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Streszczenie

Wartoéci personalistycznych (osobowych) mozna szuka¢ w zasadach etyki
medycznej, w procedurach badawczych oraz w krggu zainteresowania komisji etycznych,
ktérych pierwszym zadaniem jest troska o pacjenta i ochrona jego intereséw.
W przyspieszonym postgpie nauk biomedycznych, w ktérych badania kliniczne stanowiag
element najbardziej zaawansowany, coraz czgsciej pojawia si¢ pilna potrzeba nie tylko
przypomnienia i zastosowania najbardziej znanych warto$ci ludzkich (godnosci, wolnosci
idobra osoby ludzkiej), ale i préba recepcji w badaniach klinicznych mniej znanych
warto$ci personalistycznych (prawdy, sprawiedliwosci, uczciwosci). Wartosci te maja nie
tylko zagwarantowa¢ ochrong i korzysci osoby ludzkiej, ale maja réwniez zmieni¢ cel
badan eksperymentalnych: na pierwszym miejscu powinno znalez¢ si¢ podporzadkowanie
osiagnie¢ medycyny osobie ludzkiej, jej zyciu, bezpieczenstwu i bezposrednim korzy$ciom
terapeutycznym, a dopiero na dalszych miejscach: zysk ekonomiczny, poszukiwanie
wiedzy czy interes spoleczny. Temu celowi stuzy nie tylko nauczanie KoS$ciota
katolickiego czy etyka lekarska. Najwigcej szans na personalizacj¢ badan klinicznych
niosa proby takich zmian prawa, organizacji i procedur, ktére bardziej odpowiadatyby
osobie ludzkiej w eksperymencie biomedycznym oraz istnienie komisji bioetycznej. Jej
sktad, poziom moralny i kompetencje sa gwarancja nie tylko istnienia wartosci
personalistycznych w badaniu klinicznym, ale réwniez daja nadziej¢ na humanizacj¢ catej
medycyny w przysztosci.

Wprowadzenie

Medycyna, genetyka, biotechnologia, podobnie jak inne nauki empiryczne, opieraja
si¢ na doswiadczeniu i obserwacji, dlatego nie moze dziwic¢ fakt, ze wraz z postgpem
w dziedzinie nauk przyrodniczych bardzo dynamicznie rozwija si¢ eksperyment badawczy.
Nauki biomedyczne nie sg tu wyjatkiem, a nawet mozna powiedzie¢, ze we wszystkich
fazach badan w medycynie eksperymentalna metoda weryfikacji danych naukowych
stanowi wspoétczesnie awangarde nauki w ogole.

Moéwi sie¢ o eksperymencie medycznym, ale obecnie najwigkszy obszar analiz
naukowych w medycynie jest okreSlany jako ,badania kliniczne”. Czy ,.eksperyment
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medyczny” i ,badanie kliniczne” to synonimy? W prawnym ujeciu: Badanie kliniczne
produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu leczniczego
przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodzie lekarza'; mozna wigc powiedzie¢, ze badanie kliniczne stanowi czg$¢
eksperymentéw medycznych. Z jednej strony cata historia medycyny opiera si¢ na
tradycyjnym rozumieniu eksperymentu jako dziatania cztowieka, w ktérym celowo zmierza
sie do wywolania jakiegos zjawiska w Scisle okreslonych warunkach, po to, by zbada¢ jego
przebieg lub zweryfikowaé wezesniej przyjete zatozenia.* Z drugiej strony, zgodnie zreszta
z podana wyzej definicja prawna, najbardziej rozwija si¢ gataz medycyny, ktora zajmuje
si¢ tzw. produktem leczniczym stanowiacym przedmiot wieloetapowego ,,badania
klinicznego”. Biorac pod uwage zaawansowane 1 najczgéciej farmakologiczne
eksperymenty medyczne, obecnie powszechnie przyjmuje si¢ w naukach biomedycznych
okres$lenie ,,badanie kliniczne” (clinical trial) jako:

kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub weryfikacji
klinicznych, farmakologicznych skutkow dziatania jednego Ilub wielu badanych
produktow, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozqdanych jednego lub wiekszej
liczby badanych produktéw, lub Sledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktow, majqc na wzgledzie
ich bezpieczenistwo i skutecznosé.”

Temat wymaga jeszcze usci$lenia pojecia ,,wartoéci personalistyczne™. Istotna jest
jego zbiezno$¢ z pojeciem ,wartosci chrzescijanskich”, lecz zakres wartosci
chrzes$cijanskich jest — po pierwsze, szerszy od wartosci personalistycznych (nie wszystkie
warto$ci chrzedcijanskie sa personalistyczne) a po drugie, trudniej zdefiniowaé wartosci
chrzescijanskie, majace szerszy zakres (wymiar spoleczny, religijny i kulturowy). Trudno
znalez¢ ogdlnie przyjete okreslenie ,,wartosci chrzesdcijanskiej”, mozna jednak przyjac, ze
w chrzescijanskiej aksjologii, obok wartosci nadprzyrodzonych (wiara, nadzieja, mitosc),
eksponowane sq wartosci naturalne: prawda, dobro, pickno, wolnos¢, godnosé cztowieka,
sprawiedliwos¢ spoteczna itd.,” oraz katalog wartoéci chrzescijanskich wedtug Jana Pawta
IT:

godnos¢ osoby, Swietos¢ zycia ludzkiego, centralna rola rodziny opartej na
matzenstwie, wyksztatcenie, wolnos¢ mysli, stowa oraz gloszenia wtasnych

' Art. 37a2, Ustawa Prawo farmaceutyczne z dn. 6 wrzesnia 2001, ze zmianami z 2004 1., tekst jednolity: DzU
72004 r. nr 53, poz. 533.

2 Wnukiewicz-Koztowska A., Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim. W prawie miedzynarodowym
i europejskim, Warszawa 2004, s. 25.

3 Stownik terminéw (w:) Badania kliniczne. Organizacja, nadzor i monitorowanie, Walter M. (red.), Warszawa
2004, s. 21. Uzycie okres$lenia ,,badanie kliniczne” jest tym bardziej uzasadnione, poniewaz we wnioskach do
komisji bioetycznych o wydanie opinii o produkcie leczniczym uzywa si¢ tego sformutowania, por.
,»Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2007 r. w sprawie wzoru wniosku o rozpoczgcie badania
klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanie przez komisj¢ bioetyczng opinii o badaniu klinicznym
produktu leczniczego”, Dz U z 2007 r. nr 6, poz. 45 i 46.

Kategoria ,warto$¢” jest okreSlona multidyscyplinarnie w rozumieniu potocznym, w naukach
humanistycznych, spotecznych, empirycznych oraz w sztuce i muzyce. W ujgciu personalistycznym ,,warto$cia
jest taki byt, ktéry przez swoje wiasciwosci obiektywno-jakoSciowe jest rozpoznawany przez czlowieka
a nastgpnie przez niego upragniony i czgsto takze finalnie realizowany; warto§¢ odpowiada zawsze potrzebom
czlowieka jako psychofizycznej osoby. Kowalczyk S., Czlowiek w poszukiwaniu wartosci. Elementy aksjologii
personalistycznej, Lublin 2006, s. 129. 133.
> Kowalczyk S., Podstawy $wiatopogladu chrzescijaniskiego, Wroctaw 1995, s. 12.
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pogladow i wyznawania religii, ochrona prawna jednostek i grup, wspdipraca
wszystkich na rzecz wspolnego dobra, praca pojmowana jako dobro osobiste
i spoteczne, wtadza polityczna pojmowana jako stuzba, podporzqdkowana prawu
i rozumowi, a ,,ograniczona” przez prawa osoby i narodoéw”.

W tym zbiorze mozna wyrdzni¢ takie wartosci, ktére wyrazniej charakteryzuja
osobe ludzka oraz jej dziatalno$¢, np. wychowanie. W takim ujeciu cechami ludzkimi
(warto$ciami personalistycznymi) beda: poznanie intelektualne, mito$¢, wolnos¢,
podmiotowos$¢ wobec praw naturalnych, prymat wobec wszelkich spotecznosci i godnosé
wynikajaca z autonomii wobec rzeczy, przyrody, ekonomii czy nauki.’

Przyjecie nachylenia personalistycznego zamiast chrzescijanskiego w analizie
warto$ci jest rOwniez uzasadnione tym, ze w badaniach klinicznych nie zawsze mozna
znalez¢ chrzescijanski fundament S$wiatopogladowy; badacze i1 lekarze, podobnie jak
pacjenci i etycy moga by¢ ludzmi niewierzacymi albo wyznajacymi wartosci
pozachrzescijanskie. W kazdym jednak wypadku, w badaniach klinicznych mozna odnie$¢
si¢ do wartoSci personalistycznych albo przynajmniej przyja¢ humanistyczng baz¢ badan
naukowych, poniewaz stanowi ona uniwersalne odniesienie dla $wiatowego porzadku
prawnego.”

Obecnie w naszym kraju trwa dostosowywanie przepisOw w zakresie badan
klinicznych oraz komisji bioetycznych do norm Unii Europejskiej i taki przyjgto punkt
wyjécia’ w analizach personalistycznych.

