prof. dr hab. Stefan Raszeja

Emerytowany profesor zwyczajny Gdanskiego Uniwersytetu Medyczne-
go (GUMed), dr h. c. Collegium Medicum UMK w Toruniu, dr h. ¢. GUMed,
em. kierownik Katedry i Zaktadu Medycyny Sadowej GUMed, honorowy
cztonek Polskiego Towarzystwa Medycyny Sadowej i Kryminologii i Pol-
skiego Towarzystwa Naukowego Kultury Fizycznej, a takze sze$ciu zagra-
nicznych towarzystw naukowych z zakresu medycyny prawnej. Wielolet-
ni wyktadowca etyki i deontologii, inicjator i organizator struktur nadzo-
ru nad medycznymi badaniami naukowymi w Polsce, przewodniczgcy
Niezaleznej Komisji Bioetyczne ds. Badan Naukowych przy GUMed. Au-
tor podrecznika Medycyna sqdowa (1993 r.), wspoétautor ksigzki Etyka i
deontologia lekarska (1985 r.).

Zamieszczony artykut jest rozszerzong i zaktualizowang wersjg rozdziatu
Zasady etyczne i prawne w badaniach naukowych, ktéry pierwotnie ukazat
sie w skrypcie Wybrane zagadnienia etyki lekarskiej z elementami prawa w
medycynie prof. J. Suchorzewskiej (Gdansk 2006) .
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Bioetyka badan naukowych
w medycynie

Wstep. Historia naturalna systemoéw
nadzoru bioetycznego nad medycznymi badaniami
eksperymentalnymi

Juz dawno wiedziano, ze eksperymenty medyczne, niosgc postep w me-
todach leczenia, dajg olbrzymig nadzieje: chorym obiecujg zdrowie a
zdrowym skuteczng ochrone przed jego utratg. Poczatkowo wykonywa-
no je wytacznie na zwierzetach, ale rychto zrozumiano, ze miedzy orga-
nizmem ludzkim a zwierzecym - mimo daleko nieraz idgcego podobien-
stwa i analogii - istniejg tak powazne réznice w strukturze ciata i prze-
mianie materii, ze wielokrotnie nie da sie interpretacji wynikow badan
dokonanych na zwierzetach zastosowa¢ do badania ustroju ludzkiego.
Stato sie wiec oczywiste, ze w naukach medycznych nie mozna sie wy-
rzec eksperymentéw na ludziach polegajacych na wprowadzeniu do le-
czenia nowych lub niedostatecznie jeszcze wyprobowanych lekéw lub
zabiegbw, a takze nie mozna zrezygnowac z eksperymentu czysto ba-
dawczego na cztowieku. W przeciwnym razie mogtoby doj$¢ do zahamo-
wania jakiegokolwiek postepu w leczeniu chorob, a takze w profilaktyce.

Doswiadczenia medyczne stwarzajg jednak zagrozenie dla ludzi podda-
nych eksperymentom. MieliSmy juz wstrzgsajgce przyktady nieludzkich
doswiadczenn dokonywanych przez lekarzy hitlerowskich na bezbron-
nych wiezniach obozéw koncentracyjnych. Lekarze ci wprawdzie powo-
tywali sie na luki w prawie éwczesnie obowigzujgcym w Il Rzeszy, ale
proces norymberski w sposdb niepodwazalny wykazat, ze pogwatcili oni
podstawowe zasady etyki i deontologii lekarskiej. Ogtoszony woéwczas
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tzw. kodeks norymberski, ktéry formutowat 10 zasad dopuszczalnosci
doswiadczen na ludziach, mimo swej celnosci okazat sie dzietem niewy-
starczajgcym i dlatego Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy rozszerzyto te
zasady w tzw. Deklaracji Helsinskiej z 1964 roku. Deklaracja, wielokrotnie
pdzniej uzupetniana, stanowi najlepsza wyktadnie etyczng zasad poste-
powania lekarzy w trakcie biomedycznych badan naukowych prowadzo-
nych na ludziach. Na tej deklaracji wzorowato sie z kolei Europejskie Fo-
rum ds. Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice - GCP), kiedy
opracowywato zasady prawidtowego prowadzenia badan klinicznych, a
podzniej w 1995 i w 2000 roku wytyczne dla europejskich komisji etycz-
nych.

W Polsce normy dotyczgce eksperymentu lekarskiego skodyfikowano po
raz pierwszy precyzyjnie w art. 29-34 Zbioru zasad etyczno-deontolo-
gicznych polskiego lekarza w 1977 roku (z inicjatywy Polskiego Towarzy-
stwa Lekarskiego). W 1985 r. do obowigzujgcego kodeksu karnego wia-
€zono nowy przepis oznaczony jako art. 23 a, ktéry expressis verbis okre-
slit warunki dopuszczalnosci eksperymentu leczniczego i badawczego.
Nalezy to wydarzenie uznac za wazne, gdyz brak takiej regulacji prawnej
byt bardzo niepokojacy, stwarzat r6zne ztudzenia i fatszywe przekonanie
0 autonomii lekarza w tym zakresie. W 1991 r. zostat uchwalony przez
Krajowy Zjazd Lekarzy Kodeks Etyki Lekarskiej (KEL) zawierajacy szereg
artykutéw dotyczacych eksperymentéw biomedycznych. Wreszcie w
1996 r. weszta w zycie ustawa o zawodzie lekarza, ktéra zagadnieniu eks-
perymentu poswiecita calty rozdziat (art. 21-29), a w zwigzku z uzyska-
niem przez Rzeczpospolitg Polskg cztonkostwa w Unii Europejskiej, w
2004 r. dokonano uzupetnienia Ustawy - Prawo Farmaceutyczne, po-
przez dodanie przepiséw regulujgcych badania kliniczne produktéw lecz-
niczych (art. 37 a-z oraz aa-ai). Przestrzegania zasad etycznych przez ba-
daczy dotycza réwniez Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
szczegbdtowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej z 2002 i 2005 roku.
Tak mniej wiecej przebiegat proces kodyfikacji norm prawnych i etycz-
nych dotyczacych eksperymentu medycznego na Swiecie i w Polsce. W
jakims$ sensie mozna méwic o stalym poszukiwaniu najlepszych rozwia-
zan, ktoére stuzylyby z jednej strony pewnej standaryzacji sposobu prowa-
dzenia badan naukowych, a z drugiej zapewnieniu dobra i przestrzegania
praw ludzi poddawanych badaniom biomedycznym.

