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Streszczenie. Najwazniejszymi celami medycyny sg leczenie i troska o ludzi
chorych, dlatego gléwnymi wyznacznikami jej rozwoju s3 doskonalenie metod
diagnozowania i terapii, a takze opracowanie nowych lekéw i srodkdw leczniczych.
Znaczna cz¢$¢ badan wymaga udzialu ludzi — ochotnikéw (zdrowych i chorych)
poddajacych sie eksperymentom i ponoszacym pewne ryzyko z tym zwigzane.
Z prowadzeniem eksperymentéw medycznych wigze si¢ wiele problemow natury
etycznej. W artykule zostang przedstawione najwazniejsze zasady prowadzenia
eksperymentéw medycznych z udziatem ludzi, w szczegolnosci badan klinicznych
produktu leczniczego, oraz watpliwosci, jakie w odniesieniu do tych badan
zglaszaja bioetycy.

Stowa kluczowe: etyka badan naukowych, eksperyment medyczny, badania
kliniczne

ETHICAL PROBLEMS IN CLINICAL RESEARCH OF MEDICINAL
PRODUCT

Abstract. The most important aim of medical science is to treat and care for
indisposed people, so the main determinant of its development is the improvement
of methods of diagnosis and therapy, the development of new medicines and
therapeutics. The majority of research projects involve the participation of
people — volunteers (healthy and sick) who are subject to experiments and bear
some risks associated with it. Running medical experiments involves many ethical
problems. The purpose of the article is to outline the main principles of carrying out
human subject research, in particular clinical trials of the medicinal product, and
the doubts that bioethics have in relation to these studies.
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Medycyna rozwija si¢ wskutek kumulacji wiedzy, do$wiadczenia klinicznego lekarzy
i badan podstawowych. Do najwazniejszych zadan medycyny zalicza sie':

1) zapobieganie chorobom i promocj¢ zdrowia,

2) lagodzenie bolu i cierpienia,

3) leczenie chorych i troske o tych, ktorych wyleczy¢ juz nie mozna,

4) unikanie przedwczesnej i dazenie do spokojnej $mierci.

Najwazniejszym celem medycyny jest nadal leczenie choréb, dlatego gtownymi
wyznacznikami jej rozwoju sg tworzenie nowych procedur diagnostycznych, doskonalenie
metod terapii, opracowanie nowych lekéw i1 $rodkéw leczniczych. Znaczna czes¢ badan
wymaga udzialu ludzi poddajacych si¢ eksperymentom i1 ponoszacym pewne ryzyko z tym
zwigzane. Jednak z prowadzeniem eksperymentéw medycznych wiaze si¢ wiele problemow

natury etycznej.

1. Jak dawniej leczono

Wspotczesni pacjenci narzekaja na jako$¢ uslug medycznych, oczekuja od lekarzy
wiekszych kompetencji 1 skutecznos$ci w leczeniu. Mozna jednak wskazywaé, ze jeszcze do
niedawna, pomimo ciggltego postepu w medycynie, mozliwosci leczenia byly niewielkie.
Istnieje opinia gloszaca, ze od starozytnej Grecji az po XX wiek medycyna wyrzadzata ludziom
wiecej ztego niz dobrego, bardziej szkodzac, anizeli pomagajac’. Opinia ta moze jest
przesadzona, ale biorac pod uwage to, ze nie znano zasad aseptyki i etiologii wielu chorob, nie
dysponowano wieloma skutecznymi lekami, leczenie bylo zawodne 1 z dzisiejszego punktu
widzenia bezsensowne. Upuszczanie krwi, lewatywa czy przyzeganie nalezaty do typowych
1 nadmiernie stosowanych $rodkéw ,,leczniczych”. Wiadystaw Szumowski, lekarz i badacz
historii medycyny, oceniat sprawno$¢® medycyny starozytnej na 14-15 w skali 100-punktowe;j,
w Sredniowieczu na ponizej 10, a w potowie XIX wieku na 15. Gdzie$ od potowy XIX wieku
krzywa ro$nie, by w I polowie XX wieku osiggna¢ 60 punktéw. I ten badacz sadzi,
ze szczegOlnie w latach 50. XIX wieku, gdy w szpitalach panowaty brud i niechlujstwo, réza
1 gangrena, a kobiety tysigcami umieraly na goragczke potogowa lekarz nie pomagat, lecz wreez
szkodzit.

Stan 1 mozliwosci leczenia od XVII do XIX wieku obrazuja chocby te przyktady.

' Cele te wskazano w raporcie opracowanym przez Centrum w Hastings. Miedzynarodowy zesp6t pod
kierownictwem D. Callahana w latach 1993-1997 uzgodnit liste priorytetow w medycynie jako pewien wzorzec
dla kierunku reform systemu opieki zdrowotnej we wspotczesnych spoleczenstwach. Por. Szewczyk K.:
Bioetyka. Medycyna na granicach zycia. PWN, Warszawa 2009, s. 46-47.

