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Streszczenie

Rozwdj nauk medycznych nieustannie stwarza nowe sytuacje pod wzgledem badawczym, klinicznym i etycznym.
Eksperymenty medyczne na cztowieku sg nieuniknione, dlatego nalezy dotozy¢ wszelkich staran, by zabezpieczy¢
dobro badanej osoby, uczestnika eksperymentu. Zadaniem komisji bioetycznej sktadajacej si¢ z przedstawicieli
rozmaitych zawodéw i specjalistow jest ocena badan klinicznych. Projekty niezgodne z zasadami etyki, dobrej
praktyki klinicznej oraz prawa nie powinny by¢ dopuszczone do realizacji. Oméwiono liczne aktualne przepisy
krajowe 1 migdzynarodowe, ktére sa podstawa do oceny eksperymentéw medycznych (Adv Clin Exp Med 2005,
14, 4, 831-837).

Stowa kluczowe: eksperyment medyczny, komisja bioetyczna, podstawy etyczne i prawne oceny

Abstract

The rapid development and progress of medical sciences creates new ethical and legal situations. To secure the par-
ticipants of the medical experiments the multidisciplinar ethical committees were constituted, whose task is to as-
sess the research projects on human being. The attention is paid to ethical, legal and scientific foundations of the
experiment. The projects at variance with the good clinical practice, ethics and law should be eliminated (Adv Clin

Exp Med 2005, 14, 4, 831-837).

Key words: medical experiment, bioethical committee, ethical and legal assessment of the project.

Nowe osiggnigcia w medycynie, bedac wyra-
zem naukowego postepu, sg dobrodziejstwem
ludzkosci. Wymagaja jednak przeprowadzenia
wielu eksperymentow, rdwniez na ludziach. Mogg
stwarza¢ zagrozenia dla tak podstawowych warto-
sci, jakimi sg: zycie, zdrowie, wolnos¢, autono-
mia, godnos¢ osoby. Na strazy tych wartosci stoja
Komisje Bioetyczne (KB), bez ich pozytywnej
opinii o projekcie nie wolno rozpocza¢ badania
klinicznego [1]. Komisje Bioetyczne w swojej
dziatalnosci opierajg si¢ na etyce, kodeksach pra-
wa i deontologii, niezliczonych przepisach réznej
rangi wydawanych przez wiele rozmaitych insty-
tucji i organizacji (np. Swiatowa Organizacje
Zdrowia, Swiatowe Stowarzyszenie Medyczne,
kosciét, Uni¢ Europejska, organy ustawodawcze
poszczegdblnych panstw i inne).

Jan Pawel II w przestaniu do uczestnikéw

odbytej w 2002 r. konferencji na temat konfliktu
intereséw w nauce i medycynie [2, 3] odwotal si¢
do wtasnej encykliki [4], zwigZle definiujgc uni-
wersalne, a zarazem podstawowe postulaty etyczne
skierowane do kazdego cztowieka jako istoty stwo-
rzonej przez Pana Boga na Jego podobieristwo,
a dzigki temu zajmujgcemu w swiecie nalezne mu
krolewskie” miejsce: ,.Istotny sens tej ,.krélew-
skosci”, tego ,,panowania” cztowieka w Swiecie
widzialnym, zadanym mu przez samego Stworcg,
lezy w pierwszenstwie etyki przed technika, lezy
w prymacie osoby w stosunku do rzeczy, lezy
w pierwszenstwie ducha wobec materii. ,,(...) Ist-
nieje bowiem bardzo realne i wyczuwalne juz nie-
bezpieczernistwo, ze wraz z olbrzymim postgpem
W opanowaniu przez czlowieka swiata rzeczy,
cztowiek gubi istotne watki swego wsrdd nich pa-
nowania, na rézne sposoby podporzadkowuje im
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swoje czlowieczerfistwo, sam staje si¢ przedmiotem
wielorakiej — czasem bezposrednio nieuchwytnej —
manipulacji poprzez calg organizacj¢ zycia zbioro-
wego, poprzez system produkcji, poprzez nacisk
srodkéw przekazu spotecznego”.

Gtéwnym zadaniem KB jest ocena jakosci
i celowosci planowanego badania klinicznego
(eksperymentu medycznego) na czlowieku, jego
zgodnosci z wymogami etycznymi 1 przepisami
prawa, a zwlaszcza z regutami tzw. dobrej prakty-
ki klinicznej. Chodzi tez o oszacowanie przewidy-
wanego stosunku ryzyka do korzysci dla uczestni-
ka eksperymentu i spoleczenistwa, o sprawdzenie,
czy badanie zostalo zaprojektowane z zachowa-
niem zasady minimalizacji nieuchronnego ryzyka,
cierpienia psychicznego i fizycznego oraz czy za-
pewniono sprawiedliwe odszkodowanie w razie
poniesienia szkody [5-9].