Podkreslenia wymaga, ze wszystkie czesci projektu badawczego obejmu-
jgcego eksperymenty na ludziach muszg by¢ poddane Scistej i fachowej
kontroli, m.in. od strony legalnej i etycznej. Postulat utworzenia systemu
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Tab. 1. Normy prawne i etyczne dotyczace eksperymentéw medycznych

Kodeks norymberski
(Amerykanski Trybunat Wojskowy)

1947 r.

Zasady 29-34 Zbioru zasad
etyczno-deontologicznych
polskiego lekarza
(Polskie Towarzystwo Lekarskie)

1977 r.

Deklaracja Helsinska

Art. 23 a znowelizowanego
Kodeksu karnego

1985r.

(Swiatowe
Stowarzyszenie Lekarzy)
1964r.

uzupetnienia z 1975, 1983, 1989 i 2000 r.

Good Clinical Practice
Art. 42-47 Kodeksu Etyki Lekarskie]

1991-1993 r.

Wytyczne i zalecenia dla europejskich ko-
misji etycznych
1995r.
uzupetnione w 2000 r.

Art. 21-29 Ustawy o
zawodzie lekarza

1996 r.

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie szczegétowych wymagari Dobrej
Praktyki Klinicznej
200212005 .

Art. 37 A-Z oraz AA-Al
Ustawy - Prawo farmaceutyczne
04r.

kontroli eksperymentéw na ludziach, na wzér niektorych innych krajéw,
w Polsce pierwszy wysunat prof. Kornel Gibinski w 1977 r. Intencje te
zostaty po raz pierwszy sformutowane w tymze roku w wymienionym
juz Zbiorze zasad etyczno-deontologicznych polskiego lekarza, gdzie w tre-
Sci zasady 34 zaktada sie, iz nadzor nad zatozeniami, programem i zgodno-
sciq z zasadami etyczno-deontologicznymi stosowania nowych metod i le-
kéw w celu zdobycia wiadomosci naukowych, sprawujq powofane do tego
organy. Z przyjemnoscig i satysfakcjg stwierdzamy, ze jednym z pierw-
szych - jezeli nie pierwszym - takim organem w Polsce byt powotany
przez Senat Akademii Medycznej w Gdansku Zespo6t ds. deontologicznej
oceny badan naukowych dziatajgcy w ramach senackiej Komisji Nauki
od pazdziernika 1978 r., ktéremu przewodniczytem od poczatku jego
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istnienia. Byto to ciato w duzym stopniu spoteczne (bez zadnych umoco-
wan prawnych), a zasieg jego dziatania znacznie wykraczat poza Uczelnie.

Cztery lata pozniej (w 1982 r.) minister zdrowia powotat Komisje Nadzoru
Nad Dokonywaniem Badan na Ludziach przy Radzie Naukowej MZiOS, w
ktérej reprezentowatem gdanski osrodek. Na podstawie ustalonego re-
gulaminu ta komisja centralna powotata w 1985 r. komisje terenowe o tej
samej nazwie, dziatajgce przy poszczegdlnych akademiach medycznych.
Od 1991 r. w catej Polsce przemianowana zostata nazwa tej komisji na
Komisje Etyki Badan Naukowych. Z kolei nowa ustawa o zawodzie leka-
rza z 1996 r. wprowadzita nie tylko nowg nazwe (komisja bioetyczna), ale
rowniez inny tryb jej powotywania. W terenie powstaty obok siebie trzy
rodzaje komisji bioetycznych: jedna powotywana przez rektora wyzszej
uczelni medycznej, druga przez dyrektora dziatajgcej na danym terenie
medycznej jednostki badawczo-rozwojowej (instytutu), trzecia przez
okregowg izbe lekarska. Tak wiec kompetencje dotychczasowej tereno-
wej komisji zostaly rozdzielone na podmioty dziatajgce na wtasnych ob-
szarach. W Swietle tej ustawy opinia komisji nie jest ostateczna i moze
byc¢ zaskarzona. Organem wiasciwym do rozpatrywania skarg jest Odwo-
tawcza Komisja Bioetyczna, ktérg powotuje minister zdrowia po zasie-
gnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej.

Rola bioetycznych komisji terenowych, ich zakres i tryb
dziatania

Koniecznos¢ powotania niezaleznej komisji, ktéra powinna dokonywac
oceny etycznej projektow wszelkich badan naukowych przeprowadza-
nych na ludziach, wynika z wszystkich znanych nam unormowan etycz-
nych i prawnych w Europie. Jest to organ sktadajacy sie z 0s6b zwigza-
nych zawodowo z medycyng oraz innych oséb, a odpowiedzialny jest za
ochrone bezpieczenstwa i praw 0séb uczestniczgcych w badaniu; stano-
wi tym samym rekojmie kontroli spotecznej. Komisja etyczna powinna
dziata¢ tak, by obiektywnie i bezstronnie oceni¢ czy dobdér badaczy,
sprzetu, protokotu badania, oséb uczestniczagcych w badaniu oraz spo-
so6b ich informowania i uzyskiwania zgody na udziat w badaniu jest pra-
widtowy. Status prawny, sktad, rola i zadania oraz obowigzujgce przepisy
dotyczgce Komisji moga byc¢ rézne w poszczegdlnych krajach, ale powin-
ny one dziata¢ zgodnie z zasadami przedstawionymi w uprzednio przez
nas wymienionych etycznych, a takze prawnych aktach normatywnych.
Np. wytyczne i zalecenia dla europejskich komisji etycznych, opracowane
przez europejskie forum Good Clinical Practice z 1995 roku (uzupetnione
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Tab. 2. Krétka historia komisji bioetycznej ds. badan naukowych przy Gdanskim
Uniwersytecie Medycznym

1. Zespotds. deontologicznej oceny
badan naukowych Senackiej Komi-
sji Nauki

od pazdziernika 1978
do wrzesnia 1985 .