2 Belofsky N.: Jak dawniej leczono. Wydawnictwo RM, Warszawa 2014.

3 Szumowski W.: Historia medycyny filozoficznie ujeta. Wydawnictwo Marek Derewiecki, Kety 2008, s. 613-
622.
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Leczenie Karola I1 Stuarta (1630-1685) kréla Anglii i Szkocji. Krol zachorowat 2 lutego
1685 — (uremia) ,,przerwano golenie i upuszczono mu pot litra krwi. Wezwano [ ...] najlepszych
lekarzy i za pomoca baniek odciagnigto kolejng porcje krwi — okoto ¢wier¢ litra. Naktoniono
[kréla] do potknigcia antymonu, toksycznego metalu. Wymiotowal, wigc zaaplikowano mu
seri¢ lewatyw. Zgolono mu wtosy 1 posmarowano czaszke srodkami wywotujgcymi oparzenia,
aby sprowadzi¢ w dot wszelkie szkodliwe humory. Na podeszwy stop przytozono plastry
z draznigcymi substancjami chemicznymi, zawierajagce migdzy innymi gotgbie odchody, aby

”4 To nie koniec

przyciagnac¢ opadajace humory. Nastepnie upuszczono 300 mililitrow krwi
cierpien kréla. Aby wzmocni¢ go, podawano mu stodycze z biatego cukru, a potem dzgano
rozpalonym do czerwonosci pogrzebaczem. Poézniej dostal 40 kropli wydzielin ,,z czaszki
czlowieka, ktory nie zostal pochowany, a nastepnie do gardta wepchnigto mu kamienie
pochodzace z jelit kozta. Mimo tych licznych zabiegow, krol zmarl, jak zapewniano, gwattowna
Smiercig 4 lutego 1685 roku.

Smier¢ prezydenta Jamesa Garfielda (1881 rok). Prezydent zostat postrzelony. Rannego
potozono na brudnej podlodze, a liczni lekarze wezwani na pomoc (po 10 na godzing)
,sondowali rang” brudnymi palcami i r6znymi przedmiotami. Na pytanie prezydenta, jakie ma
szanse na przezycie, padta odpowiedz ,,jedna na sto”. ,,Doktor Townsed wetknat niemyty palec
do rany i trzymat go tam do czasu przybycia znakomitego doktora Blissa, ktory przejal kontrole
nad ratowaniem prezydenta [...] postugiwat si¢ niewysterylizowang rurka jako sonda. Doktor
Purvis, pierwszy czarnoskory medyk leczacy prezydenta, powiedziat Blissowi, ze ten tylko

pogarsza sprawe. Bliss jednak nadal grzebat w ranie w poszukiwaniu kuli”®

. Rana po pocisku
nie byla grozna, ale kilka tygodni p6zZniej prezydent zmarl — sekcja wykazata, ze wigkszo$¢ ran
w klatce piersiowej powstata w wyniku ,,badan” lekarzy, a w piersi znaleziono kilka litrow
ropy. Infekcja 1 gromadzaca si¢ ropa byly przyczyng zgonu. Doktor Bliss przedstawit
Kongresowi rachunek na 25 tys. dolaréw (obecnie okoto 500 tys.) za ,,doskonate kierowanie

leczeniem””.

2. Rewolucja terapeutyczna. Koniecznos¢ prowadzenia badan klinicznych

W rozwoju medycyny mozna wyznaczy¢ trzy okresy rewolucyjnych przemian. Pierwszy
z nich obejmuje czas od V p.n.e do III n.e., kiedy powstaly grecka medycyna i etyka lekarska.
Drugi przewrdt dokonywat si¢ od II polowy XVIII w. do lat 40. XX w. Powstata wtedy

instytucja medycyny klinicznej (naukowej). Trzeci rewolucyjny okres zaczat si¢ pod koniec

4 Belofsky N.: op.cit., s. 60.
3 Ibidem.

6 Ibidem, s. 178.

7 Ibidem.
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11 wojny $§wiatowej i trwa do czaséw wspodtczesnych®. Francuski lekarz i bioetyk Jean Bernard
nazywa ten trzeci okres przemian rewolucjg terapeutyczng. Nie watpi, ze ,,Medycyna [...]
uleglta wigkszym zmianom w ostatnim pig¢édziesi¢cioleciu niz na przestrzeni poprzednich
pieédziesieciu wiekow’”.

Do lat 40. XX wieku, twierdzi Bernard, lekarz mégt stosowaé niewiele lekow (chinina,
aspiryna, naparstnica, emetyna, morfina). Jeszcze w 1933 roku wszyscy chorzy na roze
umierali, a w 1937 roku (poczatek rewolucji terapeutycznej) zdrowieli dzigki nowo odkrytemu
sulfonamidowi Prontozil (Rubiazol).

Konsekwencje rewolucji terapeutycznej, wprowadzania coraz wigkszej liczby, lekéw sg
rozne — korzystne i1 niekorzystne. Do korzystnych nalezy skuteczne leczenie dotychczas
nieuleczalnych chorob (np. gruzlica, kila, cigzkie posocznice, schorzenia gruczotow
wewngetrznego wydzielania, zaburzenia w ptynach ustrojowych). Jednak niemal jednoczes$nie
ujawnily sie niekorzystne nastepstwa:

e zlecanie nadmiernej ilosci lekéw — Bernard z przerazeniem odkryl, ze nawet lekko

chorym zlecano kilkadziesiat lekow;

e konieczno$¢ przeprowadzenia bardzo szczegétowych badan kazdego preparatu,

celem oceny jego zalet i wad. Potrzebe taka uswiadomity tragiczne wydarzenia —
w 1952 roku zmarlo 63 dzieci po zastosowaniu talku Baumol, w 1956 roku $mier¢
100 os6b spowodowat Stalinon (preparat stosowany w czyraczno$ci), Thalidomid
powodowat ci¢zkie wady rozwojowe u noworodkéw, ktéorych matki zazywaly go
podczas cigzy (tylko w latach 1961-1962 liczba ofiar tego preparatu wynosita na §wiecie
okoto 20 tys. 0sob).