Zasady etyki badania klinicznego

Gdy w 1796 r. Edward Jannier przeprowadzat doswiadczenia z pierwsza
szczepionka przeciwko ospie,'” prawdopodobnie nie myslat o prawach pacjentéw
w dzisiejszym tego stowa znaczeniu. Nie bylo Zadnej komisji etycznej czy kodeksu
postgpowania, ktére czuwatyby nad etyka badan nad ospa. W tamtym czasie ospa zbierata
obfite zniwo i chodzito bardziej o kwesti¢ ratowania zycia w nieuleczalnej wdéwczas
chorobie'' niz poszanowania godnosci czy wolnosci 0s6b poddanych nieprzewidywalnym
eksperymentom z drobnoustrojami (dzi§ bylyby to planowane, wieloletnie badania
kliniczne nowej szczepionki, jak obecnie w przypadku prac nad wirusem HIV). Jednak
przez kolejne 200 lat medycyna przeszta przez zbyt wiele nieetycznych badan, m.in. nad
chorobami zakaznymi w USA, na Filipinach, i w Turcji w pierwszych dekadach XX w.,"
przez pseudomedyczne eksperymenty nazistowskie na wiezniach,” az po skutki

® Jan Pawet 11, Wartosci chrzescijariskie duchowym fundamentem Europy. Przestanie papieskie do uczestnikéw
Europejskiego Kongresu Naukowego nt. Ku konstytucji europejskiej (20 VI 2002).

7 Por. Matulka Z., Wartosci u podstaw wychowania personalistycznego, (w:) Wychowanie personalistyczne.
Wybor tekstow, (red.) Adamski F., Krakow 2005, s. 225.

8 Karta Narodéw Zjednoczonych (26 VI 1945), Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka (10 XII 1948), por.
Gronowska B. Jasudowicz T., Mik C. (red.), Prawa cztowieka. Dokumenty miedzynarodowe, Torun 1996, s.
11.15.

° Autor jest cztonkiem Komisji Bioetycznej Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowie
i Komisji Bioetycznej Okrggowej Izby Lekarskiej w Krakowie.

10 Friedman M., Friedland G., Dziesie¢ najwiekszych odkryé w medycynie, Warszawa 2000, s. 99.

" Historie i kulisy walki z ospa wyczerpujaco prezentuje: Allen A., Vaccine. The controversial story of
medicine’s greatest lifesaver, New York — London 2007.

12 Brzezinski T., Etyka lekarska, Warszawa 2002, s. 230-231.

13 Por. Klee E., Auschwitz. Medycyna Il Rzeszy i jej ofiary, Krakéw 2001.
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niedostatecznego badania talidomidu w latach 60. XX w.'* Postep medycyny zaczely
wyznacza¢ nie tylko jej mozliwosci terapeutyczne osiagnigte w etycznie kontrowersyjny
sposéb, ale — coraz bardziej w naszych czasach — zasady etyczne i przepisy prawne
towarzyszace nowym odkryciom.

Pierwsze regulacje w tej dziedzinie nie odnosily si¢ wprost do ochrony pacjenta,
lecz mialty pomé6c w kontroli ,,chemicznej czystosci” produktéw leczniczych i informacji
o sktadzie produktu na etykietach. Do tych zadan powotano w USA w roku 1927 agencje
rzadowa Food and Drug Administration (FDA), ale szybko okazalo sig, ze potrzeba
bardziej szczegélowych oraz wieloptaszczyznowych systeméw kontroli i bezpieczenstwa
nowych lekéw. Réwnolegle rosta swiadomos$¢ potrzeby ochrony wsréd samych pacjentéw
i to nie tylko na obszarze jednego kraju czy regionu, ale w skali globalnej. Punktem
zwrotnym w etyce do$wiadczen na ludziach byla surowa ocena badan biomedycznych
w obozach koncentracyjnych w czasie II wojny s$wiatowej i Kodeks Norymberski
(19471.)," ktéry stat si¢ swoistym ,dekalogiem” (dokument sformutowany w 10
punktach) — podstawa dla dalszych, systematycznych i coraz bardziej zaawansowanych
prac nad etyka eksperymentu medycznego.

Najczestszym forum tych prac staty si¢ konferencje Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarskiego (World Medical Association — WMA), w$rdd ktérych — jedna — w Helsinkach,
w roku 1964 sformutowata deklaracjg, aktualizowana i rozszerzana na kolejnych walnych
zgromadzeniach WMA w réznych cze$ciach $wiata (ostatnio w 2004 r. na 55.
Zgromadzeniu Ogdélnym w Tokio). Istotne tresci tzw. Deklaracji Helsinskiej pozostaja bez
zmian od tamtego czasu i mozna je stresci¢ w siedmiu tezach:

1. Kazde badanie 7 udziatem ludzi powinno mie¢ podstawy naukowe i tam, gdzie to
wlasciwe, powinno by¢é poprzedzone badaniami laboratoryjnymi i badaniami
z udziatem zwierzqt.

Powinien istnie¢ protokot badania.

Protokot badania powinien byé zatwierdzony przez niezalezng (od badacza
i sponsora) Komisje Bioetyczng.

4. Uczestnik badania powinien by¢é poinformowany o celu, metodzie, ryzyku
i potencjalnych korzysciach badania.

Uczestnik badania powinien wyrazi¢ zgode na pismie.

Badacz powinien posiadac odpowiednie kwalifikacje.

Badacz (i sponsor) jest odpowiedzialny za bezpieczeristwo pacjenta w badaniu."

N

N o “

Kolejnym kamieniem milowym w ochronie pacjenta poddanego procedurom
badania klinicznego bylo ustalenie standardu zasad stosowanych w do$wiadczeniach
klinicznych w postaci Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP), uzupetnionych p6zniej
przez Migdzynarodowa Konferencj¢ ds. Harmonizacji (ICH). Od roku 1996 normy ICH
GCP stanowia podstawe wszystkich bardzo szczegétowych i rozbudowanych zbioréw
zasad etycznych dotyczacych badania klinicznego'” i procedur komisji bioetycznych, ktére
w szczeg6lny spos6b maja chroni¢ cztowieka poddanego badaniom eksperymentalnym.

' Kronika medycyny, Michalik M. B. (red.), Warszawa 1994, s. 518.

15 Brody B. A., The Ethics of Biomedical Research. An International Perspective, Oxford 1998, s. 213.

16 Walter M., Miedzynarodowe uregulowania badah klinicznych — Deklaracja Helsifiska, Zasady Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych (GCP), Miedzynarodowa Konferencja do spraw Harmonizacji (ICH) (w:)
Badania kliniczne. Organizacja, nadzor i monitorowanie, tenze (red.), Warszawa 2004, s. 49-50.

"7 Obecnie, poza ochrona praw pacjentéw uczestniczacych w badaniach, ICH GCP analizuje takze proces
badawczy, wiarygodnos¢ i rzetelno§¢ danych oraz okresla odpowiedzialno$¢ innych podmiotéw (poza
pacjentem) zaangazowanych w badanie kliniczne. Por. tamze, s. 52-53.
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Opiniowanie badan klinicznych w komisji bioetycznej

Komisja bioetyczna, powotana przy okregowej izbie lekarskiej, wyzszej uczelni
medycznej albo wyzszej uczelni 7z wydziatem medycznym (...) oraz przy medycznej
jednostce badawczo-rozwojowej,'”® stanowi kolejny etap w rozwoju zasad i standardéw,
ktére maja chroni¢ pacjenta wlaczonego w badanie kliniczne. Wszystkie kraje Unii
Europejskiej obowiazuja wciaz ewoluujace regulacje dotyczace badan klinicznych
i zgodnie z ICH GCP komisje bioetyczne maja okreslone ,,Wskazéwki 1 Zalecenia dla
Europejskich Komisji Etycznych”. Jesli chodzi o Polskg, to w naszym kraju nie ma dotad
jeszcze ani wystarczajaco dobrego prawa dotyczacego dziatalnosci komisji bioetycznej,'
ani nie istnieje komisja bioetyczna o zasiegu ogélnokrajowym®. Wspomniane
Rozporzadzenie z 11 maja 1999 r. jest juz dzisiaj niewystarczajace, ale tylko na jego
podstawie mozna obecnie przeanalizowac tryb i znaczenie komisji bioetycznych w Polsce.

W skiad takiej komisji wchodza lekarze specjali$ci (najczesciej profesorowie
réznych dziedzin medycyny) oraz przedstawiciele innych okreslonych przez prawo
zawodéw (duchowny, filozof,” prawnik, farmaceuta i pielegniarka). Jesli wedhug
cytowanego Rozporzadzenia sktad komisji ustalony jest na 11-15 cztonkdw, to wigkszos¢
tej grupy stanowig lekarze i z ich grona wybierany jest ze sktadu komisji przewodniczacy,
kierujacy pracami komisji. Istotnym zapisem Rozporzadzenia jest warunek stawiany
cztonkom komisji bioetycznej, aby byly to osoby, ktére posiadaja co najmniej 10-letni staz
pracy w zawodzie.”> W pewnym zakresie dla uniknigcia konfliktu intereséw, prawo
o powotaniu komisji bioetycznej zastrzega: osoba wykonujqca inny zawdd niz zawdd
lekarza nie moze by¢ cztonkiem komisji bioetycznej, jezeli podmiot powotujqcy komisje jest
jej pracodawcq.”

Ustawodawca, poza wspomnianymi punktami, nie precyzuje innych doktadnych
warunkéw, jakie musi spetnia¢ cztonek komisji bioetycznej, chociaz ustawa, ktdra jest
podstawa ogtoszenia Rozporzadzenia zaznacza, ze do sktadu komisji powotuje sie osoby
posiadajqce wysoki autorytet moralny i wysokie kwalifikacje specjalistyczne.** Przepisy
migdzynarodowe, nadrzedne dla prawa dotyczacego badan klinicznych w Polsce
i obowiazujace w naszym kraju, szerzej okre$laja rolg¢ komisji bioetycznej (nazywanej
réwniez etyczna) i bardziej szczegdélowo opisuja kwalifikacje etyczne cztonkéw komis;ji.
Wytyczne Operacyjne dla Komisji Etycznych WHO akcentuja kardynalng zasade
w badaniach z udziatem ludzi, (ktorq jest) poszanowanie dla godnosci osoby ludzkiej (...)
zdrowie, dobrostan i wlasciwq opieke nad uczestnikami badania.”

