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Juz zbyt wiele sie stato
Co sie sta¢ nie miato
A to co miato nadej$¢
Nie nadeszio

(W. Szymborska, Schytek Wieku, 1996)

Obecna medycyna nosi miano naukowej. Od
czterech wiekéw we wspaniatym trendzie roz-
wojowym — dzieki definiowaniu zadan oraz coraz
precyzyjniejszym narzedziom badawczym i po-
miarowym — nauka zaczeta zatraca¢ swoj pier-
wotny uniwersalny charakter, skierowany na po-
znawanie $wiata i jego natury oraz poznawanie
cztowieka jako unikatowego gatunku w Swiecie
ozywionym. Te wyjatkowos$¢ obiektu oraz pasje
poznawczg cziowieka dopetnia unikalna twor-
czos¢ w zakresie systemow komunikacji i sposo-
béw gromadzenia wiedzy. Sprosta¢ potrzebom
mogt tylko unikatowy ludzki rozum oraz jego
osobnicza i spofteczna $wiadomos$¢ wtasnych
mozliwosci i pozyciji.

Niesamowita ekspansja nauk spowodowata,
ze pierwotny, prymitywny obraz $wiata zyskiwat
rosngca wcigz liczbe opiséw i aspektéw, w rezul-
tacie w nauce wytonity sie rézne nurty, coraz
mniej sie ze sobg komunikujace i scalajace, a co-
raz bardziej sie rozpadajace na rézne specjal-

nosci. Przewidywat to juz sam Kartezjusz, prze-
strzegajac, ze przez zagtebienie i zagubienie
w badanych szczegoétach zatracié mozemy cel,
dla ktérego nauke rozwijamy’.

Moéwigc dzi$ o etyce medycznej, trzeba zwro-
ci¢ uwage na rozroznienie etyki wykonywania
zawodu lekarskiego i etyki nauk medycznych.
Korzenie etyki profesjonalnej siegaja Hipokrate-
sa i w ciggu dwu tysigcleci wielu byto jej koryfeu-
szy. U nas na poczatku XX wieku jej gorgcym
oredownikiem byt Wiadystaw Bieganski’, a po
nim inni. Chodzito w niej gtéwnie o wtasciwa re-
lacje miedzy lekarzem a pacjentem. Dzi$ lecz-
nictwo obejmuje wiele zawodéw wykonywanych
w ochronie zdrowia (lekarze, stomatolodzy,
farmaceuci, pielegniarki i inne), ktére we
wilasnym zakresie opracowaty wtasne ,kodeksy
etyczne”, majg tez — jako samorzadne organi-
zacje — wtasne organa dochodzeniowe, rzeczn-
ikéw, sady i systemy represji, gwarantowane
ustawami o zawodzie.

Ogromny rozwdj nauki i techniki spowodowat
nie tylko powstanie mnostwa specjalnosci, ale
przyniost takze rozwéj przemystow prozdrowot-
nych: farmaceutycznego, spozywczego, aparatury
precyzyjnej, optyki, akustyki, radiacji, a wreszcie
rozbudowe administracji i biurokracji, zarzadza-
jacych potezna baza nieruchomosci i usprzetowie-
nia — gdy publiczna stuzba zdrowia zamienita re-

*  Praca byta publikowana w materiatach Slaskiej Akademii Medyczne;j.
1. K. Gibinski: Od Kartezjusza do farmakologii klinicznej. Med. Dypl. 1999, 8/8: 13.
2. W. Bieganski: Mysli i aforyzmy o etyce lekarskiej. Wyd. IV. PZWL, Warszawa 1957.
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lacie dwoch osob: lekarza i pacjenta na relacje
dwach stron: aktywnej stuzby zdrowia i pasywnego
(bo niekompetentnego) spoteczenstwa.

Przez wieki ludzie leczyli sie sami, zadowa-
lajac sie empirycznymi doswiadczeniami prze-
kazywanymi w rodzinie, w czym niemato byto
przesadow i zabobondw. Mato kto i tylko w ciez-
szych przypadkach zwracat sie do lekarza. Sta-
tus spoteczny uzdrowicieli wyrazat sie wtedy du-
zym autorytetem cztowieka rzadko spotykanego
i utalentowanego, umiejgcego doradzi¢ w niesz-
czesciu, jakim jest choroba. Podstawg owej re-
lacji byto zaufanie, ze osobiste talenty i doswiad-
czenie lekarza przyniosa ulge. W czasach nowo-
zytnych nastgpit rozwdj uniwersyteckiej medycy-
ny z coraz liczniejszymi rocznikami dyplomowa-
nych lekarzy, az po wspaniaty XX-wieczny roz-
woj medycyny naukowej. Nie negujac potrzeby
osobistego doswiadczenia, zwtaszcza w zakresie
umiejetnosci obserwacji i wykonywania zabie-
gow, ciezar ksztalcenia lekarzy przeniost sie
z osobistego doswiadczenia na nauczanie wie-
dzy naukowej, coraz to bogatszej i stusznie stale
podziwianej przez spoteczenstwo. Zwiaszcza
w ostatnich czasach, gdy wszechpotezne media
zawtadnety opinig publiczng, autorytet wybitnych
lekarzy objat catg medycyne. Nie mozna sie
dziwi¢, ze zaufanie do starego, doswiadczonego
lekarza ustgpito miejsca wierze w potege nauki.
Stynne powiedzenie Voltaire’a: ,rzadzenie jest
rzeczg bardzo tatwa, wymaga bowiem tylko petni
wiadomosci i troche zdrowego rozsadku” wyda-
wato sie w petni odnosi¢ do medycyny; wystarczy
by¢ nowoczes$nie wyuczonym lekarzem. Mato kto
byt $wiadom, Ze te wszystkie sukcesy odnosity
sie do nauk przyrodniczych, tak istotne dzie-
dziny, jak psychologia, socjologia, psychiatria
pozostawaty daleko w tyle za biochemig, bio-
logiag, fizjologig prawidtowa i patologiczna.

Tak ksztattowata sie sytuacja w pierwszej
potowie XX stulecia, po czym — jak grom z jas-
nego nieba — spadta na swiat wiadomos$¢ o ma-
sowych zbrodniczych eksperymentach na znie-
wolonych ludziach w niemieckich i japonskich
obozach koncentracyjnych. Pod przemozna pre-
sjg opinii publicznej powstat Trybunat Norymber-
ski, ktory w 1947 roku sadzit zbrodniarzy. W roku
1949 wydano Deklaracje Norymberskg, opiera-

jaca sie na prawach cztowieka do osobistej woln-
osci, ze szczegdlnym uwzglednieniem praw
pacjenta, bioraca stabego cztowieka pod opieke
przed przemoca nieludzkich naukowcow. Tak
w atmosferze migdzynarodowego skandalu i sen-
sacji zaczely sie trwajace juz pot wieku zmagania
o etyke, ktdére w koncu stulecia okazaty sie
najwazniejszym problemem nauki. Walka toczy-
fa sie nie tyle o etyke zawodowg lekarzy, ile
o etyke naukowa i o oblicze samej nauki, ktora
przeciez tworzy sie dla dobra cziowieka®. Jesli
ludzi nie bedzie, nauka i zdobywana przez nig
wiedza nikomu nie beda potrzebne, dlatego ba-
dania naukowe nie moga sie zwracac przeciwko
cztowiekowi i przeciw cztowieczenstwu. W me-
dycynie praktycznej wyrazato sie to odwiecznym
hastem primum non nocere.

W tym samym czasie inna miedzynarodowa,
réwniez niezalezna, akcja Swiatowej Organizadcii
Zdrowia — WHO — doprowadzita do sformutowa-
nia nowej definicji zdrowia i uznania za cel dgzen
ludzkosci prymatu zdrowia zamiast walki z cho-
robami, ktéra jest tylko jednym z zadan do osigg-
niecia celu.

Nie trzeba byto dtugo czekac i $wiat zostat
ponownie zaskoczony beztroskg $rodowiska le-
karskiego przy wprowadzaniu do praktyki lekars-
kiej wielu rozwijajacych sie szybko metod diag-
nostycznych i terapeutycznych. Przyczyna byto
niedostateczne sprawdzanie nowego leku przed
oddaniem go do uzytku, gdyz pospiech wydawat
sie usprawiedliwiony wizjg spodziewanych ko-
rzysci; tym bardziej, ze Slubowanie lekarskie
zobowigzywato do niezaniedbywania w trudnych
sytuacjach metod, o ktérych sie zastyszato, ze
mogtyby pomdéc. Swobode te uczenie nazywano,
w imie chwalebnego celu, clinical freedom.
Wydarzeniem, ktére wstrzgsneto swiatem, byta
afera z talidomidem, po ktérym zostato na $wiecie
tysigce kalekich dzieci urodzonych przez matki
pobierajace ten lek w okresie cigzy.