Do spostrzezen Bernarda o skutkach rewolucji terapeutycznej mozemy dodaé dalsze.
Lekarze nie kontroluja, ile lekow zazywa pacjent, nie moga przewidzie¢ dziatan niepozadanych
1 interakcji lekow. Pacjenci naduzywaja lekow — maja do nich duzy dostgp, reklamy lekow
tudza, Ze sa one bezpieczne i skuteczne. Dzisiaj pacjent sam powinien kontrolowa¢ mozliwe
skutki dziatania lekdéw, czytajac ulotki informacyjne zataczone do leku (cho¢ ich tres¢ moze
przerazi¢) oraz informujac lekarzy o wszystkich zazywanych lekach.

Nieuchronnie postepujaca specjalizacja w medycynie, stabosci w organizacji publicznej
opieki zdrowotnej oraz nierowny dostgp pacjentéw do srodkoéw medycznych sprawiaja, ze
pacjent jest traktowany jak przypadek, a nie jak osoba, bezposredni kontakt z lekarzem jest
rzadki 1 trudny, co wptywa na spadek poczucia bezpieczenstwa pacjenta i obnizenie zaufania
do lekarza. Merkantylizacja ustug medycznych nie sprzyja przetamaniu tendencji dehumani-
zacyjnej w medycynie. Wprowadzenie nowego leku na rynek kosztuje obecnie ponad 1 mld $,
nie dziwi wigc to, ze presja firm farmaceutycznych (wywierana na lekarzy i pacjentow), by

8 Szewczyk K.: Bioetyka. Medycyna na granicach zycia. PWN, Warszawa 2009, s. 17-18.
° Bernard J.: Od biologii do etyki. Nowe horyzonty wiedzy, nowe obowigzki cztowieka. PWN, Warszawa 1994,
s. 24.
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przepisywaé i kupowaé te, a nie inne leki, jest ogromna'®. Obecnie dysponujemy tysigcami
lekéw, w Polsce w oficjalnych wykazach jest ich ponad 10 tysiecy!'. Medycyna wiarygodna
dla lekarzy i pacjentéw musi opiera¢ si¢ na rzetelnych badaniach naukowych.

Przez dhugi czas postep w medycynie odbywal si¢ przez obserwacje chorych, doswiad-
czenia na zwierzetach i badanie zwlok. Zywy czlowiek stat sie przedmiotem badan (takze tych
wykraczajacych poza cele lecznicze) od XVIII wieku. Do eksperymentéw, czesto niebez-
piecznych, wykorzystywano wi¢zniow, skazanych na $mier¢, sieroty, ludzi biednych,
umystowo chorych, paralitykéw, niewolnikow, konajacych, pacjentow szpitali'?. Az do lat 50.
XX wieku w zasadzie nie bylo mechanizméw kontrolnych wobec badaczy-lekarzy,
a eksperymentalna medycyna byla prowadzona bez ograniczen etycznych'®. Optymistycznie
zaktadano, ze lekarz zwigzany wskazaniami tradycji hipokratejskiej nie uczyni nic ztego.

Po zbrodniczych eksperymentach dokonywanych w nazistowskich Niemczech powstat
ruch na rzecz praw czlowieka i1 pacjenta. Trybunal norymberski w 1947 roku w orzeczeniu
o winie lekarzy wskazal na granice etyczne, ktorych w badaniach medycznych nie wolno
przekroczy¢. Za fundamentalng uznano dobrowolna i §wiadoma zgode czlowieka na udzial
w doswiadczeniu. Wskazania Trybunatu zostaly potem powtérzone i uzupelnione m.in.
w Deklaracji Helsinskiej z 1964 roku i innych licznych dokumentach o charakterze etycznym
i prawnym'4. Do tworzenia regulacji odno$nie do eksperymentéw medycznych na ludziach
przyczynity si¢ takze ujawnione w latach 70. XX wieku skandaliczne przypadki prowadzenia
badan, m.in. eksperyment w szkole w Willowbrook oraz projekt Tuskegee.

Szkota w Willowbrook (stan Nowy Jork) byla instytucja przeznaczona do opieki nad
dzie¢mi upo$ledzonymi. Liczba dzieci wzrosta od 200 (w 1949 roku) do ponad 6000
(w 1963 roku). Gdy w szkole pojawita si¢ epidemia zapalenia watroby naukowcy (dr Krugman
1 wspotpracownicy) zaczeli bada¢ przyczyny 1 przebieg wirusowego zapalenia watroby. Okoto
800 dzieci zostato eksperymentalnie zakazonych wirusem wywolujacym zapalenie watroby.
Od rodzicow uzyskano zgode, ale nie byta ona uswiadomiona. Eksperyment prowadzono do
1970 roku, gdy ujawniono skandaliczne warunki panujgce w szkole 1 sposob prowadzenia tych
badan.

