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Podatci s početka milenija ukazivali su na prevalenciju Alzheimerove bolesti od 24,3 milijuna oboljelih u 

svijetu, ali i na očekivani značajni godišnji porast broja novih slučajeva demencije, koji sada iznosi već 4,6 

milijuna. Što se tiče najnovijih globalnih procjena možemo se osloniti na procjenu ADI-a (Alzheimer Disease 

International), krovne udruge koja okuplja 80 nacionalnih Alzheimer organizacija, iz koje je razvidno da 

danas u svijetu ima više od 47 milijuna osoba s demencijom. No, zabrinjava tvrdnja da će broj oboljelih i 

nadalje progresivno rasti. Biomedicinska istraživanja su neprocjenjiv (i jedini) izvor novih spoznaja i znanja 

zahvaljujući kojima je postignut značajan napredak u području medicine u prošlom stoljeću (a što traje i 

danas). U području kliničkih istraživanja osobe s demencijom su vulnerabilna skupina. Zakonska odredba 

prema kojoj se onemogućava davanje pristanka za sudjelovanje u istraživanjima od strane zakonskog 

zastupnika je potencijalno ograničavajući faktor u kontekstu istraživanja koja uključuju osobe s demencijom. 

U području psihijatrije nužna je procjena pacijentove sposobnosti za davanje informiranog pristanka. S 

obzirom na specifičnosti mentalnih poremećaja ova procjena je nužna u cilju zaštite bolesnika i njegova 

prava na izbor medicinskog postupka kao i u cilju izbjegavanja zloporaba u svakodnevnoj kliničkoj praksi.

/ From the beginning of the millennium showed that the prevalence of Alzheimer’s disease was at 24.3 

million of patients globally, but also anticipated a significant increase of the number of new cases of 

dementia, which are currently at 4.6 million. Currently, based on estimates from the ADI (Alzheimer Disease 

International), a head association that aggregates data 80 national Alzheimer organizations, it is apparent 

that there are more than 47 million persons with dementia in the world today. 

However, what is concerning is the statement that this number will continue to grow progressively. 

Biomedical investigations are an invaluable (and the only) source of new knowledge, thanks to which 

significant progress has been achieved in medicine during previous century and continues to be achieved 

today.

In the field of clinical investigations, persons with dementia represent a vulnerable group. The legal 

representative of the person with dementia cannot give consent for participation in clinical investigation, 

which represents a potentially limiting factor for clinical investigations that include persons with dementia. 

In psychiatry, the evaluation of patient competence for giving informed consent is necessary. Given the 

specificity of mental disorders, this evaluation is necessary in order to protect the patient and their choice 

of medical procedure as well as to avoid misuse in everyday clinical practice.

STRUČNI RAD / PROFESSIONAL PAPER Soc. psihijat.  | 45 (2017)  | 202-208



203

S. Uzun, O. Kozumplik, D. Kalinić, N. Pivac, N. Mimica: Pitanje pristanka osoba s neurokognitivnim poremećajima u području kliničkih istraživanja. 
Soc. psihijat. Vol. 45 (2017) Br. 3, str. 202-208

NEUROKOGNITIVNI POREMEĆAJI

Sindrom demencije može se javiti zbog broj-

nih različitih bolesti i poremećaja, pa se tako 

danas navodi preko 100 uzroka i stanja koja 

mogu dovesti do demencije. Iako postoje podi-

jeljena mišljenja o učestalosti pojedinih stanja 

koja dovode do demencije, opće je mišljenje da 

na Alzheimerovu bolest (AB) otpada nekih 60-

70 % od svih slučajeva, što je svakako najčešći 

uzrok demencije (1).

Podatci iz 2001. godine ukazuju na preva-

lenciju AB od 24,3 milijuna oboljelih u svije-

tu. Svake godine bilježi se 4,6 milijuna novih 

slučajeva demencije (2). Što se tiče najnovi-

jih globalnih procjena možemo se osloniti na 

procjenu ADI-a (Alzheimer Disease Internati-

onal), krovne udruge koja okuplja 71 nacional-

nu Alzheimer organizaciju, iz koje je razvid-

no da danas u svijetu ima 35 milijuna osoba 

s demencijom. No, zabrinjava tvrdnja da će 

broj oboljelih i nadalje progresivno rasti, pa 

se tako u 2030. godini očekuje 65 milijuna, a 

u 2050. godini čak više od 115 milijuna osoba 

s demencijom u svijetu. Taj predviđeni veliki 

rast broja oboljelih temelji se na pretpostav-

ci da će se u mnogoljudnim zemljama svijeta 

(Kina, Indija) životni vijek značajno produljiti, 

te da će tamo i dijagnostika napredovati (3). 