2. Terenowa Komisja Nadzoru
nad Dokonywaniem
Badan na Ludziach

od pazdziernika 1985
do wrzesnia 1991 r.

3. Terenowa Komisja od pazdziernika 1991
Etyki Badan Naukowych do listopada 1999 r.

4.  Niezalezna Komisja Bioetyczna ds.
Badan Naukowych przy AMG od grudnia 1999 r. i nadal
(teraz GUMed)

w 2000 roku), prezentujg tylko podstawowy zakres wymogéw powoty-
wania i dziatania tych komisji w Europie. Szczegdty muszg by¢ dopraco-
wane w kraju, na ktérego terenie dziatajg komisje, przy uwzglednieniu
obowigzujacych tam przepiséw prawnych. Tak np. Ustawa o zawodzie
lekarza w art. 29 stwierdza, ze do sktadu komisji powotuje sie osoby posia-
dajgce wysoki autorytet moralny i wysokie kwalifikacje spoteczne, a komisja
bioetyczna wyraza opinie o projekcie eksperymentu medycznego w drodze
uchwaty, przy uwzglednieniu kryteridw etycznych oraz celowosci i wykonal-
nosci projektu.

Z kolei wspomniane uprzednio Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie szczegbtowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej
z 10.12.2002 roku podaje, jakie informacje powinny by¢ zawarte w ma-
teriatach przedstawianych przez badaczy we wniosku kierowanym do
Komisji. Trzeba jednak z naciskiem podkresli¢, ze wszystkie ustawy i in-
ne akty prawne w naszym kraju, ktére dotycza etyki badan naukowych
w istocie opierajg sie na zasadach zawartych w wielokrotnie uzupetnia-
nej Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Wskaza-
no w niej w sposodb jednoznaczny na konieczno$¢ przedtozenia projektu
badan klinicznych specjalnie powotanej komisji do spraw etyki celem
rozpatrzenia i ewentualnego zatwierdzenia lub zgtoszenia uwag. Komi-
sja ta musi by¢ niezalezna od prowadzgcego badania i sponsora, jak i
wolna od jakichkolwiek naciskéw. Z tresci Deklaracji wynika tez, ze Ko-
misja winna przestrzega¢ prawo kraju, w ktorym prowadzone s3g bada-
nia, ale jednoczesnie wskazuje, ze zadne normy etyczne i prawne obowig-
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zujgce w danym kraju nie mogq ograniczac ustanowionych w Deklaracji
praw 0s6b badanych.

Od poczatku dziatalnosci naszej Komisji obserwowalismy zainteresowa-
nie spoteczenstwa jej funkcjonowaniem. Wobec licznych enuncjacji pra-
sowych na temat naduzy¢ popetnianych przez osrodki badawcze a wy-
krywanych przede wszystkim w krajach tzw. trzeciego Swiata, spoteczen-
stwo nasze miato prawo by¢ zaniepokojone. Aktualnie na podstawie uzy-
skanych informacji mozemy stwierdzi¢, ze dotychczasowa dziatalnos¢
omawianych komisji przyniosta znaczne uspokojenie zaréwno w Swiecie
lekarskim, jak i w spoteczenstwie, zabezpieczajac prawa i interesy chore-
g0, a jednoczesnie nie hamujgc postepu nauk medycznych.

Projekt badania naukowego a wymagania bioetyczne

Projekt préby klinicznej (tak jak kazdego eksperymentu medycznego na
ludziach) powinien w sposoéb jasny prezentowac celowos¢ badan, kryte-
ria kwalifikacji probantéw, zasady badania, ocene stopnia ryzyka, spo-
dziewane korzysci dla pacjenta lub ogélnego postepu wiedzy i praktyki,
zagrozenia zwigzane z badaniem (dziatania uboczne i powiktania), do-
Swiadczenie i kwalifikacje zespotu badawczego, tre$¢ wyczerpujacej in-
formacji przekazanej osobom badanym i tres¢ formularza ich Swiadome;j
zgody na eksperyment, na koniec zrédto finansowania badan i dane do-
tyczace odpowiedzialnosci cywilnej za szkody bedace bezposrednim na-
stepstwem przeprowadzonego eksperymentu.

Wymienione wyzej zagadnienia wymagaja szczegbétowego omowienia.

Na wstepie trzeba przypomnie¢, ze zgodnie z Deklaracjg Helsinskg i Ko-
deksem Etyki Lekarskiej rozréznia sie dwa rodzaje eksperymentdéw me-
dycznych: leczniczy i badawczy. Pierwszy charakteryzuje sie tym, ze stuzy
poprawie zdrowia pacjentdéw biorgcych udziat w doswiadczeniu. Jest on
przeprowadzony w interesie konkretnego pacjenta w sytuacji, gdy zasto-
sowane dotad dostepne metody terapeutyczne okazaty sie bezskuteczne
lub mato skuteczne, a proponowana metoda pozwala spodziewac sie
korzysci dla chorego, ktére w istotny sposdb przewazajg nad ryzykiem
dla zdrowia, zwigzanym z zastosowang procedurg doswiadczenia. Uzy-
skana korzys$¢ moze polega¢ na uratowaniu zycia, przywroceniu zdrowia
lub ulzeniu w cierpieniu. Drugi rodzaj eksperymentu ma na celu przede
wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej, ma wiec charakter czysto po-
znawczy, eksploratywny, rzadziej jednoczesnie leczniczy (w tym przypad-
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ku element poznawczy ma znaczenie przewazajgce). Eksperyment ten
moze by¢ przeprowadzony zaréwno na osobach chorych, jak i zdro-
wych, ale dopuszczalny jest jedynie wéwczas, gdy uczestnictwo w nim
nie jest zwigzane z ryzykiem lub jest ono niewielkie i nie pozostaje w
dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw. Przyktadem moze
by¢ projekt badan polegajacych na oznaczaniu poziomu okre$lonego
parametru biochemicznego w organizmie chorego leczonego rutynowo,
co taczy sie np. wytacznie z koniecznoscig nieco czestszego pobrania
prob krwi do badan niz wynikatoby to z normalnego postepowania lecz-
niczego lub diagnostycznego. Ryzyko dla probanta jest wéwczas niewiel-
kie, wrecz minimalne, ale i w tych przypadkach uprawniona do tego Ko-
misja zobowigzana jest do oceny celowosci proponowanych badan i do
rozstrzygniecia czy spodziewane korzysci dla postepu wiedzy i praktyki
w sposob zdecydowany przewazajg nad ewentualnym ryzykiem dla pro-
banta.