Fundamentem nowoczesnej bioetyki medycz-
nej jest 10 zasad spisanych w tzw. Kodeksie No-
rymberskim. Opracowano je na podstawie mate-
rialéw z procesu w Norymberdze niemieckich le-
karzy — zbrodniarzy wojennych, ktérzy przepro-
wadzali niedopuszczalne eksperymenty na lu-
dziach w czasie Il wojny Swiatowej [5, 6]:

1. Nie wolno przeprowadza¢ eksperymentu na
czlowieku bez jego w petni swobodnie wyrazonej
zgody. Muszg by¢ spelnione praktyczne i prawne
przestanki do wyrazenia takiej zgody. Musi by¢
ona podejmowana przy petnej swobodzie wyraze-
nia woli i wolnosci wyboru, bez przemocy, oszu-
stwa, podstgpu, manipulacji, ktamstwa czy jakie-
go$ innego sposobu zniewolenia lub przemocy.
Osoba powinna by¢ doktadnie i zrozumiale dla
siebie poinformowana o istocie eksperymentu, aby
rzeczywiscie w peini wiedziata, na co si¢ decydu-
je. A zatem nalezy jej powiedzie¢ o przebiegu
i warunkach eksperymentu, czasie trwania i celu,
metodzie i Srodkach, jakimi bgdzie on wykonywa-
ny, o wszelkich niedogodnosciach i ryzyku z nim
zwigzanych oraz o mozliwym wplywie na stan
zdrowia i osobowos¢ uczestnika. Catkowita odpo-
wiedzialno§¢ za uzyskanie petnowartosciowej
Swiadomej zgody na udziat w eksperymencie me-
dycznym spoczywa osobiscie na badaczu, tj. na
osobie, ktéra podejmuje si¢ przeprowadzi¢ ekspe-
ryment, prowadzi go i kieruje nim. Nie wolno tego
obowigzku dowolnie przekazywaé komus innemu.

2. Eksperyment medyczny musi by¢ tak za-
projektowany, by umozliwial uzyskanie wynikow
pozytecznych dla spoteczeristwa. Jest on dopu-
szczalny wtedy, gdy nie mozna go przeprowadzié¢
na obiektach innych niz cztowiek i innymi meto-
dami. Niedopuszczalny jest projekt pozbawiony
uzasadnienia, sensu 1 znaczenia.

3. Projekt eksperymentu powinien si¢ opiera¢
na wynikach badani na zwierzetach oraz na znajo-

mosci tzw. naturalnej historii choroby lub innego
problemu. Wszystko to stanowi uzasadnienie dla
przeprowadzenia eksperymentu.

4. Eksperyment powinien tak by¢ przeprowa-
dzony, by zminimalizowa¢ bdl, cierpienie psy-
chiczne oraz uszkodzenie ustroju.

5. Nie wolno przeprowadzac takiego ekspery-
mentu, ktéry grozi utratg zycia lub kalectwem.
Wyjatek moze dotyczy¢é wytgcznie samych leka-
rzy przeprowadzajacych 6w eksperyment, ktoérzy
zarazem bedg jego obiektami.

6. Ryzyko nigdy nie powinno przewaza¢ nad
przewidywanymi korzysciami dla czlowieka
i ludzkosci w wyniku rozwigzania badZ wyjasnie-
nia jakiego$ waznego problemu.

7. Eksperyment powinien by¢ bardzo staran-
nie zaprojektowany, przygotowany i przeprowa-
dzony, by nie doszto do uszkodzen, choroby, inwa-
lidztwa czy Smierci nie tylko w czasie jego reali-
zacji, ale rowniez po jego zakoriczeniu.

8. Eksperyment powinien by¢ przeprowadza-
ny wylacznie przez personel posiadajacy odpowie-
dnie kwalifikacje naukowe. W ciggu calego ekspe-
rymentu badanemu nalezy zapewni¢ najwyzszy
poziom opieki medyczne;.

9. Badany ma prawo wycofa¢ si¢ z ekspery-
mentu w kazdej chwili, gdy dojdzie do takiego sta-
nu, w ktérym traci zdolnos¢ zaréwno psychiczna,
jak i fizyczng do dalszego w nim udziatu.

10. Badacz ma prawo przerwac eksperyment
w kazdym momencie, gdy na podstawie zebra-
nych danych oraz kierujac si¢ sumieniem, wiedza,
doswiadczeniem 1 wnikliwg oceng, dochodzi do
wniosku, ze kontynuacja go grozi uszkodzeniem
ciala, inwalidztwem lub $miercig badanego.