Z tym podstawowym antropologicznym postulatem Wytycznych Operacyjnych
koresponduja  zalecenia formalne: niezalezno$¢ (od wpltywdéw  politycznych,
instytucjonalnych, profesjonalnych i rynkowych), kompetencja, terminowa ocena badan.

18 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdtowych
zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych, Dz U z 1999 r., nr 47 poz. 480,
§ 1.

W dniu 30 marca 2007 r. uchwalona zostata przez Sejm pierwsza nowelizacja ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktéra zawiera najwigcej przepiséw o badaniach klinicznych, ale oczekiwane sa kolejne
zmiany, zwlaszcza dotyczace komisji bioetycznych, por. projekty ustaw:
http://www.gcppl.org.pl/index/archiwum/400,nowelizacja,ustawy,prawo.html

20 Krajowa Rada Bioetyki przy Prezydium Rady Ministréw istnieje tylko w fazie projektu od prawie 10 lat.
2I'W praktyce jest to etyk lub duchowny — o wyksztatceniu etycznym.

22 Por. Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r., dokum. cyt, §3p. 2.

z Tamze, § 3 p. 3.

2 Ustawa o zawodzie lekarza z dn. 5 grudnia 1996 r., Dz U z 2002 r., nr 21, poz. 205, art. 29, p. 1.

¥ Swiatowa Organizacja Zdrowia, Wytyczne Operacyjne dla Komisji Etycznych Opiniujgcych Badania
Biomedyczne, Genewa 2000, s. 1.
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Istotne dla naszego tematu sa wskazania w zakresie powotywania komisji bioetycznych
w zgodzie z wtasciwym lokalnym prawem i regulacjami oraz w zgodzie z wartosciami
wyznawanymi przez spotecznosci, ktérym stuzq.”® Podobnie wydane dwa lata pézniej
wytyczne uzupetniajace nie tylko potwierdzaja konieczno$¢ ,,zapewnienia godnosci,
prawa, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow badan”, ale tez wspieraja postulaty
ksztalcenia komisji i budowanie publicznego zaufania do wydawanych opinii, przez
nadzér i oceng procedur stosowanych przy wydawaniu opinii etycznej.”’

Niewatpliwie instytucja komisji bioetycznej stanowi znaczacy postgp w ochronie
pacjenta, tym bardziej, ze badanie kliniczne znajduje si¢ pod niezalezna kontrola procedur
i przede wszystkim pod uwazng obserwacja oséb — cztonkéw komisji, ktérzy do kazdego
wniosku o rozpoczecie badan klinicznych podchodza indywidualnie i bezinteresownie.
Wprawdzie prawnicy stusznie wytykaja braki w uregulowaniach dotyczacych komisji
bioetycznych®®, ale nawet w Polsce, gdzie w warunkach zmian ustrojowych prawo jest
ciagle poprawiane i uzupelniane, rola cztonkéw komisji i wymagan etycznych zawartych
w jej przepisach jest dla pacjentéw niebagatelna.

Biorac pod uwage kwalifikacje naukowe, prawne i moralne cztonkéw omawianego
gremium, mozna zauwazy¢, jak bardzo istotna jest u cztonkéw komisji formacja etyczna
i wrazliwe sumienie. Troska o bezpieczenstwo, zapewnienie komfortu i warunkéw
badania, poszukiwanie metod ograniczenia bélu, zmniejszanie niedogodnosci przy
pobieraniu materiatu do badan, sprawdzanie obowiazku ubezpieczenia, wykazywanie
korzysci dla pacjentéw, nie méwiac juz o tak oczywistych kwestiach jak kontrola czy
wyrazono $wiadoma, pelna i kompetentna zgod¢ na badanie kliniczne — to sa pozytywne
czynniki wplywajace na ochrong cztowieka i1 jego dobro. Znacznie pewniejsza
i skuteczniejsza jest ochrona pacjentéw bioracych udzial w badaniach przez kompetentne
i odpowiedzialne osoby, niz Kkonstrukcja najlepszych przepiséw 1 stosowanie
najdoskonalszych standardéw przez anonimowe audyty czy zainteresowanych badaczy.

Procedury prawno-etyczne badania klinicznego a znaczenie osoby ludzkiej

Procedury zwiazane z etyka badania klinicznego maja m.in. chroni¢ cztowieka,
ktéry bierze udzial w badaniu klinicznym, ale moze si¢ réwniez pojawi¢ tendencja
formalizmu, co juz wida¢ w szeregu zapiséw prawa unijnego i znowelizowanego po
2004 r. prawa polskiego®™, zagrazajacych wartosciom personalistycznym w badaniu
klinicznym. Czy rozwijanie procedur, standardéw i audytéw (kontroli), budowanie
systeméw certyfikatow, autoryzacji i monitoringu na bazie réznych teoretycznych,
biurokratycznych algorytméw sprzyja ochronie cztowieka, czy tylko mnozy aparat
administracyjno-kontrolny? Jak znalezé dobro, pojgte antropologicznie, nie

% Tamze, s. 1, 3.

2 Swiatowa Organizacja Zdrowia, Nadzdr i Ocena Procedur Stosowanych przy Wydawaniu Opinii Etycznej
wytyczne uzupetniajqce do Wytycznych Operacyjnych dla Komisji Etycznych Opiniujqcych Badania
Biomedyczne, Genewa 2002, s. V.

% Brak w Rozporzadzeniu uscislen dotyczacych sktadu i kadencji Odwotawczej Komisji Bioetycznej, nie ma
wykazanego obowiazku przeszkolenia cztonkéw Komisji Bioetycznej przed podjgciem przez nich funkcji,
a trzyletnia kadencja cztonkéw Komisji nie daje gwarancji na nabranie wystarczajacego do$wiadczenia. Nie
wiadomo tez, kto ma zgtasza¢ kandydatéw do Komisji i jakie rzeczywiscie maja by¢ powody odwotlania
cztonka Komisji. Por. Zielinska E., Kujawa E., ,,Opinia w sprawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu
dziatania komisji bioetycznych”, Prawo i Medycyna, 3 (1), 1999, s. 121-125.

» Brusito, ,,Antropologiczny kontekst badania klinicznego w prawie unijnym i znowelizowanym prawie
polskim”, Advances in Clinical and Experimental Medicine. 4 (14) 2005, s. 1095-1104.
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technokratycznie, w procedurze, ktdra stawia na sprawno$¢, skuteczno$¢ i wydajnosé
systemu badan laboratoryjnych, klinicznych czy biotechnologicznych? Gdzie w setkach
punktéw teoretycznych ocen, sprawozdan, rejestracji, warunkéw i dokumentacji znalez¢
deklarowane w zatozeniach komisji bioetycznej: godno$¢, bezpieczenstwo, dobrostan
iinne wartoSci dotyczace czlowieka, pacjenta — podmiotu 1 zarazem przedmiotu
eksperymentu?

Formalizacja (proceduryzacja) badah naukowych nie dotyczy tylko nauk
biomedycznych, to problem catej wspdtczesnej nauki. Jest to prawdopodobnie uboczny
skutek informatyzacji oraz rewolucji naukowej w ogéle. Niezaleznie od praw rozwoju
nauki, pozostaje jednak pytanie o miejsce czlowieka w systemie przepisow i ocen
dotyczacych nie tylko samych badan klinicznych, ale i pracy komisji bioetyczne;j.
Drobiazgowe zalecenia UE, WHO 1 innych podmiotéw prawa zwiazanego z badaniami
naukowymi w biomedycynie sprawiaja wrazenie, ze gubi si¢ tam osob¢ ludzka. Na
przyktad mamy najpierw zasady Dobrej Praktyki Badan Klinicznych, nastgpnie
wspomniane juz Wytyczne Operacyjne dla Komisji Etycznych Opiniujacych Badania
Biomedyczne, dalej przepisy Nadzoru i Oceny Procedur Stosowanych przy Wydawaniu
Opinii Etycznej, w ktérych z kolei zwraca si¢ uwage na procedury zawarte w dwoéch
dokumentach o ustanowieniu komisji bioetycznej, o§miu dokumentach o czlonkostwie
w komisji, pigciu dokumentach dotyczacych wnioskéw sktadanych do komisji, siedmiu
dokumentach na temat procedur wydawania opinii i dziesigciu dokumentach zwiazanych
z podejmowaniem dziatan przez komisje bioetyczna.”

Sygnaly o zagubieniu osoby ludzkiej na szczycie hierarchii celéw badania
klinicznego mozna wytowi¢ z brzmienia niektorych tekstow zasadniczych. Opisywane
wyzej Wytyczne Operacyjne Swiatowej Organizacji Zdrowia, poza niekwestionowana
zasada kardynalng, w tym samym punkcie podaja: Komisje Etyczne [Bioetyczne — przyp.
J.B.] odpowiadajq za dziatanie przede wszystkim w interesie potencjalnych uczestnikow
badania i spotecznosci, ktorych badanie dotyczy, ale biorq takze pod uwage interesy
i potrzeby badaczy, majqc baczenie na wymogi odnosnych wiadz i przepisy prawne”.”!