Podstawowe zasady legalnosci medycznego doswiadczenia na ludziach
dotyczg wiec spetnienia wyzej podanych okreslonych warunkéw, nieco
odmiennych w obu rodzajach eksperymentu. W obu przypadkach pod-
kresla sie jednak, ze doswiadczenia te muszg by¢ przeprowadzone
zgodnie z zasadami badan naukowych, a stosowane metody odpowia-
dac¢ aktualnemu stanowi wiedzy. Winny one by¢ poprzedzone studiami
nad wynikami doswiadczen wykonanych in vitro i in vivo na zwierzetach.
Projekt kazdego biomedycznego badania naukowego z udziatem ludzi
powinien by¢ wsparty staranng oceng dajgcego sie przewidzie¢ ryzyka w
poréwnaniu z mozliwymi do przewidzenia korzySciami dla oséb bada-
nych lub innych. Troska o dobro badanej osoby musi zawsze przewazac
nad dobrem nauki i spotecznosci. Obowigzkiem badacza jest podjecie
wszelkich srodkéw ostroznosci, aby zminimalizowac ujemny wptyw ba-
dania na zdrowie i osobowos$¢ badanego. Nalezy tez przerwac badanie,
jezeli w jakim$ momencie stwierdza sie, ze jego ryzyko przewaza nad
potencjalnymi korzysciami.

Juz na wstepie, rozpatrujgc tre$¢ projektu badania, Komisja jest zobo-
wigzana do analizy celowosci podejmowanych badan. Proponowane
badania nie zostang zaaprobowane przez Komisje, jezeli mozna wyka-
za¢, ze s3 tylko powtdrzeniami innych badan, a uzasadnienie ich inno-
wacyjnosci jest niewystarczajgce. Skoro celem poznawczych biomedycz-
nych badan naukowych prowadzonych na ludziach jest poprawa metod
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych oraz zrozumienie etiolo-
gii i patogenezy choroby, to podjecie omawianych badan klinicznych jest
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tylko wtedy uzasadnione, gdy istnieje wysokie prawdopodobienstwo, ze
wyniki badan przyniosg korzysci badanym populacjom. Projekt kazdego
eksperymentu, a wiec réwniez badania klinicznego, winien by¢ zawsze
poprzedzony staranng oceng stopnia ryzyka zwigzanego z danym bada-
niem. W uzasadnieniu wniosku o zgode Komisji badacz powinien doktad-
nie omowi¢ dajace sie przewidzie¢ ryzyko na podstawie poprzedzajgcych
to badanie faz wstepnych. Nie moze pomija¢ ewentualnych dziatan
ubocznych i mozliwych powiktah. Dopiero po zestawieniu spodziewa-
nych korzysci dla badanych pacjentéw lub/i ogdélnego postepu wiedzy i
praktyki medycznej z oceng stopnia ryzyka, pozwoli Komisji na rozstrzy-
gniecie zasadnosci podejmowanych badan i ich dopuszczalnosci z punk-
tu widzenia zasad etyki.

Z kolei kwalifikacja probantéw musi by¢ oparta na bardzo szczegdtowym
uzasadnieniu przyjetych przez badaczy kryteriéw wtgczenia i wytgczenia,
a dotyczacych m.in. wieku pacjentoéw i ich aktualnego stanu zdrowia. W
wiekszosci przypadkéw kryteria te uwzgledniajg wyniki licznych badan
wstepnych, w tym laboratoryjnych i obrazowych.

Nastepnym warunkiem uzyskania zgody Komisji na wszczecie badan na-
ukowych, w szczegélnosci tzw. prob klinicznych, jest przedstawienie
szczego6towego planu badan, obejmujacego poszczegdlne ich etapy i
ewentualnie zmieniajgce sie w trakcie realizacji programu warunki oraz
zasady badania. Te ostatnie muszg by¢ dostosowane do ogdlnie przyje-
tych zasad naukowych wynikajgcych z aktualnie obowigzujacej wiedzy
lekarskiej.

Niemniej wazne jest, by przedtozony Komisji wniosek zawierat dane do-
tyczace kwalifikacji badaczy. Naukowe badania biomedyczne na ludziach
moga by¢ prowadzone tylko przez odpowiednio przygotowany personel
medyczny, pod nadzorem lekarza z duzym doswiadczeniem klinicznym w
dziedzinie, ktorej dotyczy badanie. Jest to bardzo istotny warunek, ktére-
go nalezy przestrzegac, zwiaszcza wowczas, kiedy producenci lekow
(zleceniodawcy badan) zwracajg sie np. o sprawdzenie skutecznosci i
wiasciwosci nowych srodkéw leczniczych nie do placéwek klinicznych,
lecz do oséb zatrudnionych w osrodkach niegwarantujacych spetnienia
wiekszosci wymienionych warunkéw. Waznym elementem oceny projek-
tu badania klinicznego jest nie tylko kompetencja badaczy, ale réwniez
wiasciwos¢ doboru osrodka, a takze dysponowanie przez ten osrodek
niezbednymi urzadzeniami medycznymi i procedurg postepowania w
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nagtych przypadkach lub nagtego zagrozenia zwigzanego z przewidywa-
nym ryzykiem badan.

