-
dan [14]. Badanie opinii (w ramach projektu PREDICT)
0s0b zajmujgcych sie opiekg zdrowotng nad osobami
starszymi lub prowadzeniem badan klinicznych w tej
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grupie wiekowej potwierdzity, ze gtéwnymi przyczyna-
mi wykluczania pacjentéw w wieku podesztym z badan
jest wspotwystepowanie wielu chordb, zazywanie wielu
lekéw, zaburzenia funkgji poznawczych oraz obawa
przed pojawieniem sie zdarzen niepozadanych (tab.
2). W tym wzgledzie poglady polskich respondentéw
nie odbiegajg od zdania pozostatych uczestnikow eu-
ropejskiego badania, bedac jedynie silniej wyrazonymi
(odpowiednio 94% v. 82% UE, 92% v. 79% UE, 83%
v. 75% UE, 79% v. 72% UE) [15].

W zasadzie kazda sposréd analizowanych przyczyn
wykluczania oséb starszych z badan polscy respon-
denci wskazywali czesciej niz badani w pozostatych
krajach biorgcych udziat w projekcie PREDICT. Ich zda-
niem polscy klinicysci w wiekszym stopniu obawiaja
sie trudnosci w rekrutacji osob starszych do badan
klinicznych (69% v. 54% UE), odmowy udzielenia
przez nich zgody na udziat w badaniu (56% v. 41%
UE) oraz niepodporzadkowania sie wymogom proce-
dury badawczej (55% v. 48% UE) (tab. 2). Niechetnie
rekrutujg pacjentéw w starszym wieku do badan z po-
wodu wykazywania przez nie braku zainteresowania
uczestnictwem (58% v. 36% UE) (tab. 2) [15]. Wiek-
szo$¢ ogotu badanych w ramach projektu nie zgtaszata
tych obaw jako przyczyn wykluczania z badan.
Przeszkody utrudniajgce udziat oséb starszych w bada-
niach klinicznych zostaty stosunkowo dobrze opisane.
Wedtug Beswicka i wsp. pracownicy opieki zdrowotnej
rzadziej rekrutuja starszych pacjentéw do badan,
o ile nie jest to jasno zalecone w protokole, w opinii
badacza nie ma wskazan lub wyraznych korzysci dla
pacjenta, prowadzenie badania utrudnia realizacje
rutynowej opieki lub pogarsza relacje z pacjentem oraz
gdy lekarz nie jest przekonany do przedmiotu badania
[11]. W naszym badaniu potwierdzono szczegdlne
znaczenie zalecenia rekrutowania okreslonej liczby
pacjentéw w starszym wieku, ktére byto podnoszo-
ne przez ponad 90% respondentéw we wszystkich
krajach [15]. Ten wynik istotnie wzmacnia sugestie
Giron i wsp. wprowadzenia obowigzku wtaczania
25% o0s6b po 75. roku zycia do badan klinicznych,
ktérzy postulowali to w odniesieniu do badan lekéw
przeciwdepresyjnych [9].

W Polsce zdecydowanie czesciej (89% v. 71% UE)
wyrazano opinie, ze dodatkowa zaptata za rekrutacje
pacjentow mogtaby zacheci¢ lekarzy do kierowania
starszych oséb do udziatu w badaniach klinicznych.
Poglady na ten temat okazaty sie bardzo zréznicowane
w poszczegdinych krajach — od zaledwie 40% po-
zytywnych opinii w Hiszpanii do 89% w Polsce [15].
Wsroad czynnikdw zniechecajgcych osoby starsze do
udziatu w badaniach klinicznych w pismiennictwie

