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Wihodzimierz Galewicz

Etyczne aspekty badan z udziatem ludzi

|. Poczatki | zasady

[.I. CZY POTRZEBNE NAM SA BADANIA MEDYCZNE?

Richard Smith, wieloletni redaktor naczelny jednego z brytyj-
skich czasopism medycznych, w swoim artykule z 1992 r., noszacym
znamienny tytul ,, The ethics of ignorance”, zamieszcza nastepujaca
relacje:

Robitem niedawno program telewizyjny, w ktorym opisywali$émy przypadek
kobiety z Yorkshire zmartej w 1989 r. w wieku powyzej siedemdziesiatki. Jej
pojedynczy przypadek ilustruje porazki medycyny. Przez 40 lat cierpiata ona
na reumatoidalne zapalenie stawéw i w tym czasie leczono jg dietg opartg
na kanapkach z surowg watréobka, poddano jg ekstrakeji wszystkich zebow,
aplikowano jej zastrzyki witaminy B12, sterydy i niesteroidalne leki prze-
ciwzapalne. Krétko przed Smiercig spytata swojego ogélnego lekarza: ,Czy
nie zrobitabym lepiej, gdybym trzymala sie po prostu aspiryny?”. Odpowiedz
niemal na pewno brzmi: , Tak, zrobitaby lepiej”. (Smith 1992, s. 117)

Czarny humor tej opowiesci zapewne nie jest jeszcze argumentem.
Niemniej daje ona do my§lenia tym, ktérzy — skadinagd nie bez waz-
kich powodéw — mieliby nieraz ochote zapytaé, czy naukowe bada-
nia medyczne sg w ogéle potrzebne. Watpliwosci co do ich celu i sen-
su narzucajg sie zwlaszcza wtedy, gdy na wspblczesny zaséb wiedzy
medycznej patrzy sie jak na obszerny arsenal §rodkéw, pozwalaja-
cych w miare bezpiecznie i skutecznie zwalczaé¢ wiekszo$é dotykaja-
cych nas choréb. Czy bowiem warto jeszcze wzbogacaé ten skarbiec,
wyprobowujac ciggle nowe §rodki, jezeli te proby przeprowadza sie



[0 WtODZIMIERZ GALEWICZ

—jak to niestety bardzo czesto bywa — nie bez powaznego ryzyka dla
ich uczestnikow?

Ignoramus Richarda Smitha nie jest jedynym glosem - i to glo-
sem specjalisty — ktory rozwiewa ten krzepigcy obraz medycyny. Po-
dobnie wypowiada sie np. amerykanski psychiatra Leon Eisenberg
w zamieszczonym tutaj artykule (1977), ktory ukazal sie wprawdzie
juz 35 lat temu, ale nie utracit swej aktualno§ci. Eisenberg, z kto-
rego tekstu zapozyczyliSmy podtytul Czy potrzebne nam sqg bada-
nia medyczne?, nie ogranicza sie do przypomnienia co jaskrawszych
przypadkéw z dawniejszych dziejow sztuki leczenia — takich jak ka-
zus wybitnego amerykanskiego lekarza konca XVIII wieku, Ben-
jamina Rusha, ktéry pomimo swojej znakomitej jak na owe czasy
wiedzy medycznej i godnej podziwu ofiarno§ci zawodowej seryjnie
wyprawial na tamten $wiat swoich pacjentéw, w najlepszej wierze
upuszczajac im krwi i dajac na przeczyszczenie — lecz wskazuje row-
niez na znacznie p6zniejsze poczynania medycyny, wielce popularne,
cho¢ niemal wcale niesprawdzone, jak do niedawna jeszcze stosowa-
ne wycinanie dzieciom migdalkéw... W §wietle wszystkich tych fak-
tow, jakie przywolujg Smith i Eisenberg, ich odpowiedz na postawio-
ne powyzej pytanie nietrudno odgadna¢. Smith najpierw zauwaza,
ze pomiedzy lekarzem i pacjentem zachodzi ,,swoista folie a deux: le-
karze chcg wierzyc, iz wiedzg wiecej, niz faktycznie wiedza, zaré6wno
dlatego, ze dzieki temu czujg sie lepiej, jak i dlatego, ze ‘wiedza jest
wladzg’; a pacjenci lubig sobie wyobrazac, ze lekarze wyleczg ich lub
ocalg od §mierci” (s. 118); nastepnie za§ proponuje:

