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NIERÓWNOŚCI W DOSTĘPIE OSÓB STARSZYCH DO BADAŃ 

KLINICZNYCH W ONKOLOGII 

Celem każdej czynności medycznej podejmowanej wobec pacjentów, w 

tym badań klinicznych powinno być zapewnienie dobrostanu 

indywidualnego i zbiorowego. Karta Unii Europejskiej (UE) wskazuje na 

cztery podstawowe imperatywy etyczne, do których zalicza się: 

poszanowanie autonomii człowieka, zapobieganie szkodom, 

sprawiedliwość oraz możliwość wyjaśnienia. Pierwsza z tych zasad 

oznacza, że potencjalni uczestnicy badań klinicznych powinni zachować 

pełną i efektywną zdolność samostanowienia oraz być w stanie 

uczestniczyć w procesie demokratycznym. Innymi słowy oznacza to, że 

osoby nie powinny być w żaden sposób przymuszane do udziału w 

badaniach klinicznych, przyporządkowywane np. do któregoś z ramion w 

badaniach z doborem losowym, oszukiwane ani manipulowane. Druga 

zasada – zapobieganie szkodom – oznacza, że udział osób w badaniach 

klinicznych nie powinien powiększać istniejącej już szkody, a więc 

pogarszać obecnego stanu zdrowia pacjenta ani nie powinien w żaden 

sposób wywierać niekorzystnego wpływu na człowieka. Przy czym zasada 

ta znacznie wykracza poza aspekt zdrowia i unikanie szkód dotyczy także 

potencjalnych szkód w środowisku np. kulturowym i politycznym czy w 

prowadzonym stylu życia. Zasada sprawiedliwości mówi o sprawiedliwym 

dostępie osób do badań klinicznych, a więc unikaniu stronniczości, 

dyskryminacji (ze względu na np. przynależność rasową, etniczną, status 

ekonomiczny, wiek, płeć) i stygmatyzacji. Sprawiedliwy podział korzyści 

wymaga, aby do badań włączać także osoby dotychczas asekuracyjnie z 

nich wyłączane, np. dzieci czy kobiety w wieku rozrodczym i w ciąży, co 

doprowadziło do sytuacji braku danych o skuteczności procedur 

terapeutycznych w tych właśnie grupach szczególnie chronionych. Z kolei 

sprawiedliwy podział obciążeń ma na celu uniknięcie nadreprezentacji w 



puli uczestników osób w trudnej sytuacji życiowej lub marginalizowanych. 

Włączanie do badań możliwie różnorodnych grup społecznych umożliwia 

realizację projektów w sposób społecznie i etycznie akceptowalny. 

Zasada możliwości wyjaśnienia ma kluczowe znaczenie w realizacji 

badań klinicznych, gdyż służy budowaniu i utrzymaniu zaufania ich 

uczestników nie tylko do idei badań klinicznych w ogóle, ale do wszelkich 

procedur prowadzonych przez zespół medyczny w konkretnym badaniu. 

A więc zasada ta znacznie wykracza poza ramy uzyskiwania świadomej 

zgody pacjenta na udział w badaniu klinicznym.  

Pacjenci onkologiczni w wieku starszym mają ograniczony dostęp 

do świadczeń onkologicznych (diagnostyki, leczenia, badań 

przesiewowych) i do badań klinicznych. Sytuacja ta wynika z obawy, że 

pacjenci w starszym wieku mogą źle tolerować niektóre procedury 

diagnostyczne i terapeutyczne. Odzwierciedleniem tego jest świadoma 

rezygnacja z niektórych procedur diagnostycznych obarczonych 

podwyższonym ryzykiem czy wybieranie sub-standardowej procedury 

leczniczej w onkologii, zwłaszcza w leczeniu systemowym nowotworów: 

stosowanie mniej agresywnych i mniej skutecznych programów 

chemioterapii, a w schematach wielolekowych zmniejszanie dawki leków 

z obawy przed wystąpieniem działań niepożądanych, co ostatecznie 

prowadzi do pogorszenia wyników leczenia, a zwłaszcza wskaźników 

przeżycia. Z kolei badania przesiewowe w kierunku chorób 

nowotworowych posiadają zaporę w postaci górnego limitu wieku. Jak 

dotychczas, większość badań klinicznych także posiada zaporowe 

kryteria wiekowe włączania pacjentów do programów badawczych. 