Szczegblng uwage zwraca sie na tres¢ informacji przekazywanej osobom
badanym (probantom) oraz na sposéb uzyskiwania ich zgody na ekspe-
ryment. Koniecznos¢ taka wynika z wszystkich dostepnych dokumen-
tow, a w szczegodlnosci z Deklaracji Helsinskiej. Kodeks Etyki Lekarskiej
wrecz wskazuje, ze osoba majgca byc¢ poddana eksperymentowi biome-
dycznemu musi wyrazi¢ zgode na udziat w planowanych badaniach oraz
musi by¢ uprzednio wyczerpujgco poinformowana o wszystkich aspektach
doswiadczenia, ktére majq jej dotyczyc, a takze o prawie do odstgpienia w
kazdym czasie od udziatu w eksperymencie (art. 43 KEL). MOwigc o wyczer-
pujgcych informacjach mamy na mysli wszystkie dane o celach, meto-
dach, przewidywanych korzysciach leczniczych lub poznawczych i mozli-
wych niebezpieczenstwach badania oraz dolegliwosciach, ktore sg z nim
zwigzane.

W Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 2002 r. dotyczacych wymagan
Dobrej Praktyki Klinicznej w pkt 6 paragrafu 8 podano wszystkie dane,
ktére powinny znalez¢ sie w pisemnej informacji przekazywanej przez
badacza uczestnikowi badania przed podpisaniem $Swiadomej zgody.
WSréd innych danych winna tam by¢ przekazana wiadomos$¢ o odszko-
dowaniu, jezeli pacjent dozna szkody powstatej w zwigzku z uczestnic-
twem w badaniu klinicznym. Nieodzowne jest, by w pisemnej informagji
dla poddanych badaniu, znalazt sie adres i telefon kontaktowy badacza.
Wieloletnie doswiadczenie naszej Komisji dowodzi, ze pojawia sie szereg
watpliwosci czy uczestniczacy w badaniach zostali wyczerpujaco i zrozu-
miale poinformowani wustnie i na piSmie o istocie badan
i przewidywanym ryzyku, a takze o swoich uprawnieniach.

Komisja oczywiscie nie jest w stanie skontrolowaé, co badacz powiedziat
osobom badanym przed uzyskaniem ich zgody na badania; dysponuje
jednak trescig zapisu stanowigcego informacje, z ktoérg zapoznaje sie
probant. Na og6t sg to bardzo obszerne wielostronicowe elaboraty i wy-
dawatoby sie, ze sg w petni zgodne z wytycznymi zawartymi w zapisach
Dobrej Praktyki Klinicznej. Tymczasem uzyte w tym dokumencie wyraze-
nia sg czesto dla przecietnego cztowieka, nieznajgcego nomenklatury
medyczno-naukowej, niezrozumiate. Trudno wéwczas mowi¢ o Swiado-
mej zgodzie. Z drugiej strony moze dojs¢ do manipulacji, polegajacej na
ukryciu zagrozen wynikajgcych z realizacji programu, a ktére mogtyby
zniecheci¢ uczestnikéw badania do wyrazenia zgody na nie. Dotyczy to
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w szczegolnosci eksperymentow badawczo-poznawczych, eksploratyw-
nych, ale takze eksperymentéw leczniczych, jezeli dotyczg one oséb ma-
toletnich, nieprzytomnych lub ubezwtasnowolnionych i wymagajg zgody
opiekuna. Tres¢ zapisu informacji przedktadanej uczestnikom badania
powinna by¢ przejrzysta i zrozumiata (bez stosowania m.in. wyrazen ob-
cojezycznych). W przypadkach, gdy chodzi o eksperyment badawczy, a
nie leczniczy, trzeba to wyraznie wyeksponowa¢, aby badany mogt wywa-
zy¢ spodziewane korzysci (dla spoteczenstwa, nie dla badanego) i nieu-
niknione ryzyko zwigzane z eksperymentem. | jeszcze jedna sprawa:
sponsorzy chetnie uzywajg w informacji okreslenia proponowanych ba-
dan jako badania kliniczne zamiast po prostu eksperyment leczniczy lub
badawczy. W rzeczywistosci pojecie badania klinicznego jest uzyte w
wiekszosci dokumentow ttumaczonych z jezyka angielskiego, a dotycza-
cych programu badan biomedycznych na ludziach. To sformutowanie
(badanie kliniczne) u ludzi niezorientowanych budzi zupetnie inne skoja-
rzenie (raczej pozytywne) niz stowo préby kliniczne albo eksperyment.
Mozna nie przywigzywac wagi do nomenklatury uzytej w informacji dla
uczestnikéw badania tylko wtedy, kiedy nie wywotuje ona braku uswia-
domienia pacjentow lub ich opiekundéw co do istoty rzeczy. W art. 37 a
ustawy o prawie farmaceutycznym znajduje sie stwierdzenie, ze badanie
kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem
produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach. Proces informowania
uczestnika badania lub jego opiekuna w zadnym przypadku nie moze
by¢ fikcjg. Forma i tres¢ informacji musi by¢ dostosowana do inteligencji,
wyksztatcenia i innych atrybutéw umozliwiajgcych danej osobie obrone
wiasnych intereséw. Waznym elementem zgody jest umozliwienie wyco-
fania jej na kazdym etapie badania. Wyrazana zgoda ma bowiem charak-
ter ciggty, a nie jest jednorazowym trwatym aktem jej wyrazenia.

