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Резюме. Получение информированного согласия является ключевым компонентом биомедицинских 
исследований. Психиатрические пациенты относятся к уязвимой категории, у них часто имеет место 
конфликт между необходимостью соблюдения автономии и ограничениями данной автономии вслед-
ствие заболевания. Для пациентов, страдающих шизофренией, характерно снижение параметров ког-
нитивного функционирования, связанных со способностью к восприятию информации и принятию 
решений. С другой стороны, оспаривание правомерности получения согласия у лиц, страдающих тя-
жёлыми психическими расстройствами (например, шизофренией) и, тем самым, отлучение их от уча-
стия в исследованиях, может расцениваться как дискриминация, несправедливое ограничение для них 
доступа к достижениям научно-технического прогресса в области медицины. Потенциальные сложно-
сти в проведении процедуры получения информированного согласия у пациентов, страдающих шизоф-
ренией, можно разделить на три основные категории: 1) факторы, связанные с пациентом; 2) факто-
ры, связанные с протоколом 3) факторы, связанные с врачом\исследователем. Как исследователи, так 
и клиницисты должны быть в курсе этических проблем, связанных с принятием решений пациентами, 
страдающими шизофренией, заболеванием, которое потенциально способно снизить уровень автоно-
мии, влияя непосредственным образом на когнитивные функции, отвечающие за принятие решений.
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Summary. The procedure of obtaining the informed consent plays the crucial role in biomedical studies. 
Psychiatric patients refer to the vulnerable category of subjects, as there is an obvious conflict exists between 
the necessity of compliance to the subject’s autonomy rules and the restrictions of this autonomy caused by 
the illness. Schizophrenia patients suffer from cognitive dysfunction in different domains, which influence their 
ability to comprehend the information and to make decisions. From the other hand, arguing the appropriateness 
of informed consent obtaining in patients with severe mental disorders (e.g. with schizophrenia) and, thus, 
limitation of their ability to participate in clinical trials, can be considered as an equitable limitation of 
their access to the latest achievements of medical science. Potential difficulties in obtaining informed consent 
in schizophrenia subjects can be divided into three categories: 1) subject related; 2) protocol related; 3) 
investigator/physician related; Both the investigators and the physicians must be acquainted with the potential 
ethical issues that can influence the decision making ability in schizophrenia subjects due cognitive dysfunction 
and the decline in subject’s autonomy level.
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Развитие современной психиатрической на-
уки невозможно представить без клини-
ческих исследований новых фармакологи-

ческих агентов для терапии психических рас-
стройств. Достигнут, в том числе благодаря и 
клиническим исследованиям, существенный про-
гресс в лечении таких широко распространённых 
психических расстройств как шизофрения, рекур-
рентная депрессия. В последние десятилетия по-
явились многообещающие психофармакологиче-
ские исследования, в том числе с использованием 
новейших достижений в области генетики, фар-

макогенетики, нейровизуализации, поэтому опти-
мизация процедуры получения информированно-
го согласия так важна для дальнейшего прогресса 
в изучении фармакотерапии шизофрении. 

Несмотря на очевидное преимущество антип-
сихотиков второго поколения, связанное с луч-
шим профилем переносимости, невозможно ис-
ключить появление новых серьезных побочных 
явлений, что делает необходимым тщательное 
изучение безопасности проводимой антипсихо-
тической терапии. Наконец, пациенты, страдаю-
щие шизофренией, являются одной из групп ри-
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ска по развитию серьёзных соматических заболе-
ваний и нуждаются в новых методах терапии по-
следних не менее, а может даже более, чем пси-
хически здоровая популяция [23].

Скрининговые и диагностические процедуры, 
равно как и методы терапии, становятся все бо-
лее сложными и разнообразными, поэтому все 
острее встает вопрос об адекватном, доступном 
для пациентов информировании о применяемых 
методиках, нежелательных явлениях и всех других 
многообразных аспектах, входящих в процедуры 
клинического исследования. Таким образом, по-
лучение информированного согласия становится 
не просто дискретной процедурой, осуществляе-
мой до начала любых процедур исследования, не 
просто юридическим и этическим требованием, 
но постоянным процессом, основанным на вза-
имоотношениях между врачом и пациентом. Ин-
формированное согласие должно давать пациен-
ту оптимальную возможность для принятия ав-
тономного решения, наиболее соответствующего 
его убеждениям и предпочтениям.

