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There are 69 bioethics commissions in Poland that give their opinions on
scientific research (experiments) on people. After explaining the necessa-
ry terminological issues regarding the classification of scientific research in
medicine, the legal and ethical bases of the commissions’ activity, and the
principles of assessing and controlling medical research, the author addres-
ses the scope of independence and integrity of the bioethics commission.
In the final part of the article, the author discusses the objections raised
against bioethics commissions — especially, those concerning their indepen-
dence, objectivity and reliability in the assessment of research proposals.
The evaluation of activities of the bioethics commission in terms of its in-
dependence and reliability is positive — it is an institution of social control
of medical research (especially, of experiments) on people. This control is
not complete; however, it contributes to maintaining an adequate level of
scientific research and allows for the protection of study participants.

“Danuta Sleczek-Czakon — doktor habilitowany nauk humanistycznych w zakresie
filozofii; zainteresowania naukowe: etyka, bioetyka.
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ROLA KOMISJI BIOETYCZNEJ W OCENIE RZETELNOSCI EKSPE-
RYMENTOW MEDYCZNYCH NA LUDZIACH

Stowa kluczowe: komisja bioetyczna, eksperymenty medyczne na lu-
dziach, etyka badan naukowych w medycynie.

W Polsce dziata 69 komisji bioetycznych opiniujacych naukowe badania
(eksperymenty) medyczne na ludziach. Po wyjasnieniu niezbednych kwe-
stii terminologicznych, dotyczacych klasyfikacji badain naukowych w me-
dycynie, podstaw prawnych i etycznych dziatania komisji, zasad oceniania
i kontrolowania badan medycznych, autorka wskazuje na zakres niezalezno-
$ci i rzetelnos¢ komisji bioetycznej. W koricowej czedci artykutu wskazano
zastrzezenia zglaszane wobec komisji — szczegdlnie te, dotyczace ich nieza-
leznosci, obiektywizmu, rzetelnosci w ocenie wnioskéw badawczych. Ocena
dziatan komisji pod wzgledem jej niezaleznodci i rzetelnosci jest pozytywna
— komisja bioetyczna jest instytucja kontroli spolecznej badan (szczegol-
nie eksperymentéow) medycznych na ludziach. Ta kontrola nie jest zupekna,
jednak przyczynia sie do utrzymania odpowiedniego poziomu badarn nauko-
wych i ochrony uczestnikow badan.

Wprowadzenie

Najwazniejszym celem medycyny jest leczenie!, dlatego glownym wyznacz-
nikiem jej rozwoju jest doskonalenie metod diagnozowania i terapii, opra-
cowanie nowych skutecznych lekdéw. Znaczna cze$é badan wymaga udziatu
ludzi — ochotnikéw (zdrowych i chorych) bioracych udzial w eksperymen-
cie. Z prowadzeniem eksperymentow medycznych wigze sie wiele problemow
natury etycznej. Wymienmy najwazniejsze. Po pierwsze, czltowiek jest tu
obiektem badan, co moze sktania¢ do przedmiotowego, traktowania uczest-
nika. Po drugie, z natury rzeczy eksperyment obarczony jest niepewnoscia
ustalenia wszystkich mozliwych niekorzystnych nastepstw. Po trzecie, inwa-
zyjne eksperymenty dokonywane na ludziach zdrowych wydaja sie w ogoble
sprzeczne z celem medycyny — niejednokrotnie nie przyniosa uczestnikom
zadnych korzysci zdrowotnych, wrecz moga zaszkodzié¢, cze$¢ ochotnikow
zgadza sie na udziatl w eksperymencie, bo chce po prostu zarobié¢ lub traktuje
go jako ostatnia szanse na wyleczenie lub dostep do lepszej opieki medycz-
nej (szczegolnie w krajach, gdzie system opieki zdrowotnej jest niewydolny).

Do innych celéw medycyny wspotczesnej zalicza sie: 1. Zapobieganie chorobom i pro-
mocje zdrowia; 2. Lagodzenie boélu i cierpienia z powodu choréb; 3. Unikanie przedwcze-
snej $mierci i dazenie do spokojnej smierci (Szewczyk 2009a, s. 46-47).
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Po czwarte, istnieje trudny do rozwiktania konflikt miedzy kilkoma waznymi
warto$ciami: postepem naukowym a dobrem spoteczenistwa, dobrem uczest-
nika badan (zwanego probantem) a dobrem przysztych pacjentow, ktorzy
kiedys skorzystaja z wynikow badan. Po pigte, lekarz wystepujacy jednocze-
$nie w roli badacza moze (nawet nieSwiadomie) przedktada¢ dobro wlasne
lub publiczne nad dobro pacjenta/uczestnika badan.