Nikt z niekompetentnego spoteczenstwa nie
oémieitby sie przeciwstawi¢ racjom lekarzy, zwta-
szcza naukowcoéw, w programowaniu polityki
zdrowia, w programowaniu i realizowaniu nowych

3. N. Lenoir: The Ethics of Science: between Humanism and Modernity. World Science Report, UNESCO,
1996. Takze: R. P. Kelch: Maintaining the Public Trust in Medical Research. N. Engl. J. Med. 2002, 346: 285.
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badan naukowych, bo przeciez tylko oni si¢ na
tym znali. Parlamenty i rzady akceptowaty coraz to
Smielsze projekty i rosty naktady publiczne na
zdrowie.

Tymczasem nauka wypracowywata coraz pre-
cyzyjniejsze metody prowadzenia badan, coraz
Scislejsze kryteria, coraz wyzsze, sankcjonowane
prawem, wymogi kadrowe, coraz scislejsze meto-
dy weryfikacji prawdopodobienstwa obserwowa-
nych zjawisk i wynikéw badan. Nauka stata sie od-
rebnym zawodem, nie mogta juz polega¢ na
empirii*.

AZ pietnascie lat mineto po Deklaracji Norymb-
erskiej, zanim Swiatowe Towarzystwo Lekarskie
wydato w 1964 roku swa stynnag Deklaracje Helsin-
skg. Precyzowata ona zasady leczenia eksper-
ymentalnego i zostata przyjeta z uznaniem jako
nowy kanon. Kanon ten nie okazat sie jednak
niewzruszony. W ciggu czterdziestu mijajgcych
wiasnie lat, szesciokrotnie wprowadzano do niego
poprawki i uzupetienia. Z 32 paragraféw pierw-
szej wersji Deklaracji Helsinskiej, w ostatniej — z
roku 2000 — tylko trzy paragrafy pozostaty nie-
zmienione, dodano 7 nowych, a kohca tej akcji nie
wida¢®. Jest to wynik zaréwno weryfikacji stusz-
nych zatozenh przez praktyke zyciowa, jak i dalsze-
go gwattownego rozwoju nauki. O ile wydanie i po-
prawienie Deklaracji Helsinskiej ma charakter
profesjonalnej troski Swiata lekarskiego o wlasne
oblicze i wypetnianie zadan zawodowych, o tyle
Deklaracje Norymberskg uwazac¢ nalezy za doku-
ment raczej prawniczy, prawo zas, jak wiadomo,
aby byto skuteczne, musi sie opiera¢ na moralnos-
ci i odczuciach spotecznych. W roku 1997, w pieé-
dziesiata rocznice ogtoszenia wyroku, Deklaracja
Norymberska tez zostata przeredagowana w tej
samej Norymberdze ,tak wiele bowiem ukazato sie
nowych problemdw, nigdy dotad nie istniejgcych”.
Ruch, zainicjowany w swiecie w trosce o dobre
imie nauki i oblicze medycyny, sam dekonspirowat
zagrozenia, nadal ostrzegat i postulowat Srodki
zaradcze (choc¢ z 14-letnim op6znieniem).

We wszystkich krajach wobec pojawienia sie
niepozadanych skutkéw innowacji diagnostycz-
nych i terapeutycznych wprowadzono obowigzek
panstwowej kontroli jakosci oraz rejestracji do-
puszczonych do obrotu lekéw, a takze atestacji
i dopuszczania do uzytku aparatury i instrumenta-
rium medycznego. Kiedy za$ obserwacje nau-
kowe wykazaty réznice w toksykologii, farmakoki-
netyce i farmakodynamice pomiedzy gatunkami,
stato sie jasne, ze rozbudowana juz w XX wieku
farmakologia doswiadczalna na zwierzetach, na-
wet na kilku gatunkach, nie gwarantuje identycz-
nosci efektu uzyskiwanego u ludzi. Mimo, ze
pochtoneto to ogromne koszty organizacyjne i wy-
posazeniowe, wprowadzono nowg dyscypling —
farmakologie kliniczna®. Zmieniajaca sie sceneria
Swiata nie pozostawata bez wptywu na to, co
dziato sie w Polsce.

Jeszcze pod koniec lat sze$cédziesiatych
ubiegtego wieku Komitet Terapii DoSwiadczalnej
PAN zlokalizowany w Katowicach i Polskie To-
warzystwo Farmakologiczne wystepowaty do Mi-
nisterstwa Zdrowia o utworzenie w Polsce za-
kladéw farmakologii innicznej7. Realizacja po-
stulatu nastgpita z opdznieniem okoto jednej de-
kady w stosunku do pierwowzoréw zachodnich.
Dzi$ niewiele juz osob pamieta, ile trzeba byto
przetamywac trudnosci nie tylko administracyj-
nych, kadrowych i finansowych, ale i spotecz-
nych, wobec powszechnej opinii, ze cztowiek jest
taboo, ze nie jest krélikiem i ze trzeba go leczyc,
a nie eksperymentowac na nim. Byto to powazne
wyzwanie etyczne, wymagajgce znacznych wy-
sitkéw na polu miedzynarodowym, a takze w kra-
ju. Zaktady farmakologii klinicznej znajduja sie
dzis we wszystkich akademiach medycznych
w Kkraju, ale tylko w Katowicach istnieje odrebna
Klinika Chorob Wewnetrznych i Farmakologii
Klinicznej zatrudniajaca 4 profesorow.

Byt to znaczacy krok na polu usprawnienia
lecznictwa, okazat sie on jednak niewystarcza-

4. K. Gibinski: Paranauka, paramedycyna i odbiér spoteczny. Nauka 1998, 4: 57.

5. C. Stanciu, C. Lados (Eds): Medical Ethics. BETA Med. Publ., Athens 2001.

6. D. R. Laurence: Clinical Pharmacology. Lancet 1964, |: 1573. Takze: E. J. Carr Jr.: Short Course in Clinical
Pharmacology. J. Clin. Pharmacol. 1970, 11: 1955. Takze Clinical Pharmacology, Tech. Rep. Ser. No 446.

WHO, Genewa 1970.

7. K. Gibinski, Z. Herman: Narodziny i perspektywy farmakologii klinicznej w Polsce. Przegl. Lek. 1973, 30:
Supl. 58. Takze: K. Gibinski: Dziewie¢ lat dziatalno$ci Komitetu Terapii Doswiadczalnej PAN. Nauka Polska

1978, 3—4: 141.
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jacy. Mimo wypracowanych rygoréw kontroli le-
kéw, doniesienia z praktyki klinicznej roity sie od
sprzecznych informacji, watpliwosci, a takze alar-
mow, nieraz wiele lat po wprowadzeniu innowa-
cji. Stabos¢ naukowa tych obserwacji klinicznych
polegata na tym, ze prowadzono je czesto na
podstawie danych retrospektywnych, na kilku lub
kilkudziesieciu przypadkach dowolnie wybiera-
nych, czegsto z réznymi rozpoznaniami, a wiec na
bardzo niejednorodnym materiale, ktérego, po
prostu nie dawato sie porownywac i sumowac.
Trzeba byto Zmudnie wypracowaé w $wiecie®
reguty ujednoliconych, kontrolowanych, opatrzo-
nych surowymi rygorami wzorcow badan klinicz-
nych i upowszechniaé je°. Pierwszy na $wiecie
kurs symulowanej oceny lekéw odbyt sie w Lon-
dynie w roku 1972, a pierwszy w Polsce — rok
pézniej w Il Klinice Choréb Wewnetrznych w Ka-
towicach'®. Dzig kontrolowane, wieloo$rodkowe
badania kliniczne obejmuja caty $wiat i prowad-
zone sg réwnoczesnie na tysigcach chorych.
Gdy w ten sposob nauka starata sie sprostac
wymogom i zapewni¢ wiarygodnos¢ wynikow,
oprécz btedéw spowodowanych lekcewazeniem
autonomii pacjenta, niewiedzg i niefrasobliwo-
$cig badaczy (opieka nad pacjentem absorbuje
dzi$ zawsze duze zespoty ludzi) pojawity sie
nowe zagrozenia wywotane brakiem poczucia
odpowiedzialnosci. Ujawniono coraz liczniejsze
przypadki Swiadomego ,haciggania” uzyskanych
wynikéw badan do wtasnych zatozen, a nawet
fatszowania wynikoéw i protokotéw badawczych
oraz fabrykowania danych z nieprzeprowadzo-
nych eksperymentow''. Jawne oszustwa, fal-
szerstwa i naduzycia rzucaty gteboki cien nie tyl-
ko na patronujaca instytucje naukowa, ale takze
na catg nauke. W przypadku za$, gdy dotyczyty

doswiadczen na ludziach, niszczyly zaufanie
spoteczne do lekarzy, bedace podstawowym wa-
runkiem sukcesu procesu leczniczego, tym sa-
mym podwazaty zaufanie do catej, skadinad glo-
ryfikowanej, medycyny naukowej. Trzeba byto juz
nie tylko bra¢ w obrone chorych i zdrowych pro-
bantéw, ale takze ratowaé prestiz nauki. Dla nauki
zdarzenia takie stawaty sie wrecz antynauka,
negujac zasade odkrywania prawdy, jedynego
celu jej istnienia w stuzbie cztowieka, i podkopujac
jej wiarygodnosé'?.

v

To nie kota prawnikow czy etykow, ale nauki
medyczne i biologiczne same zyciowo zaintere-
sowane podjety i kontynuujg usitowania obrony
nauki przed narastaniem groznego zjawiska. To
wiasnie lek badaczy przed wypaczeniem i zde-
precjonowaniem ich pracy odczuta zapewne
nasza noblistka, piszac:

Wierze w wielkie odkrycie.