Sledzac przepisy dotyczace Komisji Bioetycznych, mozna w zakresie procedur
podnie$¢ przynajmniej wspomniane dwa zastrzezenia: po pierwsze, nadmierny formalizm
w ustalaniu systemu badan klinicznych i ich kontroli, po drugie, nie do konca jasny
antropologiczny priorytet w ustaleniu ochrony pacjenta w gaszczu biurokracji 1 przy
niebezpieczenstwie interesOw spolecznych, ekonomicznych czy postgpu naukowego. Czy
rzeczywiscie bezduszny system przepisow (i to nie jest tylko wina biurokracji Unii
Europejskiej) jest zagrozeniem dla tych, ktérych te zapisy maja chroni¢? Czy
proceduralnie i formalnie drobiazgowa kontrola, nadzér i ocena badan klinicznych, prac
komisji bioetycznej, posrednio czy nawet bezposrednio nie szkodzi pacjentowi, osobie,
ktéra uczestniczy w badaniu klinicznym?

Przede wszystkim trzeba zaznaczy¢, ze pacjent (lub ochotnik) bioracy udziat
w badaniu klinicznym nie jest wprost dotknigty biurokracja badania klinicznego.
Najczeéciej musi podpisa¢ kilka dokumentéw i zapoznaé si¢ z informacja dla pacjenta™
w zwiazku ze szczegétami planowanego badania, (testowania leku, diagnostyki), aby

0 Swiatowa Organizacja Zdrowia, Nadzor i Ocena Procedur, dz. cyt., s. 8-9.

31 Tamze, s. 2.

2 Istnieje szereg cech, ktére musi posiada¢ informacja dla pacjenta: krétka, zrozumiata, rzeczowa
i pozbawiona zawilej terminologii medycznej, por. Masetbas W., Informacja dla Pacjenta i Formularz
Swiadomej Zgody na udziat w Badaniu Klinicznym oraz sprawdzanie tych dokumentéw w trakcie Wizyty
Monitorujqcej (w:) Badania kliniczne. Organizacja, nadzor i monitorowanie, Walter M. (red.), Warszawa
2004, s. 183-186.
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$wiadomie i1 dobrowolnie wyrazi¢ zgod¢ na badanie kliniczne. Komisja bioetyczna
szczegllnie zwraca uwage na formeg, jezyk, tres¢ i1 komunikatywnos$¢ informacji dla
pacjenta, poniewaz jest to pierwszy krok w procedurze badania klinicznego, ktéry
szczegOlnie dotyczy pacjenta jako podmiotu — osoby ludzkiej. Prawidtowo sformutowana
iprzyjeta informacja o szczegétach eksperymentu, korzySciach 1 zagrozeniach
wynikajacych z badania, jest warunkiem wlasciwego, ludzkiego potraktowania przez
badacza podmiotu badania klinicznego. Jakiekolwiek braki, niedopowiedzenia czy wrecz
fatsz w przekazanej informacji dla pacjenta sprawia, ze nastgpujaca po takiej informacji
zgoda na badanie kliniczne jest niewazna i taka informacja przyjgta przez badacza jest
nieetyczna.

Etap informacji dla pacjenta rozpoczyna najistotniejsza czes¢ badania klinicznego
z punktu widzenia cztowieka poddanego procedurze eksperymentu: wolna i $wiadoma
zgode pacjenta. Bez wzgledu na to, jak prawnie bedziemy traktowa¢ zgode¢ na badanie
kliniczne (jako o$wiadczenie woli czy czynno$¢ prawna)”, to w zakresie wartoci
personalistycznych wady zgody pacjenta niosa ze soba najwigcej zagrozen dla godnosci,
wolnosci 1 dobra cztowieka. Oczywiscie temat badan klinicznych na etapie zgody pacjenta
ma wiele punktéw wspdlnych z etyka i wartosciami w medycynie w ogdle, ale biorac pod
uwage potrzebe wartosci personalistycznych w badaniach na czlowieku wiasnie na etapie
informacji, akceptacji warunkéw badania klinicznego i formalnego wyrazenia na nie
zgody, niezmiernie wazne jest przestrzeganie prawa i zasad calej etyki medyczne;j.

Podstawowym prawnym wymogiem zgody pacjenta (o antropologicznym, na temat
wolnosci w wyrazeniu zgody na eksperyment, bedzie mowa w dalszej czg$ci opracowania)
jest jej forma pisemna. Ze strony lekarza (szpitala), forma pisemna wiaze si¢ z wpisaniem
jej do dokumentacji medycznej i zachowania podpisanego dokumentu w archiwum dla
celow dowodowych. Z punktu widzenia prawa, forma pisemna oznacza zlozenie
wiasnorecznego podpisu pacjenta na dokumencie z trescia o$wiadczenia woli** i niesie ze
soba ustalone konsekwencje w przypadku niezachowania tej formy. Tu trzeba odréznié
niewazno$¢ zgody od braku zgody na badanie kliniczne. Je$li chodzi o skutki prawne, co
ciekawe, brak pisemnej zgody od pacjenta nie zawsze wiaze si¢ z jej niewaznoscia. Prawo
polskie podaje trzy rodzaje konsekwencji niezachowania pisemnej formy czynno$ci
prawnej. Pierwszy rodzaj to niewazno$¢ czynnosci prawnej (ad solemnitatem), wydaje sig
ona oczywista z punktu widzenia etyki wartoSci — brak pisemnej zgody — brak
jakiejkolwiek zgody na badanie kliniczne. Drugi rodzaj to niewystapienie tylko niektérych
konsekwencji prawnych braku zgody (ad eventum). Trzeci rodzaj (ad probationem) to
wystepowanie skutkéw braku zgody tylko na ptaszczyznie dowodowej, w razie
postgpowania sadowego wytoczonego przez pacjenta (lub przedstawiciela prawnego)
w sprawie dziatania lekarza bez zgody pacjenta na badanie kliniczne.”

W zasadach prawno-etycznych wystepuja jeszcze problemy zwigzane ze zgoda (i jej
forma) osoby maloletniej, ubezwtasnowolnionej, niepetnosprawnej fizycznie oraz osoby
nieprzytomnej i znajdujacej si¢ w stanie zagrazajacym jej zyciu. Sa to jednak kwestie
rzadko wystgpujace w codziennej praktyce badania klinicznego i chociaz wymagaja
pilniejszej uwagi w zastosowaniach wartosci peronalistycznych, nie beda one tutaj szerzej

3 Nowak W., ,Prawne formy zgody pacjenta na eksperyment medyczny (zagadnienia cywilnoprawne)”,
Prawo i Medycyna, 3 (2005), s. 50-51.

3 Art. 78 § 1 Kodeksu Cywilnego, przy czym przepisy nie ustalaja, w jakim jezyku zgoda ma byé
sformutowana, wigc mozna przyjac¢, ze moze to by¢ zaréwno jezyk polski, jak i jgzyk obcy.

3 Nowak W., ,Prawne formy zgody pacjenta, art. cyt., s. 53=54. Kodeks cywilny uscisla jeszcze przepisy
dotyczace postgpowania dowodowego, ale interpretacje dotyczace spraw sadowych odchodza zbyt daleko
w naszym temacie od wartosci personalistycznych zwigzanych z samym badaniem klinicznym, dlatego zostana
pominigte.
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omawiane. Podobnie jest z zagadnieniami badania klinicznego zwiazanego z genetyka oraz
z prébami zastrzegania odkry¢ genetycznych prawem patentowym, eliminowania
embrionéw z wadami genetycznymi, dyskryminacji os6b dotknigtych chorobami
genetygﬁznymi i wykorzystywania informacji genetycznej bez wyraznej zgody danej
osoby.

Zasady Magisterium Ecclesiae w badaniach Kklinicznych na osobie ludzkiej

W szczegdtowe]j analizie warto$ci personalistycznej badania klinicznego trzeba
zacza¢ od podstaw etyki i deontologii lekarskiej obowiazujacych w catej medycynie.
Dobrego katalogu tych zasad dostarcza nauczanie Jana Pawla II juz od poczatku jego
pontyfikatu zawarte w przemdéwieniu do uczestnikow XXXV Zgromadzenia Ogdlnego
Swiatowego Towarzystwa Lekarskiego w Wenecji w roku 1983. Przeméwienie tym
cenniejsze, poniewaz skierowane do lekarzy w kontekscie tematu ,Lekarz i prawa
cztowieka” a to, jak zauwazaja etycy i prawnicy, wyraznie pokazuje zwiazek wartosci
z prawami cztowieka.”’

Papiez na poczatku formutuje ogdélna podstawe etyczna w niezwyktym i gwattownym
postepie wiedzy medycznej, ktéra zakltada koncepcje samej medycyny (...) czy pozostaje
(ona) w stuzbie osoby ludzkiej oraz jej godnosci w tym, co jest w osobie jedyne
i transcendentne, czy tez uwaza sie jq przede wszystkim za czynnik Zycia spolecznego,
stuzqcy interesom zdrowych, ktérym ma byé podporzqdkowana troska o chorych.®
Pierwsza zasada w medycynie osoby ludzkiej, podmiocie praw i obowiazkéw, jest
poszanowanie zycia niezaleznie od racji religijnych, ale z racji honoru i zaufania
zwiazanego z powolaniem lekarza. Poszanowanie zycia w imi¢ walki ze ztem przeciwnym
zyciu, w imi¢ najwigkszego dobra, ktérego istnienie nie zalezy od cztowieka, nie wiaze si¢
z kompromisami, warunkami i ustgpstwami, na jakie pozwala sobie np. prawo cywilne.
Druga jest zasada integralno$ci czlowieka, jednosci niezaleznej od specjalizacji
medycznych, komplikacji spotecznych, podzielania osoby ludzkiej na sferg¢ cielesna,
uczuciowa, intelektualna i duchowa. To réwniez jedno$¢ terapii, technik i postgpowania
lekarskiego z calo$ciowym widzeniem chorej osoby, srodowiska pacjenta, historii jego
zycia 1 uwarunkowan rodzinnych. I trzecia zasada szczegétowa — wedlug nauczania
papieza — to ochrona wrodzonej godno$ci i nietykalnosci autonomii cztowieka wobec
nowych, glebokich i trwatych ingerencji medycyny w tak istotne struktury osoby ludzkiej
jak tozsamos$¢ genetyczna — osobista, niepowtarzalna, biologiczna czg$¢ cztowieka. Poza
terapeutycznym dziataniem w przypadku zaburzen genetycznych, chodzi o dobro
cztowieka, ochrong¢ integralnosci i jego zdrowia w dziedzinie arbitralnych