Przez dlugi czas postep w medycynie odbywal sie przez obserwacje cho-
rych, dogwiadczenia na zwierzetach i badanie zwtok. Zywy czlowiek stal sie
przedmiotem eksperymentéw (takze tych wykraczajacych poza cele lecz-
nicze) od XVIII wieku (Nowacka 2012). Do eksperymentow, czesto bar-
dzo niebezpiecznych, uzywano wiezniéw, skazanych na $mieré, sieroty, ludzi
biednych (Chamayou 2012; Youngson, Schott 1997). Dopiero po ujawnieniu
zbrodniczych eksperymentéw dokonywanych w nazistowskich Niemczech
powstal miedzynarodowy ruch na rzecz praw cztowieka i pacjenta. Trybu-
nal Norymberski nie potepil eksperymentéw na cztowieku, wskazal jednak
granice etyczne, ktérych w badaniach medycznych nie wolno przekroczyé —
za fundamentalng uznano zgode cztowieka na udziat w doswiadczeniu.

Wskazania Trybunatu Norymberskiego zostalty potem powtérzone i uzu-
pelnione m.in. w Deklaracji helsiniskiej z 1964 r., ktora wskazuje zasady po-
stepowania w trakcie badari naukowych na ludziach. Na niej wzorowano sie,
opracowujac zasady prowadzenia badan klinicznych i wytyczne dla europej-
skich komisji etycznych. Innym waznym dokumentem byt Raport z Belmont
z 1979 roku. Wskazano w nim trzy fundamentalne zasady — zasade sza-
cunku dla autonomii osoby, zasade dobroczynienia, zasade sprawiedliwosci.
Dobrowolna i swiadoma zgoda jest warunkiem prowadzenia doswiadczen
biomedycznych o charakterze diagnostycznym, terapeutycznym lub poznaw-
czym. Oprocz tego wymaga sie, by oczekiwane korzysci z eksperymentu byty
wieksze niz szacowane ryzyko, by nie podejmowaé eksperymentéw groza-
cych kalectwem czy $miercig uczestnika i minimalizowa¢ ewentualne szkody
i cierpienia zwiazane z eksperymentem.

Pomimo wielosci uregulowan etycznych i prawnych badan naukowych
w medycynie, powstania cial kolegialnych i instytucji kontrolnych, nadal co
pewien czas ujawniane sg skandaliczne naduzycia w prowadzeniu badan me-
dycznych (Szewczyk 2009a, s. 107-125; Niebroj 2010, s. 32-42). Dlatego nie-
zalezna kontrola eksperymentéw medycznych jest konieczna, cho¢ zapewne
niejedyna i niewystarczajaca gwarancja etycznosci i rzetelnodci prowadzo-
nych badan/eksperymentéw naukowych w medycynie.
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Komisje bioetyczne — zadania, sktad, sposéb dzialania

Pierwsze komisje bioetyczne pojawity sie w USA (Ramsey 1977, s. 275-304).
Ustalaly one kolejnosé pacjentéow oczekujacych na dialize lub przeszczep
nerki. Potem komisje takie (zwane czesto komitetami etycznymi) powsta-
waly juz od lat 60. XX wieku w wielu krajach Europy (Bernard 1994,
s. 168). Tworzenie komisji wigzalo sie z rozwojem przemystu farmaceutycz-
nego i badan naukowych w medycynie, koniecznoscia uzyskania zgody pa-
cjenta/uczestnika na postepowanie terapeutyczne czy badawcze. Niektore
komisje powolywano ad hoc dla rozwigzania jakiejs kwestii bioetycznej, in-
ne mialy charakter ciagly. Nastapito zréznicowanie komisji pod wzgledem
zasiegu terytorialnego (lokalne, regionalne, narodowe) i zadan (programowe,
doradcze, opiniodawcze). Dostrzec mozna pewna ewolucje sktadu komisji —
na poczatku dominowali przedstawiciele medycyny, potem cztonkami byli
takze przedstawiciele teologii, filozofii, socjologii, prawa.