Uczciwsze przyznanie sie do niewiedzy mogloby oznaczaé¢ zwiekszenie fun-
duszy na badania i ocene technologii, a nawet jesli nie datoby sie znalez¢ do-
datkowych pieniedzy, sensowne mogloby by¢ przesuniecie srodkow ze $wiad-
czenia niesprawdzonych uslug na badania. (s. 134)

Natomiast Eisenberg upomina zbyt czasem troskliwych obron-
c6w praw uczestnikéw badan:

zdrowie bedzie zalezalo od zwyczaju, dopdki obecna troska zwigzana z nie-
bezpieczenstwami towarzyszacymi badaniom nie zostanie przedstawiona
w odpowiednim kontekscie: mianowicie, jesli dla réwnowagi nie ukaze sie
niebezpieczenstw, jakie wynikajg z nieprowadzenia badan.

Opowiadajgc sie tak jednoznacznie za dalszym rozwojem badan
w naukach medycznych ani dwaj przytoczeni, ani tez inni podobnie
argumentujacy autorzy! nie zamierzajg oczywiScie przeczy¢ temu, ze

1 Jednym z nich byt np. kanadyjski bioetyk Arthur Shafer, ktéry pisat: ,,Bez szero-
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te nieodzowne badania wymagaja czujnej etycznej kontroli. Medycz-
ne badania sqg bowiem zwigzane z niebezpieczenstwami, a watpliwo-
§ci nasuwajgce sie nieraz co do ich celu i sensu nie sg bezzasadne,
lecz wyplywaja, jak juz zaznaczylem, z bynajmniej nie btahych po-
wodow.

[.2. SKANDALE | KODEKSY

Jak nieraz zauwazano, bodZcem do refleksji nad zasadami etyki
badan naukowych, zwlaszcza w dziedzinie biomedycyny, byly w cza-
sach wspblczesnych przypadki jaskrawego pogwalcania tych zasad
etycznych. Powszechnie znane sg medyczne, czy tez pseudomedycz-
ne eksperymenty, przeprowadzane na wiezniach hitlerowskich obo-
z6w koncentracyjnych, na ktére wstrza$nieta miedzynarodowa spo-
teczno§é wkrétce po zakonczeniu II wojny $wiatowej zareagowala
w normatywnym dokumencie, okreslanym jako Kodeks norymber-
ski2. W Stanach Zjednoczonych ten pierwszy kodeks etyki badan na-
ukowych byl przez pewien czas prawie nieznany, a jezeli znany, to
traktowany jako nieistotny. Sgdzono, ze zawarte w nich zabezpiecze-
nia byly potrzebne jako odpowiedZ na zbrodnie totalitarnego rezimu
faszystowskich Niemiec, ale w zastosowaniu do eksperymentow pro-
wadzonych w krajach demokratycznych sg zbedne.

Okazalo sie jednak, ze nie byly zbedne. Mniej moze znane, ale
réwniez wazne, zwlaszcza dla rozwoju etyki badan medycznych
w Stanach Zjednoczonych, byly ,,skandale” amerykanskie, ktorych
caltkiem sporg serie otwiera kazus badan w Tuskegee3.