Zaréwno z Deklaracji Helsinskiej, jak z i Kodeksu Etyki Lekarskiej wynika,
ze osoby wyrazajgce zgode na udziat w eksperymencie nie mogg czyni¢
tego pod wptywem zaleznosci od lekarza, jak i pozostawania pod jakakol-
wiek presjg, a odmowa pacjenta na uczestnictwo w badaniu nie moze
nigdy wptywac na stosunek lekarza do pacjenta. W tym miejscu chciat-
bym powotac sie na Ustawe o zawodzie lekarza z 1996 r., ktéra w art. 26
wyraznie wyklucza mozliwos$¢ uczestniczenia w eksperymencie badaw-
czym oséb ubezwtasnowolnionych, zotnierzy zasadniczej stuzby wojsko-
wej oraz os6b pozbawionych wolnosci. Niewatpliwym celem tego przepi-
su jest che¢ unikniecia wykorzystywania tych os6b ze wzgledu na ich po-
tozenie.
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Z kolei wedtug projektu Kodeksu karnego osobami wytgczonymi z eks-
perymentu badawczego (nieleczniczego) bytyby osoby matoletnie, psy-
chicznie chorzy, nieprzytomni, a takze kobiety w cigzy. Takie rozwigzanie
odpowiadatoby tresci uzasadnienia uchwaty Trybunatu Konstytucyjnego
z 17 marca 1993 roku, iz osoby, ktdre nie sq zdolne do swobodnego podej-
mowania decyzji i wyrazenia woli, nie mogq byc¢ przedmiotem eksperymen-
téw badawczych. Podkreslam, ze ta zasada dotyczy wytacznie ekspery-
mentow biomedycznych na cztowieku, niemajgcych charakteru leczni-
czego (a wiec nieprowadzonych w interesie konkretnego pacjenta). War-
to przytoczy¢ argumentacje tego stanowiska zawartg w cytowanym uza-
sadnieniu uchwaty Trybunatu Konstytucyjnego: dopuszczenie ekspery-
mentu badawczego bez zgody osoby, na ktdrej jest dokonywany, narusza
zasade demokratycznego paristwa prawnego przez pogwafcenie godnosci
cztowieka sprowadzanego w tym wypadku do roli obiektu doswiadczalnego.
Inaczej sprawa wyglada, gdy w gre wchodzi legalnos¢ eksperymentu
leczniczego. Zgodnie z art. 25 Ustawy o zawodzie lekarza dopuszcza sie
tu przeprowadzenie doswiadczen na: 1) matoletnich i ubezwtasnowol-
nionych catkowicie oraz 2) osobach niezdolnych do rozeznania znacze-
nia eksperymentu (psychicznie chorzy, nieprzytomni), ale po uzyskaniu
zgody na zabieg przez przedstawiciela ustawowego (ad. 1) lub sadu
opiekunczego (ad. 2). Do sadu opiekuhczego badacz moze zwr6cic sie
takze wéwczas, gdy spotka sie z odmowg przedstawiciela ustawowego
(ad. 1). Jezeli matoletni ukonczyt 16 lat lub mimo nieukonczenia 16 lat
jest w stanie z rozeznaniem wypowiedziec opinie w sprawie swego uczestnic-
twa w eksperymencie, konieczna jest takze jego pisemna zgoda obok zgo-
dy przedstawiciela ustawowego. To samo dotyczy osoby ubezwiasno-
wolnionej, jezeli jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ sie na ten
temat.

Tak wiec specjalna ochrona dotyczy 0sob, ktére nie sg zdolne lub sg nie
w petni zdolne do obrony wiasnego interesu. Ta grupa os6b okreslana
jest jako vulnerable persons. Dotyczy ona przede wszystkim ptodéw,
0s6b nieletnich i psychicznie chorych, ale réwniez os6b z przejsciowymi
lub trwatymi zaburzeniami funkcji umystowych lub zaburzeniami swia-
domosci (osoby nieprzytomne). Przy braku mozliwosci uzyskania zgody
od tych oséb lub od ich przedstawiciela ustawowego z powodu braku
takowego, w sytuacji nagtej, bezposredniego zagrozenia zycia, dopusz-
cza sie dziatanie bez zgody.

Ustawa o zawodzie lekarza podobne ograniczenia zasady uswiadomio-
nej zgody probantéw na eksperyment medyczny leczniczy rozszerza na
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eksperymenty badawcze na osobach matoletnich, chociaz tylko wéw-
czas, gdy ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozli-
wych pozytywnych rezultatow (art. 25). Ta cze$¢ ustawy juz jest krytyko-
wana za nadmierny liberalizm i by¢ moze ulegnie nowelizacji. Dodac
trzeba, ze poddanie eksperymentowi leczniczemu ciezarnych - zgodnie z
cytowang Ustawg - uzaleznione jest od dodatkowej wnikliwej oceny ryzy-
ka dla matki i ptodu, a kobiety ciezarne i karmigce mogg uczestniczy¢
wytgcznie w badaniach klinicznych pozbawionych ryzyka lub zwigzanych
z niewielkim ryzykiem (art. 26).

Zaréwno przy rekrutacji probantéw, jak i w czasie préb klinicznych nie
mozna stosowac gratyfikacji finansowych, z wyjagtkiem rekompensaty
poniesionych kosztéw.

W koncu Komisja Bioetyczna oceni rowniez czy przestrzegane jest prawo
uczestnika badania do zapewnienia nie tylko jego integralnosci fizycznej i
psychicznej, ale réwniez prywatnosci i ochrony danych osobowych.

Ocena ekspercka wnioskéw kierowanych do Komisji
i problemy organizacyjne

Wspomniane na wstepie podstawy prawne dziatania komisji etycznych
ds. badan naukowych zostaty w petni uwzglednione przy ich aktualnym
powotywaniu przy uczelniach medycznych, medycznych instytutach nau-
kowych oraz okregowych izbach lekarskich, jak i przy wprowadzaniu w
zycie odpowiedniego regulaminu stanowigcego o procedurze dziatania.
Na przyktadzie Komisji, w ktérej funkcjonujemy, informujemy, ze zebra-
nia Komisji odbywaja sie nie rzadziej niz raz na dwa miesigce, a wniosek
jednostki badawczej powinien do niej wptyng¢ najpézniej 10 dni przed
planowanym posiedzeniem w celu zapoznania sie z nim przez eksperta
wyznaczonego przez przewodniczgcego Komisji z grona specjalistéw z
danej dziedziny i przygotowania opinii, ktérg ekspert przedstawia
na posiedzeniu Komisji. Wnioskodawca ma prawo wzig¢ udziat w rozpo-
znawaniu wniosku. Przy rozpatrywaniu wnioskéw Komisja kieruje sie
0goélnymi zasadami etycznymi i zgodnoscig z odpowiednimi przepisami
prawa; uwzglednia przy tym tresci zawarte w Kodeksie Etyki Lekarskiej i
w wytycznych zaprezentowanych w akcie Good Clinical Practice. Zgodnie z
przedstawionymi tam tezami, jesli cztonek Komisji ma powigzania mate-
rialne, instytucjonalne lub spoteczne z podejmowanym badaniem, wow-
czas moze pojawic sie konflikt intereséw, ktéry stanowi zagrozenie dla
wydania wolnej i niezaleznej oceny konkretnego badania. W zwigzku z
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powyzszym, w czasie omawiania wniosku badaczy ze sktadu Komisji zo-
staje wytgczony jej cztonek, ktéry takiemu konfliktowi intereséw moze
podlegac.