Opublikowane w latach czterdziestych XX w.
zasady Kodeksu Norymberskiego méwigce o wa-
runkach dopuszczalnosci eksperymentu medycz-
nego na cztowieku mozna odnalez¢ w formie udo-
skonalonej, rozwinigtej 1 przystosowanej do
ogromnych przemian w medycynie w wielu
wspolczesnych dokumentach, takich jak: Deklara-
cja Helsiiska Swiatowego Stowarzyszenia Me-
dycznego [10], Dyrektywa 2001/20 Unii Europe;j-
skiej poswigcona wymogom prawidtowego pro-
wadzenia badari klinicznych (GCP — Good Clini-
cal Practice) [11], Miedzynarodowe Wytyczne
Etyczne do Prowadzenia Badan Biomedycznych
z Udziatem Ludzi opracowane przez Council for
International Organisation of Medical Sciences
(CIOMS), zalecenia opracowane przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia i Migdzynarodowg Konfe-
rencje na Rzecz Harmonizacji (ICH) [8, 12], Euro-
pejska Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka
i Godnosci Istoty Ludzkiej wobec Zastosowan
Biologii i Medycyny [13]. Znajduja si¢ réwniez
w przepisach krajowych, a zwlaszcza w ustawie
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o zawodzie lekarza (u.z.l.) [14], Kodeksie Etyki
Lekarskiej (KEL) [15] oraz w nowym Prawie Far-
maceutycznym (PF) [1].

Niekiedy powstaje pytanie, czy kazde badanie
na czlowieku powinno by¢ oceniane przez KB,
czy tez tylko takie, ktére jest eksperymentem me-
dycznym w tradycyjnym i Scistym tego pojecia
znaczeniu [16]. Jego cechy mozna wywies¢ z tre-
Sci art. 21 u.z.l. [14] oraz art. 37a.2 PF [1]: ,,jest to
takie dziatanie lekarskie na organizmie cziowieka,
ktére ma na celu sprawdzenie nowych lub tylko
czgsciowo wyprébowanych metod diagnostycz-
nych, leczniczych lub zapobiegawczych (ekspery-
ment leczniczy) lub ktére ma na celu poszerzenie
wiedzy medycznej (eksperyment badawczy)”.
Podobnie brzmi definicja ,,badania klinicznego”
w Dyrektywie 2001/20 WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady Unii Europejskiej [11]: ,,(...) to kaz-
de badanie przeprowadzone na cztowieku, ktére
ma za zadanie: wykry¢ lub sprawdzi¢ kliniczne,
farmakologiczne lub inne farmakodynamiczne
dziatania jednego produktu medycznego lub wigk-
szej ich liczby, wykry¢ dziatania niepozadane tych
produktéw, zbadaé absorpcje, dystrybucje, meta-
bolizm i wydalanie produktéw medycznych, okre-
§li¢ ich bezpieczenistwo i skutecznos¢”.

Wytyczne Operacyjne dla Komisji Etycznych
Opiniujacych Badania Biomedyczne Swiatowej
Organizacji Zdrowia [8] zawierajg szerszy katalog
badan, ktére majg by¢ objete oceng KB: obok bo-
wiem wczesniej wymienionych zalicza si¢ do nich
takze badania epidemiologiczne, socjologiczne
i psychologiczne. W swietle tego zalecenia wyda-
je sie, ze stuszny jest zwyczaj uzyskiwania aproba-
ty KB dla kazdego badania na czlowieku, rowniez
takiego, ktére polega np. na zbieraniu danych od
badanych telefonicznie. W takich przypadkach
KB moze sprawdzi¢ poprawnos¢ naukows i celo-
wos¢ projektu badania, jest bowiem nieetyczne re-
alizowanie jakiegokolwiek badania na cztowieku
niespetniajgcego wlasciwych standardéw nauko-
wych [10].

Nowe Prawo Farmaceutyczne (PF) [1] podaje
obowigzujace warunki prawne badan klinicznych
(eksperymentdw medycznych z uzyciem produktu
leczniczego na ludziach) zgodnie z wymogami
prawa europejskiego. Obowigzuje zasada: dobro
pacjenta jest nadrzedne w stosunku do interesu na-
uki lub spoteczeristwa. W ocenie konkretnego pro-
jektu badania wywaza si¢ racje zgodnie z zasadg
podwdjnego skutku, czyli przez poréwnanie moz-
liwego do przewidzenia ryzyka i niedogodnosci
z korzysciami dla poszczegdlnych uczestnikéw
badania klinicznego oraz dla obecnych i przy-
sztych pacjentéw. Jesli w wyniku takiej analizy
KB uzna, ze przewidywane korzysci terapeutycz-
ne oraz dla zdrowia publicznego usprawiedliwiajg

dopuszczenie ryzyka, to wyrazi zgode na dany
eksperyment. Badanie kliniczne moze by¢ prowa-
dzone tylko pod warunkiem zgodnosci z protoko-
fem badania, ktora jest stale monitorowana. Ucze-
stnik badania musi by¢ doktadnie poinformowany
przez badacza o wszystkich szczeg6tach i istocie
eksperymentu oraz o przystugujacych mu pra-
wach. Kandydat powinien mie¢ mozliwos¢ wyra-
Zenia swobodnie, bez manipulacji 1 niedopuszczal-
nych naciskéw zgody na udzial w eksperymencie
medycznym. Projekt powinien zapewnia¢ w kaz-
dym przypadku bezpieczefistwo wycofania si¢
uczestnika. Kazdy uczestnik badania musi mieé¢
zapewniong mozliwo$¢ zadoséuczynienia za szko-
dy poniesione w zwigzku z eksperymentem.