W wydanych w 2005 r. przez UNESCO wytycznych dotyczacych two-

rzenia komisji bioetycznych (Establishing Bioethics Committees 2005) za-
lecano powotanie w kazdym kraju czterech typéw komisji:
1. programowych/doradczych, 2. komisji towarzystw i samorzadow lekar-
skich, 3. szpitalnych komisji etycznych (Institutional Ethics Committee
(IEC) albo Healthcare Ethics Committee (HEC), w Europie przyjeta sie
nazwa Clinical Ethics Committee (CEC), 4. komisji bioetycznych, opiniu-
jacych projekty eksperymentéw medycznych Institutional Review Board
(IRB) w USA, w Europie zwykle Ethics Committee (EC). Status komi-
sji etycznych (EC) w Unii Europejskiej reguluje Dyrektywa 2001/20/EC
z 4 kwietnia 2001 r. przyjeta przez Parlament Europejski i Rade Unii Eu-
ropejskiej — jest ona podstawa dla krajow Unii, ale réznie te dyrektywe
zastosowano w poszczegolnych krajach (Niebroj 2010, s. 308).

W Polsce nazwa komisja bioetyczna stosowana jest na oznaczenie nie-
zaleznej instytucji opiniujacej i kontrolujacej projekty eksperymentéow me-
dycznych, w tym takze badan klinicznych. Nazwa ta jest mylaca, bo w $wie-
cie powszechnie stosowana jest w odniesieniu do kolegialnych cial opinio-
tworczych i doradczych zajmujacych sie problemami moralnymi pojawiaja-
cymi sie w wyniku naukowego i technologicznego postepu biomedycyny?.

Obecnie (2020 rok) w Polsce dziata 69 komisji bioetycznych (przy uczel-
niach medycznych, jednostkach badawczo-rozwojowych, izbach lekarskich),

20d opublikowania Raportu z Belmont unika sie sformutowania ,eksperymenty na
ludziach”. Czesciej moéwi si¢ o ,eksperymentach z udziatem ludzi”, co ma podkresla¢ nie-
instrumentalne traktowanie probantow, supererogacyjny charakter uczestnictwa w tych
badaniach i partnerstwo badacza z probantami (Galewicz 2011, s. 13-14). W rzeczywi-
stosdci te zalozenia nie zawsze sa spelniane.
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oraz Odwotawcza Komisja Bioetyczna. Kadencja komisji trwa 3 lata. Po-
mimo braku aktéow prawnych w kraju istnieja juz nieliczne szpitalne komi-
sje (np. przy Uniwersyteckim Szpitalu Dzieciecym w Krakowie-Prokocimiu,
przy Instytucie Pomniku Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie). Sktad
i sposob funkcjonowania komisji bioetycznych ma liczne podstawy prawne®.
Ponadto dziatalnosé komisji bioetycznych oparta jest o dokumenty o cha-
rakterze etycznym lub etyczno-prawnym jak Deklaracja helsiniska, Konwen-
cja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowari
biologii © medycyny z 1997, potocznie zwana Konwencjg bioetyczng lub Kon-
wencjqg z Oviedo.

W sktad komisji bioetycznej, ktorej liczba cztonkéw waha sie miedzy
11 a 15 osbb, wchodza lekarze uznawani przez srodowisko medyczne za wy-
bitnych specjalistow oraz po jednym przedstawicielu innego zawodu (du-
chowny, prawnik, farmaceuta, pielegniarka, filozof-etyk). Komisja bioetycz-
na wybiera ze swojego sktadu przewodniczacego komisji bedacego lekarzem
i zastepce przewodniczacego (zwykle jest to prawnik). Obecnosé lekarzy
jest zrozumiata, to oni mogg rzetelnie, zgodnie z aktualnym poziomem wie-
dzy medycznej oceni¢ poznawczg i lecznicza range projektu, wskazaé bledy
w metodyce badania, oszacowaé¢ medyczne aspekty ryzyka dla badanego.
Obecnosé prawnika ma gwarantowaé zgodnosé z prawem krajowym i mie-
dzynarodowym. Udzial nielekarzy (zwanych przez srodowisko medyczne la-
ikami) jest wazny, reprezentuja oni spoteczenistwo i jako osoby niezwiazane
ze $rodowiskiem medycznym uczelni moga by¢ bardziej niezalezni w ocenie
projektu pod katem jego bezpieczenstwa dla badanych i ochrony praw pa-
cjenta i uczestnika badan (Sidorowicz 2005). By¢ moze w komisji powinni
byé szerzej reprezentowani probanci — przedstawiciele grup chorych biora-
cych udziat w badaniach i ruchy spoteczno-obywatelskie. Na razie jest to
nieobecne.