Необходимо подчеркнуть, что принципиаль-
ная разница между лечением и исследованием за-
ключается в том, что лечение проводится в ин-
тересах конкретного пациента, а исследование — с 
целью получения новых знаний [10]. Иными сло-
вами, общей особенностью всех научных меди-
цинских исследований является получение но-
вых знаний, а не выгод для участников. Но важ-
но помнить, что получение научных знаний не 
освобождает ученых-медиков от обязанности за-
щищать участников исследования от предотвра-
тимого вреда или неоправданного риска.

Проведение клинических исследований в пси-
хиатрии требует особого внимания к соблюдению 
этических норм, поскольку острота и специфика 
этических проблем обусловлена рядом особенно-
стей как со стороны клиники психического забо-
левания, так и со стороны нормативно-правового 
регулирования оказания психиатрической помо-
щи [1].

Пациенты с психиатрической патологией отно-
сятся к так называемому уязвимому континген-
ту. У них нарушены привычные нормы взаимо-
действия с социальным окружением. Деформации 
в социальных взаимоотношениях влекут за собой 
конфликт между необходимостью соблюдения ав-
тономии пациента и ограничениями данной авто-
номии вследствие нарушений поведения, вызван-
ных болезненным процессом. Помимо этого, сам 
по себе диагноз психического расстройства, как и 
факт обращения в психиатрическое учреждение, 
несут негативную морально-психологическую на-
грузку, что приводит к стигматизации и само-
стигматизации пациентов. И, наконец, психиа-
трия является единственной областью медицины, 
в которой общественные отношения, возникаю-
щие в процессе оказания специализированной ме-
дицинской помощи людям с психическими рас-
стройствами, регулируются специальным зако-
ном, предусматривающим, в том числе меры не-
добровольного порядка [4, 28].

Особенно остро проблемы соблюдения прин-
ципа автономии пациента возникают во время 
процедуры получения информированного согла-
сия [4]. Информированное согласие — это «до-
бровольное, компетентное и осознанное приня-
тие пациентом предложенного варианта лечения, 
основанное на получении им полной, объектив-
ной и всесторонней информации по поводу пред-
стоящего лечения, его возможных осложнений и 
альтернативных методах лечения» [5].

Получение информированного согласия яв-
ляется ключевым компонентом биомедицинских 
исследований. Задача данной процедуры –под-
черкнуть этическую ценность участия пациента 
и его автономию как субъекта. Процедуру полу-
чения информированного согласия никак нельзя 
назвать простой: исследователь должен не только 
объяснить потенциальному участнику мероприя-
тия конкретного протокола, но и ознакомить его 
с правами участника клинических исследований, 
донести суть изучаемого научного вопроса, мето-
дологию проведения исследования, его потенци-
альные выгоды и риски. Всю процедуру необхо-
димо подробно задокументировать. 

Совет международных организаций по ме-
дицинским наукам (Council for International 
Organizations of Medical Sciences and the World 
Health Organization) определяет понятие уязви-
мости (vulnerability) как относительную (или аб-
солютную) неспособность к защите собственных 
интересов. Уязвимые контингенты — это те лица, 
у которых повышен риск причинения им вреда, 
и часто возникает угроза возможности злоупотре-
бления властью со стороны тех, кто в состоянии 
причинить вред [8].

Кроме того, актуальное физическое или пси-
хологическое состояние некоторых людей, напри-
мер, старческая хрупкость, нетрудоспособность/
инвалидность, тяжелая болезнь, — делает их осо-
бенно уязвимыми. Среди признаков уязвимости 
основным является недостаточная компетент-
ность субъектов («недееспособность» не в юри-
дическом, а в психологическом смысле), которая 
вызывает затруднения в защите своих интересов 
и выражении согласия или несогласия. Необходи-
мо учитывать, что уязвимые контингенты явля-
ются особенно чувствительными к любым прояв-
лениям внешнего давления и попыткам повлиять 
на их решение. Поэтому для защиты собственных 
интересов, если добровольность даваемого согла-
сия ставится под угрозу, такие люди могут во-
обще отказаться выражать согласие/несогласие и 
тем самым делегировать принятие решения зна-
чимому лицу — врачу, родственнику, супругу, лю-
бому другому лицу, наделенному официальными 
полномочиями.

