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SPOSOBNOST OSOBA S MENTALNIM POREMECAJEM
ZA DAVANJE INFORMIRANOG PRISTANKA
U BIOMEDICINSKIM ISTRAZIVANJIMA

CAPACITY TO CONSENT TO RESEARCH IN PATIENTS WITH MENTAL ILLNESS

MAJA BAJS, SPIRO JANOVIC, NEVEN HENIGSBERG, VELJKO DPORDPEVIC*

Deskriptori: Mentalni poremecaji — psihologija; Informiran pristanak; Mentalna sposobnost;
Biomedicinska istrazivanja — etika; Ljudska prava

Sazetak. Informirani pristanak mehanizam je zastite osoba u biomedicinskim istrazivanjima. Davanje valjanog informira-
nog pristanka osim informiranosti o medicinskom postupku, odnosno istrazivanju, ukljucuje i dobrovoljnost osobe i sposob-
nost za pristanak. Sposobnost za davanje pristanka ovisi o vise ¢imbenika, a procjenjuje se klini¢ki, jer jos ne postoje stan-
dardni instrumenti procjene. Osobe s mentalnim poremecajima veé¢inom su sposobne za pristanak. Neka istrazivanja poka-
zuju da jedan broj osoba s mentalnim poremecajima moze biti nesposoban za pristanak, djelomi¢no ili potpuno te privre-
meno ili trajno. Eticke dileme koje se odnose na uklju¢ivanje osoba u biomedicinska istrazivanja odnose se i na procjenu
dobrobiti i rizika za ispitanike. Iznalazenje objektivnijih metoda procjene i metoda za pobolj$anje sposobnosti za pristanak
na medicinske intervencije omogucit ¢e primjereniju selekciju ispitanika u istrazivanjima. Vaznost relevantnih hrvatskih
zakona i medunarodnih konvencija nalazimo u nizu mehanizama za zastitu osoba s mentalnim poremecajima u biomedicin-
skim istrazivanjima.

Descriptors: Mental disorders — psychology; Informed consent; Mental competency; Biomedical research — ethics;
Human rights

Summary. Informed consent is a legal procedure when including a person in the treatment, diagnostics or research which
includes information, voluntarism and capacity to consent of the participant. Capacity to consent is related to decision-mak-
ing process and could be influenced by various factors. Assessment of capacity to consent is still clinical, because there are
no widely accepted standards and assessment instruments. Persons with mental disorders could have some deficits in
capacity for decision-making that could be temporary or permanent. Ethical considerations in the research with participants
not able to consent are related to benefit vs. non-benefit studies and risk assessment. Finding of the better methods for
capacity assessment and capacity enhancement could improve selection of the research participants. Legal recommenda-
tions, including international declarations and conventions, as well as the related Croatian laws are important mechanisms
for safeguards of the persons with mental illness in biomedical research.
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b) dobrovoljnost — sposobnost osobe da djeluje u skladu s
osobnim stavom prema tome §to je ispravno i dobro u
odredenoj situaciji, uz obavezno postivanje slobodnog
izbora;

¢) sposobnost osobe za pristanak — razumijevanje infor-
macije relevantne za donoSenje odluke i razumna
procjena potencijalne koristi i rizika, odnosno poslje-

Postivanje autonomije osobe u donosenju odluka o svom
zdravlju i lije¢enju jedan je od najvaznijih eti¢kih principa u
suvremenoj medicini. Informirani pristanak svake osobe
koja se podvrgava medicinskim intervencijama zakonska je
obveza u svakodnevnoj medicinskoj praksi i klini¢kim, od-
nosno znanstvenim istrazivanjima. Cilj informiranog pri-
stanka zastita je ljudskih prava i dostojanstva u medicinskim

intervencijama i biomedicinskim istrazivanjima s ljudima.'?
Osoba donosi odluku o dobrovoljnom pristanku na postupke
dijagnosticiranja i lijeenja poremecaja od kojeg boluje te
takoder o sudjelovanju u istrazivanju novih dijagnostickih
ili terapijskih metoda, ili u istrazivanju uzroka obolijevanja.
Informirani pristanak ne podrazumijeva samo pristanak
osobe nakon jednostrane lije¢nicke informacije o medicin-
skoj intervenciji. Danas se smatra da je davanje informira-
nog pristanka sloZen proces odluc¢ivanja.>* Appelbaum i
Roth definiraju sljedece elemente informiranog pristanka u
medicinskim intervencijama:?

a) informaciju — koja obuhvaca ¢injenice o prirodi pore-
mecaja, anticipirani rizik, prednosti i nedostatke pred-
lozene procedure i moguce druge postupke, uklju-
¢ujudi i neintervenciju;
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dica donosenja odluke.