10 Szawarski Z.: Etyczne aspekty farmakoterapii. ,,Etyka”, t. 31, 1998. Doniesienia o praktykach firm
farmaceutycznych sa niepokojace. Por. Leki z lukrem. ,,Gazeta Wyborcza”, 14.01.2003, s. 16; Brudny handel
lekami. ,,Przeglad”, nr 9(166), 2003.

1" Zob. Urzedowy Wykaz Produktow Leczniczych, http://bip.urpl.gov.pl/pl/biuletyny-i-wykazy/urz%C4%99
dowy-wykaz-produkt%C3%B3w-leczniczych, 24.06.2017.

12 Co znakomicie ukazat francuski filozof i historyk nauki Chamayou G.: Podte ciata. Eksperymenty na ludziach
w XVIII i XIX wieku. Wydawnictwo stowo/obraz terytoria, Gdansk 2012.

13 Wyjatkiem sg Prusy, gdzie w 1900 r. wydano krajowe zalecenia w sprawie eksperymentow medycznych
i (paradoksalnie) Niemcy, gdzie w 1931 roku minister spraw wewnetrznych wydat okolnik dotyczacy zasad
nowatorskiego leczenia i eksperymentow na ludziach. Tych zalecen nie przestrzegali lekarze dokonujacy
zbrodniczych eksperymentéw w czasie Il wojny. Zob. Czerwinski M.: Zasady prowadzenia badan naukowych
z udziatem ludzi, [w:] Rézynska J., Chanska W. (red.): Bioetyka. Wolters Kluwer SA, Warszawa 2013, s. 439.

14 Wykaz tych dokumentéw w: Morawski R.Z.: Etyczne aspekty dzialalnoéci badawczej w naukach empirycznych.
Wydawnictwo Uniwersytetu Warszawskiego, Warszawa 2011, s. 132-133; Szewczyk K.: Bioetyka. Pacjent
w systemie opieki zdrowotnej. PWN, Warszawa 2009, s. 61-65.
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Projekt Tuskegee (miejscowos¢ w Alabamie) byt prowadzony od 1932 roku do 1972 (!)
roku. Na 600 osobach (399 chorych, 201 zdrowych) zyjacych w trudnych warunkach
ekonomicznych i niewyksztalconych Afroamerykanach badano przebieg nieleczonej kity.
Uczestnikow oszukiwano, méwiac, ze beda leczeni ze ,,ztej krwi” — pobierano im krew i ptyn
mozgowo-rdzeniowy (bez znieczulenia). Badanych $wiadomie nie leczono, eksperyment
kontynuowano nawet po wprowadzeniu skutecznej w tej chorobie penicyliny.

Podobnych skandalicznych przypadkéw w réznych krajach bylo wigcej, co ukazuje, ze
istnienie deklaracji, wytycznych i przepisOw prawnych jeszcze nie gwarantuje wlasciwego

prowadzenia badan z udziatem ludzi.

3. Eksperymenty na ludziach w medycynie. Terminologia

Naukowe badania medyczne okreslane sa przy uzyciu roéznej terminologii — moéwi si¢
o probach, doswiadczeniach, eksperymentach, probach, studiach badawczych. W Polsce
stosuje si¢ termin ,,ecksperyment medyczny”. Eksperyment medyczny to dzialanie badawcze
prowadzone przez badacza (lekarza/lekarza dentyste) zgodnie z zasadami badan naukowych
(w $cisle okreslonych, celowo dobranych, kontrolowanych, udokumentowanych i dajacych sig¢
powtarza¢ warunkach), w celu zbadania trafnos$ci hipotezy badawczej i wzbogacenia wiedzy
naukowej. Ze wzgledu na cel rozroznia si¢ dwa rodzaje eksperymentow medycznych —
lecznicze i badawcze. Eksperyment leczniczy polega na wprowadzeniu nowych lub czg¢§ciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia
bezposredniej korzysci dla pacjenta. Eksperyment badawczy ma na celu wyjasnienie
problemu naukowego i rozszerzenie wiedzy medycznej (moze by¢ przeprowadzony na osobach
chorych i zdrowych). SzczegdInym rodzajem eksperymentu medycznego jest badanie kliniczne
(o znaczeniu badawczym lub leczniczym) produktu lub wyrobu medycznego. Badanie
kliniczne produktu leczniczego to eksperyment medyczny prowadzony w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych skutkow dzialania produktu leczniczego lub
okreslenia dziatan niepozadanych produktu leczniczego (leku). Z kolei badanie kliniczne
wyrobu medycznego polega na sprawdzeniu, czy w normalnych warunkach uzytkowania
parametry wyrobu (np. narzedzi, przyrzadow, aparatow, sprzetu, materiatow 1 innych artykutow
medycznych) sg zgodne z wymaganiami zasadniczymi lub ustaleniu niepozadanego dziatania

wyrobu'’,

15 Czarkowski M., Rozyfiska J. (red.): Swiadoma zgoda na udziat w eksperymencie medycznym. Poradnik dla
badacza. Naczelna Izba Lekarska, Warszawa 2008, s. 13-17 i n.
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W Polsce utrzymuje si¢ podziat na eksperyment leczniczy i poznawczy, w innych krajach
stowo eksperyment zastgpiono okresleniem badanie naukowe. Badania naukowe mozna
podzieli¢ na:!®
a) przedkliniczne (poszukiwanie chemicznych czastek mogacych znalez¢ zastosowanie