Niektore grupy chorych wymagaja silniejszej
ochrony KB; sg to osoby niepetnoletnie oraz cho-
rzy psychicznie.

Wedtug PF (art. 37h) [1] badania na osobach
niepetnoletnich odbywajg si¢ na zasadach podob-
nych do badani na dorostych, ale muszg by¢ spel-
nione pewne dodatkowe warunki: zgoda przedsta-
wiciela ustawowego (obok zgody maloletniego),
bezposrednia korzys$¢ z badania klinicznego, nie-
zbednos¢ takiego badania klinicznego w celu po-
twierdzenia danych uzyskanych na osobach doro-
stych, badanie kliniczne dotyczy bezposrednio
choroby wystepujacej u niepetnoletniego lub jest
mozliwe do przeprowadzenia tylko z ich udzia-
fem, staranno$¢ w dazeniu do minimalizacji bdlu,
Ieku i wszelkiego innego ryzyka zwigzanego
z chorobg i wiekiem pacjenta.

Kazdy chory psychicznie, réwniez ten, ktdéry
jest zdolny do wyrazenia Swiadomej zgody, wy-
maga silniejszej ochrony praw z nastgpujacych po-
wodow:

1) w wyniku zaburzen psychicznych nastgpu-
je utrata lub ograniczenie autonomii. Niekiedy
osoba chora psychicznie jest niezdolna do wyraze-
nia Swiadomej zgody. Zgodnie z dyrektywg
2001/20/EC [11] takie osoby powinny by¢ wlacza-
ne do badan klinicznych tylko w bardzo uzasa-
dnionych przypadkach, a w szczegdlnosci, gdy
mozna przypuszczaé, ze bezposrednia korzys¢ dla
chorego bedzie wigksza niz ryzyko. Ponadto w ta-
kich przypadkach przed rozpoczgciem realizacji
programu konieczna jest pisemna zgoda przedstawi-
ciela ustawowego pacjenta i lekarza prowadzgcego;

2) sita uzaleznienia osoby z zaburzeniami psy-
chicznymi od lekarza-psychiatry-terapeuty bywa
duzo wigksza niz w innych specjalnosciach me-
dycznych. Wynika to z intensywnosci i dlugotrwa-
tosci wzajemnych odniesien, ktére pod pewnymi
wzgledami przypominajg relacj¢ osobistg. Zada-
niem KB jest zapobieganie naruszaniu autonomii
przez wykorzystywanie zaleznosci i podporzadko-
wania pacjenta, ktéry tylko dlatego moze aprobo-
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wacé propozycje wiaczenia go do eksperymentu
medycznego. W rozwigzaniu tej niezwykle deli-
katnej i1 trudnej sytuacji konfliktu jest pomocne
odwotanie si¢ do art. 23 Deklaracji Helsinskie]
[10]: uzyskujac swiadomg zgode na udziat w pro-
jekcie badawczym lekarz powinien zwrdcic szcze-
g6lng uwage na to, czy osoba kandydata nie pozo-
staje w stosunku zaleznosci od lekarza, oraz czy
nie podejmuje decyzji pod naciskiem. W przypad-
ku takich okolicznosci, swiadoma zgoda na udziat
w eksperymencie powinna by¢ uzyskiwana przez
innego lekarza nieuczestniczacego w projekcie, od
ktérego pacjent nie jest uzalezniony;

3) z chorobg psychiczng taczy si¢ podwyzszo-
ne ryzyko popetnienia samobdjstwa. Zagrozenie
samobdjstwem bywa nawet objawem niektérych
zaburzen. Te okolicznosci naktadajg na KB wielkg
odpowiedzialnos¢, nakazujg wnikliwe i wszech-
stronne rozpatrzenie projektu badawczego pod ka-
tem bezpieczenistwa osoby badane;.

Ogromne naktady potrzebne na wyprodukowa-
nie nowego leku, koniecznos¢ jak najszybszego ich
odzyskania i zarobku wytwarzaja rodzaj napiecia
u przedstawicieli przemystu i sponsora. Konieczne
jest jak najszybsze i najskuteczniejsze przeprowa-
dzenie badain przedklinicznych i klinicznych
w wielu osrodkach i nawet na kilku tysigcach cho-
rych, ktére sq warunkiem rejestracji leku. Zderze-
nie potrzeb przemystu z mozliwosciami medycyny
moze rodzi¢ trudnosci, a nawet konflikty, ktére KB
powinna wykry¢ podczas analizy projektu, gdyz
mogg naruszacé dobro i prawa badanej osoby. W ja-
kich miejscach taki konflikt moze si¢ ukrywac, na
co nalezy zwrdéci¢ szczegdlng uwage? Najwazniej-
sza jest uwazna analiza tresci formularza Swiado-
mej zgody na udzial w eksperymencie medycz-
nym, a szczegdlnie nastepujacych aspektow:

1) proporcje mi¢dzy korzysciami a ryzykiem,
nacisk na korzysci, zalety, bezpieczenstwo, dobro
uczestnictwa, a stosunkowo mata uwaga poswie-
cona ryzyku, niedogodnosciom i cierpieniu, stra-
tom, jakie mogg by¢ z eksperymentem zwigzane;