Glownym zadaniem komisji bioetycznej jest wyrazenie opinii o projekcie
eksperymentu medycznego?, czyli projekcie dzialania badawczego zgodnego

3Z0b. akty prawne umieszczone w bibliografii.

W Polsce przyjmuje sie jeszcze, zarzucony w $wiecie, podzial na eksperymenty ba-
dawcze 1 terapeutyczne (lecznicze). Te pierwsze maja znaczenie poznawcze i nie przyno-
sza korzyéci zdrowotnych probantom, te drugie maja przyczynié sie do ulepszenia metod
leczenia, moga przynies¢ korzys¢ probantom (wyleczy¢, podniesé¢ stan zdrowia, popra-
wi¢ opieke zdrowotna). Szczegolnym rodzajem eksperymentu medycznego jest badanie
kliniczne — eksperyment badawczy lub leczniczy, ktory dotyczy produktéw leczniczych
(lekéw) lub wyrobéw medycznych (narzedzi, przyrzadéw, aparatow, materialow, testow
medycznych). Tendencja §wiatowa jest inna, stowo ,,eksperyment” zastapiono stowem ,ba-
danie naukowe”, proponuje sie podzial badan naukowych na badania produktu leczniczego
(tu liczne etapy: badania podstawowe, przedkliniczne, kliniczne), badania genetyczne,
badania epidemiologiczne (na dokumentacji, na ludziach, czesto o charakterze nieinter-
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z zasadami badan naukowych — w $cisle okreslonych, celowo dobranych,
kontrolowanych, udokumentowanych i dajacych sie powtarza¢ warunkach —
prowadzonego przez lekarza lub lekarza dentyste w celu zbadania trafnosci
hipotezy badawczej i wzbogacenia wiedzy naukowej.

Wniosek o wyrazenie takiej opinii sktada komisji kierownik projektu
badawczego, on tez przed komisja referuje projekt (w uzasadnionych przy-
padkach czyni to osoba upowazniona przez kierownika), a wyznaczony re-
cenzent (cztonek komisji — lekarz) przedstawia swoj punkt widzenia, zglasza
uwagi. Wszyscy cztonkowie komisji moga wnioskodawcy zadawaé pytania
i zgtaszaé¢ swoje uwagi. Potem wnioskodawca odpowiada na postawione py-
tania i uwagi. W niejawnej czesci trwa dalsza dyskusja nad projektem, a po
niej nastepuje tajne gtosowanie, w ktorego efekcie komisja podejmuje decy-
zje czy wyda opinie pozytywna, pozytywna warunkowo — z zastrzezeniem,
ze wnioskodawca dokona w projekcie zmian, czy tez negatywna. O podjetej
decyzji wnioskodawca jest poinformowany zaraz po glosowaniu, a w p6Zniej-
szym czasie opinia jest mu przekazywana na piSmie wraz z uzasadnieniem.
W taki sposéb komisja rozpatruje zgtoszone na dane posiedzenie wnioski
projektow eksperymentu medycznego ($rednio 10-12 na posiedzeniu). Opi-
nie negatywne zdarzaja sie rzadko, czesciej komisja wydaje opinie pozytyw-
na warunkowa, po uzupelnieniu wniosku ponownie odbywa si¢ gltosowanie,
zwykle z konkluzja pozytywna.