Sytuację suboptymalnej diagnostyki i terapii chorych na choroby 

nowotworowe najlepiej ilustruje praca Malika i wsp.1, którzy wykazali, że u 

chorych na raka piersi pacjentek w wieku powyżej 71 roku życia nie tylko 

przeprowadzano diagnostykę w ograniczonym zakresie, ale także 

stosowano suboptymalne leczenie onkologiczne. Autorzy wskazali, że 

51% chorych (383 pacjentek) w wieku 71 lat i powyżej nie otrzymało 

dostatecznego leczenia okołooperacyjnego (chemioterapii, radioterapii 

czy hormonoterapii). W grupie tych chorych wykonywano mniej biopsji 

węzłów chłonnych pachowych i mastektomii. 

 Również udział starszych pacjentów w badaniach klinicznych jest 

ograniczony, co jest zastanawiające, gdyż pacjenci w wieku 70 lat lub 

więcej stanowią 42% całej populacji chorych na choroby nowotworowe,  

podczas gdy ich liczba w takich badaniach stanowi ogółem tylko 24% 



uczestników. Badający ten temat Le Saux O. i wsp. w pracy opublikowanej 

w 2016 r. porównali dwa okresy : lata 2001 – 2004 i 2011 – 2014 we 

Francji. Liczba chorych na choroby nowotworowe w starszym wieku 

uczestniczących w badaniach klinicznych stanowiła tylko 19,3% całości 

populacji uczestników (366 badań) w pierwszym okresie, a w drugim 

znacząco wzrosła do 46,7% (718 badań) 2. 

W jednej z ostatnich analiz opublikowanych w 2022 roku dotyczącej 

udziału starszych osób w 11 badaniach wczesnych faz nadzorowanych 

przez French National Cancer Institute wykazano niedostateczną 

reprezentację pacjentów w wieku 70 lat i powyżej w badaniach klinicznych 

przeprowadzonych w latach 2015-2016 w porównaniu z grupą pacjentów 

poniżej 70 roku życia (17,7% vs. 82,3%). Co ciekawe, pacjenci w wieku 

70 lat i powyżej byli chętni do udziału w badaniach klinicznych, tylko nie 

uzyskiwali takiej propozycji3. 

Można wyróżnić trzy grupy czynników decydujących o nierównym 

dostępie osób starszych do badań klinicznych: 

1. protokół badawczy: jego konstrukcja, zwłaszcza kryteriów włączenia 

pacjenta do badania, 

2. motywacja pacjentów i ich choroby współistniejące, 

3. sponsor badania klinicznego: motywacja i aspekty finansowe. 

Dotychczasowe protokoły badania klinicznego preferowały badania 

kliniczne z losowym doborem chorych (badania randomizowane). 

Okazuje się jednak, że badania randomizowane nie są preferowaną 

metodą odpowiedzi na pytania badawcze u osób starszych i należy 

stosować w tej grupie wiekowej alternatywne opcje: prospektywne 

badania kohortowe lub retrospektywną ocenę z krajowych rejestrów 

medycznych4. 

Zmiany w konstrukcji protokołu badawczego powinny obejmować:  

1. modyfikację punktów docelowych badania: zamiast oceny 
odsetka odpowiedzi na leczenie (RR), czasu całkowitego 
przeżycia (OS) i czasu przeżycia do progresji choroby (PFS) 
należy oceniać jakość życia, toksyczność leczenia, utrzymanie 
funkcjonalnej niezależności, DSF (disease–specific survival), 

2. rozluźnienie kryteriów włączania do programu/wyłączania z 
programu badawczego5, 



3. decentralizację badań klinicznych, wprowadzenie rozwiązań 
takich jak telemedycyna, telefoniczna zgoda, kontakt wideo, 
wirtualna ocena leczenia, 

4. przygotowanie informacji o programie badawczym w sposób 
dostosowany do wieku pacjenta; większe litery, odpowiednio 
przygotowane materiały audio-wizualne dla osób 
niedowidzących i niedosłyszących6, 

5. udział w zespole pielęgniarki badawczej przeszkolonej w geriatrii. 
 

 

 

Wiele opracowań wskazuje, że starsi pacjenci: 

1. chcą uczestniczyć w badaniach klinicznych, nawet jeśli ostateczny 

ich rezultat jest negatywny lub obojętny7, 

2. nie szukają aktywnie badań, w których mogliby uczestniczyć, gdyż 

nikt ich nie informuje o takiej możliwości, a sami nie wiedzą jak to 

robić8, 

3. są mniej skłonni uczestniczyć w badaniach, w których ramię 

terapeutyczne ma istotne działania niepożądane potencjalnie 

pogarszające ich jakość życia9. 
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