2) niezgodne z rzeczywistoscig informowanie,
np. nazywanie badanej substancji (np. w drugiej
fazie badan) lekiem, a jej podawanie — leczeniem;

3) niezrozumiatos¢ czgsciowa lub catkowita tre-
$ci, a przy tym niepotrzebna rozwlektos¢ formularza;

4) niedoktadnos¢, powierzchownosé, niedo-
statecznos¢ informacji o okreslonych okoliczno-
Sciach, np. pomijanie danych o ryzyku wynikaja-
cym z okresu wyptukiwania czy naglego odsta-
wienia dotad stosowanego leczenia;

5) spos6b informowania kandydata w formu-
larzu swiadomej zgody o zastosowaniu placebo.

Problem placebo to jedno z bardzo trudnych
zagadniert zwigzanych z eksperymentem medycz-
nym i oceng przez KB. Nic dziwnego, ze w te]

sprawie odbywaja si¢ narady i zjazdy, ciagle sa
tworzone nowe dokumenty i przepisy [17]. Spra-
wa ta powinna zywo porusza¢ sumienie kazdego
lekarza oraz czlonka KB. Ocena KB powinna si¢
opierac sig na art. 29 Deklaracji Helsiriskiej Swia-
towego Stowarzyszenia Medycznego [10], wielo-
krotnie zmienianej (ostatnio w 2000 r.) i uzupet-
nionej w 2002 r.: ,,Korzysci, ryzyko, obcigzenia
1 skutecznos¢ nowej metody powinny by¢ zbadane
w poréwnaniu do aktualnie najlepszych metod
profilaktycznych, diagnostycznych i terapeutycz-
nych. Nie wytacza to uzycia placebo lub braku le-
czenia w eksperymentach, w ktérych nie istniejg
zadne sprawdzone metody profilaktyczne, diagno-
styczne i terapeutyczne”.

Przed KB staja co najmniej dwa powazne pro-
blemy: po pierwsze, czy zastosowanie placebo jest
uzasadnione, dlaczego nie stosuje si¢ najlepszego
leczenia jako tzw. ztotego standardu lub dlaczego
on nie wystarcza? Po drugie — jesli zastosowanie
placebo jest uzasadnione, to czy informacja o tym
jest w formularzu S$wiadomej zgody rzetelna?
Z zastosowaniem si¢ do wymogu ,,zlotego stan-
dardu” i pominigcia placebo wykonawcy badan
maja powazne trudnosci, bowiem czynniki odpo-
wiedzialne za rejestracje leku (w USA — Departa-
ment Kontroli Zywnos’ci i Lekéw oraz jej odpo-
wiednik w UE — Europejska Agencja Oceny Pro-
duktéw Medycznych) zadajg wynikéw z wykorzy-
staniem placebo. Przytaczane sg inne argumenty
przemawiajace za placebo: ekonomia badania no-
wego leku (poréwnania ze stosowanym dotad le-
kiem sg trudniejsze, wymagajg wigkszych grup
oraz bardziej czasochtonnych i kosztownych pro-
cedur), wyzszy stopiefi pewnosci co do tego, ze
ogranicza si¢ efekt placebo w ocenie nowego pre-
paratu (a tym samym wigksza jest pewnos¢, ze ob-
serwowana poprawa jest wynikiem swoistego
dziatania preparatu), a takze tatwiej jest okreslié,
jakie dziatania niepozadane rzeczywiscie sg wyni-
kiem stosowania badanego preparatu, gdyz ocena
takich objawdéw przy poréwnaniu z placebo jest
W sumie prostsza, bardziej pewna i przejrzysta.
Zapewne te przestanki sklonily Zgromadzenie
Ogélne Swiatowego Stowarzyszenia Medycznego
w 2002 r. w Waszyngtonie do uzupelnienia tresci
przytoczonego wyzej paragrafu 29 Deklaracji Hel-
sifiskiej nota o nastepujacej tresci [10]: ,,Swiatowe
Stowarzyszenie Medyczne niniejszym podtrzymu-
je swoje stanowisko w sprawie placebo: zastoso-
wanie go w badaniach klinicznych wymaga naj-
wigkszej ostroznosci. Placebo zasadniczo jest do-
puszczalne tylko wowczas, gdy nie istnieje mozli-
wos¢ skutecznego leczenia. Niekiedy jednak bada-
nia kliniczne z uzyciem placebo mogg by¢ etycz-
nie poprawne, nawet jesli znane jest skuteczne le-
czenie, jednak po spetnieniu nastgpujacych warun-
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kéw: gdy z powodu uzasadnionych i rzetelnych
przyczyn natury naukowej jest to niezbgdne do
oceny skutecznosci lub bezpieczeristwa metody
diagnostycznej, leczniczej lub zapobiegawcze]
oraz gdy przedmiotem badania jest metoda dia-
gnostyczna, lecznicza lub zapobiegawcza jakiegos
tagodnego, niegroznego stanu chorobowego (mi-
nor condition), a zastosowanie placebo nie narazi
pacjenta na dodatkowe ryzyko powaznej badZ nie-
odwracalnej szkody (...)".