Zadaniem recenzenta jest doktadna analiza i ocena kompletnosci wnio-
sku od strony formalnej i merytorycznej. Wniosek musi zawiera¢ temat
projektu, szczegdlowy opis projektu, informacje o warunkach ubezpiecze-
nia uczestnikow, uzasadnienie eksperymentu — wskazanie spodziewanych
korzysci leczniczych lub /i poznawczych dla uczestnikow badan i przysztych
pacjentow, postepu medycyny, wskazanie kryteriow wtaczenia i wytaczenia
uczestnikow badan. Komisja, kierujac sie opinia recenzenta i prezentacja
projektu przez kierownika badan, ocenia projekt, biorac pod uwage: jego
zasadnos$¢ naukowa, wykonalnosé, metodyke badania klinicznego, spodzie-
wane korzysci kliniczne i poznawcze, ewentualne ryzyko dla badanych, po-
prawno$¢ protokotu badania, kwalifikacje badacza lub zespolu badawczego,
rzetelnos¢ informacji dla uczestnika badania i mozliwosci wyrazenia przez
niego swiadomej zgody, warunki ubezpieczenia uczestnikéw, kryteria doboru
uczestnikow eksperymentu, a takze to, czy kierownik osrodka, w ktérym ma
by¢ przeprowadzone badanie, wyrazit na to zgode. Spraw, na ktore zwraca

wencyjnym), skrinningowe (przesiewowe — przeprowadza sie wsrod osob nieposiadajacych
objawow choroby, w celu jej wykrycia i wczesnego leczenia, dla zapobiezenia powaznym
nastepstwom choroby w przyszlosci), badania swiadczen medycznych (maja czesto wspol-
ny obszar z badaniami epidemiologicznymi). (Swiadoma. ..2008; Szewczyk 2009b).
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sie uwage, jest wiec wiele. Komisja, wydajac zgode na eksperyment, pelni
funkcje kontroli formalno-prawno-organizacyjnej a zarazem merytorycznej
i etycznej. Pozytywna opinia komisji potwierdza to, ze projekt badawczy
jest zgodny z prawem i zasadami etyki. Chodzi szczegdlnie o to, by ekspe-
ryment nie naruszal godno$ci, autonomii, praw, bezpieczenstwa badanych
i badaczy. Cele badania nigdy nie moga by¢ wazniejsze od bezpieczenistwa
i dobra badanych. Dlatego tak uwaznie bada sie, czy informacja dla bada-
nego jest zrozumialta i pelna, czy moze on wyrazi¢ $wiadoma zgode, czy
ryzyko nie jest zbyt duze, czy badany nie bedzie narazony na inwazyjne
i uciazliwe badania diagnostyczne, w jakich okolicznosciach bedzie wytaczo-
ny z badan, w jaki sposéb beda rekrutowani ochotnicy, ile razy i w jakich
ilodciach bedzie pobierana krew, czy zastosowanie placebo jest dostatecznie
uzasadnione, itp.

Badacz moze prowadzi¢ badania nie majace znamion eksperymentu me-
dycznego bez zgody komisji bioetycznej, jednak uzyskanie takiej zgody staje
sie niekiedy niezbedne. Zadne czasopismo naukowe nie opublikuje wynikow
badari prowadzonych na ludziach, jesli nie uzyskaly one zgody odpowied-
niej komisji bioetycznej. W uczelniach medycznych prace doktorskie czy
habilitacyjne musza uzyskaé¢ akceptacje komisji, podobnie wszystkie granty
uczelniane lub wnioski na badania wlasne. Co jakis czas pojawia sie pytanie,
czy kazde badanie na cztowieku wymaga oceny i zgody komisji (Nasitowski
2003). Chodzi gtownie o badania wykorzystujace material ze zwlok, mate-
rial laboratoryjny pozostaty po rutynowych badaniach diagnostycznych czy
odrzucony po zabiegu material chirurgiczny, ale takze o badania epidemio-
logiczne, socjologiczne i psychologiczne polegajace na zbieraniu danych od
uczestnikow (wywiad, ankieta). W Swietle przepisow prawa opinia komisji
nie jest tu wymagana, ale z réznych innych powodéw (gtéwnie o charakterze
etycznym — by chronié¢ dobro badanych, lub o charakterze bardziej praktycz-
nym — wnioskodawca potrzebuje pozytywnej opinii komisji, by publikowaé
wyniki) niektore wnioski o prowadzenie takich badan sg rozpatrywane.

Oproécz oceny projektéow badan na cztowieku komisja ocenia:

1. udzial badacza w badaniach wieloosrodkowych, ktore sa koordynowa-
ne przez badacza z innego osrodka i opiniowane przez komisje bioetyczna
wlasciwa dla koordynatora; 2. zmiany protokolu badania, broszury bada-
cza; 3. raporty o niespodziewanych ciezkich dziataniach lekéw; 4. okresowe
i konicowe sprawozdania z przebiegu badan.