Sposobnost osobe za pristanak

Jasna i opcenito prihvac¢ena definicija sposobnosti osobe
za davanje pristanka nije odredena, ni pravno ni u praksi.
Lije¢nik obi¢no pretpostavlja da sposobnost za pristanak po-
stoji, iako oboljele osobe Cesto ne razumiju medicinski tret-
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man ili protokol istrazivanja.® Procjena sposobnosti za pri-
stanak najcesce se trazi u nekim specifiénim poremecajima
(poremecaji svijesti i ponasanja, mentalni poremecaji), slo-
Zenim intervencijama (transplantacija) ili kad osoba samoi-
nicijativho odbija predlozenu medicinsku intervenciju, su-
protno savjetu lije¢nika. Procjenu u tim situacijama obi¢no
obavlja psihijatar.”

Na sposobnost osobe za pristanak na medicinski tretman
ili istrazivanje mogu utjecati razni ¢imbenici, npr. dob, obra-
zovanje, specifiénosti bolesti i lije¢enja i drugo.® U procesu
donosenja odluke vazne su i kognitivne funkcije, a osobito
funkcije izvr$nog funkcioniranja, paméenja i paznje.>'* U
procjeni je vazna i slozenost odlu¢ivanja, npr. za jednostav-
nije odluke potrebne su jednostavnije funkcije odlu¢ivanja.
Sposobnost oboljele osobe za pristanak moze se promijeniti
tijekom vremena.'! Neka akutna stanja takoder mogu utje-
cati na sposobnost za pristanak (koma, delirij, $ok).

Prema Appelbaumu i Grissu, sposobnost osobe za prista-
nak na medicinske intervencije uklju¢uje ¢etiri dimenzije:>3

1. razumijevanje (understanding) — znanje o bolesti, mo-

gucnostima lijeCenja, odnosu rizika i koristi;

2. objasnjenje (reasoning) — racionalna usporedba i pri-

mjena informacije;

3. odlucivanje (disclosure) — stvaranje i prenoSenje od-

luke;

4. shvacanje bolesti (appreciation) — ukljucuje uvid u bo-

lest.

Ti su kriteriji danas §iroko prihvaceni i na njima se te-
melje sva relevantna istrazivanja. Deficit u jednoj od nave-
denih dimenzija sposobnosti moze, ali ne mora znaciti i pot-
puni nedostatak sposobnosti za odlu¢ivanje.

Sposobnost oboljele osobe za pristanak, odnosno dono-
Senje odluke o medicinskom tretmanu i/ili biomedicinskom
istrazivanju specifi¢na je za odredenu odluku u odredenom
trenutku. '8

Procjena sposobnosti za donoSenje odluke, odnosno in-
formirani pristanak je kategoric¢ka: sposobnost ili postoji ili
ne postoji. Zlatni standard, odnosno standardizirane smjer-
nice ili kriteriji, jo$ nisu razvijeni. Stoga se procjena temelji
na klini¢koj procjeni koja ukljucuje klini¢ki intervju, kli-
ni¢ki pregled i opservaciju. Uz klini¢ke parametre — dija-
gnozu i tijek poremecaja, aktualnu fazu poremecaja, rezul-
tate dosadasnjih intervencija, ukljucuju se i ostali parametri
— dob, spol, obrazovanje, obiteljski i radni status i funkcio-
niranje, postojanje ostalih bolesti, egzistencijalni uvjeti, a
Cesto i religijska i duhovna te osobna Zivotna filozofija. Po-
sebno je vazna procjena odnosa oboljele osobe prema bole-
stiilijecenju, a relevantne su funkcije: razumijevanje bolesti
i lije€enja, racionalno razmisljanje, usporedba s prija$njim
iskustvima, procjena dobiti i rizika, donoSenje odluke i pre-
noSenje odluke, percepcija bolesti, uvid i ostalo.”!'! Katkad
je potrebna neovisna procjena, u ¢emu sudjeluju klinic¢ari
koji ne lije¢e tu osobu i/ili nisu istrazivaci u klini¢koj studiji.
Kao dodatak klini¢koj procjeni rabi se i neuropsihologijsko
testiranje, kojim se procjenjuju opée kognitivne funkcije.