U Republici Hrvatskoj svake godine od AB-a 

oboli 3.000 osoba, a procjenjuje se da je uku-

pan broj osoba koje boluju od demencije i žive 

u Hrvatskoj oko 87.000 (1). S obzirom na de-

mografski trend starenja stanovništva, valja 

očekivati znatan porast broja oboljelih, budući 

da incidencija bolesti raste s dobi te je iz da-

našnje perspektive izgledno da će jedna od tri 

osobe koje su starije od 65 godina umrijeti od 

demencije (4).

Nakon (ranog) postavljanja dijagnoze indi-

cirano je promptno liječenje jednim ili pak 

kombinacijom antidementiva, što predstavlja 

standardnu farmakološku terapiju AB, a uz to 

se po potrebi daju i drugi psihofarmaci (anti-

depresivi, anksiolitici, hipnotici, antipsihotici 

i drugi) (1). 

Glavno uporište za liječenje bolesnika s blagim 

i umjerenim oblikom Alzheimerove demencije 

(AD) je upotreba centralno djelujućih inhibi-

tora acetilkolinesteraze kojima se pokušava 

nadoknaditi manjak acetilkolina (ACh) u mož-

danoj kori i hipokampusu. Parcijalni N-me-

til-D-aspartat (NMDA) antagonist je odobren 

za liječenje umjerene i teške Alzheimerove 

bolesti (5). Danas kada demenciju nastojimo 

dijagnosticirati što ranije, bitno je oboljelima 

i njihovim obiteljima ponuditi kontinuirani i 

što kvalitetniji program liječenja i skrbi. Alz-

heimerova bolest odnosno demencija je stanje 

koje ne možemo izliječiti, ali upotrebom stan-

dardnog (simptomatskog) farmakološkog lije-

čenja antidementivima i drugim psihofarma-

cima moguće je usporiti prirodni tijek bolesti, 

poboljšati kvalitetu života oboljelih i njihovih 

njegovatelja (6). 
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KLINIČKA ISTRAŽIVANJA U PODRUČJU 
PSIHIJATRIJE: DOBRA KLINIČKA 
PRAKSA

Klinička ispitivanja u području psihijatrije 

značajno doprinose skrbi za osobe s duševnim 

smetnjama. Potreba za znanstvenim i klinič-

kim istraživanjima na području Alzheimerove 

demencije i drugih demencija nužna je i stav-

lja pred kliničare brojna pitanja. Razmišljanja 

o etici u znanstvenim istraživanjima naročito 

su usmjerena na područja onih biomedicinskih 

istraživanja koja se provode na čovjeku, a po-

sebno na vulnerabilnim skupinama što uklju-

čuje bolesnike s Alzheimerovom bolesti i dru-

gim neurokognitivnim poremećajima. Kako bi 

se izbjegli ili smanjili mogući sukobi interesa u 

bilo kojoj kliničkoj fazi ispitivanja novog lijeka, 

i kako bi se što potpunije zaštitila krucijalna 

osoba u kliničkom ispitivanju, a to je uvijek is-

pitanik (što je i najvažnije pravilo etičkog pona-

šanja u kliničkom pokusu), stvorene su određe-

ne međunarodne preporuke i standardi klinič-

kog ispitivanja (7). Poznato je da je cilj svakog 

biomedicinskog istraživanja sustavno sakuplja-

nje i analiziranje podataka, koji će omogućiti 

stvaranje određenih zaključaka značajnih za 

budućnost, a glavna uloga čovjeka koji izrav-

no sudjeluje u biomedicinskom istraživanju je 

služiti kao izvor takvih podataka (8).

Etika u istraživanjima (engl. research ethics) 

bavi se etičkim pitanjima koja nastaju pro-

vođenjem istraživanja (9). Načela suvremene 

etike u istraživanjima su kodificirana u Nürn-

berškom kodeksu iz 1947. godine, a proširena 

u Helsinškoj deklaraciji Svjetskog liječničkog 

udruženja 1964. godine (10). Danas postoji 

veći broj propisa i smjernica koje se odnose 

na klinička istraživanja, kao što su CIOMS Me-

đunarodne etičke smjernice za biomedicinska 

istraživanja na ljudima i Helsinška deklara-

cija Svjetskog liječničkog udruženja (11-13). 