jako lek, srodek profilaktyczny, diagnostyczny),

b) Kkliniczne (ich celem jest odkrycie lub potwierdzenie klinicznych skutkow dziatania
produktu leczniczego),

c) genetyczne (inzynieria genetyczna, terapia genowa, badania genomu),

d) epidemiologiczne (przez analize dokumentacji medycznej, systematyczne badania
ludzi chorych lub zagrozonych utratg zdrowia),

e) skrinningowe, przesiewowe (przeprowadza si¢ je wsrod osdb niemajacych objawdw
choroby, w celu jej wykrycia i wczesnego leczenia, dla zapobiezenia powaznym
nastepstwom choroby w przysztosci),

f) Swiadczen medycznych (analizy optymalizacji dystrybucji §wiadczen medycznych,
organizacji systemu opieki zdrowotnej, potrzeb zdrowotnych spoleczenstwa; maja
czesto wspolny obszar z badaniami epidemiologicznymi),

g) nieinterwencyjne (polegaja na obserwacji i1 rejestracji skutecznosci oraz tolerancji
produktu leczniczego, jednak pod warunkiem, ze produkty lecznicze sga stosowane
zgodnie z pozwoleniem na obrdt; przydzielenie chorego do grupy zalezy od praktyki
medycznej (brak randomizacji); u pacjentéw nie wykonuje si¢ zadnych dodatkowych
procedur diagnostycznych),

h) retrospektywne (polegaja na analizie dokumentacji medycznej i wynikéw badan bez
udziatu pacjentow),

1) ankietowe (jako sktadnik r6znych badan nieinterwencyjnych).

4. Badanie kliniczne produktu leczniczego (leku) na czlowieku.
Przebieg. Wymogi

Wigkszo$é prowadzonych w Polsce eksperymentéw medycznych to nie badania kliniczne'”.
Jednak wlasnie im nalezy poswieci¢ wiecej uwagi ze wzgledu na ich znaczenie dla postgpu
w medycynie i dobro probantéw (uczestnikéw badan).

Badanie lekow (zwane badaniem klinicznym produktu medycznego) obejmuje dwa etapy:
1. Etap badan laboratoryjnych (badanie przedkliniczne). Diugotrwate prace laboratoryjne

sa niezbedne. Nowy preparat musi by¢ wystawiony na liczne préby — doswiadczenia na

16 Szewczyk K.: Bioetyka..., op.cit., s. 66-74.
17 Mé6wiae o badaniach klinicznych mam na my$li badania kliniczne produktu leczniczego (leku).
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zwierzetach (embrionach 1 osobnikach dorostych), hodowle komérkowe. Badania laboratoryjne
nie pozwalajg doktadnie przewidzie¢, jak dany preparat b¢dzie dziatat w organizmie cztowieka.
2. Etap prob na czlowieku. Ocena nowego preparatu obejmuje cztery fazy:

e faza I — zwykle prowadzona na zdrowych ochotnikach (20-80 osob), polegajaca
na badaniu toksycznosci preparatu, wstepnej ocenie bezpieczehstwa stosowania
1 skutecznosci;

e faza Il — ocena skutecznosci w danej jednostce chorobowej w zaleznosci od metod
podawania, prowadzona na nieduzej liczbie uczestnikow z zastosowaniem placebo (na
grupie 200-300 oséb);

e faza IIl — poroéwnanie wynikoéw podawania nowego leku z wynikami poprzednio
stosowanych kuracji 1 ze skutkami braku leczenia, z zastosowaniem podwdjnie $lepej
proby, placebo 1 losowego doboru uczestnikow (tzw. randomizacja). Faza ta jest
prowadzona na duzej grupie ludzi (300-3000 lub wigcej), a jej celem jest pelna ocena
skuteczno$ci nowego produktu leczniczego;

e faza IV (przedluzone badania kliniczne) — doktadne badanie bezpieczenstwa
stosowania terapii po dopuszczeniu leku do sprzedazy. Obserwuje si¢ rzadkie lub
wynikajace z dhugotrwalego stosowania dzialania niepozadane, objawy przedawko-
wania, interakcje nowego leku z innymi, specyfike dziatania u dzieci, u 0sob starszych,
u kobiet w ciazy, u chorych na inne choroby itd.

Ulotki informacyjne dla pacjenta to efekt badan klinicznych — im bardziej lek przebadano

1 zebrano liczniejsze informacje o jego dziataniu (faza IV), tym dtuzsza i bardziej doktadna jest
zawarta w nim informacja. Dzisiaj kazdy pacjent powinien wnikliwie czyta¢ ulotki
1 obserwowa¢ ewentualne dziatania niepozadane. Te powinien zglasza¢ lekarzowi lub do
Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (adres
podany w ulotce). W ten sposob pacjenci zostali wiaczeni w system zbierania informacji
o stosowaniu leku, na nich takze cigzy odpowiedzialno$¢ za stosowanie leku i gromadzenie
danych o dzialaniu leku.