Cho¢ gtownym zadaniem komisji jest opiniowanie projektu ekspery-
mentu medycznego, ma ona do spelnienia wiecej funkcji. Jak zwraca uwage
Kazimierz Szewczyk (2009b, s. 95-98), komisja pelni dwie funkcje: ochronno-
kontrolng i edukacyjno-konsultacyjna. Funkcja ochronno-kontrolna polega
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przede wszystkim na ocenie protokotu badan (jego zgodnosci z naukowy-
mi i etycznymi wymogami prowadzenia badan naukowych), ochronie pro-
bantow przed krzywda i kontroli przebiegu badan (gltéwnie pod wzgledem
utrzymania akceptowalnego stosunku ryzyka do osiaganych korzysci). Nato-
miast funkcja edukacyjno-konsultacyjna polega na udziale cztonkéw komisji
w konferencjach, szkoleniach dotyczacych dziatalnosci komisji, upowszech-
nianiu w spoleczenstwie wiedzy o istnieniu i dziatalnosci komisji (poprzez
publikacje, odczyty, wyktady dla roznych srodowisk), udzielaniu odpowiedzi
na pytania zgtaszane przez potencjalnych badaczy do komis;ji.

Niezaleznosé i rzetelnosé komisji w ocenie eksperymentéow me-
dycznych

Komisja bioetyczna jest cialem niezaleznym w sensie formalno-prawnym.
Faktycznie komisja dziata przy izbie lekarskiej, uczelni medycznej lub in-
stytucie badawczo-rozwojowym — te instytucje zapewniaja obstuge admi-
nistracyjna, pomieszczenie do obrad, prowadzenie ksiegowosci. Dziatalnosé
komisji jest finansowana z oplat za rozpatrzenie wnioskoéw badawczych —
im wiecej rozpatruje wnioskow o badania kliniczne produktu/wyrobu me-
dycznego, tym wieksze osiaga dochody (wydanie opinii w tych sprawach
kosztuje wiecej niz opiniowanie wniosku badawczego, ktéry ma by¢ pod-
stawa rozwoju naukowego badacza). Zysk (po odliczeniu kosztow obstugi
administracyjnej, honorariow dla recenzentéw i cztonkéw komisji za udziat
w posiedzeniu) wplywa na konto instytucji, przy ktorej komisja dziata. Tak
wiec finansowo komisja jest niezalezna (samofinansujaca sie), a nawet gene-
ruje zyski dla instytucji, przy ktorej dziata.

Najistotniejsza sprawa jest niezalezno$¢ merytoryczna komisji — nikt
nie ingeruje w procedowanie i podejmowanie uchwat. Glos kazdego cztonka
jest tak samo wazny, uchwaly w sprawie wydania opinii o wniosku podej-
mowane sg w glosowaniu tajnym. Oczywiscie komisja jest zobowiazana do
przestrzegania norm prawnych i etycznych dotyczacych prowadzenia badan
naukowych (takze eksperymentéow) w medycynie i to wlasnie, a nie tylko
poziom moralny cztonkéw komisji jest gwarancja rzetelno$ci w opiniowaniu
wnioskéw badawczych. Komisja niewatpliwie przyczynia sie do ulepszenia
zglaszanych projektow badan/eksperymentéw pod wzgledem merytorycz-
nym i etycznym?, stara sie ujawnia¢ i minimalizowaé¢ istniejace konflikty
interesow stron (badaczy, sponsoréw, probantéow), szczegélna uwage zwra-
ca na stosunek ryzyka ponoszonego przez probanta do korzysci, jakie moga