% Wszelkie oddziatywanie na genom powinno odbywaé sie w absolutiym poszanowaniu specyfiki rodzaju
ludzkiego, transcendentnego powotania kazdej istoty ludzkiej oraz jej niezrownanej godnosci. Genom stanowi
o tozsamosci biologicznej kazdego cztowieka, jako istoty, ktorej Bog pragnat dla niej samej, gdy powotat jq do
istnienia za posrednictwem jej rodzicow. Poznanie struktur genetycznych cztowieka ma réwniez wymiar
metafizyczny, poniewaz dzigki lepszemu poznaniu uwarunkowan genetycznych i ich odroznienie od
uwarunkowan Srodowiska naturalnego i kulturowego oraz zwiqzanych z osobistym doswiadczeniem jednostki
(...) [i] dzieki uswiadomieniu sieci zaleznosci, w jakich rozwija sie¢ wolnos¢ cztowieka, bedziemy mogli lepiej
pojac te tajemniczq rzeczywistos¢”.”. Jan Pawet I, Badania naukowe i etyka. Przemowienie do uczestnikow
sesji plenarnej Papieskiej Akademii Nauk (28 X 1994 r.), (w:) W trosce o Zycie. Wybrane dokumenty Stolicy
Apostolskiej, Szczygiet K. (red.), Tarndw 1998, s. 259-260.

37 Por. Mazurek F. 1., Godnosé¢ osoby ludzkiej podstawq praw cztowieka, Lublin 2001.

% Jan Pawet II, Podstawy deontologii lekarskiej. Przeméwienie do uczestnikéw zjazdu Swiatowego
Towarzystwa Lekarskiego (29 X 1983 r.) (w:) W trosce o zycie. Wybrane dokumenty Stolicy Apostolskiej,
Szczygiet K. (red.), Tarnéw 1998, s. 205.
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i niesprawiedliwych ,,manipulacji genetycznych” redukujacych cztowieka do poziomu
przedmiotu badan, postepu naukowego i korzysci ekonomicznych.™

W przeméwieniach Jana Pawta II wielokrotnie pojawialy si¢ przypomnienia
dotyczace podstaw deontologii lekarskiej zar6wno w dziedzinie terapii, jak i badan
naukowych (eksperymentalnych). Przede wszystkim wiedza o czlowieku nie jest
wazniejsza niz sam czlowiek oraz jego zycie. Najwyzej w skali warto$ci stoi prawo do
zycia fizycznego i duchowego, nietykalno$¢ psychiczna i funkcjonalna, a w zakresie badan
klinicznych doswiadczenie nie moze by¢ przeprowadzone nieostroznie, bez badan
przedklinicznych, bez zgody pacjenta, bez uznania granic jego przyzwolenia.* Dobro
cztowieka, afirmacja wartosci i sensu czlowieczenstwa wymagaja rezygnacji z badan
klinicznych, ktére wuwfaczajq godnosci cztowieka i uniemoZliwiajq jego integralny
rozwdj.*!

Wychodzacy z nauczania Jana Pawta II pelny zestaw zasad deontologii lekarskiej
w badaniu klinicznym dostarcza obszerny dokument Papieskiej Rady ds. Duszpasterstwa
Stuzby Zdrowia, w ktérym podane powinnosci wskazuja zarazem na wartosci niezbgdne
w badaniu klinicznym na osobie ludzkiej. Osoba ta moze by¢ poddana badaniom
klinicznym z ostrozno$cia naleznq istocie obdarzonej wartoSciq podmiotowq a nie
przedmiotowq, dlatego dobro osoby ludzkiej wymaga przestrzegania ustalonych warunkéw
— zgody na badanie i dopuszczalnego ryzyka.** Karta Pracownikéw Stuzby Zdrowia
(KPSZ) jest synteza wcze$niejszego nauczania Kosciota katolickiego na temat badan
naukowych i do$wiadczalnych, dlatego warto ten fragment KPSZ przedstawi¢ punkt po
punkcie (numery dokumentu 77-81).

Pierwszorzedna wage ma zgoda pacjenta, takze domniemana, jesli chodzi o dobro
chorego cztowieka w badaniu klinicznym o charakterze terapeutycznym: Pacjent winien
by¢é powiadomiony o zamierzonym doswiadczeniu, o jego celu i o jego ewentualnym
ryzyku, w taki sposob, aby mogt wyrazi¢ swoja zgode lub jej odmowi¢ w petnej
swiadomosci i wolnosci. Lekarz, istotnie, ma wobec pacjenta tylko takq moznos¢ i takie
prawa jakich pacjent sam mu udzieli.* Na drugim miejscu KPSZ, na podstawie nauczania
papieza Piusa XII, formuluje granicg bezpieczenstwa, ktdrego moralnos¢ nie moze
zaaprobowad, ze wzgledu na ryzyko zwiazane z badaniem klinicznym (do$wiadczeniem)
i ktére sparalizowatoby jakiekolwiek badanie naukowe i nader czesto wiqzato sie ze szkodq
dla pacjenta® Ta granica chroni nienaruszalne dobro osoby, co oznacza zakaz
«wystawiania na niebezpieczenstwo zycia pacjenta, jego stan réwnowagi, jego zdrowia,
czy pogarszania jego [juz istniejacego zlego stanu zdrowia — przyp. J.B].” Zasada

* Tamze, s. 205-207.

0 Jan Pawet II, Osoba, nie wiedza jest miarq i kryterium wszelkiego dziatania ludzkiego. Przeméwienie do
uczestnikow 81 Kongresu Wtoskiego Towarzystwa Interny i 82 Kongresu Wioskiego Towarzystwa Chirurgii
Ogdlnej (27 X 1980 r.) (w:) W trosce o Zycie. Wybrane dokumenty Stolicy Apostolskiej, Szczygiet K. (red.),
Tarnow 1998, s. 193-194.

4 Jan Pawel II, Etyczne problemy genetyki. Przeméwienie do uczestnikéw Sympozjum nt. Aspekty prawne
i etyczne badan nad genomem ludzkim zorganizowanego przez Papieska Akademie Nauk (20 XI 1993 r.) (w:)
W trosce o zZycie. Wybrane dokumenty Stolicy Apostolskiej, Szczygiet K. (red.), Tarnéw 1998, s. 252.

42 Papieska Rada ds. Duszpasterstwa Stuzby Zdrowia, Karta Pracownikéw Shuzby Zdrowia (w:) W trosce
o zycie. Wybrane dokumenty Stolicy Apostolskiej, Szczygiet K. (red.), Tarnéw 1998, s. 588-589.

* Tamze, s. 589; na podstawie przyp. 166: Jan Pawel II, Osoba, nie wiedza jest miarq i kryterium, dz. cyt.,
s. 193-194.

* Papieska Rada ds. Duszpasterstwa Stuzby Zdrowia, Karta, dz. cyt., s. 589; na podstawie przyp. 167: Pius
XII, ,,Przeméwienie do cztonkéw I Migdzynarodowego Kongresu Histopatologii Uktadu Nerwowego” (14 IX
1952), (w:) AAS 44 (1952) s. 788.

> Papieska Rada ds. Duszpasterstwa Stuzby Zdrowia, Karta, dz. cyt., s. 590; na podstawie przyp. 168: Jan
Pawet II, ,,Przeméwienie do uczestnikéw konferencji nt. lekéw, odbytej w auli synodalnej” (24 X 1986) (w:)
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uwzgledniajaca czynnik ryzyka w badaniu klinicznym jest na tyle istotna, ze znalazta ona
miejsce w Katechizmie:

Badania lub doswiadczenia przeprowadzane na istocie ludzkiej nie mogq
uzasadniaé czynow samych w sobie sprzecznych z godnosciq osob i z prawem
moralnym.  Ewentualna zgoda oséb  poddawanych doswiadczeniom  nie
usprawiedliwia takich czynow. Przeprowadzanie doswiadczen na istocie ludzkiej nie
jest moralnie uzasadnione, jeSli naraza jej zycie lub integralnos¢ fizyczng
i psychicznq na ryzyko niewspotmierne lub takie, ktérego datoby si¢ uniknqc.