W latach 1932-1972 w Tuskegee w stanie Alabama prowadzono
badania nad syfilisem. Celem eksperymentéw, wspieranych przez
Publiczng Stuzbe Zdrowia Stanéw Zjednoczonych (United States Pu-
blic Health Service), mialo by¢ przesledzenie rozwoju kily nieleczo-
nej, a takze ustalenie domniemanych réznic w przebiegu tej choroby
u czarnoskorych i biatych. Udzial w badaniach brato 600 czarnosko-
rych mezczyzn, ubogich farmeréw, w tym 399 chorych na kite i 201

ko zakrojonych badah naukowych z udzialem os6b zgtaszajacych sie na ochotnika nie
tylko tracimy sposobno$¢ zdobycia nowych i skuteczniejszych lekéw dla nas samych
idla przyszlych pokolen, lecz narazamy sie réwniez na to, ze wyrzadzimy sobie szko-
de, stosujgc niewystarczajgco sprawdzone $rodki i procedury, czy to stare, czy nowe.
Aby przytoczy¢ tylko jeden wymowny przyklad z calej ich mnogoéci: niedawne bada-
nia wykazaly, ze ponad 150 000 dzieci w Stanach Zjednoczonych otrzymuje $rodki
pobudzajace jako leki na problemy behawioralne i klopoty z nauka. Niewiele jednak
wiemy na temat dlugoterminowych skutkéw zazywania takich lekéw”. (Shafer 1983,
s. 77; ttum. moje, W.G.).

2 Nuremberg Code 1949.

3 W sprawie eksperymentu w Tuskegee zob. np. Jones 2008.
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niezarazonych, ktorzy tworzyli grupe kontrolng. Osoby uczestnicza-
ce w eksperymentach zwerbowano, oferujgc im bezplatne ogledzi-
ny lekarskie, darmowe posilki, a takze ubezpieczenie na wypadek
$mierci (50 $ dla rodziny). Chorzy uczestnicy badan nie zdawali so-
bie sprawy z przyczyny swoich objawéw (byli przekonani, ze leczy sie
ich na ,zlg krew”), nie otrzymywali takze zadnych lekow. Ekspery-
ment w Tuskegee mial poczatkowo trwac 6-9 miesiecy, przeciggnal
sie jednak na 40 lat. Kolejni badacze nie widzieli powodu, aby go za-
przestaé, nawet po tym, gdy okolo 1946 r. stalo sie juz jasne, ze sku-
tecznym lekiem na syfilis jest penicylina; co wiecej, jeden z nich miat
wowcezas powiedzieé, ze po tym odkryciu ,,taka okazja” (do obserwo-
wania postepow kily nieleczonej) juz sie nie powtorzy (por. Angell
1997, s. 847). Kres obserwacjom polozyl dopiero przeciek do prasy
(demaskatorskie artykuly na pierwszych stronach gazet Washing-
ton Star Magazine oraz New York Times). W wyniku eksperymentu
zmartlo okoto 100 uczestnikéw; jego ofiarami byly takze ich zarazone
zony i dzieci, ktore przyszly na §wiat z kitg wrodzong.

Rozglos ,afery Tuskegee” przyczynil sie do podjecia krokéw
w kierunku stworzenia regulacji etycznych i prawnych, ktére mia-
ty w przyszloéci zapobiec podobnym ,skandalom”. W latach 70. XX
wieku Kongres Stanéw Zjednoczonych powotal Narodowg Komisje
Ochrony Os6b Uczestniczacych w Badaniach Biomedycznych i Beha-
wioralnych (National Commision for the Protection of Human Sub-
Jects* of Biomedical and Behavioral Research). Jednym z jej zadan