5Ta opinia oparta jest na wlasnym doswiadczeniu — autorka od 2006 roku jest czton-
kiem dwoch komisji bioetycznych: przy Slaskim Uniwersytecie Medycznym (od 2006 r.),
przy Slaskiej Izbie Lekarskiej (od 2017 r.).
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byé¢ osiagniete w wyniku przeprowadzenia badan. Uwagi i pytania kierowa-
ne do badaczy-wnioskodawcow niejednokrotnie wpltywaja na uswiadomienie
im niedoktadnosci w przyjetej metodyce badan lub uchybient w planowanym
sposobie rekrutacji uczestnikéw czy tez zapewnienie wtasciwej komunikacji
badacza z uczestnikami badan. State monitorowanie przebiegu badar nie
jest mozliwe — komisja sprawdza i ocenia protokol badan, moze tez posta-
wi¢ warunek dostarczania okresowych sprawozdan z przebiegu badan, by
upewnié sig, czy poziom bezpieczenstwa badan nie ulegt zmianie. Badacz
powinien zawiadomi¢ o kazdym odstepstwie od protokotu i o powaznych nie-
pozadanych zdarzeniach, jakie zaistnialy w czasie prowadzonych badari — na
takie zgloszenie komisja odpowiednio reaguje: wezwaniem badacza do ztoze-
nia dodatkowych wyjasnien, zawieszeniem lub decyzja o przerwaniu badan.
Staty monitoring badan w toku — cho¢ teoretycznie mozliwy — w praktyce
nie jest realny.

Krytyka komisji bioetycznych

Dziatalnosé¢ komisji bioetycznych jest regulowana przez rosnaca liczbe prze-
piséw prawnych, wytycznych, dyrektyw — jest tu nadmiar regulacji, co czesto
utrudnia efektywna prace komisji, rodzi spory interpretacyjne, koncentruje
uwage na kwestiach formalno-prawnych, a nie na kwestiach etycznych, ktére
sa przeciez najwazniejsze (obrona intereséw probantéw, ochrona godnosci,
autonomii, dbaltosé o ich bezpieczenstwo i dobrostan). Mozna powiedzie¢, ze
etyce badan naukowych w medycynie grozi, oprocz biurokracji, nadmierna
jurydyzacja, wchioniecie etyki przez prawo stanowione.

Komisje (w Polsce nazywane bioetycznymi) zajmujace si¢ opiniowaniem
projektow badawczych dziataja w wielu krajach od co najmniej 40-50 lat,
od niemal poczatkow ich istnienia poddaje si¢ je krytycznej ocenie (Nie-
broj 2010, s. 299-327)6. Krytyka komisji bioetycznych zmierza do tego, by
zmieni¢ ich strukture i sposéb dzialania.

W sktadzie komisji przewazajg reprezentanci medycyny, za malo jest re-
prezentantéw intereséw probantéw. Pojawia sie wobec tego watpliwosé czy
oceny wydawane przez komisje rzeczywiscie spelniaja warunek niezalezno-
$ci i obiektywnosci — czy wszyscy badacze zglaszajacy projekty sa tak samo
traktowani/oceniani, czy wszystkim projektom poswieca sie tyle samo cza-
su na rozpatrzenie, czy komisja przestrzega powszechnie przyjetych norm
etycznych? Jako$é pracy komisji zalezy w duzej mierze od poziomu przygo-
towania czlonkéw komisji — znajomosci zagadnieri bioetycznych i zasad etyki

S Autor ten przedstawia dyskusje dotyczace krytyki dziatalnosci komisji bioetycznych
i propozycje udoskonalenia ich pracy toczone w USA i Europie. Tam tez bibliografia
dotyczaca krytyki komisji bioetycznych.
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badan naukowych, przestrzegania ogélnie akceptowanych procedur postepo-
wania dotyczacych sktadania wniosku, procesu oceniania projektu czy (tym
bardziej) rozwiazywania konfliktu intereséw. W Polsce nie ma krajowej ko-
misji bioetycznej, ktéra pelitaby funkcje koordynacyjno-edukacyjna. Dla
komisji lokalnych, organizowalaby szkolenia dla czlonkéw komisji, dokony-
wala interpretacji przepiséw prawnych, pomogtaby tez ujednolici¢ procedu-
ry dziatlania komisji. Bez takiej instytucji kazda komisja z tymi problemami
musi radzi¢ sobie sama.