wymienia sie nieche¢ do zmiany dotychczasowego
leczenia, obawe przed leczeniem eksperymentalnym,
nieche¢ do bycia obiektem doswiadczen, brak zgody
na randomizacje, trudnosci w dotarciu do miejsca
badan, niedostosowanie harmonogramu wizyt kon-
trolnych, konsekwencje ekonomiczne, koniecznos¢
sprawowania opieki nad innymi, niskg jakos¢ otrzy-
mywanej informacji, brak zainteresowania, zig samo-
ocene zdrowia, niezrozumienie procedury badawczej
i istoty udzielania zgody [11]. Czynniki te zostaty
poddane weryfikacji w trakcie badania pacjentéw
metoda wywiadu zogniskowanego w ramach projektu
PREDICT (czemu poswiecono osobng publikacje) [16].
Wiele elementow sprzyjajgcych uczestnictwu ludzi star-
szych w badaniach, ktére ustalono wczesniej, w trakcie
przegladu literatury [11], znalazto swoje potwierdzenie
w opiniach badanych. Wsréd nich podkreslano znacze-
nie: czynnikéw informacyjno-edukacyjnych (w zakresie
poznania istoty choroby i zasad udziatu w badaniu),
organizacyjnych (zapewnienia lepszej opieki zdro-
wotnej, udogodnien w zakresie wizyt kontrolnych),
finansowych (zwrotu kosztéw leczenia, podrézy), zdro-
wotnych (korzysci zdrowotnych i poprawy jakosci zycia),
psychologicznych (poczucia wsparcia, zaufania lekarzo-
wi) i spotecznych (relacji interpersonalnych, podejscia
altruistycznego). W badaniu PREDICT zdecydowana
wiekszo$¢ respondentédw wskazata znaczenie wszyst-
kich wymienionych w tabeli 3 czynnikéw promujacych
udziat osob w starszym wieku w badaniach klinicznych
w najmniejszym stopniu odwotujac sie do altruizmu
pacjentéw. Poglady osob badanych w Polsce zasadniczo
nie réznity sie od tych w pozostatych krajach Europy.
Jedynie aspekty finansowe zostaty zaakcentowane
zdecydowanie mocniej w odniesieniu do wprowadzenia
rekompensaty dla lekarzy rekrutujgcych osoby starsze
do badan i wyrazaty sie mniejszym przekonaniem co
do zasadnosci wprowadzania finansowych utatwien
dla sponsoréw (77% v. 87% UE) [15].

Nalezy podkredli¢, ze metody rekrutacji pacjentow
do badan zasadniczo sg stabo przebadane. Zaledwie
w pojedynczych badaniach wykazano, na przyktad,
wyzszos¢ rekrutacji pacjentéw w praktykach lekarskich
w poréwnaniu z innymi metodami [17], znaczenie
kontaktu telefonicznego z badanym [18], wizyt kon-
trolnych w domu pacjenta [19] oraz dziatan eduka-
cyjnych objasniajacych pacjentom proces udzielenia
przez nich zgody na udziat w badaniu klinicznym [20].
Zagadnienie udziatu starszych pacjentéw w badaniach
klinicznych wymaga zatem dalszych badan w kierunku
ustalenia skutecznych metod ich rekrutacji.

Problem nieréwnej reprezentacji 0séb starszych
w badaniach jest podnoszony od ponad 20 lat [21]
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i najczesciej analizowany w kontekscie epidemiolo-
gicznym. Ostatnie lata przyniosty wzrost zaintereso-
wania zagadnieniem i poprawe wigczania starszych
pacjentow do badan [22, 23]. Nadal jednak nie mamy
skutecznej strategii zwigkszania ich udziatu w projek-
tach badawczych.

Celem projektu PREDICT byto poznanie opinii 0s6b
zwigzanych zawodowo z opieka zdrowotng i prowa-
dzeniem badan oraz samych pacjentéw w starszym
wieku na temat ich udziatu w badaniach. Opracowana
w wyniku projektu PREDICT Karta dotyczaca udziatu oséb
w starszym wieku w badaniach klinicznych jest jedng
z form nagtosnienia problemu i edukacji w celu zmiany
dotychczasowego podejscia. Karta uzyskata akceptacje
miedzynarodowych towarzystw naukowych: European
Union of Geriatric Medicine Society (EUGMS), Internatio-
nal Association of Gerontology and Geriatrics-European
Region (IAGG-ER), American Geriatric Society (AGS),
Gerontological Society of America (GSA) i European
Society of Anesthesiologists (ESA). Problem zapewnienia
bezpieczenstwa lekdw stosowanych u oséb starszych
zostat wprowadzony réwniez do agendy dziatan Ge-
neralnego Dyrektoriatu Komisji Europejskiej ds. Zdrowia
i Konsumentéw (DG SANCO, European Commission
Health and Consumers Directorate General) w ramach
strategii ,Europa 2020” na rzecz promocji zdrowia
i jakosci zycia osdb starszych przyjetej w 2010 roku pod
nazwaq ,, The European Innovation Partnership on Active
and Healthy Ageing”. Budzi to naszg nadzieje na wypra-
cowanie w niedalekiej przysztosci bardziej szczegétowych
rekomendacji w tym zakresie.