Liczne przypadki prowadzenia eksperymentow medycznych na ludziach w sposéb budzacy
oburzenie moralne (jak ten w Willowbrook czy Tuskegee) oraz pochopne wprowadzanie lekow
uswiadamiajg konieczno$¢ kontroli badan klinicznych. Juz to, Ze cztowiek jest tu przedmiotem
(obiektem) badan, co moze sktania¢ do jego przedmiotowego, instrumentalnego traktowania,
oraz to, ze eksperymenty dokonywane na ludziach zdrowych wydaja si¢ sprzeczne z celem
medycyny (niejednokrotnie nie przyniosg uczestnikom zadnych korzysci zdrowotnych, wrecz
moga zaszkodzi¢), watpliwosci budzi rdwniez to, ze lekarz wystepuje jednoczesnie w roli
badacza 1 moze (nawet nie§wiadomie) przedktada¢ dobro wtasne lub publiczne nad dobro
pacjenta/uczestnika badan, a to sklania do ostroznosci i dwojakiej oceny. Mozna powiedziec,
ze badania kliniczne sa moralne, bo bez nich nie mozliwy bylby postep w leczeniu, moga

chorym przynies¢ korzys$¢ (bgda lepiej leczeni), a wprowadzenie nowego leku obcigza osoby
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leczace powazng odpowiedzialnoscig. Jednak z konieczno$ci s3 one rowniez niemoralne,
bo poprawa stanu chorego nie jest tu celem jedynym. Gléwnie chodzi tu o zdobycie wiedzy,
z ktorej by¢ moze skorzystajg przyszli chorzy, a to sprawia, ze z koniecznosci zdrowy ochotnik
lub chory jest obiektem do$wiadczalnym (probantem)'®.

Co zrobi¢, by nie bylo naduzyé (oszustwa, zbrodnicze eksperymenty na ludziach)?
Odpowiedz jest znana:

a) nalezy przestrzega¢ standardéw etycznych i prawnych (m.in. reguty Dobrej Praktyki
Klinicznej (Good Clinical Practice); Deklaracji Helsinskiej, licznych regulacji
prawnych);

b) konieczna jest kontrola instytucjonalna m.in. komisji bioetycznych, Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
wewnetrznych organdw inspekcyjnych firm farmaceutycznych.

Pomimo wielo$ci uregulowan etycznych i prawnych dotyczacych badan naukowych

w medycynie oraz powstania ciat kolegialnych 1 instytucji kontrolnych w medycynie, nadal co
pewien czas ujawniane sg skandaliczne naduzycia w prowadzeniu badan medycznych, dlatego
ich niezalezna kontrola jest konieczng, cho¢ zapewne nie jedyna gwarancja etyczno$ci
prowadzonych eksperymentow (w tym badan klinicznych) w medycynie.

W etyce badan naukowych na ludziach osiggni¢to juz pewien konsensus — powszechnie
przyjmuje si¢ kilka fundamentalnych wymogoéw prowadzenia takich eksperymentow.
Za najwazniejsze uznaje si¢: koniecznos$¢ badan i ich warto$¢ naukowa oraz wzglad na dobro
uczestnika (probanta).

Konieczno$é badan i ich warto$¢ naukowa. Badanie jest konieczne, bo spodziewanych
wynikdw nie mozna osiggna¢ w inny sposob. Warto$¢ naukowa jest zadowalajaca, gdy badanie
moze przyczyni¢ si¢ do podwyzszenia zdrowia spoteczenstwa, daje naukowe podstawy do
poszerzenia wiedzy medycznej. Uznaje si¢, ze prowadzenie badan, ktoére powielajg juz
sprawdzone rezultaty lub sprawdzaja btahe hipotezy, nie ma wartosci naukowej, niepotrzebnie
naraza probantow na szkody, a spoleczenstwo na wydatki. Pewng gwarancja wartos$ci naukowe;j
jest naukowa wiarygodno$¢ — badanie musi by¢ wiasciwie zaplanowane pod wzgledem
metodologicznym, oparte na fachowej literaturze, wazkie spolecznie i naukowo, prowadzone
przez kompetentnych, wiarygodnych badaczy.

Wzglad na dobro uczestnika eksperymentu obejmuje:

a) wymog uzyskania $wiadomej i dobrowolnej zgody na udziat w badaniu,

b) sprawiedliwy dobor probantow,

¢) szacunek dla probantow (potencjalnych i zakwalifikowanych),

d) akceptowalny stosunek ryzyka i korzysci,

e) niezalezng oceng/kontrole badan.

8 Bardzo wnikliwie przedstawia to Szewczyk K.: Etyczna strona prob klinicznych fazy 1 w onkologii,
[w:] Galewicz W. (red.): Etyczne i prawne granice badan naukowych. Uniwersitas, Krakow 2009, s. 221-245.
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Wymienione wymogi sg zwigzane ze stosowaniem fundamentalnych zasad etyki medycz-
nej — zasady szacunku dla autonomii osoby, dobroczynienia, nieszkodzenia i sprawiedliwosci.

Swiadoma zgoda to dobrowolna decyzja o uczestnictwie w eksperymencie, podjeta przez
podmiot zdolny do wyrazenia takiej zgody (najczesciej samego uczestnika lub jego
ustawowego przedstawiciela) po uprzednim poinformowaniu go w rzetelny i zrozumialy
sposéb o:

e celach eksperymentu,

e sposobie i warunkach jego przeprowadzenia,

e spodziewanych korzysSciach,

e ryzyku i niedogodno$ciach zwigzanych z eksperymentem,

e mozliwos$ci odstgpienia od udziatu bez negatywnych konsekwencji dla badanego,

e sposobie kontaktu z badaczem w sprawie pytan, watpliwosci,

e warunkach ubezpieczenia badanego.