Instrumenti (testovi, skale), specifi¢ni za procjenu spo-
sobnosti za pristanak, u fazi su razvoja i nisu u §iroj prim-
jeni. Dosad razvijeni instrumenti razlikuju se prema nacinu i
fokusu mjerenja, a jo§ nema jasnih kriterija $to mjeriti — koje
su to¢no funkcije (kognitivne, voljne i ostale funkcije li¢no-
sti) znacajne u procesu pristanka, kako ih mjeriti te koji su
razlikovni kriteriji.'> Sljedeci je problem prilagodavanje in-
strumenta specificnom protokolu istrazivanja i ispitivanoj
skupini. Educiranost i osjetljivost klini¢ara/istrazivaca za
aspekt sposobnosti ispitanika za pristanak takoder utjecu na

proces davanja informiranog pristanka. Neovisna eti¢ka po-
vjerenstva, u procesu revizije protokola biomedicinskih is-
trazivanja, kao i kreatori protokola istrazivanja, sve ¢esce
navode nuznost neovisne procjene sposobnosti ispitanika za
pristanak.'?

Sposobnost za davanje informiranog pristanka
u osoba s mentalnim poremecajem

Mentalni poremecaj, sam za sebe, ne zna¢i nesposobnost
za donoSenje odluke ili davanje informiranog pristanka.
Vecina osoba s mentalnim poremecajem sposobna je doni-
jeti valjani informirani pristanak za lije¢enje ili sudjelovanje
u istrazivanju, a njihove se sposobnosti nuzno ne moraju
razlikovati od onih zdravih osoba.'* No, katkad akutizacija
poremecaja ili neki simptomi, npr. deluzije, halucinacije,
poremecaj volje, nedostatak kriti¢nosti i uvida u stanje te iz-
mjene relapsa i remisije, mogu privremeno ili trajno utjecati
na sposobnost odluc¢ivanja.'s

Nedovoljno je poznato u kojoj mjeri mentalni poremecaj
stvarno umanjuje sposobnost osobe da donese specifi¢nu
odluku o medicinskom tretmanu. Na primjer, poremecaj ko-
gnitivnog funkcioniranja (u demenciji, shizofreniji i dr.) ne
znaci istodobno i poremecaj sposobnosti za pristanak jer se
smatra da postoji viSe razina sposobnosti odlué¢ivanja.'? Isto
tako, prisilno hospitalizirana osoba s mentalnim poreme-
¢ajem ne smatra se a priori nesposobnom za informirani pri-
stanak za lijeCenje ili istraZivanje. Sposobnost za pristanak
na medicinski postupak razlikuje se od poslovne i testator-
ske sposobnosti i kaznene odgovornosti.!

Mnoga se istrazivanja bave procjenom sposobnosti od-
lu¢ivanja u osoba s mentalnim poremecajima, razvojem in-
strumenata za procjenu i metodama poboljSavanja sposob-
nosti za pristanak u osoba s mentalnim poremecajima.

U velikom ameri¢kom istrazivanju, »MacArthur Treat-
ment Competence Study«, sposobnost za davanje pristanka
u vecine ispitanika hospitaliziranih zbog ozbiljnoga mental-
nog poremecaja bila je slicna onoj u osoba bez mentalnog
poremecaja. U skupini shizofrenih ispitanika osteéeno je ra-
zumijevanje bolesti u odnosu na ostale hospitalizirane sku-
pine i zdrave. Opcenito, u gotovo polovice hospitaliziranih
shizofrenih ispitanika potvrden je neki poremecaj sposobno-
sti za pristanak.!%11-16