Stabe i mocne strony badania

Badanie objeto 60 oséb reprezentujgcych rézne
profesje (zgodnie z zatozeniem). Z tego powodu
nie powinno by¢ traktowane jako typowe badanie
ilosciowe. Zastosowana metoda prezentuje jakoscio-
we podejscie do badania opinii, ktére jednoczesnie
zapewnia ekspertom anonimowo$¢ wypowiedzi.
W celu rekrutacji zastosowano kilka réznych metod:
bezposrednie rozdanie kwestionariuszy, przestanie ich
poczty internetowg oraz pocztg regularng. Pomimo
ponawianych préb uzyskano jedynie 4 opinie etykow

i 4 opinie reprezentantéw przemystu farmaceutycz-
nego, dlatego zaniechano analizy opinii zaleznie od
grupy zawodowej na podstawie danych krajowych.
Jednoczesnie dzieki temu, ze badanie byto czescig
projektu wieloosrodkowego, mozna byto poréwnac
te wyniki z uzyskanymi w innych osrodkach. Nalezy
stwierdzi¢, ze wpisujg sie one w ogdlne tendencje
dotyczace opinii na temat badanego zagadnienia.
W poréwnaniu z innymi krajami Polska lokalizuje sie
pomiedzy krajami ,starej” Unii Europejskiej i nowymi
jej cztonkami w zakresie wiekszosci uzyskanych opinii.

Whioski

Wykazano powszechng zgodnos¢ opinii, ze osoby
starsze nie sg wystarczajaco reprezentowane w bada-
niach klinicznych i starszy wiek nie powinien stanowic
kryterium wykluczajgcego z badan. Okreslono liste
czynnikow, ktore potencjalnie moga wptywac na
proces rekrutacji 0sob starszych do badan klinicznych.
Wykazano koniecznos$¢ opracowania i przetestowania
strategii o charakterze edukacyjno-informacyjnym,
organizacyjnym, finansowym, odwotujgcych sie do
korzysci zdrowotnych, psychologicznych i spotecznych
w celu poprawy skutecznosci rekrutacji oséb starszych
do badan klinicznych. Jedng z form dziatar edukacyj-
no-informacyjnych ma by¢ rozpowszechnienie Karty
PREDICT — dotyczacej udziatu 0séb w starszym wieku
w badaniach klinicznych [24].

Finansowanie

Wieloosrodkowy, miedzynarodowy program badaw-
czy PREDICT pod petng nazwa ,Zwiekszanie udziatu
0s0b starszych w badaniach klinicznych” (Increasing
the PaRticipation of the ElDerly In Clinical Trials) finan-
sowany przez Komisje Europejskg w ramach 7. Projek-
tu Ramowego (umowa Nr HEALTH-F4-2008-201917).

Grupa PREDICT

David L. Edbrooke, Garry H. Mills, Andrew Beswick,
Antonio Cherubini, Mark Clarfield, Peter Crome, Paul
Dieppe, Cees Hertogh, Vita Lesauskaite, Joaquim
Oristrell Salva, Gabriel I. Prada, Judith Sinclair-Cohen,
Katarzyna Szczerbiniska, Eva Topinkova.
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Streszczenie

Wstep. W wyniku systematycznego przegladu literatury przeprowadzonego w ramach wieloosrodkowego, mie-
dzynarodowego programu badawczego ,Zwiekszanie udziafu 0séb starszych w badaniach klinicznych” (PREDICT),
finansowanego przez Komisje Europejskg z funduszy 7. Projektu Ramowego, wykazano mafe uczestnictwo osob
w wieku podeszfym w badaniach klinicznych.

Materiat i metody. Na podstawie tych rezultatow opracowano kwestionariusz wywiadu w celu zbadania opinii
pracownikow opieki zdrowotnej, etykow i przedstawicieli przemysfu farmaceutycznego na temat przyczyn matego
udziatu 0séb starszych w badaniach klinicznych oraz czynnikdw, ktore mogg sprzyjac stosownemu zwiekszaniu
ich reprezentacji w projektach badawczych. Badanie zostato przeprowadzone w 9 krajach: Republice Czeskiej,
Hiszpanii, Holandli, Izraelu, Litwie, Polsce, Rumuni, Wielkiej Brytanii i we Wrtoszech. W niniejszym artykule przed-
stawiono jednak tylko opinie polskich respondentow, akcentujac zasadnicze réznice w poréwnaniu z pogladami
w pozostatych krajach.

Wyniki. W opinii polskich respondentdw osoby starsze nie sq wystarczajgco reprezentowane w badaniach klinicz-
nych, a starszy wiek nie powinien stanowic kryterium wykluczajacego z badan. Okreslono liste czynnikow, ktdre
potencjalnie moga wpfywac na proces rekrutacji 0sob w starszym wieku do badan klinicznych. Najczesciej wskazy-
wanymi przyczynami wykluczania oséb starszych byty: wspatistnienie wielu chorob w tej grupie wiekowej, czeste
wystepowanie polipragmazji, zaburzeri funkcji poznawczych i obawa przed pojawianiem sie zdarzen niepozadanych.
Whnioski. Wyniki tych badari wraz z innymi realizowanymi w ramach projektu postuzyly do opracowania Karty
PREDICT zawierajgcej rekomendacje zmierzajace do zapewnienia rownoprawnego udziatu osob starszych w ba-

daniach klinicznych.
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