При проведении исследования с участием уяз-
вимых контингентов должно обеспечиваться со-
блюдение специальных процедур, учитывающих 
факторы возрастной, интеллектуальной, менталь-
ной или социальной незрелости личности участ-
ника исследования. Когда речь идет о больных с 
психическими расстройствами как о категории 
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уязвимых участников исследования, прежде все-
го, возникает вопрос о правомерности получения 
информированного согласия у лиц с психически-
ми расстройствами [4].

Некоторыми авторами оспаривается право-
мерность получения согласия у лиц, страдающих 
тяжёлыми психическими расстройствами (таки-
ми, как шизофрения, тяжёлая депрессия), по-
скольку эти расстройства значительно сказыва-
ются на когнитивных функциях. Однако, по дан-
ным исследований последних лет, при изменении 
формы предъявления информации, необходимой 
для принятия решения (например, многократное 
её повторение, предоставление большего количе-
ства времени на обдумывание), процент её усво-
ения достоверно не отличается от такового у здо-
ровых людей [24]. Лишь в очень тяжёлых случа-
ях (состояния изменённого сознания, острые пси-
хозы с выраженной растерянностью или крайней 
загруженностью психотическими переживания-
ми, состояния глубокого слабоумия) отношение 
больного к факту оказания психиатрической по-
мощи установить практически невозможно, поэ-
тому получение согласия в таких случаях следует 
считать неправомерным.

Выделяют четыре типа нарушенной способно-
сти принимать решения, которые учитываются 
при планировании и проведении научных иссле-
дований в психиатрии: (1) флуктуирующая — при 
шизофрении, биполярном расстройстве и неко-
торых деменциях, когда болезненные симптомы 
периодически усиливаются и убывают; (2) про-
спективная — ранние стадии болезни Альцгейме-
ра, когда симптоматика неуклонно нарастает и, 
несмотря на имеющуюся способность принимать 
решения в данное время, имеются убедительные 
основания ожидать нарушения ее в будущем; (3) 
ограниченная — более продвинутые стадии болез-
ни Альцгеймера, когда, способность выразить ин-
формированное согласие (informed consent) нару-
шена, но субъект все же способен выразить «ме-
нее качественное» согласие (assent) или отказать-
ся от участия в исследовании; (4) полная — ко-
нечные стадии болезни Альцгеймера, глубокие 
деменции, когда утрачивается практически вся-
кая способность принимать решения, основан-
ные на сколько-нибудь значительном размышле-
нии [26, 27].

Вместе с тем, если во второй половине XX 
века биоэтика фокусировалась на вопросах ба-
ланса риска и пользы в исследованиях, то в на-
чале XXI века все большее внимание уделяется та-
ким этическим аспектам как предоставление до-
ступа особо нуждающимся, уязвимым пациен-
там к новым, передовым медицинским техноло-
гиям и лекарственным препаратам. Поэтому ис-
ключение пациентов на основании психиатриче-
ского диагноза или «недостаточной компетент-
ности/дееспособности» из исследований (в том 
числе проводимых с плацебо-контролем), в кото-
рых они могут получить потенциальную пользу 
для здоровья, представляется неэтичным. Сегод-
ня отлучение их от участия в исследованиях рас-

сматривается как дискриминация, как несправед-
ливое ограничение для них доступа к достижени-
ям научно-технического прогресса в области ме-
дицины.

Такая дискриминация базируется на социаль-
ных стереотипах и предубеждении относитель-
но опасности и некомпетентности психически 
больных. Известно, что больные психиатрическо-
го профиля подвергаются отторжению, социаль-
ной изоляции и остракизму, то есть испытывают 
давление внешней стигмы, в результате которого 
формируют личностный ответ в виде самостигма-
тизации [3]. Проблема самостигматизации в об-
суждаемом контексте важна тем, что такие паци-
енты, саботируя участие в лечебном или исследо-
вательском процессе, создают порочный круг, усу-
губляя свои страдания и перемещая баланс соот-
ношения риска и пользы в неблагоприятную для 
себя сторону [2].