Postepowanie jest poufne, objete tajemnicg stuzbowg. Przedmiotem
gtosowania jest przyjecie albo odrzucenie projektu badania. Komisja
moze jednak, zanim podejmie ostateczng decyzje, wyrazi¢ stanowisko
co do koniecznosci uzupetnienia projektu, stawiajgc dodatkowe warunki
jego przeprowadzenia. Ostatecznie opinia Komisji zostaje wydana
nie pézniej niz 2 miesigce od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji,
wyjgtkowo - z uwagi na okres wakacyjny - w okresie 3 miesiecy. Odwo-
tanie od uchwaty wyrazajgcej opinie wnosi sie do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej w terminie 14 dni od jej doreczenia wnioskodawcy. Przepro-
wadzajacy eksperyment jest - z mocy obowigzujgcych go przepiséw
prawnych - zobowigzany do bezzwtocznego zgtoszenia Komisji wszel-
kich zmian i odchylen pojawiajgcych sie w stosunku do zatwierdzonego
juz przez Komisje protokotu badan oraz informacji o powaznych dziata-
niach niepozadanych, wystepujacych w trakcie badania. W jednym i dru-
gim przypadku Komisja ustosunkowuje sie do otrzymanych informacji,
przy czym analizujgc zgtaszane przypadki wystgpienia dziatan ubocz-
nych, zwigzanych z prowadzonym badaniem - moze poleci¢ wstrzyma-
nie badania do czasu wprowadzenia zmian, ktére zapewnig bezpieczen-
stwo osobom biorgcym udziat w badaniu.

Gromadzona jest cata dokumentacja, ktérg przechowuje sie przez okres
3 lat od czasu zakonczenia badania. Koszty dziatania Komisji pokrywane
sg z optat wnoszonych przez podmioty zamierzajgce przeprowadzi¢ eks-
peryment medyczny (badanie kliniczne).

Wybrane zagadnienia z praktyki Komisji. Kontrowersje

Problem 1. W przypadku badan klinicznych wieloosrodkowych sponsor
dokonuje wyboru zaréwno poszczegdlnych osrodkéw badawczych, jak i
koordynatora programu badan opierajgcych sie na jednym wspdlnym
protokole. Do niedawna obowigzujgca w Polsce procedura przewidywa-
ta w takich przypadkach konieczno$¢ uzyskania zezwolenia na rozpocze-
cie badan od wszystkich regionalnych komisji etycznych, wtasciwych ze
wzgledu na teren dziatalnosci poszczegdlnych zespotéw badawczych.
Od kilku lat obowigzuje zasada, ze zgtoszenie kierowane jest wytgcznie
do tej komisji, w ktorej pracuje koordynator badan, a pozostate komisje
terenowe s3 tylko informowane o fakcie wyrazenia zgody na badania
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prowadzone we wszystkich, wyznaczonych przez sponsora do realizacji
programu, komisjach terenowych. Jest to rzeczywiscie powazne uprosz-
czenie procedury zgtaszania wnioskéw i uzyskiwania zezwolenia na ba-
dania biomedyczne na ludziach i moze zadowala¢ sponsoréw badan, a
takze wyznaczonych przez nich koordynatoréw badan.

Czy jest to jednak zgodne z ideg, ktéra od poczatku przySwiecata powota-
niu regionalnych komisji etycznych? Czy jedna opinia jednej komisji
etycznej powinna by¢ wigzgca dla wszystkich osrodkéw biorgcych udziat
w badaniu na terenie catego kraju? Pamietajmy, ze wsrodd licznych zadan
komisji sg m.in.: ocena kompetencji, a takze doswiadczenia posiadanego
przez wybrany zesp6t badawczy oraz ocena warunkdéw, w jakich badania
beda sie odbywaly. Wprawdzie wersja prawa farmaceutycznego z 2004
roku przewiduje obowigzek koordynatora informowania poszczegdélnych
komisji o planowanym udziale danego osrodka, ale przyjecie, ze brak
zgtoszenia zastrzezen w ciggu 14 dni, oznacza akceptacje jego udziatu,
czyni aktywny udziat komisji terenowej w podejmowaniu tej decyzji cat-
kowicie iluzoryczny (komisja zbiera sie w odstepach jedno- lub dwumie-
siecznych). Sg to zagadnienia wcale nie mniej wazne z punktu widzenia
dobra pacjentéw poddanych badaniu niz pozostate zasady, ktérymi kie-
ruje sie Komisja. Tymczasem przy zatozeniu nawet ogromnej dobrej woli,
Komisja odlegta terenowo od miejsca realizacji programu, nie ma mozli-
wosci dokonania oceny wiasciwosci doboru osrodka badawczego, w tym
oceny, czy kwalifikacje i doswiadczenie zespotu badawczego sg wystar-
czajgce dla przeprowadzenia projektowanych badan, czy w osrodku tym
mozna pozytywnie oceni¢ dostepne wyposazenie w urzgdzenia medycz-
ne, a takze czy wdrazane sg tam procedury postepowania w nagtych wy-
padkach lub nagtego zagrozenia zwigzanego z przewidywanym ryzykiem
badan.

Zgadzam sie, ze procedury administracyjno-dokumentacyjne w przypad-
ku badan wieloosrodkowych wymagajg pewnej racjonalizacji, ale nie mo-
ze ona odbywac sie kosztem bezpieczenstwa uczestnikédw badania. Trze-
ba znalez¢ wyjscie kompromisowe, np. poprzez rozsytanie przez koordy-
natorow tresci podjetej tam decyzji Komisji do wszystkich wspétpracuja-
cych komisji i danie dtuzszego czasu na odpowiedz. Sadze, ze sprawa
ta znajdzie wkrétce wiasciwe rozwigzanie.