Wierze w cztowieka, ktéry dokona odkrycia.
Wierze w przestrach czlowieka, ktéry dokona
odkrycia.

(W. Szymborska Odkrycie 1972)

Zdano sobie tez sprawe, ze tak negatywne
trendy spoteczne, jak komercjalizm i konsumpcjo-
nizm, a takze tak ujemne cechy natury ludzkiej,
jak egoizm i szukanie fatwizny, szerzg sie w ca-
tym Swiecie, w ktérym afery i korupcja na znacz-
nie wiekszg skale sg codziennym zjawiskiem.
Oczywiste stato sie rowniez, ze przy wzrasta-
jacym zapotrzebowaniu na nauke i na stuzbe

8. Z. Bankowski, J. Dunne (Eds): Trends and Prospects In Drug Research an Development. CIOMS, Geneva
1977. Takze: N. Howard-Jones, Z. Bankowski (Eds): Medical Experimentation and the Protection of Human

Beings. CIOMS, Geneva 1979.

9. K. Gibinski: Poréwnawcze badania skutecznosci terapii. Pol. Tyg. Lek. 1987, 42: 15.
10. K. Gibinski: Symulowanie klinicznej oceny lekow. Pol. Arch. Med. Wewn. 1973, 50: 10.
11. K. Beecher: Ethics and Clinical Research. N. Engl. J. Med. 1966, 274: 1354. Takze: J. K. Elkinton, The
Experimental Use of Human Beings. Ann. Int. Med. 1966, 65: 71. Takze: A. Kohn, Fatszywi prorocy. PWN,

Warszawa 1966.

12. J. Z. Apel: Ethical and Legal Questions Posed by Recent Advances in Medicine. J. Am. Med. Ass. 1968, 105:
518. Takze: K. Gibinski: Pacjent i lekarz. PAN Oddz. Krakéw, 1966. Tenze: Etyka i Nauka. Nauka Polska
1977, 11: 41. Takze: E. Chruscielewski, Medyczne eksperymenty dokonywane na cztowieku, Pol. Tyg. Lek.
1988, 43: 41. Takze: A. Herxheimer: The Rights of the Patent in Clinical Research. Lancet 1988; II: 1128.
Takze: R. Gillon: Doctor and Patients. Brit. Med. J. 1986, 292: 466. Takze: Z. Szawarski: Czego oczekiwac

od etyki medycznej? Med. Dypl. 2002, 11/5: 27.
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zdrowia, zjawisko spadku wrazliwosci na fas et
nefas w nauce nie ominie i nas. Poniewaz kie-
rownicze kota polityczne i gospodarcze $wiata
oglosity nasze czasy epoka nauki, ktéra ma wy-
tyczac rozw¢j swiata, liczne rzady, parlamenty
i organizacje miedzynarodowe zywo zaintereso-
waly sie i poparty akcje majaca na celu roztocze-
nie nadzoru i zapewnienie rzetelnosci badan
naukowych i solidnosci zdobywanej za ich po-
mocg wiedzy. Akcja ta zrodzita sie i rozwijata
spontanicznie, wieloosrodkowo i zapewne nie-
tatwo bytoby stwierdzi¢, gdzie powstaty pierwsze
zespoty podejmujace dialog nauki ze spoteczen-
stwem, najpierw dla przekonania o jasnosci
i przejrzystosci swojego dziatania, a nastepnie
dla uswiadomienia problemow nauki i jej trudno-
Sci (kosztow), a takze kierowania jej rozwojem
w zgodzie ze spotecznym odczuciem potrzeb,
jak to jest usilnie postulowane®.

W pismiennictwie spotyka sie bardzo rézne
mianownictwo powstajgcych wtedy jednostek
organizacyjnych. Najczestsza nazwa to Komitet
Etyki Badan Naukowych (Research Etc. Com-
mitee — REC) z dodatkiem ,lokalny” (LREC), ,in-
stytutowy” (IREC) lub ,wieloosrodkowy” (MREC),
PRB (Peer Review Board) lub wreszcie IRB
(Independent Review Board). Komitety te zgod-
nie ze swoim zasiegiem podejmujg dziatalno$é
wspolnego wraz z czynnikami spotecznymi opinio-
wania wszelkich nowych projektow badan me-
dycznych i biologicznych, uwzgledniajac przy
tym postawe badacza wobec badanych ludzi,
zwierzat, a nieraz i $rodowiska. Badania na
zwierzetach dyskutuje sie zwykle w odrebnych
sekcjach i toczg sie niejednokrotnie dhugie
zmagania o ograniczenie eksperymentoéw i trak-
towanie zwierzat jako ofiary ludzkiej pasji nau-
kowej. Problem jest o tyle specyficzny, ze zwie-
rzeta — w przeciwienstwie do ludzi — nie mogg

mie¢ z badan zadnych korzysci i nie moga, oczy-
wiscie, mie¢ gtosu. W ich imieniu i obronie wyste-
puje wrazliwa czesé¢ spoteczenstwa'®. Wydaje
sie, ze ta czes¢ kontroli spotecznej nad ekspery-
mentami na zwierzetach prowadzona jest znacz-
nie energiczniej niz nad eksperymentami na
ludziach, ktére beda przedmiotem tej publikaciji.
Moze dlatego, ze zwierzeta chronione sg pra-
wem jako ofiary przemocy, ludzie za$ sami pod-
pisujg zgode na badania.

Komitety etyczne organizowane przez wtadze
panstwowe majg charakter raczej doradczy
i catkowicie inne zadania niz LREC. Odnotowaé
nalezy powotanie w USA w 1968 roku senackie-
go Committee on Health Science and Society, co
zresztg nie obylo sie bez sprzeciwow i drwin'®.
Fakt ten poprzedzita ostra dyskusja, rozgorzata
nad spotecznymi aspektami wyniktymi po pierw-
szych transplantacjach serca, a jeszcze przed-
tem nad niepokojami powstatymi w zwigzku
z kwalifikowaniem chorych z przewlektg niewy-
dolnoscig nerek do hemodializy, gdy zapotrze-
bowanie na zabiegi przerosto mozliwosci. W po-
towie lat siedemdziesigtych powotano w USA
National Commission for the Protection of Hu-
man Beeings, wkrétce zmieniong na prezydenckag
Commision for the Protection of Human Subject of
Biomedical and Behavioral Research. Wreszcie
w US Dept. HHS ustanowiono przy narodowych
instytutach zdrowia Office for Research Integrity
(ORI) o coraz szerszym zakresie dziatania.

Akcja zapoczatkowana przez instytuty nauko-
we, a przejeta przez instytucje rzgdowe, znalazta
kontynuacje w wyzszej rangi instytucjach nau-
kowych — oprocz NH — takze w INSERM i MRC,
a ponadto w takich organach, jak UNESCO, Ko-
misja Europejska oraz wspomniana juz Swia-
towa Organizacja Zdrowia, WHO'.

13. N. Lenoir: dz. cyt. Takze: R. Higgs, K. Boyd, B. Callaghan, R. Hollenberg: Wanted: Social Contract for the
Practice of Medicine. Brit. Med. J. 2001, 323: 64. Takze: K. Gibinski: Medical Practice: Priority of Science,
Paternalism or Social Participation. Dialogue and Universalism 1995; 2: 11.

14. D. Brutt, Ethics: Ethical Committees and Animal Experimentation, Nature 1964, 111: 503. Takze: Komitet
Etyki w Nauce PAN: Eksperymenty na zwierzetach. Nauka 1995, 1: 133.