4 Termin subjects w kontek$cie badan naukowych oznacza osoby (czy tez inne istoty
zywe), ktore poddaje sie badaniom, lub tez na ktorych przeprowadza sie eksperymen-
ty. Cheac jako$ krotko nazwac tych osobnikéw, najproSciej byloby okreslaé ich jako
»badanych” (Witold Jacorzynski w swoim ttumaczeniu Zasad etyki medycznej Beau-
champ i Childressa faktycznie czesto stosuje taki odpowiednik). Niestety, to zgrab-
ne okre§lenie wydaje sie tutaj z dwoch wzgledow nie catkiem przydatne. Po pierwsze,
wyraz ,badany” przywoluje na mysl raczej kogo$, kto jest poddawany zwyktym, tzn.
nienaukowym badaniom diagnostycznym lub kontrolnym; §ciéle biorgc, w naukowym
eksperymencie medycznym ,badany” jest nie tyle czlowiek, na ktérym wyprébowu-
je sie jaki§ nowy érodek, ile raczej ten wyprébowywany lub sprawdzany (lub wlasnie
,badany”) specyfik. Po drugie, wyraz ,badany” nie oddaje takze réznych (w czesci
chetnie podchwytywanych, w czeSci niepozgdanych) konotacji, jakie wigzg sie z termi-
nem subject, rowniez w jego zastosowaniu do os6b poddawanych eksperymentom me-
dycznym. Sg to zreszta konotacje dwojakiego typu, na co zwraca uwage choéby David
Heyd (1996), piszgc: ,wyraz ‘subject’ odznacza sie charakterystyczng dwuznaczno-
§cig, oznaczajgc zaréwno istote, ktora jest biernie ‘poddawana’ (‘subjected’) procedu-
rze eksperymentalnej, jak i osobe, ktora (...) czynnie decyduje sie wzigé¢ w niej udziat”
(w tym tomie s. 356); mozna by zatem powiedzie¢, ze oznacza on zaréwno bierny przed-
miot badan medycznych, jak i podmiot, ktéry czynnie decyduje sie na udzial w bada-
niach. Z tych dwoch znaczen terminu subject w kontekscie badan medycznych domi-
nujgce bylo jednak pierwsze, czyli ,,przedmiotowe”; to réwniez sprawilo, ze w dwéch
ostatnich dekadach XX wieku - jak czytamy w Raporcie NBAC z 2002 r. — w bioety-
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mialo by¢ sformulowanie podstawowych zasad etycznych, dotycza-
cych biomedycznych i behawioralnych badan na ludziach, a takze
rozwiniecie bardziej szczegétowych wytycznych, ktérymi nalezy kie-
rowac sie w takich badaniach, aby mie¢ pewno§¢, ze beda one prowa-
dzone zgodnie z tymi zasadami. Zadanie to Narodowa Komisja wy-
konala ostatecznie w 1979 r., wydajagc dokument zwany Raportem
belmonckim (Belmont Report)5, od nazwy o§rodka Belmont Confe-
rence Center, w ktorym go zredagowano.

Raport belmoncki wychodzi od ustalenia granicy pomiedzy bada-
niami naukowymi (research)8, uprawianymi na przykiad w medycy-
nie, i zwyklg praktyks medyczng (practice). Rozréznienie tych dwoch
form aktywnos$ci medycznej jest wazne réwniez z tego praktyczne-
go wzgledu, ze pozwala na dokladniejsze wytyczenie zakresu kom-
petencji instytucjonalnych komisji opiniujacych?, ktére majg oceniaé
projekty badan medycznych z udzialem ludzi®. Jak zauwazajg auto-