С учетом этого особенно остро встает вопрос 
о границах автономии пациента с психическим 
расстройством (особенно для расстройств психо-
тического уровня), иначе говоря, — в каких слу-
чаях следует считать, что решение пациента (или 
выражение согласия/несогласия) является осо-
знанным, компетентным и добровольным. 

Автономия понимается как форма личной сво-
боды действий, при которой индивид совершает 
поступки в соответствии со свободно выбран-
ным им решением. Ценность автономии заклю-
чается, с одной стороны, в том, что конкретный 
человек, обладая наилучшими знаниями о соб-
ственном благополучии, может сделать наилуч-
ший выбор для самого себя. С другой стороны, 
даже если у человека не всегда есть достоверные 
знания о собственном благополучии (как, напри-
мер, в случаях когнитивного снижения, биполяр-
ного расстройства или шизофрении), его самосто-
ятельный выбор в конечном итоге способствует 
его собственному благу. Даже если человек дела-
ет выбор не в своих непосредственных интересах, 
тот факт, что он делает этот выбор самостоятель-
но, в любом случае дает ему ощущение свободы. 
И в этом плане аргументы специалистов-медиков 
с целью изменить этот выбор, могут относиться 
к проявлениям патерналистской установки. Прин-
цип автономии, таким образом, не ограничивает-
ся признанием автономии, но предполагает и ува-
жение того, что выбор, делаемый пациентом, как 
бы он ни расходился с позицией врача, должен 
определять дальнейшие действия последнего.

Принцип составления информированного со-
гласия обычно основан на том, что чем больше 
информации об исследовании получат потенци-
альные участники, тем легче им будет принять ре-
шение [22]. В то же время, обзор литературы об 
информированном согласии в период с 1961 по 
2006 гг. выявил, что только 54% участников ис-
следований адекватно понимали его цель, 50% по-
нимали принципы рандомизации, 47% — принци-
пы добровольности участия, 44% — возможность 
отзыва согласия, 50% понимали возможные ри-
ски и 57% — возможные выгоды от участия в ис-
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следовании[14]. Таким, образом, вопреки тезису о 
том, что формальное понимание информации, из-
ложенной в согласии, улучшает способность при-
нять решение, данные результаты дают нагляд-
ное представление, что данное «информирование» 
представляет собой в действительности. 

В свете расширения арсенала медицинских 
технологий, таких как фармакогеномика, форми-
рование банков биологических образцов, высо-
коскоростных методов обмена информацией на 
электронных носителях, потребность в эффек-
тивном информировании пациентов многократ-
но возрастает. 

С середины 90-х годов Национальный Инсти-
тут Здоровья, (NIH), США, инвестирует значи-
тельные средства в исследования процесса полу-
чения информированного согласия. В июле 2011 
года Центр Защиты Субъектов Исследований 
(OHRP) издал рекомендации по оформлении ин-
формированного согласия, содержащие ряд прин-
ципиальных тезисов. В частности, подчеркну-
та необходимость особого внимания как к самой 
информации, которую содержат согласия, так и 
к форме подачи данной информации. Исследо-
ватели «должны создавать лаконичные докумен-
ты, более доступные пониманию, содержащие всю 
ключевую информацию, не вызывающие различ-
ных толкований их содержания, что будет отлич-
ным подспорьем в принятии субъектом правиль-
ного решения о возможности участия в исследо-
вании» [20]. Часто усовершенствования в области 
информированных согласий связаны с использо-
ванием современных мультимедийных техноло-
гий (например, показ слайдов, коротких видео-
презентаций, опросников, аудиозапись процес-
са получения согласия и т.д.), что помогает пред-
ставить содержание документа более кратко и на-
глядно, улучшить понимание специфической ме-
дицинской информации потенциальными участ-
никами исследований.

Недавний мета-анализ [22] не смог точно вы-
явить, насколько именно инновации в получе-
нии информированного согласия (использование 
мультимедиа, расширенные собеседования, опро-
сники) повлияли на степень понимания предо-
ставляемых материалов. Было отмечено, что в 31% 
случаев использование мультимедиа-технологий 
улучшали понимание содержания согласия, в 50% 
случаев к такому же результату приводило удли-
нение времени обсуждения материалов исследова-
ния, в 41% случаев–улучшение самой формы ин-
формированного согласия. При этом необходимо 
отметить большую вариабельность включенных в 
мета-анализ исследований, это касалось процес-
сов контроля за подписанием согласий, тестовых 
методик для оценки уровня понимания и т.д.