15. D. Hamilton: Scientist Complain abort Ethics Rulet. Scence 1992, 293: 1348.

16. Principles for the Clinical Evaluation of Drugs. WHO Tech. Rep. Ser. No 403, Geneva 1968. Takze: Revised
Code of Ethics. WHO Chronicle 1970, 30: 60. Takze: Guidelines for Evaluation of Drugs. WHO Tech. Rep.
Ser. No 503: Geneva 1975. Takze: Ethical Review Procedure. CIOMS Progress Report. Geneva 1980.
Takze: Council of Europe Committee of Ministers. Recommendation to Members States No R (90), 1990.
Takze: Medical Research Council new Guidance on Research Ethic. Bul. Med. Eth. 1992, No 84: 8. Takze:
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Powstawaty tez komitety narodowe, w niekto-
rych krajach nazywane niekiedy Unig Komitetéw
Lokalnych'’.Pierwszy konsultacyjny Narodowy
Komitet Etyki powstat we Francji w 1982 roku'®.
W Polsce juz w tym samym roku powotano sie¢
LRECs z osbng Komisjg Centralng, a w roku
1992 Komisje Etyki w Nauce przy Prezydium
PAN oraz Komisje Etyki Medycznej w PAU
w Krakowie, a takze Zespot ds. Etyki Badan Nau-
kowych KBN'®, mimo to Komitetu Narodowego
nie ma.

Zgodnie z pierwotnymi zatozeniami powsta-
waty jednak w Swiecie, przede wszystkim w uni-
wersytetach i duzych osrodkach naukowych,
owe mate LREC, czesto podkreslajac w nazwie
independent, a ich poczatkéw mozna sig¢ doszu-
kac réwniez w latach szes$cdziesigtych minione-
go stulecia. Mnozy¢ sie zaczety dopiero w na-
stepnej dekadzie. Jak wida¢ z tego pobieznego
przegladu, ruch na rzecz etyki w naukach bio-
medycznych rozrost sie gwattownie i spontanicz-
nie, a zarazem niezmiernie réznorodnie pod
wzgledem organizacyjnym.

Podczas gdy owe duze organizacje rzadowe,
narodowe i ponadnarodowe apelowaty i zache-
caty do walki o dobre imie nauki oraz usitowaty
legalizowac te dziatalnos¢, prawdziwy front walk
o etyke w nauce toczyt sie w drobnych nieza-
leznych komitetach instytutowych czy uczelnia-
nych, oceniajacych projekty prac badawczych —
mimo ich stabego, zdawatoby sie, umocowania
i skutecznosci z powodu braku mozliwosci sto-
sowania jakichkolwiek sankcji. Komisje nie mogg
nikomu zakaza¢ prowadzenia badan, zwtaszcza
gdy ktos legitymuje sie uznanymi kwalifikacjami
naukowymi. Mogg tylko odmowi¢ aprobaty

przedstawionego projektu. Nie majac zadnej
jurysdykcj, nie sg one jednak catkiem bezsilne.
Doznaly znacznego wsparcia spotecznego.
Zrzeszenie Wydawcow Naukowych w obronie
wartosci wlasnych publikacji uzgodnito, ze zadne
liczace sie czasopismo naukowe nie bedzie pu-
blikowa¢ badan wykonanych na ludziach, jesli
nie zostanie przedtozona zgoda lokalnego ko-
mitetu etycznego. Instytucje zawiadujace fundu-
szami publicznymi pod tym samym warunkiem
zobowigzujg sie nie finansowa¢ nieaprobowa-
nych projektéw. Oba $rodki okazaty sie skutecz-
ne. Nauka jest coraz kosztowniejsza, a uczeni
z réznych powoddw nie chcg chowacé swych
osiggnie¢ do szuflady. Lokalne komitety etycz-
ne, poczatkowo lekcewazone, uginajq sie obec-
nie pod nadmiarem pracy.

Vv

Na wschod od Zelaznej kurtyny niezalezne
komitety etyczne nie miaty prawa istnie¢ i dziata¢
legalnie. Nam w Polsce przypadt zaszczyt jedyne-
go w tej strefie przetamania owej niemoznosci.
Obok nefrologii i kardiologii specjalnoscig zywo
sie rozwijajaca z gtebokiego zacofania byta gas-
troenterologia. Istnienie Helicobacter pylori nie
byto jeszcze odkryte, ale od stu lat wiadomo by-
to, ze w zotadku i przewodzie pokarmowym roi
sie od drobnoustrojow. Wirusy zapalenia watro-
by byty juz znane, lecz wigzano je tylko z watrobg,
i nie obawiano sie transfuzji krwi i skaleczen.
Uczestniczac w latach szes¢dziesiatych ubiegte-
go wieku w pierwszych demonstracjach gastrofi-
beroskopu w jednej z przodujgcych klinik Pa-
ryza, bytem swiadkiem odkazania wziernika po-

Komisja Wspolnot Europejskich: Zasady prawidtowego prowadzenia badan klinicznych w krajach Wspolnoty
Eurfopejskiej. MZiOS, Warszawa 1992. Takze: A. Sprint, P. Simon: Les imperatives ethiques, Revue
med.1979, 9:499. Takze : Editorial. European Convention on Bioethics, Bul. Med. Eth. 1994 ; No 111: 19.

17. P. Riis: What a National Committee Ethic Does. Bull. Med. Eth. 1992, No 84: 3. Takze: Official Statement,
France Legislates on Medical Research. Bull. Med. Eth. 1991, No 66: 3. Takze: Official Statement, Finns
Legislate for Patients Rights. Bull. Med. Eth. 1992, No 84: 8. Takze: Editorial. Rules of Norvegian National
Committee. Bull. Med. Eth. 1992, No 84: 28. Takze: J. Bergsma, Dutch Union of Medical Ethics Committee.
Bull. Med. Eth. 1992, No 145: 19. Takze: V. Fineschi, T. A. C. Coteni, The New lItalian Code of Medical Ethics.
J. Med. Ethics 1997, 23: 233. Takze: H. P. Graf, D. Cole, Ethics Committee Authorization in Germany. J.
Med. Ethics 1995, 21: 229. Takze: Editorial. American guidance for national Review Boards. Bull. Med. Eth.

1998, No 220.

18. N. Lenoir: dz. cyt. Takze: C. Stanciu, C. Lados: dz. cyt.
19. K. Gibinski: Etyka w Nauce. Nauka Polska 1992, 4/2: 25. Takze: A. Gieysztor: Strzec norm etycznych, Sprawy

Nauki 1998, 2:3.
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miedzy jednym a drugim badaniem pod strumie-
niem wody wodociggowej i przecierania przy-
rzadu gazikiem ze spirytusem (podobnie zresztg
byto i u nas). To tylko kilka przyktadéw nieuswia-
domionej niefrasobliwosci i zafascynowania po-
stepem nauki, ktére zdominowaty nalezytg ostroz-
no$c¢ i poczucie odpowiedzialnosci.

W roku 1976 na europejskim kongresie bratem
udziat w pierwszym sympozjum pod hastem
,Ethics In Gastroenterology”®. Sympozjum zgro-
madzito zaledwie kilkunastu sposrod kilku tysiecy
uczestnikow kongresu. Wtasnie na tym sympo-
zjum powstata idea zatozenia Komitetu Etyki przy
Zarzadzie Gtéwnym Swiatowe] Organizacji To-
warzystw Gastroenterologicznych (OMGE). Za-
myst zrealizowano kilka lat pdzniej i zaproszono
mnie do cztonkostwa w Komitecie. Wedtug moje-
go rozeznania, byto to chyba pierwsze specjali-
styczne towarzystwo Swiatowe, ktére docenito
problem zagrozen ptyngcych z inwazyjnosci réz-
nych obiecujgcych metod i ktére do dzi$ dziatal-
nos$¢ w tym zakresie kontynuuije.

Po powrocie do kraju, dziatajagc z ramienia
PAN, wystgpitem wraz z profesorem Janem Nie-
lubowiczem do Ministra Zdrowia®', postulujac
zorganizowanie w Polsce sieci komitetow etycz-
nych do badan na ludziach. Komitety te miaty
by¢ organem konsultacyjnym, wspétdziatajgcym
z Centralna Komisjg przy Ministerstwie Zdrowia
w celu zapewnienia prawnych i materialnych wa-
runkow funkcjonowania, a takze dla wzajemnych
kontaktow i wymiany doswiadczen. Odpowied-
nie rozporzadzenie udato sie uzyska¢ dopiero
w roku 1982%. Okazafto sie potem, ze w trzech
akademiach medycznych komisje takie zaczety
dziata¢ przed ogtoszeniem rozporzadzenia
ministra®.

Informacje o dziatalnosci i poczatkach LREC,
zrazu skgpe w prasie medycznej, zaczely sie
mnozy¢ w latach siedemdziesiatych, a w dzie-

wigcdziesiatych problematyka etyki w nauce zo-
stata uznana za jedno z najczestszych haset
wséréd materiatdw nadsytanych do tek redakcyj-
nych.