ce amerykanskiej wyraz ten zaczal do pewnego stopnia wychodzi¢ z uzycia, ustepujac
miejsca np. bardziej oglednemu, wolnemu od owych ,,uprzedmiotowiajgcych” konota-
¢ji terminowi participant. Tak wiec wydaje sie, ze wlaénie odpowiednik tego ostatnie-
go, czyli ,uczestnik badan” bedzie w wiekszos$ci wypadkéw najlepszym ekwiwalen-
tem rowniez dla terminu subject, stosowanego na oznaczenie kogo$, kto na swdj spo-
sOb (a wiec nie jako badacz, lecz jako ,badany”) uczestniczy w badaniach medycznych.
To ,,na swdj sposéb” u§wiadamia nam co prawda, ze takze ten ostatni termin ma swo-
je staboéci, ale nie wydajg sie one dyskwalifikujace. Jak bowiem piszg autorzy wspo-
mnianego Raportu NBAC, opowiadajac sie za terminem human participant: ,)Uczest-
nik’ moze wydawac sie terminem zbyt szerokim i odnoszacym sie do kazdego, ktokol-
wiek ma jaki§ udzial w badaniach. Jednakze termin ten jest zapewne mylgcy jedynie
dla czytelnik6w nieobeznanych z prowadzeniem badan naukowych. W literaturze na
ten temat ‘uczestnikami’ badania nazywa sie na przyklad tylko tych, ktorzy biorg
w nim udzial jako jego przedmioty, czy tez respondenci” (w tym tomie s. 84).

5 National Commission 1979.

6 Wyrazowi research odpowiada w jezyku polskim ,badanie”, ale nie jest to odpo-
wiednik zupelnie dokladny. Polskie ,badania”, zwlaszcza w kontekscie medycznym,
oznaczajg bowiem nie tylko badania naukowe, lecz takze rozmaite czynno$ci spraw-
dzajgce stan zdrowia (np. ,badania krwi”), ktore wykonuje sie w ramach zwyktej opie-
ki zdrowotnej i ktore w jezyku angielskim okreslitoby sie raczej jako tests lub investi-
gations. Tak wiec oddajac research przez ,badanie” (czy tez przez ,badania”, co nieraz
jest stosowniejsze), nie zawadzi czasem dodaé, ze chodzi przy tym wlasnie o badania
naukowe.

7 Institutional Review Boards (IRBs); w zamieszczonych w tym tomie przektadach
sg one czesto oddawane po prostu jako ,komisje opiniujgce” (jako ,instytucjonalne”
okresla sie je dlatego, ze majg dzialaé przy réznych instytucjach zwigzanych ze stuz-
ba zdrowia).

8 Okreslenia badah medycznych, w ktérych jako ,probandzi” biorg udziat ludzie,
w toku rozwoju bioetyki ulegly charakterystycznej zmianie. Pierwotnie méwilo sie
po prostu o badaniach czy tez eksperymentach ,na ludziach”, ,na dzieciach” (tak jest
np. jeszcze w tytule artykutu McCartneya z 1978 r., w ktérym czytamy: ,Research on
Children”). W Raporcie belmonckim (1979) mowi sie juz jednak konsekwentnie o ba-
daniach ,,z udzialem ludzi” (involving human subjects) lub ,,z udziatem dzieci” (invo-
lving children). Ta znamienna modyfikacja nie jest naturalnie przypadkiem; wynika
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rzy Raportu, réznica miedzy badaniem medycznym oraz leczeniem
czesto sie zaciera, w czesci dlatego, ze te dwie formy medycznej ak-
tywnosci w wielu wypadkach lgcza sie z sobg (jak gdy badanie ma
stuzyé ocenie skutecznoSci i bezpieczenstwa pewnego sposobu lecze-
nia), w czesci za$ przez to, ze pod kategorie ,eksperymentéw me-
dycznych”, majaca konotacje poznawcze, zwyklo sie rowniez podcia-
gaé innowacyjne praktyki medyczne, nawet gdy te sg podejmowane
przede wszystkim w celach leczniczych i nie sg wlgczone w ramy pro-
jektow badawczych?.

Zgodnie z propozycjg autoréw Raportu ,,praktyka medyczng” na-
lezy nazywaé aktywno§¢, majgca na celu wylacznie przywrocenie
zdrowia czy tez podniesienie medycznego dobrostanu (well-being)
indywidualnych pacjentéw, a przy tym dajacg rozsadnag nadzieje,
ze ten cel zostanie z pewnym powodzeniem zrealizowany. W przeci-
wienstwie do tego celem badania medycznego byloby za kazdym ra-
zem takze lub przede wszystkim sprawdzenie jakiej$ hipotezy, wy-
ciggniecie stosownych wnioskéw, a tym samym przyczynienie sie do
przyrostu uogdlnialnej wiedzy medycznej. Do tej zasadniczej roznicy
intencjonalnej dochodzilaby jeszcze inna, natury formalnej: projekt
badania medycznego jest zwykle przedstawiony w odpowiednim pro-
tokole, ktory wiadnie podlega ocenie komisji opiniujacej'o.