W obszarze oceny stopnia niebezpieczenstwa badania klinicznego dokument
Papieskiej Rady ds. Duszpasterstwa Stuzby Zdrowia formutuje zasad¢ proporcjonalnego
ryzyka, czyli proporcji mi¢dzy korzys$ciami i ryzykiem w do§wiadczeniach na cztowieku,
przy zatozeniu, ze na osobach chorych przeprowadza si¢ badania terapeutyczne, a na
osobach zdrowych badania naukowe (humanitarne). W przypadku doswiadczen na osobie
chorej, wtasciwq proporcje okresla si¢ na podstawie konfrontowania stanu chorego
i przewidywanych skutkow uzycia lekow czy innych srodkow doswiadczalnych. Nalezy
Jjednak pamietac, ze stopien ryzyka, ktory moze byé proporcjonalny i usprawiedliwiony
w przypadku jednego chorego, niekoniecznie jest takim dla innego chorego.'’ Ostatnie
zdanie zawiera bardzo wazna pozycje¢ w katalogu zasad personalistycznych nauczania
ko$cielnego na temat specyficznych warunkéw badania klinicznego. Proporcjonalne
ryzyko nie jest norma og6lna, powinno by¢ szczegétowo i indywidualnie dostosowane do
kazdego cztowieka osobno. O ile etyke lekarska interesuje populacja pacjentéw (grupa
badawcza i kontrolna), o tyle etyke personalistyczna w badaniu klinicznym zajmuje kazda
pojedyncza osoba ludzka poddana okre§lonemu badaniu przeznaczonemu dla wielu oséb,
czgsto w wielu osrodkach badawczych. W ocenie badan klinicznych o charakterze
terapeutycznym (wobec chorych), warto podkresli¢ wielki szacunek dla pacjenta, ktéry
w warunkach wysokiego ryzyka nie tylko oczekiwalby pewnych korzysci dla siebie, ale
przyjmujqc nowe lekarstwa dawatby przyktad wielkodusznosci z korzysciq dla ludzkosci.™

Jeszcze jedna wskazdwka z KPSZ jest zasada ludzkiej i chrze$cijanskiej solidarnosci
w eksperymencie badawczym na zdrowych osobach, ktérzy z wlasnej woli decyduja si¢ na
udzial w badaniu klinicznym z motywu przyczynienia sie do postepu medycyny i w ten
sposob do dobra wspdlnego. (...) Dajac cos od siebie, w granicach nakreslonych przez
norme moralng, [daja — przyp. J.B.] w wysokim stopniu zastugujqce swiadectwo mitosci
blizniego i okazje wiele znaczqcego wzrostu duchowego, [ktéry — przyp. J.B.] moze
wynagrodzi¢ ryzyko ewentualnych niewielkich strat w sferze fizycznej, [najlepiej
odwracalnych, do poprzedniego stanu zdrowia — przyp. J.B.].* Pojawia si¢ tu element
wzrostu duchowego, ktéry nie wystgpuje w pozareligijnych zasadach badania klinicznego;
jesli nie ma zbyt wielkiego ryzyka naruszenia integralnosci osobowej, przy uswiadomionej
zgodzie oraz gwarancjach godnos$ci i wolnoséci, poddanie si¢ ochotnika badaniom

Insegnamenti di Giovanni Paolo I1. 1X/2 (1986), s. 1183.

4 Katechizm Kosciola Katolickiego, Poznan 1994, (nr 2295), s. 521.

7 Papieska Rada ds. Duszpasterstwa Stuzby Zdrowia, Karta, dz. cyt., s. 591.

8 Por. Pius XII, ,Przeméwienie do cztonkéw I Miedzynarodowego Kongresu™, dz. cyt., s. 788; Kongregacja
Nauki Wiary, Deklaracja o eutanazji Iura et bona (5 V 1980) (w:) W trosce o Zycie. Wybrane dokumenty
Stolicy Apostolskiej, Szczygiet K. (red.), Tarnéw 1998, s. 338; Jan Pawet 11, , Przeméwienie do uczestnikéw
kursu naukowego nt. Biataczki” (15 XI 1985) (w:) Insegnamenti di Giovanni Paolo II. VIII/2 (1985), s. 1265.
4 pPapieska Rada ds. Duszpasterstwa Stuzby Zdrowia, Karta, dz. cyt., s. 592. Zrédlowy tekst z: Jan Pawet II,
»Nauczanie papieskie”. III, 2, 1980 (lipiec-grudzien), Poznan—Warszawa 1986, s. 534-537 zostal przeze mnie
ze wzgledow stylistycznych przeredagowany.
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klinicznym, jest wyrazem pozaosobowych warto$ci ptynacych z postepu medycyny
i potencjalnych korzysci dla innych os6b. Zasada solidarnosci z motywéw
nadprzyrodzonych w decyzjach o udziale w badaniu klinicznym rozciaga si¢ takze na
zgode wyrazona przez osoby chore, a szczegdlnie w stanie terminalnym, ktére — jak
zaznaczono wyzej — réwniez daja ,,przyktad wielkodusznosci” z korzy$cia dla innych
chorych.

Na koncu omawianej czgsci dokumentu Papieskiej Rady ds. Duszpasterstwa Stuzby
Zdrowia przywolana jest jeszcze (podobnie jak w Deklaracji Helsinskiej) zasada
nakazujaca przerwanie jakiegokolwiek eksperymentu, jesli rezultaty rozmijajq sie
z poktadanymi oczekiwaniami.™

KPSZ w kolejnych numerach podejmuje temat przeszczepu narzadéw, ktéry w duzej
mierze réwniez zwigzany jest z badaniami klinicznymi.

Godnos¢ i wolnos¢ osoby ludzkiej jako podstawowe wartosci w badaniu
klinicznym

Wszystkie zasady etyczne badania klinicznego, zatozenia funkcjonowania komisji
bioetycznych oraz wiele z formalnych przepiséw dotyczacych czlowieka poddanego
badaniu do$wiadczalnemu sprowadzaja si¢ wilasciwie do troski o osobg ludzka i do
pielegnowania wartosci, ktorych ta osoba jest no$nikiem. To oznacza, ze mamy do
czynienia z realnie istniejacymi wlasciwoSciami dobra, pigkna, szlachetnosci, prawdy
iinnych pozytywnych cech, ktére taczymy z osoba ludzka i jej aktywnoscia. Kiedy
jestesmy zainteresowani zdobywaniem wiedzy, kiedy podziwiamy piekno krajobrazu,
wzruszamy sie czyjas szczodrosciq lub swietosciq, kochamy naszych rodzicow — to dlatego,
ze postrzegamy w przedmiotach cos wiecej niz sam tylko byt, postrzegamy wartos¢ jakq
majq dla naszej osoby’', ale poza wartosciami subiektywnymi, jak osobiste postrzeganie
piekna krajobrazu, istnieja wartosci obiektywne takie jak: prawda, dobro, mito$¢ oraz
antywarto$ci: nienawisé, zazdro$é, wyzysk.”

Pierwsza warto$cia, jaka jawi si¢ w analizie antropologicznej badania klinicznego,
jest godno$¢ osoby ludzkiej. W opisie pojecia ,,godnosci osoby ludzkiej” mozna je
rozumie¢ w kategoriach filozoficznych czy teologicznych™, jednak moim zdaniem
w relacji do badania klinicznego, godno$¢ czlowieka bardziej taczy sie¢ na plaszczyznie

% papieska Rada ds. Duszpasterstwa Stuzby Zdrowia, Karta, dz. cyt., s. 592. KPSZ formutuje takze inne
zasady badan naukowych i eksperymentalnych, np. na embrionach i ptodach ludzkich, lecz w szczegdtach te
zapisy sa pominigte ze wzgledu na specyfike badan klinicznych z udzialem dzieci.

St valverde C., Antropologia filozoficzna, Poznah 1998, s. 240.

52 Jedna z lepszych klasyfikacji wartosci przeprowadzit Max Scheler, kt6ry podzielit wartosci na: przyjemne,
nieprzyjemne, witalne i duchowe, estetyczne, dotyczace tego co sprawiedliwe i niesprawiedliwe, intelektualne
ireligijne. Sa réwniez wg. Schelera takie jako$ci rzeczy, ktére sa albo warto$ciami albo antywarto$ciami
(zaleznie od tego, jak sig ich uzyje, np. pieniadze). Por. Scheler M., Der Formalismus in der Ethik und die
materiale Wertethik, Bern 1954, s. 120-157.

> Temu zagadnieniu Sob6r Watykanski II poswieca caty rozdziat (cz. 1: Koscit a powolanie cztowieka,
rozdz. 1: Godno$¢ osoby ludzkiej, art. 12-22.). Poczawszy od ,,obrazu Bozego” w Pismie $w., przez opis natury
czlowieka w ,,godno$ci rozumu, prawdy i madro$ci” oraz ,,godno$ci sumienia moralnego”, do wlasciwego
wykorzystania swojej wolnosci: ,,(...) godno$¢ cztowiek osiaga wtedy, gdy uwalniajac si¢ od wszelkiej niewoli
namig¢tnosci, dazy do swego celu, dokonujac wolnego wyboru dobra i wyt¢zonym wysitkiem, na sposéb
skuteczny, zapewnia sobie odpowiednie §rodki pomocnicze”. Sobér Watykanski 11, Konstytucja duszpasterska
o Kosciele w swiecie wspotczesny Gaudium et spes (w:) tenze, Konstytucje. Dekrety. Deklaracje. Tekst polski.
Nowe ttumaczenie, Poznan 2002, s. 537. W szczegdétowej analizie teologicznej godnosci osoby ludzkiej, por.
Scola A. Marengo G., Lépez J. P., Osoba ludzka. Antropologia teologiczna, Poznan 2005.
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filozoficznej z wartosciq ontyczng — wrodzong, trwatq, niezbywalng i rownoczesnie
zobowiqzujacq (...) [ktéra]l decyduje o tym, Ze czlowiek jako osoba — byt obdarzony
rozumem, sumieniem i wolnoSciq — posiada godnos¢.”* Niewatpliwie racje teologiczne
réwniez beda przydatne w postrzeganiu podmiotu badania klinicznego, jakim jest pacjent,
osoba ludzka. Natomiast godnos$¢ cztowieka jako warto§¢ dla medycyny, dla nauki, jest
obecnie pojmowana bardziej na plaszczyznie praw cztowieka jako warto$¢ obiektywna,
uniwersalna i absolutna, ktéra sama jest ,,wartoscia wartoéci”.>

Jest nie tylko pierwsza i najwazniejsza, ale z punktu widzenia etykéw, ktérzy
troszcza si¢ o uczestnikdw eksperymentu, jest to najbardziej widoczna i sprawdzalna
warto§¢ personalistyczna w badaniu klinicznym. Latwo mozna sprawdzi¢, chociazby
z brzmienia informacji dla pacjenta, czy badacz traktuje t¢ informacjg jako zlo konieczne,
czy rzeczywiscie autorzy tekstu sa zatroskani o to, aby uczestnik badania dobrze zrozumiat
istot¢ zabiegéw, ktérym si¢ podda i aby zgodnie ze swoja wola, bez przymusu, ratujac
niekiedy komu$ zycie, Swiadomie wyrazit na to zgodg. Na szczgscie dla pacjenta i jego
godnosci, odpowiednia komisja bioetyczna niekiedy wielokrotnie zwraca uwage badaczom
na bledy merytoryczne i formalne w informacji dla pacjenta, aby stuzyla ona przede
wszystkim pacjentowi, a nie byla ucigzliwym punktem do wypelnienia w procedurze
badania klinicznego. Podobnie z wymaganiami co do ubezpieczenia uczestnika
eksperymentu, ochrony jego danych osobowych czy danych genetycznych w trakcie i po
badaniu klinicznym, komisja bioetyczna powinna dba¢ konsekwentnie o nie w interesie
pacjenta i jego godnosci.