Wydawane przez PAN wytyczne dla naukow-
cow (zwiaszcza mtodych) pt. Dobre obyczaje
w nauce miaty juz trzy kolejno poprawiane edy-
cje polskie®®, dwie angielskie i dwie rumunskie.
Publikacje o podobnym, przeznaczeniu wydata
Amerykanska Akademia Nauk®, a pod koniec
lat dziewiecdziesigtych guidelines zaczety opra-
cowywac rozne instytucje miedzynarodowe, ale
takze i narodowe.

Powotana w Polsce w 1982 roku organizacja
obejmowata pierwotnie tylko LRECs o$miu aka-
demii medycznych i Centralng Komisje przy Mi-
nisterstwie Zdrowia liczaca 27 czionkéw?®. Pierw-
szym przewodniczacym Komisji Centralnej byt
profesor Stanistaw Koztowski, po nim profesoro-
wie Zdzistaw Lewicki, Stanistaw Filipecki i Jan
Nielubowicz, az do jego rezygnacji po uchwale-
niu ustawy o zawodzie lekarza. Poszczegdine
nasze LRECs wykazywaty duze zréznicowanie,
liczyty od kilku do kilkunastu cztonkéw, prawie
wytacznie profesordw z niewielkg partycypacja
nie-akademikéw, np. jeden 5-osobowy LREC nie
miat zadnego przedstawiciela spoza swej instytu-
cji. Bardzo zroznicowane byty tez sposoby pro-
cedowania LRECs. Z czasem, dzieki wspolnym
spotkaniom przewodniczacych, nastgpito wyro-
wnanie regulaminow komisji. Wiekszo$¢ czton-
kow LRECs znalazta sie w nich przypadkowo
i staneta wobec catkiem nowych zadan. W ciggu
pierwszej dekady liczba LRCs wzrosta, gdyz
doszly nowe uczelnie i dotaczyty LRCs instytutéw
resortowych i instytutow naukowych PAN. Wszy-
scy cztonkowie Komisji petnili swe funkcje ho-
norowo, bez zadnych wynagrodzen. Nasz model
zostat tez przyjety przez Republike Czeska?'.

20. F.Vilardell (Ed.): Ethical Problems in the Management of Gastroenterological Patients. Scand. J. Gastroen-

terol. 1977, 12: Supl. 47.

21. Por. K. Gibinski: Dziewie¢ lat dziatalno$ci..., dz. cyt.

22. Zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej Nr 13. Dz. Urz. MZiOS z 11 czerwca 1982.

23. E. Chruscielewski: dz. cyt.

24. Komitet Etyki w Nauce PAN, Dobre obyczaje w nauce. PAN, Warszawa 1994, 1996 i 2001.
25. National Academy of Science, On Being a Scientist. Natl. Ac. Press, Washington 1995.
26. Protokét z | posiedzenia Komisji Nadzoru nad Badaniami na Ludziach przy Radzie Naukowej MZiOS z 26

listopada 1982.

27. J. Haderka: Ethics Committee in Czechoslovakia. Bull. Med. Eth. 1991, No 61: 18.
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Nieco sztucznie liczba LREC ulegta u nas
zwiekszeniu do obecnego stanu ponad 50, gdy
w 1997 roku akt prawny wyzszej rangi — ustawa
o zawodzie lekarza®® — przyniést powotanie
podobnych komisji przy Naczelnej i Okregowych
Izbach Lekarskich. Ustaty wtedy wspdlne spot-
kania przewodniczacych LRECs, a miejsce Ko-
misji Centralnej po dwuletniej przerwie zajeta
tzw. Komisja Odwotawcza. Wszedzie na Swiecie
mozna odrzucone wnioski ponawia¢ w $wietle
nowych faktow i zgda¢ ponownego rozpatrzenia
i zaopiniowania, nie mozna jednak zada¢, aby
jedna niezalezna komisja ,odwotywata” lub unie-
wazniata opinie innej komisji.

W Slaskiej Akademii Medycznej LREC od po-
czatku istnienia sktadata sie z kilkunastu czton-
kow. Obecnie liczy ich 15%°. Wszyscy reprezen-
tujacy uczelnie sg profesorami. Przewodniczacym
jest prof. dr hab. n. med. Stefan Kossmann,
wiceprzewodniczacy, zgodnie z zaleceniami
wzorcow zachodnich, jest prawnikiem. W sktad
Komisji wchodzi ponadto profesor Wydziatu
Teologicznego Uniwersytetu Slaskiego, profesor
Wydziatu Prawa Uniwersytetu Slaskiego, mgr
farmacji oraz mgr pielegniarstwa (ktéra jest
zarazem prawnikiem). W ten sposob réwniez,
w zgodzie z miedzynarodowymi postulatami, 1/3
sktadu Komisji stanowig przedstawiciele spo-
teczenstwa niezwigzani z uczelnig. Uczelnie zas
oprécz przewodniczacego reprezentujg profeso-
rowie: 1 fizjolog, 1 farmakolog, 1 medyk sadowy,
4 internistow réznych waskich podspecjalnosci,
1 chirurg, 1 pediatra, 1 stomatolog. Obecnie
cztonkowie komisji sg wynagradzani za opraco-
wywanie recenzji z funduszy pochodzacych od
sponsoréw.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze powszechnie od-
czuwana i uznawana w latach siedemdziesigtych
i osiemdziesiatych potrzeba powotywania LREC
postawita instytucje naukowe wobec nowego za-
dania organizacyjnego, zwtaszcza wobec wymo-
gu niezaleznosci komisji i udziatu w nich czyn-
nika spoiecznegoso. Sam problem niezaleznosci

w dziataniu budzit tez wiele watpliwosci co do
werdyktow, mogacych ograniczaé badacza, kto-
ry ze swej strony tez mogt powotywac sie na
szczytne hasta, na swojg autonomie i szukac
oparcia w obowigzujgcym prawie. Nie mozna sie
tez dziwi¢, ze LRECs natrafity na silny sprzeciw
niektorych uczonych i instytucji wobec narzuca-
nych standardéw etycznych i przyjetych pro-
cedur®'. Dla wiekszosci cztonkéw LREC wywo-
dzacych sie z grona uczonych bylo to co$
catkiem innego niz problemy naukowe, ktorymi
dotad sie zajmowali. Mimo $wiadomosci, ze
etyka jako dziat filozofii istnieje od niepamietnych
czasow, nie czuli sie kompetentni. Przy powo-
tywaniu Komitetu Etyki w Nauce przy Prezydium
PAN Wydziat Nauk Humanistycznych miat
trudnosci z wyborem swego przedstawiciela,
a filozof, ktéry zgodzit sie na cztonkostwo, od-
moéwit przewodniczenia, zastrzegajac sie, ze nie
jest etykiem. Roéwniez dwaj przedstawiciele
duchowienstwa z Akademii Teologii Katolickiej
i Chrzescijanskiej Akademii Teologicznej, cho¢
byli filozofami, podkreslali, ze nie sg etykami.
Céz wiec mieli powiedzie¢ o sobie cztonkowie
komisji, ktérzy byli lekarzami i biologami. Byli
nimi namoéwienia kandydaci o nieposzlakowanej
przesztosci, ktorzy zgodzili sie uczestniczyc.
W poczatkach naszej dziatalnosci zdarzaty sie
komisje ztozone z kilku zaledwie czionkéw i to
tylko z wiasnej uczelni. Zastanawiajgce jest, jak
wobec tych trudnosci realizacja ustawy o za-
wodzie lekarza podota¢é mogta nagtemu zwiek-
szeniu liczby LREC z 20 do 56 przez izby lekars-
kie, a wiec instytucje nienaukowe, obcigzone za
to wielkim balastem wykroczen przeciw etyce
zawodowej, lekarskiej, a nie naukowej. Podobne
pomieszanie jednej i drugiej dziatalnosci obser-
wowano tez na Zachodzie. Nasuwa sie pytanie,
czy liczba LREC w Polsce odpowiada potrzeb-
om. Wiadomo, ze nauka polska w rankingu
Swiatowym zajmuje bardzo odlegte miejsce, bo
niewiele wnosi do Swiatowego postepu wiedzy
mimo ze mamy doskonatych uczonych.

28. Ustawa o zawodzie lekarza. Dz. U. Nr 28 z 26 marca 1997, poz. 152.
29. G.Kula: Dziatalno$¢ Komisji Bioetycznej Slaskiej Akademii Medycznej w roku akademickim 2000/2001. Biul.

Inf. SAM 2000, 1:42.

30. P.A.Allen, W. E. Waters: Development of Ethical Committee and ist Effect in Research Design. Lancet 1982, I:
1293. Takze: T. M. Zielonka: Od Norymbergi do bioetyki XXI wieku. Gazeta Lekarska 1998, nr 4

z 23.07.2002.
31. D. Hamilton: dz. cyt.
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Wazniejsza niz liczba komisji sprawg jest
problem oceny ich dziatalno$ci, a rozwigzanie go
samo z siebie mogtoby zadecydowac o istnieniu
komisiji.