Definiujac badania medyczne w taki sposéb, nie zalicza sie do
nich automatycznie wszelkich procedur medycznych, ktore sg jeszcze
nowe i niesprawdzone, i w tym sensie mogg by¢ okres§lane jako ,,eks-
perymentalne”. Jak jednak postulujg autorzy Raportu, takie inno-
wacyjne praktyki w wielu wypadkach powinny by¢ wlgczane w ramy
formalnych projektéw badawczych, majgcych na celu sprawdzenie
ich bezpieczenstwa oraz skutecznoSci, i z tego tez wzgledu musza by¢
jednak przedmiotem zainteresowania komisji opiniujgcych!l.

ona raczej z tendencji do tego, aby — przynajmniej w terminologii, jesli nie w praktyce!
— odej$¢ od ,,uprzedmiotowiania” uczestnikoéw badan. Zgodnie z komentarzem Davi-
da Heyda: ,,Zastgpienie zwrotu ‘eksperymenty na ludziach’ przez idee ‘eksperymen-
tow z udziatem ludzi’ jest dobitnym wyrazem supererogacyjnego modelu uzasadnie-
nia badan medycznych. Model ten traktuje badania jako przedsiewziecie oparte na
wspolpracy, w ktérym rola osoby poddawanej eksperymentowi jest nie mniej czynna
niz rola eksperymentatora, mimo nieusuwalnej réznicy umiejetnosci i doéwiadczenia.
Stwarza on pewng wiez partnerstwa pomiedzy tymi dwiema stronami” (w tym tomie
s. 368-369).
9 Zob. w tym tomie s. 70.

10 Tamze, s. 71.

11 Te ustalenia na temat réznicy miedzy badaniami naukowymi oraz praktyka
przejmuje i rozwija réwniez amerykanska Narodowa Doradcza Komisja Bioetyczna
(National Bioethics Advisory Commission — NBAC) w jednym z rozdzialéw swojego ra-
portu z 2001 r., po§wieconym definicji badan z udzialem ludzkich uczestnikow (NBAC
2001a); skrocony przeklad tego tekstu zamieszczamy ponize;j.
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Odgraniczywszy badania medyczne od form zwyklej (tzn. nie ba-
dawczej) praktyki medycznej, autorzy Raportu przechodza do nor-
matywnych regul, ktéorym majg podlegac te pierwsze. W tym celu
najpierw formutujg trzy podstawowe normy, wybrane ,sposrdod za-
sad powszechnie uznawanych w naszej tradycji kulturowej”'2 i ma-
jace szczegélne znaczenie dla etyki badan naukowych z uczestnic-
twem ludzi.

Pierwsza z nich jest zasada szacunku dla o0sob (respect for per-
sons). Druga wymieniana w Raporcie zasada jest tam okreslana jako
the principle of beneficence, a wiec doslownie: zasada dobroczynnosci.
Warto jednak pamietaé, ze termin beneficence, jak zresztg pokresla-
ja autorzy, nie jest tutaj nazwag jakiej$ dziatalnosci charytatywne;j,
wykraczajacej poza zakres obowigzkow podmiotu tej dzialalnosci,
lecz raczej oznacza aktywno§é jak najbardziej nalezgca do obowigz-
kow np. lekarza, a polegajacg na dzialaniu dla czyjegos$ dobra (dobra
indywidualnego pacjenta, a ewentualnie dla dobra ogétu); tak rozu-
miang ,,dobroczynno§¢” mozna by zatem okre§la¢ takze jako czy-
nienie dobra, czy tez (czynna) troske o dobro. Trzecig podstawowsg
zasada, wyrdzniang przez autoréw, jest zasada sprawiedliwosct, ro-
zumianej w tym wypadku jako swoista sprawiedliwo$é rozdzielcza,
a mianowicie zachowywana w rozdziale korzy$ci oraz ciezaréw, z ja-
kimi wigzg sie badania medyczne.