Godno$¢ jednego cztowieka (pacjenta, ochotnika czy badacza, jesli sam bierze
udzial w medycznej procedurze eksperymentalnej) — nawet je$li w okreslonym badaniu,
coraz czg$ciej na skale miedzyanrodowa bierze udzial tysiace os6b — stanowi o istocie
czltowieczenstwa w ogdéle: o rozumno$ci i wolnoSci osoby ludzkiej. Biorac pod uwage
normg personalistyczng Karola Wojtyty, to godno$¢ czlowieka pozwala dokonaé
pierwotnego i fundamentalnego doswiadczenia niezwyktosci cztowieka wsrod Swiata
rzeczy 1 wsréd innych istot zywych, tak ze czlowiek jest ,inaczej” i ,,wyzej” od
wszystkiego innego na tym swiecie.® Cztowiek bez godnosci nie bytby nim, jest to cecha
najbardziej pierwotna samej istoty bytu ludzkiego i dzigki tej wlasciwosci mozna nazwaé
cztowieka osoba;”’ chyba nie ma w antropologii bardziej fundamentalnego, absolutnego
1 pierwotnego przymiotu czlowieka jak jego godnos$¢.

Bezposrednio z godnoscia osoby ludzkiej wiaze si¢ wolnos$¢ czlowieka, ktéra mozna
rozumie¢ na wiele sposobéw. Nas interesuje znaczenie antropologiczne wolno$ci jako
wewngtrznej determinacji ludzkiej woli, ktéra posiada wsobna wiadzg wyboru. Podczas
gdy wolna wola posiada potencjalng mozliwo$¢ wyboru, to wolno§¢ w sposéb aktualny ma
mozliwos$¢ dziatania lub nie-dziatania. Ludzka wola wyboru tylko wtedy najpetniej wyraza
si¢ w dziataniu, jesli jest wolna, jeSli jest jej przypisana istotowo wolnos¢. Wolno$¢
w akcie woli sprawia, ze cztowiek urzeczywistnia i wyraza swoje cztowieczenstwo — jest
po prostu soba. W licznych przejawach ludzkiej dziatalnosci, pracy, moralnosci, istnienie
wolnej woli jest oczywiste, ale w sposob bardzo konkretny, widzialny wolna wola pacjenta
zgadzajacego si¢ na badanie kliniczne wyraza si¢ w podpisie pod zgoda na badanie
kliniczne, czyli — wedlug klasycznej definicji — przy zaistnieniu wszystkich warunkow

>* Mazurek F. J., Godnosc¢ osoby ludzkiej, dz. cyt., s. 18.

% Rodzifiski A., Osoba, moralnos¢, kultura, Lublin 1989, s. 32.

% Bortkiewicz P., W polu doswiadczenia moralnosci. Wybrane zagadnienia etyki ogdinej, Poznan 1992, s. 154.
70 tym jak tatwo wyklucza si¢ godnos¢ i cztowieczenstwo osoby ludzkiej w okresie prenatalnym, $wiadcza
przyktady eksperymentéw medycznych na ludzkich embrionach.
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niezbednych do dziatania, cztowiek moze do tego dziatania przystapi¢ lub sie od niego
powstrzymac, moze tez to dziatanie podjacé w taki lub w inny sposob.

Procedury badacza bardzo S$ciSle precyzuja warunki zgody na eksperyment
badawczy, doktadnie okre$laja sytuacje nadzwyczajne brakéw formalnych zgody (brak
formy pisemnej, zgoda osoby nieletniej, niemozliwo$¢ wyrazenia zgody itp.), aby nie
dopus$ci¢ do braku zgody na badanie i ustali¢ formy zastgpcze (zgoda innej osoby
upowaznionej, zgoda sadu itp.). Wszystkie te przypadki braku zwyczajnego wyrazenia
wolnej woli osoby, ktéra bedzie uczestnikiem badania klinicznego maja podstawowy cel —
w jakikolwiek sposéb (prawny, zastgpczy, domniemany) da¢ wyraz ludzkiej wolnosci
w sposéb, jaki jest w danym przypadku mozliwy. W formie zwyczajnej, wolno$¢ osoby
ludzkiej (a jednocze$nie jej godno$¢) jest zachowana lub nie jest zachowana bardzo
wyraznie: obecno$cia lub brakiem podpisu (kontekst prawny w tym temacie zostat
omoéwiony wyzej).

Paradoksalnie, mimo iz czlowiek w badaniu klinicznym jest najwazniejszy,
w praktyce bardzo tatwo go uprzedmiotowic¢, sprawi¢, ze bedzie tylko ,,przypadkiem” lub
»materiatem” do badan, podobnie jak z jego wolno$cia, ktéra mozna ograniczy¢
i zdeprecjonowa¢. Informacja dla pacjenta moze by¢ zbagatelizowana, jego podpis jako
zgoda na eksperyment moze by¢ malo wazna formalnos$cia i chociaz nic i nikt nigdy nie
jest w stanie przekresli¢ ludzkiej godnosci i wolnos$ci (one zawsze istnieja w czlowieku
jako cechy najbardziej pierwotne dla samej istoty bytu ludzkiego), zagrozenia dla ludzkiej
podmiotowosci zawsze istnieja w nawet najprostszym i bezpiecznym badaniu klinicznym.
Jednak jesli badacz, lekarz prowadzacy badanie, docenia warto$§¢ godnosci cztowieka
bioracego udzial w badaniu klinicznym o charakterze terapeutycznym (jesli szanuje jego
wolnos¢, potrzebe informacji, czasu do namystu przed podjgciem decyzji), wowczas poza
niewatpliwym dobrem dla danego pacjenta, poza potencjalnymi korzysciami w przysztosci
dla innych chorych, zmienia si¢ tez warto§¢ samego badania naukowego. Eksperyment nie
jest juz samym tylko dziataniem empirycznym, nie tylko stuzy nauce, ale jest dziataniem
cztowieka dla cztowieka, nabiera glebszego sensu antropologicznego, staje si¢ bardziej
godziwym (sam nabiera ,godno$ci”™) i jego warto$é przekracza badanie kliniczne
przeprowadzone bez szacunku dla pacjenta, bez docenienia jego godno$ci i wolnosci.
W istocie przeciez ludzka wolno$¢ nie afirmuje si¢ w samowoli, czynieniu co si¢ chce, ale
w mozliwosciach wyboru dobra. To znaczy, ze czlowiek dysponuje wigksza wolnoscia,
jezeli dokonuje lepszego wyboru (takze w badaniu klinicznym) i w ten sposob
kogokolwiek, czegokolwiek dotyczy ludzka wolno$¢, to (ktos, co$) nabiera takze wigkszej
wartoSci i staje si¢ lepsze.

Inne wartosci personalistyczne w badaniu klinicznym
Niewatpliwie godnos¢ i wolnos¢ w badaniu klinicznym wiaza si¢ z dobrem jako

warto$cia personalistyczng o charakterze bezwzglednie obowigzujacym (w znaczeniu
klasycznym u Sokratesa i Platona i wspotczesnym u Schelera 1 Hildebranda).

8 Suarez F, Disputationes Metaphysicae, d. 19, s. 2, n. 18; cyt.. za: Valverde C., Antropologia, dz. cyt., Poznan
1998, s. 245.

¥ Oczywiscie nie w znaczeniu ludzkiej godnosci, tylko w tym sensie, ze stuzy afirmacji czlowieka i jego
godnosci. Przez analogig, mozna powiedzie¢, ze np. ozdobiony przez artystg, zrobiony ze szlachetnego metalu
kielich ma warto$¢ artystyczna i materialna, ale jesli zostanie uzyty przez kaptana do funkcji sakralnych, jako
naczynie w ktérym sktada si¢ ofiar¢ o charakterze nadprzyrodzonym, jego warto$¢ ro$nie niewymiernie ze
wzgledu na to, kto uzywa kielicha i do jakiego celu.
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Dobro nie jest podporzadkowane zadnym popedom  biologicznym  czy
psychologicznym ani tez Zadnym czynnikom kulturowym, lecz tylko i wytqcznie tej
szczegolnej instytucji, ktorq jest sumienie. (...) Cztowiek powinien czyni¢ dobro nie
dlatego, zeby mu sie miato z tego powodu lepiej powodzi¢, nie dlatego, zeby dzigki
temu miat si¢ wynies¢ wyzej i rozwing¢ bardziej swojq osobowosé, lecz dlatego, ze
dobro jée(;vt dobrem. Tym co zobowiqzuje, jest suwerennos¢ samego dobra jako
takiego.