Od samego poczatku ruchu na rzecz etyki
ktadziono nacisk na publikowanie sprawozdan
z dziatalnosci®’. Ma to nie tylko kapitalne
znaczenie dla przekonania spoteczenstwa, ze
nauka pamieta o zasadniczym celu medycyny
i jej zobowigzaniu wobec spoteczenstwa, ale
takze dla usprawnienia swej funkcji i wreszcie
dla sprawdzenia, czy LREC spetnia nadzieje
poktadane w utrzymaniu science integrity.
Bywaly juz préby, bardzo nieliczne, zbierania
opinii o dziataniu komisji wsréd jej petentow
i wsrod poddawanych badaniom pacjentow®.
Proba oceny LRECs w instytucjach publicznych
podjeta w USA przez Inspektora Generalnego
D-HHS wsrod 491 IRB wykazata, ze opiniujg one
zbyt szybko i zbyt duzo oraz z matg kompeten-
cjia®. Niestety, ogolnie dostepnych publikacji,
zwlaszcza z badan zbiorowych, jest zbyt mato
w stosunku do liczby LRECs w $wiecie. Podsumo-
wanie takiej sprawozdawczosci z terenu Zjed-
noczonego Krélestwa®® w latach 19962001 wy-
kazuje, ze z istniejacych 240 LREC s w ciggu
5 lat nadestano tylko 573 sprawozdania (107-167
rocznie). Doswiadczenia z lat 1981-1982 i 1990
—1991 oraz z ostatnich 5 lat, a wreszcie z osobis-
tych wizytacji 28 komisji wskazujg, ze obok dobrej
roboty, jakg komisje spetniaja, i znacznego wysitku
wiekszosci cztonkéw — ludzi dobrej woli, jest tez
wielu, ktérzy nie do konca sg swiadomi swych
zadan, a ponadto nie ma dobrej komunikaciji

pomiedzy komisjami. Dos¢ wspomnie¢, ze spra-
wozdania nadsytane przez poszczegolne komisje
roznity sie tak dalece, ze jedne zawieraty okoto 80
stéw, a inne 80 stron formatu A-4. Przy tak wielu
rozbieznosciach w funkcjonowaniu LRECs nie
mozna sie dziwi¢ sugestii zastgpienia kilkuset
dziatajacych w Anglii komisji przez 30, ktore pra-
cowatyby co tydzien — z odptatnoscia za caty dzien
pracy i z przewodniczacym zatrudnionym na pet-
nym etacie. W takim systemie mozna by zaopinio-
wac rocznie okoto 15 000 projektéw, co odpowiada
aktualnemu zapotrzebowaniu®. Nie trzeba doda-
wacé, ze stworzenie ,zawodowej” instytucji gro-
zitoby odejsciem od idei sprawowania spotecz-
nej kontroli nad samowolg $wiata nauki.

W Polsce dawna Komisja Centralna nie publi-
kowata sprawozdan z prac komisji terenowych.
Mozliwe, ze byly one ogtaszane w lokalnych
pismach. Znam trzy takie sprawozdania ze Slas-
kiej Akademii Medycznej37, z tego dwa w lokal-
nych publikatorach. Nasza akcja spotkata sie
poczatkowo z lekcewazeniem lub niechecia, jed-
nak liczba projektow prac badawczych kierowa-
nych do zaopiniowania systematycznie wzrasta-
ta, co ilustruje nastepujgca tabelka.

Lata Liczba projektow
1983 6

1984 11

1985 22
1995/1996 208
2000/2001 265

32. C. Heughan, J. A. Borrowman, T. M. Murphy, S. Stuart: Experience of a Human Investigators Committee in a
Canadian Medical School. Can. Med. Ass. J. 1981, 130: 999. Takze: S. Stuart: Experience of a Human
Investigators Committee in a Canadian Medical School. Can. Med. Ass. J. 1984, 130: 391. Takze: P. C.
Moodie, T. Marshall: Guidelines for Local Research Committees. Br. Med. J. 1992, 304: 1293.

33. G. Kent: The Views of Members of LREC Researches and Members of the Public towards the Role and
Function of LREC. J. Med. Eth. 1999, 23: 186. Takze: E. Godfrey, E. Wray, R. Nicholson: Another Look at
LREC Annual Reports. Bull. Med. Eth. 2001, No 171: 13. Takze: C. D. Foster, T. Marshall, P. Moodie: The
Annual Reports of Local Ethic Committees. J. Med. Eth. 1995, 21: 214. Takze: Offical Statement: Government
Arrangements for NHS Research Committees. Bull. Med. Eth. 2001, No 170; 3.Takze: M. A. M de Wahler, B.
M. Knappers, C. L. Monti: Ethical Decision Making by Hospital Committees. Can. Med. Ass. J. 1984, 131: 713.

34. Editorial. Lively Debate on research Ethics in the US, Bull. Med. Eth. 1998, No 143: 3.

35. E. Godfrey, E. Wray, R. Nicholson: dz. cyt.

36. Editorial. Lively Debate..., dz. cyt. Takze: Editorial. Bull. Med. Eth. 2002; No 171: 1.
37. G. Kula: dz. cyt. Takze: K. Gibinski: Nadzér nad badaniami biomedycznymi u cztowieka na $wiecie i w Polsce.
Ann. Acad. Med. Siles. 1991, 24: 155. Tenze: Komisja Bioetyczna w ogladzie wtasnego $rodowiska, Med.

Prakt. 2003, 1-2: 224.
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Funkcjonujgca obecnie przy Ministerstwie
Zdrowia tzw. Komisja Odwotawcza nie prowadzi
sprawozdawczych spotkan, a wydaje sie, ze by-
toby to znaczace dla usprawnienia naszej dzia-
talnosci przez samoksztatcenie. Jest to tez naj-
prostszy sposob podnoszenia poziomu wiasnej
dziatalnosci. W wielu krajach istniejg juz instytuty
etyki medycznej lub nauk biomedycznych,
urzgdza sie jedno- lub wielodniowe kursy szko-
leniowe dla cztonkéw LREC, wydaje sig certyfi-
katy przeszkolenia, postulowano nawet posiada-
nie przez kazdego cztonka Komisji zaswiad-
czenia z odbytego przeszkolenia®®. Tendencje
do doskonalenia dziatalnosci, odrabiania zaleg-
tosci i nadazania za potrzebami oraz coraz
Smielej planowane zadania nauki znajdujg tez
ostatnio wyraz w ponownej fali przepisow i wy-
tycznych®. Etyki nie mozna jednak dyktowac, nie
mozna tez nauczy¢ z podrecznika jej stosowania,
ale trzeba ciggle o niej przypominac i konfronto-
wac jg z rozwijajgcymi sie zaskakujgcymi sytua-
cjami, u podstaw ktérych mogto wcale nie byc¢
ztych zamystéw, zagrazajacych porzadkowi Swia-
ta — Swiata, ktory niegdys wyniost cztowieka, ten
za$ juz teraz bierze czynny udziat w jego
ksztattowaniu. Aby w konflikcie miedzy postepa-
mi nauki a etyka wyraza¢ werdykty w imieniu
swego srodowiska (a to wiasnie jest zadaniem
LREC), trzeba $ledzi¢ nie tylko rozwdj nauk przy-
rodniczych i przemian socjalnych, ale i nie dopus-
ci¢ przy tym do zagtuszenia wlasnego sumienia,
ktore stanowi istotng czes¢ osoby ludzkiej.