Пациенты, страдающие шизофренией, могут 
демонстрировать сниженную способность к при-
нятию адекватных решений об участии в исследо-
ваниях, но в то же время, данная группа пациен-
тов является весьма гетерогенной в части сохран-
ности исполнительской функции, отвечающей за 
принятие решений. В исследовании Dunn L. etal. 

(2002)80-типациентам, страдающим шизофрени-
ей, и 19-ти здоровым добровольцам в случайном 
порядке была проведена либо обычная, либо рас-
ширенная процедура получения информирован-
ного согласия. Последняя включала в себя демон-
страцию слайдов, позволяющих изложить инфор-
мацию, касающуюся исследования, в более по-
нятном и структурированном виде. Сравнитель-
ное тестирование, проведенное впоследствии, за-
ключалось в трех последовательных опросниках 
с возможностью выбора верного ответа. Было 
выявлено, что здоровые добровольцы продемон-
стрировали лучший уровень усвоения информа-
ции по сравнению с пациентами, страдающими 
шизофренией, при этом в обеих группах наилуч-
шие показатели были у тех участников, которым 
была предъявлена улучшенная процедура полу-
чения согласия. При этом следует отметить, что 
пациенты, страдающие шизофренией и прошед-
шие улучшенную процедуру получения согласия, 
практически не отличались по уровню усвоения 
информации от здоровых добровольцев, прошед-
ших процедуру стандартного получения согла-
сия. У пациентов с шизофренией уровень усвое-
ния информации был связан с уровнем образова-
ния и когнитивного функционирования [13].

Для пациентов, страдающих шизофренией, 
характерно снижение параметров когнитивно-
го функционирования. В большинстве исследо-
ваний показано, что в то время как позитивные 
симптомы шизофрении флуктуируют на протяже-
нии заболевания, когнитивная дисфункция оста-
ется стабильной [15]. Чаще всего пациенты стра-
дают от дефицита в области рабочей памяти, ис-
полнительской функции, планирования. Данные 
параметры когнитивного функционирования со-
вершенно очевидно связаны со способностью к 
восприятию информации и принятию решений 
[16]. Способность применить к себе информа-
цию, изложенную в тексте согласия, также может 
быть ограничена за счет снижения уровня пони-
мания болезненности состояния, что характерно 
для пациентов, страдающих шизофренией. Учи-
тывая вышеперечисленные факторы, негативно 
влияющие на способность к принятию решений, 
важно установить, что известно на сегодняшний 
день о способности пациентов с шизофренией да-
вать информированное согласие. 

Исследования в данной области осуществля-
лись на протяжении последних двух десятиле-
тий несколькими исследовательскими группами. 
В ряде исследований было установлено, что паци-
енты с серьезными психическими расстройствами 
имеют так называемый «субоптимальный» уро-
вень способности к пониманию информирован-
ного согласия [6, 7, 18, 19, 21].

В одном из самых больших и наиболее методи-
чески корректно проведенных исследований, Ma
cArthurTreatmentCompetenceStudy, изучалась спо-
собность к принятию решений, касающихся тера-
пии, у госпитализированных пациентов, страда-
ющих шизофренией и депрессией, по сравнению 
со стационарными пациентами соматических но-
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зологий. Авторами было установлено, что показа-
тели уровня понимания и способности к приня-
тию взвешенных решений были снижены у паци-
ентов, страдающих шизофренией, по сравнению 
как с пациентами соматических нозологий, так и 
пациентами, страдающими депрессией [17, 18]. 

В других работах больший акцент сделан на 
поиске причин снижения способности к приня-
тию решений у пациентов с шизофренией. Со-
гласно данным этих исследований, способность к 
принятию решений взаимосвязан с выраженно-
стью психопатологических нарушений и когни-
тивного дефицита [9].