W badaniu klinicznym chodzi nam oczywiscie o dobro pacjenta zobiektywizowane
i absolutyzowane, chociaz zaréwno w procedurach badawczych, jak i w interesach
badaczy i w celach eksperymentu mozna si¢ doszukaé takze doébr zsubietywizowanych,
uzytecznych 1 wzglednych. Zreszta c6z méwi¢ o badaniach naukowych w medycynie,
skoro rutynowa praktyka medyczna nie zawsze jest podporzadkowana osobie pacjenta?
W dobie zaawansowanych technologii, czgsto eksperymentalnych, mozna zatozy¢, ze
istnieje konflikt intereséw migdzy podmiotowym dobrem pacjenta a przedmiotowa
praktyka (technika) lecznicza (zamiast dawnej sztuki leczenia). Jak pokazuja badania
naukowe w obszarze szerszym niz badanie kliniczne, w calej etyce lekarskiej tatwiej jest
okresli¢ dobro pacjenta. To jest warto§¢ wpisana w natur¢ medycyny, od czaséw
Hipokratesa jest ona najwazniejszym celem sztuki leczenia: dobro jako przywrdcenie
zdrowia, dobro jako powrdt do rodziny, do spoteczenstwa, dobro cztowieka-pacjenta,
ktéry sig cieszy zyciem, snuje plany na przyszto$¢, wreszcie dobro cztowieka-pacjenta
jako osoby.”’ Natomiast w badaniu klinicznym mozna niekiedy odnie$¢ wrazenie, ze
pacjent jakby mial nie doswiadczy¢é tych débr, jakby mial byé zawsze czgdcia
eksperymentu, elementem aparatury badawczej, punktem w procedurze, a takie dobra jak
sukces terapeutyczny przypisany badaczowi, prestiz instytucji naukowej, dobra spoteczne,
ekonomiczne czy polityczne wysuwaly si¢ na czoto w hierarchii wartosci.

Zachowaniu godnosci osoby ludzkiej, w jej §wiadomej i wolnej zgodzie na badanie
kliniczne, powinna towarzyszy¢ kolejna warto$¢ personalistyczna — prawda. W prawdzie,
pojetej filozoficznie, zaréwno w jej przyjeciu, jak 1 w jej dawaniu, $wiadczeniu, uczestnik
badania naukowego humanizuje postgp medycyny. Nadaje sens poszukiwaniu wiedzy
1 sprawia, ze rzeczywiscie badanie kliniczne stuzy cztowiekowi, chroni go i pozwala mu na
budowanie wlasciwych, opartych na prawdzie, relacji z badaczem. Prawda o zagrozeniach,
nadziejach, watpliwo$ciach badania klinicznego podana uczestnikowi eksperymentu
sprawia, ze zgoda pacjenta, jego wolnos¢ i godnos$¢ nabiera wigkszej wartosci.

Idac dalej, to uczciwo$¢ badacza dzialajacego w prawdzie i wolno$¢ cztowieka
w przyjeciu prawdy stuza sprawiedliwosci — jeszcze jednej warto$ci, ktéra wprowadza
pewna réwnowage pomigdzy interesem badania a interesem pacjenta. W klasycznym
okresleniu sprawiedliwoéci zwraca si¢ uwage na roéwny podziat débr: dzietem
sprawiedliwosci jest wazy¢ rzeczy i stanowi¢ rownos¢ w umowach ludzkich: a to jest
podstawq pokoju i zgody, bo gdyby kazdy przestawat na swoim i nie pozqdat cudzego, nie
bytoby nigdy zadnej niezgody i wojny.”* Sprawiedliwo$é¢ to takze realna ocena zagrozen
i korzysci dotyczacych nie tylko chorego, ktéry mimo wszystko oczekuje na sukces nowej,

% Guardini R., Wolnos¢, taskq, los. Rozwazanie o sensie istnienia, (w:) tenze, Koniec czasow nowozytnych.
Swiat i osoba. Wolnosé, taska, los, Krakow 1969, s. 253-254.

8! Por. Pellegrino E.D., “The internal morality of clinical medicine: a paradigm for the ethics of the helping and
healing professions”, The Journal of medicine and philosophy. 2001 Dec. 26(6), s. 559-579.

62 Wyktad Nauki Chrzeécijanskiej utozony z rozkazu Klemensa VIII papieza, przez kardynata Roberta
Bellarmina. Rozdziat XII o cnotach kardynalnych, http://www.ultramontes.pl/Katechizm_Bellarmina_XIIL.htm.
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niepewnej metody leczenia (nowego leku), ale dotyczacych takze badacza, ktéry powinien
wzia¢ pod uwage nie tylko postep nauki i by¢ moze wielkie perspektywy terapeutyczne,
ale i potencjalne ograniczenia eksperymentu, zmniejszenie korzysci osobistych i moze
realna oceng swoich ambicji czy mozliwosci. To w imi¢ sprawiedliwo$ci, w badaniu
klinicznym pacjent i badacz musza okre$li¢ granice, gdzie konczy si¢ miara
cztowieczenstwa w zakreSlonych maksymalnie aktualnych mozliwosciach nauki,
niekonczacych si¢ zyskach ekonomicznych i nieograniczonych oczekiwaniach firm
farmaceutycznych czy instytucji naukowych.

Sprawiedliwo$¢ jest wartoscia, ktéra w badaniu klinicznym powinien respektowaé
kazdy badacz i jest to warto$¢, ktéra wchodzi do katalogu istotnych cnét lekarza
medycyny. Etyka lekarska juz od dawna zna te cnoty i mozna je z powodzeniem traktowac
jako wartosci personalistyczne w badaniu klinicznym: wierno$¢ i statos¢ w zaufaniu oraz
w dotrzymywaniu obietnic, trzymanie w ryzach swoich korzysci, intelektualna uczciwose,
wspblczucie i troska, odwaga, roztropno$¢ i wspomniana juz sprawiedliwo$é.”

OczywiScie istnieje jeszcze wiele innych wartoSci oprocz wspomnianych wyzej
w etyce badania klinicznego. Nie wszystkie dotycza podmiotéw eksperymentu, od
niektérych zalezy bardziej poziom naukowy badan. Duzo w badaniu klinicznym zalezy od
dobrych zwyczajow w nauce, od relacji miedzy badaczami, kolezenstwa, wspdlpracy
z innymi pracownikami w labolatorium, klinice czy przy t6zku chorego. Z warto$ciami
spotykamy si¢ wtasciwie wszedzie tam, gdzie pracuje, cierpi i zyje czlowiek, a tym
bardziej stajacy przed waznymi wyzwaniami swego zdrowia i zycia. Pozostaja jeszcze
pytania: co mozna jeszcze zrobi¢, co poprawi¢ w prowadzeniu badan klinicznych,
w procedurach eksperymentalnych dla dobra osoby ludzkiej bioracej nie tylko udziat
w probie odzyskania zdrowia i rado$ci zycia, ale stojacej na pelnej niebezpieczenstw
i niewiadomych pierwszej linii post¢gpu wspotczesnej medycyny.

Zakonczenie

Obecny stan etyki badan klinicznych i mozliwos$ci komisji bioetycznych, gtéwnie
w realiach polskich, wskazuja na do$¢ przecigtny poziom ochrony pacjenta bioracego
udzial w eksperymencie ze strony zasad i przepiséw prawnych oraz na wysoki poziom
zaangazowania w ochrong osoby pacjenta ze strony cztonkéw komisji bioetycznej, ktére
bywaja zr6znicowane. Narzedziem, ktére moze poméc zardwno prawnikom, jak i etykom
w ochronie pacjentow sa wartosci osobowe, personalistyczne, wazne przede wszystkim dla
cztowieka — podmiotu badania klinicznego. Poczawszy od godno$ci osoby ludzkiej
bioracej udziat w eksperymencie, a skonczywszy na zwyczajnej uczciwo$ci badacza, dla
zagwarantowania antropologicznej bazy w postgpie nauk medycznych, wartosci
personalistyczne sa niezbedne w procedurach, zabiegach 1 wynikach badaf klinicznych.
Bez warto$ci w dziataniach os6b zaangazowanych w badania w dziedzinie biomedycyny,
sama nauka i medycyna jako sztuka leczenia utraci swoja tozsamos¢.

Bardzo wazna czgscia badania klinicznego jest komisja bioetyczna, nadajaca sztuce
medycznej swoistego ducha, ktérym sa wlasnie wartosci. Komisja Bioetyczna
i afirmowane przez nig wartosci — to by¢é moze w medycynie przysztosci ewangeliczna
»hajlepsza czastka” (por. Lk 10,42), czyste, nieskazone interesownos$cia i dehumanizacja,
dziedzictwo Kodeksu Hipokratesa i ideatu mitosiernego Samarytanina. Chociaz procedury

% Por. Pellegrino E.D., “Toward a virtue-based normative ethics for the health professions”. Kennedy Institute
of Ethics Journal. 1995 Sep., 5(3), s. 268; Pellegrino E. D., Thomasma D.C., The virtues in medical practice,
Oxford 1993, s. 65-164.
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i wymagania formalne badania klinicznego trudno jest naprawia¢é pod katem
zachowywania warto$ci, to w gronie cztonkéw komisji bioetycznej zawsze bgdzie mozna
znalez¢ lekarzy i etykow, dla ktérych wartos$ci peronalistyczne nie sa obce i na ktérych
pacjenci beda mogli polega¢. Badania kliniczne moga i czgsto sa prowadzone w kontekscie
warto$ci personalistycznych, ale czy tak bedzie nadal? To zalezy nie od prawa i kodekséw,
ale od lekarzy i badaczy, ktérzy przepisom i dyrektywom beda umieli i chcieli nadawac
ludzkie wartoSci.
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