W niektorych badaniach klinicznych (z uzyciem placebo, podwdjnie zaslepionych)
nie mozna przekaza¢ wszystkich informacji, ale nie wolno oszukiwaé — nalezy poinformowac
o randomizacji, o tym, ze pewne dane zostang ujawnione dopiero po zakonczeniu badan.

Swiadoma zgoda jest niezbednym wymogiem dopuszczalnosci prowadzenia badania
klinicznego na czlowieku, jest to wymodg etyczny i prawny, dlatego poswieca si¢ jej duzo
uwagi. Wyrazanie zgody jest procesem, ktory musi zosta¢ potwierdzony w sposob
jednoznaczny i odpowiednio udokumentowany — na pismie, z datg i podpisem osoby — za
rbwnowazng uznaje si¢ zgod¢ ustng w obecnosci dwoch s$wiadkow; zgoda musi by¢
odnotowana i przechowywana w dokumentacji badania. Badacz ma obowiazek uzyska¢ zgode
przed wlaczeniem osoby do badania, przedtem jednak musi ujawni¢ niezbedne informacje
w postaci ustnej 1 pisemnej. Potencjalny uczestnik lub jego ustawowy przedstawiciel nie moze
zrzec si¢ prawa do informacji, a tzw. zgoda blankietowa jest niewazna.

Prawidlowy proces uzyskiwania zgody powinien wyglada¢ nastgpujaco. Po osobistym
zaproszeniu potencjalnego uczestnika do udzialu w eksperymencie badacz ustnie przekazuje
wszystkie istotne informacje. Nastepnie przedstawia potencjalnemu uczestnikowi peing
pisemng informacj¢ o eksperymencie, prawach 1 obowigzkach uczestnika. Niezbedne jest takze
przedyskutowanie z potencjalnym uczestnikiem kwestii dla niego niezrozumiatych, niepoko-
jacych. Dopiero po tym moze poprosi¢ potencjalnego uczestnika o wyrazenie zgody w formie
pisemnej. W czasie trwania badania, w przypadku gdy pojawig si¢ nowe informacje (wzrasta
ryzyko), badacz ma obowiazek poinformowaé o tym uczestnika i poprosi¢ o ponowne
wyrazenie zgody. Mozna pyta¢, czy wystarczy zgoda wyrazona po przekazaniu odpowiednich
informacji (po uswiadomieniu), czy trzeba upewnic si¢, ze jest ona rzeczywiscie dobrowolna?

Dobrowolnos$¢ pojmuje si¢ jako wolnos¢ od przemocy, grozby, podstepu, presji, manipulacji,
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nadmiernej zachety, zaleznos$ci od badacza lub bledu co do terapeutycznego charakteru
eksperymentu medycznego. Ograniczaja dobrowolno$é!’:
e nadmierne zachg¢ty finansowe i1 rzeczowe,
e niewlasciwa relacja lekarz-pacjent (przywiazanie, strach),
e podatno$¢ na uleganie naciskom (dzieci, chorzy psychicznie, grupy zawodowe
o hierarchicznej zaleznosci, ludzie w trudnej sytuacji zyciowej — ludzie ,,wrazliwi na
zranienie”),
e zjawisko ,.therapeutic misconception” (btedne przekonanie potencjalnego uczestnika,
ze eksperyment medyczny jest jedng z form standardowej opieki medycznej).
Pozostate, wczesniej sygnalizowane, wymogi prowadzenia badan klinicznych obejmuja
sprawiedliwy dobdr probantow, szacunek dla potencjalnych i zakwalifikowanych probantow,
akceptowany stosunek ryzyka do korzysci i niezalezng kontrole. Sprawiedliwy dobér
probantow jest dyktowany celem naukowym, a nie tatwoscig zrekrutowania uczestnikdw; musi
spelnia¢ wymog szacunku do autonomii czlowieka (stad zakaz uzywania do badan wigzniow,
0sOb ubezwtasnowolnionych, zoierzy i innych osob, ktére sg w zaleznosci od badacza), oraz
wymogi sprawiedliwosci spotecznej (dobdr probantow powinien pozwoli¢ uog6lni¢ wyniki
badan na populacja, z ktérej probanci si¢ wywodza). Szacunek dla potencjalnych
i zakwalifikowanych probantéw wyraza si¢ w przyjeciu nadrzednos$¢ dobra probanta wobec
interesOw spoteczefistwa czy postepu naukowego, ochronie jego prywatnos$ci, danych
osobowych oraz integralnosci fizycznej i psychicznej. Akceptowany stosunek ryzyka do
korzysci polega na okresleniu w planie badan, na jakie ryzyko probant jest narazony, jakie
korzysci — zdrowotne lub poznawcze, a nie finansowe — przewyzsza ewentualne ryzyko czy
szkody, przy czym wazenie ryzyka i korzysci jest szczeg6lnie istotne w badaniach z uzyciem
placebo. Niezalezna kontrola wigze si¢ natomiast z koniecznoscig oceny projektu
eksperymentu/badania klinicznego przez komisje etyczne (Europa), komisje bioetyczne

(Polska), instytucjonalne rady przegladowe (USA).