Načela Helsinške deklaracije ugrađena su i u 

prve smjernice dobre kliničke prakse odnosno 

GCP (engl. Guidelines for Good Clinical Pra-

ctice / GCP), koje su objavljene 1978. godine 

(14). Smjernice GCP odnose se na planiranje, 

provođenje, obavljanje, nadzor, analizu i izvje-

štavanje o pokusima na ljudima. Usklađenost 

kliničkog pokusa sa smjernicama GCP-a znači 

da će sva prava, sigurnost i dobrobit ispita-

nika biti zaštićeni, te da će podatci dobiveni 

u pokusu biti vjerodostojni (14). Legislativnu 

ulogu imaju nacionalni i europski zakoni, po-

put Direktive za klinička ispitivanja Europske 

unije (11-13). U Hrvatskoj su istraživanja koja 

uključuju osobe s duševnim smetnjama do-

datno regulirana Zakonom o zaštiti osoba s 

duševnim smetnjama, u dijelu koji se odnosi 

na posebne medicinske postupke i biomedicin-

ska istraživanja (15). U svim međunarodnim 

smjernicama spominju se tri najvažnija etič-

ka načela, koja trebaju biti uvijek uključena u 

sva istraživanja koja se obavljaju na ljudima. 

To su načelo poštivanja čovjeka kao osobe u 

smislu njegove autonomije i zaštite, načelo 

dobronamjernosti i načelo pravednosti (16,17).

KONCEPT INFORMIRANOG 
PRISTANKA U KLINIČKIM 
ISTRAŽIVANJIMA

Informirani pristanak (engl. informed consent) 

je „medicinsko-etičko područje koje povezuje 

temeljnu etičku spoznaju s kliničkom praksom 

i odnosom prema bolesniku u kojem dolazi 

do izražaja analiza i vrednovanje spoznajnog 

medicinskog i etičkog potencijala u pitanjima: 

poštovanja bolesnikove osobnosti, slobode mi-

šljenja i odlučivanja, zaštite prava bolesnika 

u medicinskom postupku i biomedicinskom 

istraživanju, sudjelovanja rodbine, skrbnika ili 

bolesnikova zastupnika u etičkoj analizi i od-

lučivanju o bolesnikovu stanju, odnosa prema 

djeci, bolesnicima i osobama sa smanjenom 

sposobnošću rasuđivanja, usuglašavanja bole-

snika i ispitanika za postupak i istraživanje, te 

komunikacije između zdravstvenih djelatnika 

i bolesnika“ (8,18).
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Osnovne postavke informiranog pristanka 

predstavlja Nurnberški kodeks (10). U njego-

voj prvoj točki govori se o „dobrovoljnom pri-

stanku kao apsolutno bitnom“ (11). Medicin-

sko-etička doktrina informiranog pristanka 

postala je, međutim, temom ozbiljnih znan-

stvenih rasprava tek početkom 70-ih godina 

prošlog stoljeća. Sama sintagma prvi put se 

spominje u literaturi 1957., dok su konkretne 

rasprave o dužnostima liječnika/istraživa-

ča prema bolesnicima/ispitanicima započele 

1972., kada je prvi put proglašeno pravo bole-

snika na razumljivo informiranje i na temelju 

njega prihvaćanje ili odbijanje neke medicin-

ske intervencije (11-13). Ovdje je, međutim, 

potrebno istaknuti kako je informirani prista-

nak za neku medicinsku intervenciju valjan, 

ako i samo ako je tom pristanku prethodila 

informiranost osobe o postupku, ako je oso-

ba dobivenu informaciju pravilno shvatila i na 

osnovi toga dobrovoljno dala pristanak (12). 

Upravo ovaj moment ukazuje na važnost pra-

vilnog shvaćanja samog formalnog značenja 

informiranog pristanka, što je moguće jedino 

ako se pravilno shvaća upravo njegov sadržaj.

Koncept informiranog pristanka oslanja se na 

dvije temeljne premise: da bolesnik ima pra-

vo na količinu informacija potrebnu kako bi 

mogao donijeti informiranu odluku o prepo-

ručenom medicinskom tretmanu te da ima 

pravo prihvatiti ili odbiti prijedlog, odnosno 

preporuku liječnika. Pravo na odbijanje pred-

loženog medicinskog zahvata samo je druga 

strana prava na davanje pristanka i s njim čini 

cjelinu (19).