Stosujac te trzy podstawowe zasady, majace zasieg bardzo ogdl-
ny, w szczeg6lnosci do badan medycznych, autorzy formuluja na-
stepnie trzy bardziej juz praktyczne wytyczne, czy tez postulaty (re-
quirements), ktorymi powinni sie kierowaé lekarze lub naukowcy
prowadzacy badania. Pierwszym z nich jest postulat §wiadomej zgo-
dy (informed consent), wynikajacy z zasady szacunku dla os6b. Postu-
lat ten wymaga, aby osoby poddawane badaniom medycznym, w tej
mierze, w jakiej sg zdolne do §wiadomego wyboru, mialy mozliwo§é
wybrac to, co bedzie sie z nimi dzialo!3. Drugim praktycznym postu-
latem jest wynikajacy z zasady troski o dobro postulat ,,oceny ryzy-
ka i korzysci” (the assessment of risks and benefits)'4, ktorej nalezy
dokona¢ przed przystgpieniem do jakichkolwiek badan medycznych,

12 Tamze, s. 71.

13 Tamze, s. 75.

14 Angielski wyraz risk jest czesto uzywany takze w liczbie mnogiej, ale polskie
,ryzyka” brzmig raczej niedobrze. Tak wiec angielskie risks oddaje czesto po prostu
przez ,ryzyko”, zwlaszcza ze réwniez ta pojedyncza forma posiada znaczenie zbior-
cze, w ktérym oznacza nie tyle to czy tamto niebezpieczenstwo zwigzane z jakims§ ry-
zykownym przedsiewzieciem, ile raczej og6l niebezpieczenstw lub zagrozen, jakie sie
z nim wigza; jezeli jednak ttumaczac risks trzeba koniecznie oddaé¢ ich mnogosé, wow-
czas méwie wlasnie o niebezpieczenstwach lub zagrozeniach, a takze o czynnikach
(lub formach) ryzyka.



|6 WtODZIMIERZ GALEWICZ

biorac pod uwage z jednej strony wielko§¢ spodziewanych korzy$ci
i przewidywalnych szkéd, jakie moze spowodowaé badanie, z dru-
giej za$ strony prawdopodobienstwo tak tych, jak i tamtych; ocena ta
ma ustali¢, czy zwigzane z danym projektem badawczym ryzyko jest
uzasadnione. Trzecim wreszcie praktycznym postulatem, obowigzu-
jacym w etyce badan medycznych, jest postulat sprawiedliwosci, czy
tez bezstronnosci (fairness) w wyborze uczestnikow badan?s.

Jakkolwiek niektére z tekstow wybranych do tego tomu (np. ar-
tykul Eisenberga) odnoszg sie w duzej mierze rowniez do trzeciego
z wyréznionych postulatow, czyli do problemu sprawiedliwo$ci w ba-
daniach medycznych, to jednak w centrum ich rozwazan — jak row-
niez dalszych komentarzy w tym wprowadzeniu — znajdg sie dwie
pierwsze wytyczne: postulat §wiadomej zgody i postulat uzasadnio-
nego ryzyka.