Z rozwazan o ocenie dziatalnosci niezaleznych
LRECs przez jakakolwiek jednostke nadrzedng
(Komitet Narodowy, Komisje Centralng) samo
przez sie narzuca sie stwierdzenie, ze ciata
takie, powotane dla ochrony spoteczenstwa
przed samowolg nauki, winny by dziata¢ w petni

jawnie, w sposéb mozliwy do skontrolowania
przez spoteczenstwo, na ktérym badania sie wy-
konuje. Jest to zadanie z réznych wzgledéw
bardzo trudne i delikatne, totez przed jego podje-
ciem wykonaliSmy badanie ankietowe wsrdd
zgtaszajacych sie Komisji Biotycznej Slaskiej
Akademii Medycznej*. Potwierdzito ono to, cze-
go sie mozna byto spodziewaé na podstawie
zamieszczonej wczesniej tabelki, wykazujacej
dziesieciokrotny wzrost zgtaszalnosci projektow
w naszej uczelni. Na naszg ankiete odpowiedzia-
to 91% istniejacych w ramach uczelni placéwek
naukowych. Potowa respondentéw przyznata, ze
w okresie sprawozdawczym, obok zgtoszonych,
prowadzita takze badania na ludziach niezgto-
szone do Komisji. Nie zaskoczyta nas tez
wiadomos$é, ze kilka zgtoszonych projektow ba-
dan byto realizowanych mimo braku naszej
akceptacji. Z uzyskanych odpowiedzi wynikto, ze
49% przestanych nam wnioskéw zostato za-
twierdzonych na najblizszym od zgtoszenia po-
siedzeniu Komisji (posiedzenia odbywajg sie co
dwa tygodnie). Tylko kilka nie uzyskato akcepta-
cji. Natomiast blisko potowa zostata przyjeta
pdzniej, po dokonaniu wskazanych poprawek.
Wspomniana wczes$niej ankieta, przeprowadzo-
na wséréd angielskich LRECs*', przyniosta zbli-
zone wyniki, wykazujac, ze nie wiecej niz 2%
aplikacji bywa tam odrzucanych, a liczba popra-
wek oscyluje okoto 50%, wieksze odchylenia
zdarzajg sie w poszczegolnych komisjach. Na-
sza ankieta byta przeprowadzana catkowicie
anonimowo, 85% odpowiadajacych uznato na-
sze poprawki za stuszne. Tylko jeden na 77 an-
kietowanych stwierdzit, ze nie widzi celu istnienia
Komisji, jeden takze przyznat, ze nie ma wyrobio-
nego zdania. Wielu respondentéw, poza zwieztg
odpowiedzig na pytania ankiety, kierowato pod

38. Official Statement: Ethical and policy Issues in Research Involving Human Participants. Bull. Med. Eth. 2001,

No 171: 8.

39. NIH: American Guidance for Institutional Review Boards. Bull. Med. Eth. 1998; No 143: 20. Takze: NIH:
Standards Adopted for Clinical Research Conducted in NIH Intramural Programs. Office for Research
Integrity. 2000, 8/4: 1. Takze: European Parlament. European Union Clinical Trial Directive. Bull. Med. Eth.
2001; No 169: 13. Takze: G. Brock, S. Sutter, A. S. Schitz: Comprehensive Guidelines for the Responsible
Conduct of Researches. W: Investigating Research Integrity. ORI. 2001. Takze: C. Locervati: Briding
Problems and Models in Medical Ethics. Bull. Med. Eth. 2001, No 164: 13. Takze: H. C. Sax: Medical
Professionalism in the Millenium. A Physican Charter. Ann Int. Med. 2002, 136: 243. Takze: S. L. Doyle:

Physican Charter. Ann. Int. Med. 2002, 136: 244.
40. K. Gibinski: Komisja Bioetyczna..., dz. cyt.
41. E. Godfrey, E. Wray, R. Nicholson: dz. cyt.
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adresem komisji podziekowanie za udzielone
rady. OdniesliSmy wrazenie, ze oprocz uczule-
nia Kolegoéw na supremacje troski o chorych nad
ciekawoscig naukowca, niemata, jezeli nie naj-
wiekszg korzysScig z catej naszej dziatalnosci, byt
ten wtasnie nacisk na uzasadnienie, rzetelno$¢
i przygotowanie protokotéw z badan.
Szczegodlnie smutne byto zapoznawanie sie
z projektami, ktére z roznych wzgledoéw albo nie
miaty wtasciwego uzasadnienia, albo z géry gwa-
rantowaty, ze nie przyniosg pozadanej odpowie-
dzi, a przeciez przedstawienie pacjentom takich
badan jako postepu nauki byto naduzyciem
zaufania, nie méwigc o narzuceniu im daremnych
rygoréw, o wydawaniu $srodkéw publicznych na
przeprowadzenie bezuzytecznych badan i o zbed-
nym angazowaniu kadry badawczej. W gre wcho-
dzi tu nie tylko samo dobro pacjenta, ale takze
marnowanie dobra publicznego i wykorzystywa-
nie zaufania spoteczenstwa, ktére finansuje nau-
ke. Obawiam sie, ze skupienie uwagi tylko na
przestrzeganiu praw pacjenta do samostano-
wienia i jego bezpieczenstwa, a pomijanie meryto-
rycznej wartosci badan bywa czestym niedopa-
trzeniem w LREC. Jesli cata akcja etyki w nau-
kach medycznych zaczeta sie pod hastem osoby
probanta, to w niczym nie odstgpujac od tej
zasady, coraz dobitniej podnosi sie dzis nieetycz-
no$¢ badan bezsensownych, daremnych*?, spot-
ka¢ sie mozna nawet z opinig™®, ze troska o war-
tos¢ i celowos¢ badania naukowego winna
wyprzedza¢ postulaty o wilasciwg rekrutacje
pacjentéw lub probantéw i ich bezpieczenstwo.

Vil

Problemow takich jest coraz wiecej. Wystarczy
rzuci¢ okiem na rosnacy wachlarz zadan i kryte-
ria, jakimi kierowaty sie LRECs w ciggu minione-
go ¢wieréwiecza. Nie ulega watpliwosci, ze pierw-
szym hastem byty prawa cztowieka. W amerykan-
skich badaniach lat pie¢dziesigtych XX wieku juz
90% pacjentéw zadato ujawnienia prawdy o ich
stanie zdrowia w wypadku zagrozenia, a 60—90%
lekarzy optowato za zatajeniem prawdy. W ostat-

niej dekadzie stulecia (97% lekarzy ujawniato
prawde‘”. Za tym poszia potrzeba uzyskiwania
pisemnej zgody na wszelkie procedury badaw-
cze. Trzeba wiele wysitku, aby takg uswiadomio-
ng zgode uzyskac, a i tak wynik tego uswiadomie-
nia bywa czesto watpliwy. W poczatkach dziatal-
nosci naszej LREC najwiecej poprawek wprowa-
dzonych do projektéw dotyczyto tresci informacji
przekazywanych chorym. Poprawki tego typu
zdarzajg sie nadal, cho¢ obecnie nieraz juz ob-
serwujemy tendencje wprost przeciwng, tzn.
nadmierna rozbudowe tekstu informacji, bywa ze
do 10 i wiecej stronic, co budzi podejrzenie, ze
intencjg byto raczej zabezpieczenie sie badacza
przed odpowiedzialno$cig, na wypadek wystapie-
nia jakichs niepozadanych skutkéw. Dlatego
postuluje sie obecnie, aby w informacji znalazto
sie zapewnienie, ze pacjent po przeczytaniu nie
nuzacego, ale zwieztego i rzetelnego tekstu ma
jeszcze mozno$¢ wyczerpujacej i wyjasniajacej
watpliwosci rozmowy.

Czestym niedopatrzeniem protokotow badaw-
czych bywa rozwazenie, czy zwigzane z bada-
niem obciazenia dla pacjenta (ilo$¢ pobranej krwi,
napromieniowanie, badania inwazyjne, mozli-
wos¢ infekcji szpitalnej) zostaty dobrze wywazo-
ne w stosunku do spodziewanych korzysci i od-
powiednio zabezpieczone.

Poczatkowo za wielki i uniwersalny postep
w terapii kontrolowanej uwazano wprowadzenie
placebo, ktére po latach stosowania zostato wtas-
nie ze wzgledow etycznych dos¢ rygorystycznie
ograniczone; nie tylko dlatego, ze wystawia na
niepewnos¢ pacjenta, a takze pozostaje poza
kontrolg lekarza, ale i dlatego, ze zrozumiano, iz
setki tysiecy istniejacych juz specyfikow farma-
ceutycznych i drozejace koszty leczenia nie
uzasadniajg wprowadzenia do lecznictwa kaz-
dego nowego leku tylko dlatego, ze wykazuje on
jakis efekt farmakologiczny, ktérego nie daje
placebo. Istotne jest, aby byt on lepszy niz do-
tychczasowe, a do tego nie potrzeba placebo,
tylko bezposredniego poréwnania. Potwierdze-
nie efektu farmakologicznego u pacjentéw moze
wprawdzie przemawiac¢ za promocjg leku, ale nie
jest wystarczajgcym argumentem dla lekarza.

42. J. G. Evans: Problems of Futile Research. J. Med. Eth. 1997, 23: 5.
43. S. J. Emanuel, D. Wlendler, C. Gody: What Makes Clinical Research Ethical. J. Am. Med. Ass. 2000, 283:

2701.

44. G. J. Annas: The Rights of Patients. Humana Press, Tatova NJ 1992.
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Kolejnym krokiem zmieniajgcym nasze postepo-
wanie, a utrzymanym w tym samym duchu, byta
zasada, ze wazniejsze dla wprowadzenia nowe-
go leku jest jego tolerancja i bezpieczenstwo niz
sam efekt farmakologiczny.

Niebtahym argumentem sg tez gigantyczne
ceny niektérych nowych lekéw stosowanych
w wybranych chorobach, przy niewystarczajacych
naktadach na badania nad tanimi lekami, stu-
zacymi do leczenia bardzo pospolitych, maso-
wych choréb, w pewnym sensie przemilczanych
z powodu zbyt wysokich kosztéw leczenia.