Wynika wiec, ze poglad o dopuszczalnosci
stosowania placebo zmienia si¢, a formalny zakres
jego dopuszczalnosci zostal obecnie poszerzony.
Komisja Bioetyczna na podstawie aktualnych
przepiséw oraz zgodnie z wiedzg 1 sumieniem jej
cztonkéw musi by¢ swiadoma wagi problemu i de-
cydowa¢ w kazdym przypadku indywidualnie.
Debata na ten temat bedzie toczy¢ si¢ nadal.

Doktadnej oceny wymaga tez sposéb i zakres
informowania o mozliwosci zastosowania place-
bo. Jest rzecza znang, cho¢ moze niewyrazang
wprost, Ze petna i wszechstronna informacja o pla-
cebo moze odstraszy¢ kandydata od udziatu
w eksperymencie medycznym. Tymczasem w in-
teresie sponsora i badacza jest zwerbowanie w wy-
znaczonym czasie okreslonej liczby chorych. Po-
wstaje konflikt, ktérego rozwigzanie moze znajdo-
wac odbicie w tresci informacji. Jest etycznie nie-
wtasciwe pomniejszanie znaczenia placebo, ukry-
wanie go pod rozmaitymi nazwami, np. ,,nieak-
tywna metoda lecznicza, nieswoisty lek, lek z za-
wartoscig substancji nieczynnej, leczenie z zasto-
sowaniem leku o nieswoistym dziataniu” itp. Obo-
wigzkiem KB jest wykrywanie niedoktadnosci,
przemilczen i przeinaczen. Tego rodzaju manipu-
lacje na tresci formularza swiadomej zgody na
udzial w eksperymencie w sposéb zamierzony
wprowadzajg pacjenta w biad, naruszajg jego god-
nos¢ 1 autonomig. Sg niezgodne z przepisami pra-
wa 1 regutami prawidlowego prowadzenia ekspe-
rymentéw medycznych. Nalezy podkresli¢, ze we
wspolczesnej medycynie w pelni wartosciowa,
oparta na rzetelnej i wyczerpujacej informacji zgo-
da jest podstawa wszelkich poczynah zaréwno
leczniczych, jak i eksperymentalnych, i zarazem
jednym z bardzo waznych elementéw poszanowa-
nia praw czlowieka i pacjenta (praw do zycia i do
ochrony zdrowia, nietykalnosci fizycznej i inte-
gralnosci psychicznej, do samostanowienia, po-
szanowanie godnosci, prywatnosci i przekonan re-
ligijnych, moralnych oraz kulturowych). Niezgod-
na z prawdg tres¢ swiadomej zgody powinna by¢
wykryta przez KB, ktéra ma prawo zazadaé jej
zmiany 1 uzupelnienia [19]. Wprowadzajaca
w blad, niekompletna tres¢ formularza moze by¢
podstawg do odrzucenia projektu.

Istniejg takze i inne problemy wazne dla ucze-

stnika eksperymentu medycznego, ktére wymaga-
ja omOwienia:

1. Zakres ubezpieczenia badania, a przede
wszystkim badacza i sponsora (o tym méwi odpo-
wiednie rozporzadzenie Ministra Finanséw [19]
oraz Ministra Zdrowia [20]). Nalezatoby si¢ do-
magac ubezpieczenia takze badanego, a nawet in-
stytucji (szpitala, przychodni, osrodka), gdzie ba-
danie ma by¢ przeprowadzone. Koniecznos¢ za-
pewnienia sprawiedliwego odszkodowania osobie,
ktéra poniosta szkody w wyniku eksperymentu
jest unormowana w kodeksie cywilnym oraz zo-
stata podkreslona w rekomendacji nr 9/90/3 Komi-
tetu Ministréw Rady Europy z 1990 r. (,,Osoby
poddane badaniom medycznym oraz osoby beda-
ce na ich utrzymaniu powinny uzyska¢ odszkodo-
wanie w razie doznania szkéd na osobie lub in-
nych strat spowodowanych badaniami, co paistwa
powinny zagwarantowaé poprzez unormowania
prawne”) [cyt. za 21]. Szczegdlnie chodzi o za-
pewnienie odszkodowania za niezawinione ani
przez sponsora, ani przez badacza szkody. Sprawa
jest bardzo zawita, a do tego jezyk polis ubezpie-
czeniowych jest niejasny i specyficzny, wskazane
jest wiec, by ocene ubezpieczenia powierzac spe-
cjalistom w tym zakresie, by by¢ pewnym, ze ba-
danemu zapewniono nalezne odszkodowanie. Fir-
my ubezpieczeniowe wylaczaja pewne szkody
w czasie trwania eksperymentu z ubezpieczenia,
obnizajac w ten sposob jego wartos¢; np. zakaze-
nie wirusem zottaczki, HIV, powiklania podania
zastrzyku 1 innych manipulacji medycznych. Przy-
padki roszczen z takiego tytutu odsylajg do ubez-
pieczenia lekarskiego. Polisa zwyklego ubezpie-
czenia lekarza nie przewiduje jednakze wyptaty
odszkodowania z tytulu szkdéd, jakie ponosi pa-
cjent w wyniku eksperymentu medycznego. Po-
wolywanie si¢ sponsora lub badacza na zwykle
ubezpieczenie lekarskie lub dziatalnosci ustugo-
wej szpitala jest w swietle prawa nie do przyjecia
dla KB, poniewaz nie chroni praw oséb uczestni-
czacych w eksperymencie.