Для оценки способности к пониманию, осо-
знанию и принятию адекватных решений в об-
ласти клинических исследований была разрабо-
тана шкала MacCAT-CR(MacArthurCompetence
AssessmentScaleforClinicalResearch) [17].Соглас-
но данным Carpenteretal.(2000),показатели «спо-
собности к обдумыванию» содержания согласия 

по данной шкале были тесно связаны с общим 
уровнем когнитивных нарушений и краткосроч-
ной памятью, в то время как компонент «пра-
вильное восприятие» был взаимосвязан с нару-
шениями визуально-пространственного восприя-
тия и рабочей памяти[9].В этом же исследовании 
было показано, что из продуктивных симптомов 
лишь концептуальная дезорганизация была связа-
на с плохим пониманием информации, в то вре-
мя как другие психотические симптомы не влия-
ли на уровень понимания.

Потенциальные сложности в проведении про-
цедуры получения информированного согласия 
у пациентов, страдающих шизофренией, можно 
разделить на три основные категории: 1) факто-
ры, связанные с пациентом:2) факторы, связанные 
с протоколом; 3) факторы, связанные с врачом\ис-
следователем (рис.1).

Описанные факторы играют роль в процессе 
получения информированного согласия при мно-

Рис. 1. Потенциальные барьеры к получению информированного согласия  
для проведения клинических исследований (по Dunn L.B., 2007) [11].
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жестве других заболеваний, помимо психиатри-
ческих, поэтому рассмотрение данного процесса 
при помощи мультифакторного подхода может 
помочь клиницистам и исследователям оптими-
зировать процедуру получения информированно-
го согласия. Необходимо как предоставление наи-
более содержательной информации субъектам ис-
следования, так и оценка их способности к по-
ниманию данной информации согласно вышеопи-
санному алгоритму.

Например, факторы, связанные с согласием, 
включают в себя методы предоставления информа-
ции, письменной, либо устной. В процессе исследо-
ваний было установлено, что для понимания напи-
санного в согласии требуется достаточно высокий 
уровень навыков чтения [25]. В процессе беседы 
по тексту согласия это означает, что четкое и по-
нятное пациенту объяснение, вне зависимости от 
того, страдает ли он психическим расстройством 
или нет, должно содержать простые термины, от-
сутствие профессионального и иного жаргона, го-
товность ответить на любые вопросы пациента.

Среди методов, способствующих лучшему по-
ниманию текста согласия, лидируют структури-
рованные процедуры, такие как специально вы-
деленные секции «вопрос-ответ», интерактивные 
презентации с возможностью предварительного 
просмотра, опросники по тексту согласия [12].

Как клиницисты, так и исследователи долж-
ны быть в курсе этических проблем, связанных 
с принятием решений пациентами, страдающи-
ми шизофренией, заболеванием, влияющим непо-
средственным образом на когнитивные функции, 
отвечающие за принятие решений, что потенци-
ально способно снизить уровень автономии. Воз-
можность дальнейшего прогресса в области тера-

пии шизофрении во многом зависит от желания 
данной когорты пациентов принимать участие в 
клинических исследованиях.

Пациентам, страдающим шизофренией, необ-
ходимо тесное взаимодействие с врачами диспан-
серов, иных амбулаторных служб в части помощи 
по принятию решений, касающихся участия в кли-
нических исследованиях. Недопустимо, рассматри-
вать пациентов с данной патологией как заранее 
неспособных принять решение. Многие факторы, 
влияющие на способность к принятию решений 
у пациентов, страдающих шизофренией, остают-
ся до сих пор неизученными. Например, требуют-
ся дальнейшие исследования по улучшению проце-
дуры информированного согласия с целью повы-
шения способности принимать решения. 

Как только встаёт вопрос о способности при-
нимать решения, задача клинициста — макси-
мально точно определить эту способность. Нуж-
но принимать во внимание, что некоего универ-
сального инструмента для оценки данной функ-
ции до сих пор не создано, поэтому, в случае на-
личия определенных сомнений, хорошим подспо-
рьем может оказаться консилиум с привлечением 
коллег-специалистов. 

В заключение хотелось бы отметить, что в со-
временных условиях каждый врач — практик или 
исследователь — так или иначе сталкивается с 
основным конфликтом гуманитарных и научных 
интересов в медицине: между пользой для кон-
кретного пациента и потенциальным будущим 
благом для всех больных. Поэтому необходимо 
подчеркнуть важность обучения врачей основам 
исследовательской этики для лучшего понимания 
сущности биомедицинских исследований, их роли 
в медицинской практике и научном прогрессе.
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