Koncept informiranog pristanka u svakodnev-

noj kliničkoj praksi posjeduje tri dimenzije: 

pravnu, etičku i kliničku (20). Informirani pri-

stanak praktički se ostvaruje upravo svojom 

konkretnom primjenom, odnosno funkcijama 

koje čini u svakodnevnoj kliničkoj praksi, pri 

čemu se kontinuirano isprepliću sve tri di-

menzije: promiče se individualna autonomija 

bolesnika i ispitanika; potiče se racionalno do-

nošenje odluka; osujećuje uplitanje javnosti; 

liječnike i istraživače upućuje se na etičku 

samokontrolu; smanjuje se opasnost od gra-

đanske i krivične odgovornosti liječnika, istra-

živača i njihovih ustanova (21,22). Normativni 

problemi informiranog pristanka mogu se ra-

spravljati sa šireg stajališta prava ili se pak kao 

ishodišnu točku može uzeti (bio)etičke princi-

pe ili čak normativne vrijednosti (21,22).

S pravne strane pristanak se smješta u kategori-

ju ugovora, tj. obostranih dogovora koji nastaju 

susretanjem dviju volja i koji u pristanku imaju 

svoj tvorni element. Da bi pristanak bio pravno 

valjan, bolesnik treba poznavati sve na što daje 

taj pristanak. Dakle, pristanak poprima vlasti-

tost informacije i postaje informirani pristanak. 

Dužnost dobivanja pristanka bolesnika za bilo 

koji terapijski program je općeprihvaćena stvar-

nost koja je ušla u liječničko zakonodavstvo. 

Razlog tolike važnosti pristanka je u činjenici 

da pristanak izražava temelj slobode osobe i 

njezinog prava/dužnosti da bude liječena (23).

Beauchamp i Childress pri definiranju (bio)

etičkih principa razlikuju: široko shvaćene 

principe kao onaj dio bioetike pomoću kojeg se 

procjenjuje etička realnost i traže odgovori na 

pitanja i probleme koje u području medicine i 

zdravstva stvara znanstveno tehnološki napre-

dak te otvaraju prostori za etičko djelovanje; 

u užem smislu (bio)etički principi su temelj-

ne koordinate odnosa zdravstvenih djelatnika 

i bolesnika u okviru kojih se taj odnos uspo-

stavlja, razvija i uređuje, te određuje položaj 

sudionika u tom odnosu (23-25).

Informirani pristanak proistječe iz dvaju (bio)

etičkih principa: tradicionalnog, hipokratskog 

principa dobročinstva i suvremenog principa 

autonomije. Takvim poimanjem otvara se pro-

stor za praktičnu primjenu informiranog pri-

stanka u zdravstvenim institucijama, odnosno 

„ukorjenjuje pristanak, odnosno daje pravo na 

zaštitu autonomnog izbora“, kod pojedinačnih 

bolesnika, pa sve do sudionika znanstvenih 

projekata (26).



206

S. Uzun, O. Kozumplik, D. Kalinić, N. Pivac, N. Mimica: Pitanje pristanka osoba s neurokognitivnim poremećajima u području kliničkih istraživanja. 
Soc. psihijat. Vol. 45 (2017) Br. 3, str. 202-208

Važno je napomenuti da je informirani prista-

nak uvršten u hrvatsko zakonodavstvo i to kroz: 

Zakon o zaštiti prava pacijenata (Narodne novi-

ne, 169/04, 37/08, čl. 6-19), Zakon o zaštiti osoba 

s duševnim smetnjama (Narodne novine 11/97, 

27/98, 128/99, 79/02, čl. 8-9), Obiteljski zakon 

(Narodne novine, 116/03, 17/04, 136/04, 107/07, 

57/11, 61/11, čl. 89/5), Kazneni zakon (Narodne 

novine, 125/11, 144/12, čl. 91/10, čl. 182), Kon-

venciju o pravima djeteta (Opća skupština Uje-

dinjenih naroda, 1989, Rezolucija 44/25, čl. 12), 

Konvenciju o zaštiti ljudskih prava i dostojan-

stva ljudskog bića u pogledu primjene biologije i 

medicine: konvenciju o ljudskim pravima i bio-

medicini (Vijeće Europe, 1997, čl. 5-6), te Opću 

deklaraciju o bioetici i ljudskim pravima (22).