2. Problemy wzbudza tez kwestia odpowie-
dzialnosci KB za btedng decyzje, ktéra zakoniczy-
ta si¢ szkodg poddanego eksperymentowi medycz-
nemu. Odzywajg si¢ glosy znawcéw prawa me-
dycznego, ze oskarzenie KB jest mozliwe, a wigc
zapewne si¢ zdarzy. Byloby zatem przezorne ze
strony organu zatozycielskiego ubezpieczy¢ skut-
ki dziatalnos¢ KB.

3. Nie milkng spory na temat tego, ktére KB sg
lepsze (a przede wszystkim bardziej samodzielne)
[22]. Wedtug przedstawicieli KB uczelnianych lep-
sze sg ich komisje, poniewaz zapewniaja wysoki
poziom merytoryczny oceny, zasiadajg w nich fa-
chowcy od nauki, erudyci itd. Przedstawiciele KB
izb lekarskich natomiast argumentuja, ze ich komi-
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sje sg niezalezne, obiektywne i maja duzo lepsze
warunki do wydania rzetelnej opinii niz KB uczel-
ni medycznych. Te ostatnie nie potrafig uporac si¢
z powaznym konfliktem intereséw, gdyz cztonko-
wie decydujacy o ostatecznej opinii KB, a wigc
pracownicy uczelni, sg bezposrednio lub posrednio
zainteresowani prowadzeniem badan i prac. Trzeba
jednak zaznaczy¢, ze czionek KB, ktory uczestni-
czy w opiniowanym projekcie powinien ujawnié
konflikt intereséw i wylgczy¢ sie lub zosta¢ wyla-
czony z posiedzenia. By¢ moze ten spdr zostanie
rozstrzygniety w wyniku centralizacji opiniowania
projektéw i ograniczenia znaczenia lokalnych KB,
ktérych zadanie bedzie polegato przede wszystkim
na sprawdzeniu, czy istniejg odpowiednie warunki
do przeprowadzenia badania na miejscu.

4. Zwraca si¢ uwagg, ze w niektérych (a moze
we wszystkich) uczelniach niezgodnie z przepisa-
mi sg wydatkowane kwoty wptywajace na konto
organu zalozycielskiego z tytutu dziatania KB [19].
Otéz przepisy stanowig, Ze te pienigdze powinny
by¢ przeznaczone przede wszystkim na potrzeby
KB. Jesli powaznie podejs¢ do zagadnienia, kwoty
te nie sg mate. Postgp nauk medycznych stwarza
nowe sytuacje réwniez pod wzgledem etycznym.
Trzeba si¢ nieustannie szkoli¢ i w medycynie,
i w etyce, a obecnie kosztuje to bardzo duzo.

5. Wydaje sig¢, ze ciagle nie jest w petni doce-
niana i wykorzystywana wielospecjalistycznos¢é
sktadu KB. Udzial w niej lekarzy jest oczywisty ze
wzgledu na rodzaj i zakres dzialania. Obecnosé
nielekarzy w KB jest wymagana prawem i uwaza-
na za bardzo wazng w biezgcej pracy KB. Wzmac-
nia niezaleznos¢, wszechstronnos¢ i kompetencje
KB. Czionek odwotawczej KB przy Ministrze
Zdrowia ks. prof. W. Botoz zauwaza [21], ze nie-
lekarze sg reprezentantami spoleczeristwa w sto-
sunkach z medycyng. Dajg pewng gwarancj¢ bez-
pieczenstwa eksperymentéw medycznych, bo jako
osoby niejako ,,z zewnatrz” nie sg tak zywotnie za-
interesowane przeprowadzeniem eksperymentu
jak badacze i ich koledzy (zasiadajacy w KB), nie
sa wiec uwiklani w powazny konflikt interesow.
Dziatajg uspokajajaco na opini¢ publiczng. Za-
pewniajg niezalezne spojrzenie na projekt badaw-
czy 1 jego ocen¢ z innej perspektywy. Cenni sg
prawnicy, ktérzy stojg na strazy poprawnosci sto-
sowania prawa krajowego i miedzynarodowego.
Etycy, filozofowie, kaptani rozpatrujg projekt pod
katem jego zgodnosci z systemem etycznym. Ana-
lizuja, czy sg przestrzegane zasady roztropnego
personalizmu, prawa czlowieka i pacjenta. Niele-
karze majg mozliwos¢ sprawdzenia, czy sg spetl-
nione warunki do wyrazenia Swiadomej zgody po
rzetelnym poinformowaniu kandydata do udziatu
w badaniu. Mogg si¢ wypowiada¢ tez na temat
przydatnosci i celowosci zamierzenia. Wszyscy