Problem 2. Badania kliniczne z udziatem matoletnich lub oséb niezdol-
nych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody w praktyce Komisji
wywotujg szereg kontrowersji. Ustawa Prawo farmaceutyczne z 2004 ro-
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ku zobowigzata Komisje do zasiegania w tych przypadkach opinii sto-
sownego specjalisty z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy prowadzone
badanie kliniczne. Wprowadzono réwniez zaostrzone rygory ustalania
zasadnosci udziatu matoletnich w badaniu klinicznym i odnosnie do
sposobu zminimalizowania ryzyka i do procedury postepowania wobec
matoletnich pacjentéw, kierujgc sie przepisami Unii Europejskiej w tym
zakresie. Wspomniana wyzej Ustawa z 2004 roku potwierdzita w zasa-
dzie warunki, jakie musza byc¢ spetnione, aby mozna byto badaniom kli-
nicznym poddac osoby catkowicie ubezwtasnowolnione lub osoby maja-
ce wprawdzie petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ale niebedace w
stanie wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu (np.
osoby nieprzytomne). W tym ostatnim przypadku warunkiem koniecz-
nym jest uzyskanie zgody wydanej przez sad opiekunczy. Réwniez tu
wprowadzono szereg zaostrzen rygoréw proceduralnych, m. in. warun-
kiem jest stwierdzenie, Zze istniejg podstawy, aby przypuszczac,
Ze zastosowanie badanego produktu leczniczego bedzie wigzato sie z odnie-
sieniem przez pacjenta korzysci i nie bedzie wigzato sie z zadnym ryzykiem
(art. 37 i, pkt 3 Ustawy z 2004 roku).

Problem 3. Do komisji wptywa wiele wnioskéw o zgode na badania, w
ktérych planuje sie analize efektu stosowania aktywnego leku w stosun-
ku do placebo. W badaniu nowych lekéw placebo jest narzedziem far-
makologicznym stosowanym przy uzyciu podstawowych metod badaw-
czych, a wiec podwdjnie $lepej préby i randomizacji, czyli losowego do-
boru chorych do préb. Celem stosowania tych metod jest che¢ obiekty-
wizacji badan, tak aby otrzymane wyniki uniezalezni¢ od czynnikdéw nie-
zwigzanych ze swoistym dziataniem badanego leku. Komisja rozwaza w
kazdym przypadku czy podawanie placebo moze zagrozi¢ wystepowa-
niem niebezpiecznych powiktan. Firmy farmaceutyczne oferujgc mozli-
wos¢ badan wieloosrodkowych nad lekami jeszcze niedopuszczonymi
do obrotu, stawiajg wymagania $cistego przestrzegania okreslonych za-
sad metodycznych, ktore nie zawsze sg do zaakceptowania. Do nich na-
lezg: poprzedzenie rozpoczecia leczenia wielodniowym okresem po-
wstrzymania sie od stosowania jakichkolwiek lekéw i stosowanie po-
dwodjnie Slepej proby z uzyciem placebo.

Z punktu widzenia etycznego jest rzeczg niedopuszczalng, aby pacjent
wymagajacy statego leczenia, przez krétszy lub dtuzszy czas, pozostawat
bez leczenia. Nie przekonujg nas w tym przypadku racje metodyczne, ze
ewentualny wptyw leku musi by¢ oceniany w stosunku do wyjsciowych
parametréw biochemicznych i klinicznych. Pacjent trafiajgcy do szpitala
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ma niezbywalne prawo do natychmiastowego leczenia, a wymuszanie na
nim zgody na to, by przez okreslony czas pozostawat bez leczenia, jest
naruszeniem zasad art. 42 Kodeksu Etyki Lekarskiej, poniewaz pacjent
pozostaje w stosunku zaleznosci od lekarza. Szczegdlny sprzeciw budzi
jednak stosowanie u pewnych grup chorych metody podwdjnie Slepej z
uzyciem placebo. Nie mogac zaaprobowa¢ w tych przypadkach placebo,
trzeba nieraz zrezygnowac z badan proponowanych przez firmy farma-
ceutyczne lub uciec sie do innych metod obiektywizacji wynikéw lecze-
nia, np. poprzez poréwnanie z efektem uzycia lekéw standardowych, do-
brze juz poznanych. Poréwnujemy woéwczas uzyskane wyniki badan kli-
nicznych z grupg leczonych najlepsza aktualnie terapia.

Komisja w dziatalnosci swojej zwraca szczegbdlng uwage czy przewidywa-
ne w procedurze badan placebo zostato w petni wyjasnione w informa-
cjach przekazywanych pacjentom lub ich przedstawicielom ustawowym,
zanim udzielg Swiadomej zgody na uczestnictwo w proponowanym ba-
daniu. Zapoznajac sie z niektorymi dokumentami, czasem dochodzimy
do wniosku, ze stosowanie placebo u niektérych chorych mozna by na-
zwac wrecz oszustwem, dokonywanym w majestacie prawa i wymogow
metodologii nauki. Przyktadowo podamy, ze stosowanie placebo winno
by¢ niedozwolone np. u chorych z rozpoznaniem depresji endogennej,
psychoz schizofrenicznych, w psychiatrii dzieciecej i psychogeriatrii. Po-
dobnie nalezatoby uniemozliwi¢ stosowanie placebo np. przy badaniu
wiasnosci leczniczych nowego inhibitora konwertazy angiotensyny uzna-
jac, ze pozbawienie pacjentéw dobrodziejstwa leczenia inhibitorami o juz
uznanym korzystnym dziataniu, stwarza powazne niebezpieczenstwo
zwiekszenia Smiertelnosci z powodu niewydolnosci krgzenia. Poza
aspektami etycznymi tego typu programu badan, nalezy w coraz wiek-
szym stopniu liczy¢ sie z ryzykiem konsekwencji prawnych: karnych i cy-
wilno-sgdowych. Moga bowiem pojawic sie zarzuty, ze zgon pacjenta byt
nastepstwem stosowania u niego placebo, zamiast leku czynnego.
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