Dunn i Jeste smatraju da je smanjena sposobnost odlu-
¢ivanja u shizofrenih ispitanika povezana s poremecéajem
kognitivnih funkcija, a manje s intenzitetom simptoma.!”
Kroni¢ni shizofreni ispitanici biraju zna¢ajno manje opti-
malnih odluka od zdravih kontrola, a potrebno im je i vise
vremena za dono$enje odluka. Postoje razlike i unutar sku-
pine shizofrenih ispitanika u razumijevanju vaznih eleme-
nata pristanka, koje se odnose i na nedostatan uvid u bo-
lest.'® Zaklju¢no, u odnosu na druge bolesti, shizofrenija re-
ducira sposobnost za pristanak u jednom broju osoba sa shi-
zofrenijom.""-2? Tek ¢e svaki drugi shizofreni ispitanik zado-
voljiti sve Cetiri komponente sposobnosti. To jo$ ne zna¢i da
¢e biti potpuno nesposobni dati pristanak.

Vollman i suradnici usporedivali su tri skupine ispitanika —
s demencijom, shizofrenijom i depresijom. U dementnih ispi-
tanika utvrden je visok stupanj ostecenja razli¢itih kategorija
sposobnosti, a najviSe razumijevanja (64%) i procjenjivanja
(51%). Shizofreni ispitanici gotovo su jednako losi kao i
dementni u kategoriji procjenjivanja (46%), ali su po ostalim
parametrima adekvatnih sposobnosti. Depresivni ispitanici
uglavnom su sposobni za pristanak u svim kategorijama.?

Studija Palmera i sur. utvrdila je razlike u sposobnosti za
davanje informiranog pristanka izmedu tri skupine starijih
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osoba oboljelih od shizofrenije, Alzheimerove demencije i
dijabetesa melitusa, koje su povezane s razli¢itim kognitiv-
nim sposobnostima. Najznacajniji je deficit upravo u po-
dru¢ju razumijevanja informacije, a najizraZeniji je u osoba
s demencijom, zatim u shizofrenih osoba.?*

U manjem broju depresivnih osoba pokazala su se mala
odstupanja sposobnosti odlu¢ivanja, a nema korelacije iz-
medu intenziteta depresivnih simptoma i sposobnosti od-
lu¢ivanja.?>2¢

U osoba oboljelih od demencije opcenito postoji po-
remecaj sposobnosti odlu¢ivanja, no, mnogi mogu biti spo-
sobni donijeti pristanak za medicinski tretman i sudjelo-
vanje u istrazivanju.?’” U Alzheimerovoj demenciji pore-
medaj paméenja i izvr$nog funkcioniranja prediktivni su za
nesposobnost odlu¢ivanja.?®? U osoba s demencijom ili ko-
gnitivnim poremecajem postoji veéi stupanj poremecaja
sposobnosti odluc¢ivanja nego u njihovih zdravih vr$njaka ili
mladih shizofrenih.’® Sti¢enici domova za osobe starije
dobi, bez obzira na dijagnozu, takoder imaju veéi postotak
poremecaja u funkcijama odlu¢ivanja.’' Sama tjelesna bo-
lest, ¢ak i povezana sa stresom hospitalizacije, vrlo rijetko
utje¢e na sposobnost donosenja pristanka.'®

Zbog navedenih specifi¢nosti mentalnih poremecaja i po-
tencijalne, povremene ili trajne nesposobnosti za pristanak u
jednom dijelu te skupine, preporucuje se kontinuirana ili
viSekratna reevaluacija sposobnosti za pristanak, pogotovo
tijekom dugotrajnog lijecenja ili istrazivanja.'>!3

Metode pobolj$avanja sposobnosti
za informirani pristanak

S obzirom na veliku potrebu za istrazivanjima na po-
dru¢ju mentalnih poremecaja te udio jednog broja osoba s
mentalnim poremecajima koji istodobno imaju i neki stu-
panj poremecaja sposobnosti za pristanak, preporucuje se
probir, odnosno otkrivanje osoba s rizikom za nesposobnost
donosenja pristanka.'?3%32 Takvim se osobama moze pruZiti
adekvatna pomo¢ u procesu informiranog pristanka, kao
npr. primijenjena informacija, dodatna pojasnjenja ili neki
oblik edukacije. Demonstrirano je da razvijeniji modeli pri-
stupa u procesu informiranog pristanka, koji su usmjereni na
ciljanu edukaciju i ponavljanje informacije dovode do po-
jacanog razumijevanja i duljeg zadrzavanja informacije.’*3*
Intervencije se odnose na vrstu informacije, nacin prezenta-
cije, potrebu postupnog izlaganja, edukaciju, ponavljanje,
metode poboljSanja zapamdivanja (memory aid — zabilje-
Ske). U shizofrenih osoba i ranim fazama demencije takve
intervencije mogu poboljsati razumijevanje i sposobnost
odlucivanja.'>?® Jednako je vazna i edukacija klini¢ara, od-
nosno istrazivaca, za prilagodeni postupak informiranog pri-
stanka. Informirani pristanak, kao dokument, koji je lose i
neadekvatno prezentiran, napisan ili dizajniran, takoder
moze pridonijeti slabijem razumijevanju. Treba naglasiti
vaznost procjene koliko potencijalni ispitanik stvarno razu-
mije sve specifi¢nosti protokola i procjenjuje odnos dobro-
biti i rizika.