Zakon o zaštiti prava pacijenata stupio je na 

snagu 11. prosinca 2004. godine. Ovaj Zakon 

svakom pojedincu kao bolesniku jamči opće 

i jednako pravo na kvalitetnu i kontinuira-

nu zdravstvenu zaštitu primjerenu njegovu 

zdravstvenom stanju, a sukladno općeprihva-

ćenim stručnim standardima i etičkim načeli-

ma, u najboljem interesu za bolesnika, uz po-

štovanje njegovih osobnih stavova. Osnovna 

prava koja regulira ovaj Zakon su pravo na: 

suodlučivanje i pravo na obaviještenost, na 

prihvaćanje, odnosno odbijanje medicinskoga 

postupka ili zahvata, na povjerljivost, na pri-

vatnost, na održavanje osobnih kontakata, na 

samovoljno napuštanje zdravstvene ustanove, 

na pristup medicinskoj dokumentaciji, na za-

štitu pri sudjelovanju u kliničkim ispitivanji-

ma, na naknadu štete (16). Informirani prista-

nak reguliran je u čl. 6. – 21. ovog Zakona (27). 

U članku 17 govori se o zaštiti bolesnika koji 

nije sposoban dati pristanak - za bolesnika koji 

nije pri svijesti, za bolesnika s težom dušev-

nom smetnjom te za poslovno nesposobnog ili 

maloljetnog bolesnika, osim u slučaju neod-

godive medicinske intervencije, suglasnost iz 

članka 16. stavka 2. ovoga Zakona potpisuje 

zakonski zastupnik, odnosno skrbnik bolesni-

ka. U interesu bolesnika osoba iz stavka 1. ovo-

ga članka može suglasnost u bilo koje vrijeme 

povući potpisivanjem izjave o odbijanju po-

jedinoga dijagnostičkog, odnosno terapijskog 

postupka. Ako su interesi bolesnika iz stavka 1. 

ovoga članka i njihovih zakonskih zastupnika, 

odnosno skrbnika suprotstavljeni, zdravstve-

ni radnik dužan je odmah o tome obavijestiti 

nadležni centar za socijalnu skrb (27).

U području kliničkih istraživanja, osobe s de-

mencijom su vulnerabilna skupina. Prethodno 

spomenute etičke smjernice prepoznaju po-

trebu dodatne zaštite vulnerabilnih skupina 

ispitanika (uključujući osobe s demencijom), 

npr. provođenje istraživanja s vulnerabilnom 

skupinom dopušteno je samo ako ne postoji 

alternativa njihovom uključivanju. Zakonska 

odredba prema kojoj se onemogućava davanje 

pristanka za sudjelovanje u istraživanjima od 

strane zakonskog zastupnika je potencijalno 

ograničavajući faktor u kontekstu istraživanja 

koja uključuju osobe s demencijom. Uzmimo 

kao primjer osobe koje su trajno izgubile kapa-

citet za donošenje odluka, te se za zaštitu i pro-

micanje svojih najboljih interesa u potpunosti 

oslanjaju na zakonskog zastupnika (npr. osobe 

u uznapredovalom stadiju demencije) – to zna-

ci kako te osobe uopće neće biti u mogućnosti 

biti uključene u neko istraživanje, čak i ako su-

djelovanje u istraživanju za njih ne bi bilo rizik 

veći od minimalnog (tj. svakodnevnog rizika, ili 

rizika pri rutinskim medicinskim postupcima, 

kao što je vađenje krvi), i kad bi istraživanje 

potencijalno bilo od koristi za te osobe (7).

Prema Havajskoj deklaraciji Svjetskog psihija-

trijskog udruženja navodi se sljedeće: „Za djecu 

i ostale ispitanike koji ne mogu samostalno dati 

informirani pristanak, pristanak se mora do-

biti od pravnog zastupnika.“ Prema Helsinškoj 

deklaraciji, „medicinska istraživanja sa svim 

vulnerabilnim skupinama opravdana su ako je 

istraživanje povezano s potrebama ili prioriteti-

ma te skupine, i ako se istraživanje ne može pro-

vesti na ne-vulnerabilnoj skupini. Uz to, vulne-

rabilna bi skupina trebala profitirati od znanja, 
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praksi ili intervencija koje nastanu kao rezultat 

istraživanja.“ U istom dokumentu se dopušta 

mogućnost zamjenskog davanja pristanka od 

strane ovlaštenog skrbnika. CIOMS smjernice 

također prepoznaju mogućnost zamjenskog 

donošenja odluka od strane člana obitelji ili za-

konskog zastupnika u slučaju ograničene spo-

sobnosti za donošenje odluka (12,13,28).