Zarzuca sie komisjom, ze sa niesprawne w dzialaniu — z powodu prze-
cigzenia pracg (mnogosé¢ spraw i wnioskow do zaopiniowania) nie opiniuja
na czas projektoéw. Ten defekt mozna usunaé, zwickszajac liczbe komisji
i reorganizujac ich prace — utworzyé¢ odrebne komisje dla badan biome-
dycznych i badan z zakresu nauk spotecznych, odrebne komisje dla badan
wieloosrodkowych, ustali¢ zasady komunikacji miedzy réznymi typami ko-
misji. Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego nr 536,/2014
w sprawie badan klinicznych (2014) kraje czlonkowskie powinny dostosowaé
swoje przepisy i utworzy¢ sie¢ komisji bioetycznych oceniajacych tylko pro-
jekty badan klinicznych w sposéb speliajacy standardy unijne. W praktyce
oznaczac to bedzie reorganizacje komisji bioetycznych w Polsce — do tej pory
wybrana przez sponsora komisja opiniowata wniosek, po utworzeniu sieci ko-
misji (wybranych sposrod dziatajacych do tej pory komisji lokalnych) tylko
niektore bedg wlaczone w europejski system komisji bioetycznych. W sktad
komisji maja wejé¢ przedstawiciele pacjentéw, a oceniajacy wniosek maja
by¢ niezalezni od sponsora, o$rodka, gdzie prowadzone jest badanie i bada-
czy. Te wymagania oznaczaja duze zmiany w sktadzie i sposobie dziatania
krajowych komisji bioetycznych. Na razie, od roku 2016, trwaja prace nad
odpowiednig ustawa i wypracowaniem koncepcji reorganizacji dziatan ko-
misji bioetycznych w Polsce. W niektorych krajach UE (np. Niemcy) juz
przyjeto odpowiednie przepisy i komisje dzialaja w ramach portalu Eu-
ropejskiej Agencji Lekow (European Medicines Agency, EMA). W Polsce
najwczesniej, jak sie przewiduje, nastapi to od 2020 roku.

‘Whioski

W krytyce dzialalno$ci komisji bioetycznych jest wiele racji, jednak brak
takiej — cho¢ niedoskonalej i niepetnej — kontroli grozitby znacznym obni-
zeniem bezpieczenistwa uczestnikow badan medycznych. Na podstawie wta-
snych obserwacji i uczestniczenia w pracy komisji bioetycznej twierdze, ze
w trakcie wnikliwego rozpatrzenia projektu eksperymentu recenzent i inni
cztonkowie komisji niejednokrotnie ujawniaja takie uchybienia w projekcie,
ktore maja istotne znaczenie dla wartosci naukowej i poziomu bezpieczen-
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stwa probantow, jak tez ochrony ich autonomii i godnodci. Kazde takie
uchybienie jest rozwazane, badaczowi zadawane sg dodatkowe pytania, po
otrzymaniu wyjasnien recenzent wniosku i inni cztonkowie komisji zgtaszaja
wymogi poprawienia projektu eksperymentu. Dopiero po spelnieniu wska-
zanych warunkéw komisja moze wydaé opini¢ pozytywna bezwarunkowa
i dopiero wtedy badacz moze rozpoczaé¢ planowane badanie naukowe.

O znaczeniu istnienia i pracy komisji bioetycznej moga $wiadczy¢ naste-
pujace dane. W latach 1982-2019 Komisja Bioetyczna SUM (dawniej Sla-
ska Akademia Medyczna) ocenita kilka tysiccy projektow eksperymentow
medycznych. W pierwszych latach, wspominal Kornel Gibinski (Gibinski
2003), spotykata sie z niechecia $rodowiska medycznego, ale potem liczba
projektow badawczych kierowanych do komisji wzrosta znaczaco — w roku
1983 zgtoszono tylko 6 projektow, w 1985 — 22, a w roku 1995/96 juz 208.
Obecnie w kazdym roku akademickim zgtasza sie srednio okoto 200-220 pro-
jektow, ktore komisja rozpatruje na 20-22 posiedzeniach. Badania klinicz-
ne, ktore wiaza sie z oceng skutecznodci i bezpieczeristwa leku lub wyrobu
medycznego sa poddawane wiekszej kontroli. Zgode na nie wydaje nie tyl-
ko komisja bioetyczna, lecz takze Ministerstwo Zdrowia, Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
sa tez rejestrowane w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Cho¢ instytucja komisji bioetycznych w Polsce wymaga reformy, ich ist-
nienie i dzialanie jest uzasadnione. Komisja bioetyczna jest zespotem, ktory
petni funkcje kontroli spotecznej prowadzonych badan i — co najwazniejsze
— dba o to, by badacze szanowali godnos¢ i autonomie pacjenta/badanego,
byli rzetelni i odpowiedzialni w pracy naukowej i praktyce klinicznej.
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