Etic¢ke implikacije sudjelovanja osoba
s mentalnim poremecéajem
u biomedicinskim istraZivanjima
Opéenito se smatra da osobe koje nisu sposobne dati in-
formirani pristanak treba zastititi od potencijalne zlorabe u
biomedicinskim istrazivanjima.'*** S obzirom na to da men-
talni poremecéaj moze kompromitirati sposobnost osobe za
pristanak, treba procijeniti opravdanost sudjelovanja osoba s
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mentalnim poremecéajima u odredenom znanstvenom 1i/ili
klini¢kom istrazivanju.’® No, istraZivanja u psihijatriji nuzna
su radi stjecanja znanja o uzrocima, dijagnostici i lijecenju
mentalnih poremecaja koji su ¢esto velik teret za oboljelu
osobu, obitelj i zajednicu. Prema dana$njim studijama, oso-
be s mentalnim poremecajem spremno prihvacaju sudjelo-
vanje u istraZivanjima.’’

Medunarodne deklaracije i konvencije, izmedu ostaloga
Helsinska deklaracija Svjetske lije¢nicke udruge (World
Medical Association)®® i Konvencija o ljudskim pravima i
biomedicini Vije¢a Europe’** donose neke smjernice koje
se odnose na ukljucivanje osoba s mentalnim poremecajima
i, posebno, osoba nesposobnih za pristanak, u biomedicin-
ska istrazivanja. Ako se istrazivanje moZze obaviti s osobama
sposobnim za davanje pristanka, preporucuje se ne uklju-
¢ivati osobe nesposobne za pristanak u istrazivanja radi
sprjeéavanja potencijalne zlorabe.

Ako se u istrazivanje ukljuuje osoba nesposobna za pri-
stanak, smatra se da su eticki opravdana istrazivanja koja
donose dobrobit za ispitanika u istraZivanju i bave se is-
kljuc¢ivo poremecéajem od kojega osoba pati, a ne mogu se
obaviti na drugom uzorku ispitanika (npr. ispitivanja deli-
rantnih 1 komatoznih stanja i sl.). Termin »dobrobiti« za
ispitanika, odnosno osobu u istrazivanju, nije jasno defini-
ran. Dobrobit za ispitanika naj¢esce ukljucuje promptno te-
rapijsko djelovanje (u terapijskim istrazivanjima), ali i Sire -
spasavanje zivota, popravljanje zdravlja ili smanjenje pat-
nje. Prema danasnjim etickim smjernicama, u istrazivanja
koja za ispitanike donose izravnu dobrobit mogu se ukljuéiti
osobe sposobne za pristanak, kao i osobe nesposobne za pri-
stanak. Za osobe nesposobne za pristanak u tom se sluc¢aju
obavezno moraju zadovoljiti dodatni uvjeti — opravdanost
ukljucivanja s obzirom na dijagnozu, pristanak skrbnika i
ispitanika bez obzira na sposobnost, neovisna procjena spo-
sobnosti za pristanak, pozitivna revizija neovisnog etickog
povjerenstva, neovisno monitoriranje studije, opravdanost
rizika.>*! Biomedicinska se istraZivanja procjenjuju i s ob-
zirom na stupanj rizika za ispitanika, npr. rizik intervencije
ili zahvata, uporaba i tajnost podataka i slicno. Preporucuje
se da osobe nesposobne za pristanak sudjeluju samo u istra-
zivanjima s minimalnim rizikom, opterecenjima i neugod-
nostima.>*#!