Novi Zakon o zaštiti osoba s duševnim smet-

njama izglasan je 2014. godine, a promjene su 

stupile na snagu 1. siječnja 2015. Prema tekstu 

usvojenog Zakona, u području psihijatrijskih 

istraživanja, „pristanak na posebni medicinski 

postupak i biomedicinsko istraživanje umjesto 

osobe s duševnim smetnjama ne može dati za-

konski zastupnik“ (29).

Prema istom Zakonu važno je utvrditi je li oso-

ba u stanju shvatiti svrhu, prirodu, posljedice i 

korist liječničkog postupka te na temelju toga 

donijeti odluku. Ako s duševnim smetnjama 

nije u stanju donijeti odluku, može se poduzeti 

samo onaj postupak koji je u njenom najbo-

ljem interesu.  Ako je riječ o djetetu i maloljet-

noj osobi s duševnim smetnjama, odluku do-

nosi zakonski zastupnik pri čemu se u obzir na 

temelju Zakona može uzeti mišljenje djeteta 

u skladu s dobi i mentalnom zrelošću. Slična 

je situacija i s odraslom osobom s duševnim 

smetnjama. Dani pristanak se može povući pri 

čemu liječnik mora informirati davatelja pri-

stanka o posljedicama prestanka provođenja 

medicinske intervencije (29).

Važeći Kodeks liječničke etike i deontologije 

donijela je Skupština Hrvatske liječničke ko-

more 10. lipnja 2006. U čl. 1. st. 6. Kodeks na-

vodi da će liječnici svoje znanje primjenjivati 

u skladu s odredbama Kodeksa. Nadalje, u čl. 

2. st. 4. navodi se da će poštovati pravo paci-

jenta da obaviješten prihvati ili odbije pojedi-

nog liječnika ili liječničku pomoć. Ako pacijent 

nije sposoban o tome odlučivati, odluku donosi 

zastupnik. Ako pacijent nema zastupnika i s 

odlukom se ne može pričekati, liječnik će odre-

diti najbolji način liječenja.

ZAKLJUČAK

Zaključno možemo reći da su biomedicinska 

istraživanja neprocjenjiv (i jedini) izvor novih 

spoznaja i znanja zahvaljujući kojima je po-

stignut značajan napredak u području medi-

cine u prošlom stoljeću (a što traje i danas). 

Etička pitanja u kliničkoj medicini postaju sve 

aktualnija u kontekstu odnosa bolesnik-liječ-

nik. Osnovne etičke postavke podrazumijeva-

ju respekt autonomije bolesnika i djelovanje u 

najboljem interesu bolesnika.

U kliničkim ispitivanjima primjenjuju se ista 

etička i pravna načela koja vrijede za uobiča-

jenu medicinsku praksu. Usto, klinička ispiti-

vanja strogo su kontrolirana međunarodnim i 

nacionalnim zakonima i propisima. Svrha tih 

propisa je najviši stupanj zaštite prava i sigur-

nosti ispitanika.

Stoga je u kontekstu etike i etičkih načela, u pro-

vedbi kliničkih pokusa u kojima sudjeluje čo-

vjek kao ispitanik, potrebna složena međusobna 

suradnja znanstvenika, vladinih povjerenstava, 

te različitih javnih, nacionalnih i internacional-

nih društava. Samo će takva suradnja omogući-

ti napredak u liječenju određene bolesti. Odred-

ba u Zakonu prema kojoj zakonski zastupnik 

ne može dati pristanak za sudjelovanje osobe 

s duševnim smetnjama u istraživanju, poten-

cijalno je restriktivna za buduća psihijatrijska 

istraživanja. Osobe s demencijom sudionici su 

u istraživanjima, te se njihova prava mogu jed-

nako učinkovito zaštititi i primjenom sadašnjih 

prethodno opisanih propisa. U području psihija-

trije nužna je procjena pacijentove sposobnosti 

za davanje informiranog pristanka. S obzirom 

na specifičnosti mentalnih poremećaja ova pro-

cjena je nužna u cilju zaštite bolesnika i njego-

va prava na izbor medicinskog postupka kao i 

u cilju izbjegavanja zloporaba u svakodnevnoj 

kliničkoj praksi (30). Procjena sposobnosti za da-

vanje informiranog pristanka u osoba s AD od 

nezavisnog stručnjaka osigurava bolesnikovu 

autonomiju, zaštitu njegovih prava kao i zaštitu 

kliničara-znanstvenika (31).
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