czlonkowie KB, a zwlaszcza lekarze, powinni
przyczyniaé si¢ do pelnej i pozytecznej aktywno-
Sci nielekarzy w procesie oceny programu badaw-
czego. Niewykluczone, Ze nie zawsze jest to prak-
tycznie mozliwe i to z réznych wzgledéw. Bardzo
powaznym utrudnieniem moze by¢ na przyktad
koniecznos¢ posiadania wysokospecjalistycznej
wiedzy, by mdc ocenic projekt pod katem sensu,
celowosci, praktycznosci, bezpieczerstwa oraz
zrozumienia opinii recenzenta.

6. Spory dotycza sposobu podejmowania de-
cyzji [16], chociaz rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia [19] zdaje si¢ regulowac to jednoznacznie: KB
podejmuje uchwate w wyniku gtosowania tajnego,
z udziatlem w glosowaniu ponad potowy skladu
KB, w tym przewodniczacego lub jego zastgpcy
i co najmniej 2 cztonkéw KB niebgdacych leka-
rzami. Wydaje si¢, ze przy tak skonstruowanym
przepisie powinna decydowac zwykla wigkszosc.
Niektére KB uchwality wewnetrzny regulamin, na
mocy ktérego obowigzuje jednomyslnos¢, a wiec
projekt, ktéry w wyniku glosowania nie zostat
przyjety jednomyslnie zostaje odrzucony. Niekie-
dy do wydania pozytywnej opinii wymaga si¢ zgo-
dy co najmniej 2/3 sktadu KB. Nie wydaje si¢ to
stuszne. Moze lepiej bytoby dochodzi¢ do osta-
tecznej decyzji w wyniku przynajmniej wstgpnego
uzgodnienia i porozumienia si¢ czlonkéw KB na
temat wartosci projektu w toku dyskusji i wymia-
ny pogladéw? Dopiero po tym nastepowaloby taj-
ne glosowanie. W obecnej sytuacji odrzucanie
zbyt wielu projektéw grozi KB wypadnigciem
z powstajacej ,,gry rynkowej” o projekty do oceny.

7. Koniecznos¢ utozenia wewnetrznego regu-
laminu: KB podlegaja wielu przepisom prawa
i rozporzadzeniom. Wtlasciwie wszystko powinno
by¢ ustalone, ale zwolennicy powiadaja, ze dopie-
ro po uchwaleniu takiego dokumentu KB moze
osiggnaé odpowiedni, wymagany przepisami po-
ziom dzialania, a to jest wazne w interesie prawi-
dlowej, przejrzystej i jednolitej oceny programéw
eksperymentow.

W zwigzku ze zmianami PF [1] komisje bioe-
tyczne znalazly si¢ w nowej sytuacji, ktéra by¢
moze rozwigze niektore problemy, ale kto wie, czy
nie powstang nowe? Prawdopodobne ograniczenie
znaczenia poszczeg6lnych komisji moze wynikac
z przepisu, ktéry powiada, ze brak opinii lokalnej
KB w ciaggu 2 tygodni na temat przydatnosci
osrodka do udziatu w eksperymencie zatwierdzo-
nym przez KB przy koordynatorze badania bedzie
oznaczac jej zgode na ten projekt. Niewatpliwie ta
formuta jest spetnieniem postulatu przemystu far-
maceutycznego, ktéry od dawna i wytrwale wska-
zywal na przedtuzanie i zwigkszanie kosztow pro-
cedur oceny projektéw badawczych. Cztonkowie
Towarzystwa Dobrej Praktyki Klinicznej nieraz
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wypominali wysokie koszty dziatalnosci KB,
podobno wyzsze w Polsce niz w kazdym innym
cywilizowanym kraju. Przedstawiciele KB powin-
ni si¢ domagaé zapewnienia takich warunkdéw,
ktére umozliwig wydanie opinii nie tylko na pod-
stawie znajomosci lokalnych badaczy i osrodka,
ale takze charakterystyki projektu eksperymentu.
Zdarzalo si¢, ze KB wstrzymywata si¢ z wyda-
niem pozytywnej opinii o projekcie nawet dla bar-
dzo dobrego osrodka z powodu szczegdlnych wy-

ktérym jednak ten osrodek nie byt w stanie spro-
sta¢. Bez znajomosci projektu merytoryczne wy-
danie opinii nie wydaje si¢ mozliwe, pozostanie
wigc, moim zdaniem, nieetyczne milczenie.

Nowe przepisy prawa nie zmieniajg jednak za-
sad, na ktorych si¢ opiera dzialanie KB. Sg nimi
niezaleznos¢ (od sponsora i badacza), fachowosc,
pluralizm, przejrzystos¢ i zrozumialos¢ postepo-
wania oraz przestrzeganie zasad etyki przy podej-
mowaniu decyzji.

magan stawianych w programie eksperymentu,
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