No, ukljucivanje oboljelih osoba, nesposobnih za prista-
nak, u biomedicinska istrazivanja koja nemaju dobrobit za
ispitanika, predmet je diskusije i razli¢itih zakonskih rje-
Senja u svijetu. U nekim zemljama takva istrazivanja nisu
dopustena (Njemacka), ili su dopustena samo pod odre-
denim uvjetima (Velika Britanija, Italija, Nizozemska).*!
Nacionalna bioeti¢ka savjetodavna komisija u SAD-u pre-
porucuje da istrazivaéi prilikom prijave protokola istrazi-
vanja s osobama s mentalnim poremecajima koja ukljucuju
veéirizik od minimalnog obavezno navedu tko je osoba koja
¢e procjenjivati sposobnost ispitanika da sudjeluju u istra-
zivanju. Kako bi se izbjegao mogu¢i sukob interesa, pre-
porucuje se da tu procjenu obavljaju neovisni struénjaci koji
ne sudjeluju u istrazivanju.*?

Hrvatski Zakon o zastiti osoba s duSevnim smetnjama
(ZZODS) navodi sli¢ne kriterije za uklju¢ivanje osoba ne-
sposobnih za pristanak u biomedicinska istrazivanja, §to je
zakonski mehanizam zastite te vulnerabilne populacije od
potencijalne zlorabe zbog nemogucénosti osobe da iskaze
svoju volju.¥® U ¢lanku 8. st. 3. ZZODS-a navodi se da:
»Osoba s dusevnim smetnjama koja nije sposobna dati pri-
stanak, bilo zbog toga §to u odredenom trenutku ne moze ra-
zumjeti prirodu, posljedice ili opasnost predloZenoga li-
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jecnickog postupka ili zbog toga $to u tom trenutku ne moze
donijeti odluku ili izraziti svoju slobodnu volju moze se
podvrgnuti samo onom lije¢ni¢kom postupku koji je u nje-
nom najboljem interesu.« Clanak 16. st. 1. ZZODS-a navodi
uvjete za poduzimanje biomedicinskih istrazivanja nad oso-
bama s dusevnim smetnjama koji ukljucuju sljedece pretpo-
stavke:

(a) ako nema druge prikladne moguénosti istrazivanja

nad ljudima;

(b) ako opasnost od istrazivanja za osobu s duSevnim

smetnjama nije nerazmjerna koristi od istrazivanja;

(c) ako je istrazivacki projekt odobrilo Drzavno povje-

renstvo nakon nezavisnog preispitivanja znanstvenog
znacenja, vaznosti cilja i eti¢nosti samog istrazivanja;

(d) ako su osobe koje sudjeluju u istrazivanju obavije-

Stene o svojim pravima i pravnoj zastiti koju uzivaju;

(e) ako su osobe koje sudjeluju u istrazivanju dale svoj

pisani pristanak koji mogu povuci u svakom trenutku.
Takoder ZZODS u ¢lanku 16. st. 2. odreduje uvjete za
biomedicinska istrazivanja nad osobom s duSevnim smet-
njama koja nije u stanju dati svoj pristanak koji se moze po-
duzeti samo ako su uz pretpostavke iz stavka 1. tocke a—d
ovoga ¢lanka ispunjene jo$ i ove dodatne pretpostavke:
(a) ako se oCekuje da ¢e rezultati istraZivanja biti od
stvarne ili izravne koristi za zdravlje te osobe i

(b) uz suglasnost etickog povjerenstva za zastitu osoba s
duSevnim smetnjama pri psihijatrijskoj ustanovi za
svaki pojedini slu¢aj ako istrazivanje ima cilj pridoni-
jeti povecanjem zdravstvenog razumijevanja odre-
dene bolesti ili stanja, stvaranju koristi za samu osobu
koja sudjeluje u istrazivanju ili osobe iste dobi ili s
istom dobi ili s poremecajem ako istrazivanje pred-
stavlja najmanju mogucu opasnost i optereéenje za tu
osobu.