5. Watpliwosci

Kazdy z powyzej przedstawionych wymogdéw prowadzenia eksperymentéw medycznych
(w tym badan klinicznych) jest stuszny. W praktyce jednak sprawy przedstawiajg si¢ w sposob
skomplikowany 1 niejednoznaczny. Wskaze tylko kilka przyktadow.

Badacz zglaszajacy projekt badania powinien wskaza¢ istniejaca naukowa literature

dotyczacg eksperymentu czy prob klinicznych. Oparcie praktyki medycznej 1 eksperymentow

19 Zob. Czarkowski M., Rozyfiska J. (red.): Swiadoma zgoda na udziat w eksperymencie medycznym. Poradnik
dla badacza. Naczelna Izba Lekarska, Warszawa 2008, s. 50-56.
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medycznych na aktualnych i uznawanych za wiarygodne publikacjach budzi watpliwosci —
przeciez nie zawsze te publikacje sg rzetelne. Poza tym nowatorskie eksperymenty majg nikta
szans¢ na uzyskanie pozytywnej opinii odpowiedniej komisji.

Podyktowane troskg o dobra probantdéw ostre zasady rekrutacji, czgsto zakaz wykorzystania
niektorych grup, doprowadzity do tego, ze ponad potowa produktow leczniczych dostepnych
w krajach Unii Europejskiej nie zostala przebadana pod katem bezpieczenstwa i skutecznosci
dla dzieci i mtodziezy. Lekarze przepisuja dzieciom leki dla dorostych bez wiedzy o wiasciwym
dawkowaniu i dzialaniach niepozadanych. Pomijanie kobiet w cigzy i dzieci w badaniach
prowadzi do tego, ze grupy te nie moga odnosi¢ korzysci zdrowotnych z wynikow badan, bo
si¢ ich nie prowadzi.

W polskim prawie jest zakaz stosowania zachet czy gratyfikacji za udzial w badaniach
klinicznych, mozna jedynie rekompensowa¢ poniesione koszty udziatu w badaniu. Jedno-
czes$nie jednak dopuszcza si¢ optacanie petnoletnich 1 zdrowych uczestnikéw w badaniach fazy
I. Czy jest to stuszne? Z jednej strony zakaz optacania udziatu w badaniach ma u Zrédet ochrong
probantow — by z powodow finansowych nie byli rekrutowali do badan, ktére moga by¢
obarczone wysokim ryzykiem, by chorzy nie zarabiali na swojej chorobie. Z drugiej strony
udzial w badaniach jest czgsto ucigzliwy, jest praca, za ktdéra moze nalezy si¢ wynagrodzenie.
Honorowy lub niskooptacany udzial probanta w badaniu ma by¢ oznaka altruizmu i sposobem
uniknigcia wykorzystania ludzi biednych, jednak czasem moze sprzyja¢ eksploatacji i dyskry-
minacji krajow biednych.

Komisje (w Polsce nazywane bioetycznymi) zajmujace si¢ opiniowaniem projektow
badawczych dziataja w wielu krajach od co najmniej 30-40 lat i niemal od poczatkéw ich
istnienia poddaje si¢ je krytycznej ocenie®®. W sktadzie komisji przewazaja reprezentanci
medycyny, a za malo jest reprezentantow interesow probantow. Jednak zwigkszenie liczebnosci
komisji grozi tym, ze beda one niesprawne w dziataniu. Komisjom bioetycznym w Polsce
przydzielono zbyt wiele zadan, ktorych nie moga spelni¢ — maja pelni¢ funkcje kontrolng
1 edukacyjng, dba¢ o zgodno$¢ projektu z przepisami prawa i zasadami etyki. Pewnym
wyj$ciem byloby uwolnienie komisji z cze$ci zadan, np. rozpatrywania wnioskow, ktore nie
wymagaja oceny (badania nieinwazyjne, badania z zakresu socjologii medycyny).

Komisje majg by¢ niezalezng instytucja opiniujaca projekty badan medycznych, pojawia
si¢ jednak watpliwos¢, czy skutecznie kontrolujg prowadzone eksperymenty medyczne (w tym
badania kliniczne? Zapewne w krytyce dziatalnos$ci komisji bioetycznych jest wiele racji,
jednak brak takiej kontroli grozitby znacznym obnizeniem bezpieczenstwa uczestnikow
eksperymentéw medycznych (w tym badan klinicznych).

W Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK) w Polsce co roku rejestruje si¢ 350-
450 nowych badan klinicznych produktu leczniczego (szczegoélnie III fazy). W badaniach tych

bierze udzial miedzy 30 a 40 tys. uczestnikow. W innych eksperymentach medycznych

20 Niebroj L.: Bioetyka programéw zyciowych. Slaski Uniwersytet Medyczny, Katowice 2010, s. 305.
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uczestnikow jest znacznie wigcej, jednak nie potrafimy tego oszacowacé. Kazdy z nas jest

potencjalnym probantem, warto zatem zna¢ wymogi etyczne i prawne stawiane prowadzacym

eksperymenty medyczne i badania kliniczne.
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