Nie opanowali$my jeszcze tych podstawowych
etycznych zastrzezen, a juz pojawita sie w latach
siedemdziesiatych fala ujawnionych oszustw,
fatszerstw, ktamstw i plagiatow, podwazajacych
dobre imie nauki i wymagajgcych zwrécenia
uwagi na kwalifikacje badaczy i instytucji po-
dejmujacych badania. Fala takich wykroczen nie
omineta naszej uczelni, zmuszajac naszg Ko-
misje do uwzglednienia tego aspektu. Kredytuje-
my zaufaniem i obarczamy odpowiedzialnoscig
kierownikow placéwek badawczych, a nie dok-
toranta przychodzacego do Komisji z wnioskiem
o0 akceptacje projektu badawczego. W naszej
Komisji (a w doniesieniach z pi$miennictwa tez
fakty takie sa przytoczone) mieliSmy liczne
przyktady nie tylko braku w przedstawionym
temacie jakiegokolwiek a priori postawionego
pytania, ale takze projektow nie dajgcych nadziei
na rozwigzanie problemu. Bywaty takze teksty
projektéw petne btedéw, po prostu nieprzeczyta-
ne przed podpisaniem wniosku, co nie budzi
zaufania do badacza. Bywaly cudze teksty prze-
pisane i przedktadane bez krytycznego odniesie-
nia sie do nich.

Osobnym i na ogét nierozwigzanym pro-
blemem jest kontrola przebiegu procesu ba-
dawczego pod wzgledem rzetelnosci i zgodnosci
z ustalonym projektem. Znane sg przyktady, ze
przy (bardzo rzadkich) kontrolach, zwtaszcza
préb wieloosrodkowych, z powodu takich nie-
rzetelnosci odbierano stopnie i upowaznienia
naukowe.

Palgcy problem stanowity problemy etyczne
zwigzane z kwalifikowaniem pacjentéw do prze-
szczepow narzaddw i kwalifikacjg dawcow na-
rzagdéw, zmiana definicji $mierci osobniczej,
zbrodnicze pozyskiwanie i handel narzadami.

W czasie gdy nauka wymaga coraz znacz-
niejszych naktadéw, a rownoczesnie realizacja
zadan stuzby zdrowia pochtania coraz wiekszg
czes$¢ budzetéw narodowych, nastgpito limito-
wanie naktadéw na nauke. Popyt ,na zdrowie”
i prawa rynku sprawity, ze sam przemyst, dyspo-
nujacy ogromnymi funduszami, przejat od lekarzy
dyktat nad badaniami naukowymi stuzgcymi
lecznictwu. Prawa rynku i korupcja zaczely tez
ustalac kierunki, zakres i forme klinicznych ba-
dan lekéw, a to z kolei stworzyto nowe pole dla
ocen LREC. Wytworzona i ujawniona $wiatu glo-
balizacja dziatan i koncentracja niestychanych
funduszy z wiarg, ze pienigdz wszystko moze,
nie przyniosta — jak dotad — rozwigzan polepsza-
jacych sytuacie zdrowotna $wiata®®. Zagraza
nam juz nie ,mperium zia”, ale szerzace sie
.misterium nieprawosci’, ktére nie omineto tez
nauki, a zwtaszcza nauk medycznych. Problema-
tyka i pole dziatania dla MREC zaskakujgco
rosna.

Vi

Zupetnie innego typu problemy etyczne wy-
nikly, gdy postep badan naukowych pozwolit na
dokonywanie zaptodnienia pozaustrojowego, na
hodowle embrionu do implantacji zastepczej mat-
ce lub do separacji polipotentnych komérek em-
brionalnych czy na stosowanie technik klonowa-
nia dojrzatych osobnikéw. Wspomnie¢ tez trzeba
o metodach inzynierii genetycznej, pozwalajgce;j
z jednej strony na naprawe bteddéw genetycznych,
odpowiedzialnych za choroby dziedziczne, z dru-
giej jednak godzacych w naturalny porzadek
Swiata, ktéremu zawdzieczamy nasz wtasny do-
tychczasowy rozwoj. Chodzito juz nie o wolnosc¢
i autonomie cztowieka (bo ludzki embrion nie
mogt protestowac, ze mu sie odbiera prawa), ale
o0 manipulacje na gatunku ludzkim.

Te ostatnie rozszerzajg sterowanie populacjg
ludzkg o sterowanie ewolucjg biologiczng i two-
rzenie nowych form zycia. To juz nie tylko
zagrozenie cztowieczenstwa, ale caftej biologii,
siegajace do jej podstawowych praw i pojec,
ktore cztowiek kolejno odkrywat. Teraz uznat, ze
sam potrafi to robi¢ lepiej. Czym innym jest
czynno$¢ poznawcza, a czym innym Kreacja.

45. K. Gibinski: Globalizacja, stuzba zdrowia i uprzemystowiona terapia. Nauka 2002, 11: 17.
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Ludzkosé¢, ktéra sama tworzyta nauke, struchlata
przed podcinaniem gatezi, na ktérej wyrosta.
A moze i poczuta odpowiedzialnos¢ za wszelkie
inne formy zycia. Wtedy to pojawit sie nowy
termin ,bioetyka” — nie dla nowego okreslenia
etyki albo dla stworzenia nowej etyki, bo stara
nie wystarcza, tylko dla etycznej oceny badan
i dziatan dotyczacych zycia. Jak dalece mozna
porwac sie na kreowanie ,Nowego wspaniatego
Swiata”? Czy ,nowg etyke” mozna zadekre-
towac¢? Czy uprawnia do tego poznanie samego
mechanizmu przekazu cech fizycznych osobni-
ka, bez panowania nad $wiadomoscia, $wiatem
idei, sumieniem, ktérego wolno$¢ gwarantujg
nam konstytucje? Tymczasem pojawity sie gto-
sy, ze wystarczy tylko uchwyci¢ nowa etyke, a za
nig nowe prawo. Dla nas oznacza to potrzebe
ustosunkowania sie do projektow badan nau-
kowych i ich aplikacji z tego wtasnie zakresu.
Orzekanie o kwalifikacjach takich uczonych, ich
kompetenciji oraz praktykach badawczych, a tak-
ze o wiasciwosci proponowanych metod, ocena
sensu i potrzeby postulowanego tematu (nie
moéwigc o ocenie kosztorysu) wymagatyby zaan-
gazowania elity kraju o najszerszym umocowa-
niu spotecznym. Przed kilku laty wywiad prze-
prowadzony ws$réd kilkudziesieciu LRECs w
kraju wykazat, ze cztonkiem tylko w jednej z nich
byt genetyk. Ustawowe przyznanie naszym
komisjom etycznym nowego tytutu ,komisji bio-
tycznych” nie tylko niczego nie rozwigzuje, ale
stuzy tylko utopieniu sprawy, ktéra na pewno
istnieje.

W gubigcym sens, redukcyjnym trendzie po-
znawczym system LRECs stuzy¢ miat bezpie-
czenstwu i zachowaniu dziedzictwa zycia, zdrowiu
i utrzymaniu czlowieczenstwa, teraz jednak stanat
przed zupetnie nowymi problemami.

Komitety etyczne moga nie sprosta¢ temu
zadaniu. Nigdy nie nadazy za tym prawo miedzy-
narodowe, cho¢ wida¢ oczekiwania, iz ustanowio-

ne prawa rozstrzygaja wszystkie dreczace nas
dylematy. Przewazajg jednak watpliwosci co do
mozliwosci objecia wszystkiego kodeksami
prawa i zastaniania sie nimi przed odpowiedzial-
noscia tak przez lekarza, jak i komisje etyczne™.
Cwier¢ wieku doswiadczen LRECs, komitetow
narodowych i miedzynarodowych nie przemawia
za fatwym sukcesem drogi, ktérg nadal trzeba
rozwijaé. W USA juz zwrocono uwage’, ze
mnozaca sie liczba federalnych, stanowych,
instytutowych, narodowych i nadnarodowych ko-
mitetéw, deklaracji i wytycznych oraz regulami-
néw wydaje sie nie poprawia¢ sytuacji. Wizja
trudnosci, przed jakimi stanety nauki medyczne,
sprawita, ze w tytule tego artykutu wskazano na
etyke jako ich aktualnie najwazniejszy problem.

Wydaje sie, ze zjawiska nieprawosci, ktére
zalewa swiat, nie da sie opanowa¢ bez ksztatto-
wania cztowieka od dziecka w kulcie dla prawdy,
rzetelnosci, uczciwosci i altruizmu.

Stowa kluczowe: etyka medyczna

Key words: medical ethics
Pismiennictwo
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