Eticki osjetljiva podrucja istrazivanja u psihijatriji odnose
se na neke placebne studije, rane faze ispitivanja novih lije-
kova (Ila faza), kratkotrajne studije, studije invazivne tera-
pije/dijagnostike i prodromalnih stanja, genetiku i epide-
miologiju.'3*# No, provodenje takvih studija s osobama
koje boluju od mentalnih poremecaja vazno je za razvoj no-
vih metoda lijecenja i dijagnostike u psihijatriji te skupljanje
novih saznanja, $to je u interesu osoba s mentalnim po-
remecajima.

Sve veca slozenost provodenja istrazivanja (protokola) i
potencijalni rizici za ispitanike te nuznost uklju¢ivanja ispi-
tanika starije dobi (koji imaju ve¢i rizik nesposobnosti za
pristanak) naglasava potrebu za pronalazenjem boljih meha-
nizama zastite ispitanika, poglavito ispitanika nesposobnih
za pristanak, od zlorabe.

Biomedicinska istrazivanja s osobama nesposobnim za
pristanak eticki su problem bez jednostavnih rjeSenja. Iz-
medu eticki prihvatljivih istrazivanja s izravnom dobrobiti i
istrazivanja bez dobrobiti za ispitanika postoji siva zona
istrazivanja koje treba prihvatiti uz uvjete da postoji ra-
zumno opravdanje za istrazivanje (npr. specifiénost pore-
mecaja za tu skupinu) te specifi¢ni mehanizmi zastite ispita-
nika (neovisna eti¢ka povjerenstva, neovisna procjena spo-
sobnosti, pristanak ispitanika i skrbnika, poznata prijasnja
odluka ispitanika o pristanku na istrazivanja i ostalo).*! Neki
stru¢njaci misle da bi neukljuéivanje osoba nesposobnih za
pristanak u biomedicinska istrazivanja, osim nemoguénosti
istrazivanja nekih poremecaja, odnosno poremecaja koji do-
vode do nesposobnosti za odlu¢ivanje, znacilo i osporavanje
prava toj skupini oboljelih osoba da sudjeluju u biomedicin-
skim istrazivanjima iz osobnih altruisti¢kih razloga.*

Zakljucak

Garancija autonomije i izrazavanje slobodne volje obo-
ljele osobe u odabiru medicinskih intervencija jedna je od
najvaznijih suvremenih etickih smjernica u medicini i bio-
medicinskim istrazivanjima, predstavljena mehanizmom
obveznog informiranog pristanka u svakodnevnoj klini¢koj
praksi i znanstvenim istrazivanjima. Osim informacije o
predloZzenom medicinskom postupku i dobrovoljnosti, za
valjanost informiranog pristanka znacajna je i sposobnost
osobe za davanje pristanka. Sposobnost za pristanak spe-
cifi¢na je za odredenu situaciju, a procjenu donosi klini-
Car/istraziva¢ na temelju klinickog pregleda, opservacije i
dodatnih podataka. Danas se razvijaju instrumenti za pro-
cjenu sposobnosti. Osobe s mentalnim poremecajima veci-
nom su sposobne za pristanak na medicinsku intervenciju.
Ipak, neka istrazivanja pokazuju da jedan broj osoba s men-
talnim poremecajima moze biti nesposoban za pristanak,
djelomiéno ili potpuno te privremeno ili trajno, $to moze
ovisiti o vi§e ¢imbenika (npr. kognitivni simptomi pore-
mecaja). Stoga se razvijaju metode premostenja ili poprav-
ljanja deficita, koje daju dobre rezultate. Prema suvremenim
etickim smjernicama, opravdano je sudjelovanje osoba, ne-
sposobnih za pristanak, u biomedicinskim istrazivanjima
koja nose odredenu dobrobit (bolji lijek ili metodu lije-
Cenja). Istrazivanja s osobama nesposobnim za pristanak
koja ne nude dobrobit za ispitanika, ostaju podrucje disku-
sije i eti¢kih dilema, jer ukljucuju opasnost od povrede ljud-
skih prava. Iznalazenje objektivnijih metoda procjene i me-
toda za poboljSanje sposobnosti za pristanak na medicinske
intervencije omogucit ¢e primjereniju selekciju ispitanika u
istrazivanjima. Vaznost relevantnih hrvatskih zakona i me-
dunarodnih konvencija nalazimo u nizu mehanizama za
zastitu osoba s mentalnim poremecajima od zlorabe u medi-
cinskim istrazivanjima.
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