2. Postulat $wiadomej zgody

2.1. ELEMENTY SWIADOME] ZGODY

Sposrod wymienianych w Raporcie belmonckim postulatow, dyk-
tujacych warunki etycznej dopuszczalnos$ci badan naukowych, naj-
wiecej bodaj uwagi w rozlicznych dyskusjach skupial na sobie postu-
lat $wiadomej zgody. Azeby mozna bylo w sposob etycznie wlasciwy
wlaczyt jakas osobe do badan medycznych, osoba ta musi sie na to
przede wszystkim zgodzi¢. Samo formalne udzielenie zgody jest jed-
nak naturalnie niewystarczajgce. By udzielana zgoda byla wazna,
musi ona posiadaé co najmniej trzy cechy. Po pierwsze, udzielajaca jej
osoba musi wiedzieé¢, na co wlasciwie sie godzi, a zatem musi otrzy-
macé wszystkie istotne, czy tez interesujace ja informacje na temat
badan, w ktérych ma brac¢ udzial; wazna zgoda jest zatem z koniecz-
nosci zgoda opartg na stosownych informacjach (informed consent)!6.
Po drugie, osoba udzielajaca waznej zgody na udzial w badaniach po-
winna nie tylko otrzymac odpowiednie informacje, lecz takze musi je
zrozumieé (polska ,,$wiadoma zgoda”, przez ktora zwyklo sie odda-
wacé termin informed consent, wspo6loznacza rowniez te drugg wia-

15 Tamze, s. 80.

16 Jak podaja Blacksher i Moreno (2008, s. 599), do rozpowszechnienia sie termi-
nu informed consent w Stanach Zjednoczonych przyczynit sie wyrok w sprawie Salgo
v. Leland Stanford Jr. University Board of Trustees (1957), w ktérej kalifornijski sad
przyznal stuszno§é pacjentowi oskarzajgcemu swojego lekarza, ze przed powazng ope-
racjg (aortografii) nie poinformowat go o istniejgcym niebezpieczenstwie paralizu.
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§ciwo§¢). Po trzecie, wazna zgoda musi by¢ takze zgoda dobrowolna,
uzyskiwang bez zadnych niedopuszczalnych naciskow lub Srodkéw
przymusu. Odpowiednio do tego w Raporcie belmonckim wymienia
sie trzy ,elementy Swiadomej zgody”: informacje, rozumienie oraz
dobrowolno§¢.

Podobna analiza waznej zgody na udzial w eksperymentach me-
dycznych pojawia sie wcze$niej w Kodeksie norymberskim, gdzie
jednak do trzech wymienionych elementéw dochodzi jeszcze czwar-
ty, a mianowicie prawna zdolno§¢ udzielenia zgody. Tak zatem juz
w pierwszym paragrafie tego dokumentu czytamy:

(1) Dobrowolna zgoda ludzkiego uczestnika badan jest bezwzglednie ko-
nieczna. To znaczy, ze osoba poddawana badaniom powinna posiadaé praw-
ng zdolno§¢ udzielenia zgody; powinna znajdowac sie w takim polozeniu, aby
moc dokona¢ wolnego wyboru, bez jakiegokolwiek elementu przemocy, oszu-
stwa, wprowadzenia w blad, nacisku lub innych ukrytych form skrepowania
lub przymusu; a takze powinna posiadaé wystarczajacg znajomosé i zrozu-
mienie elementéw przedmiotu badan, tak aby méc dokona¢ §wiadomej i ro-
zumnej decyzjil?.

Warto jednak zauwazy¢, ze oprocz tego podobienstwa, jakie wy-
kazujg w tym punkcie obie regulacje, w ich ujeciu waznej zgody na
udzial w badaniach zaznacza sie takze charakterystyczna réznica:
o ile Kodeks norymberski okreéla te zgode jako voluntary consent,
a zatem kladzie nacisk na ceche jej dobrowolnosci, o tyle w Raporcie
belmonckim akcentuje sie raczej element poinformowania, nie przy-
padkiem méwiagc najchetniej o informed consent!s.

2.2. TEMATY WYMAGANYCH INFORMAC]!

Skoro wazna zgoda na udzial w badaniach musi opierac sie na
jakich$ informacjach, wypada jeszcze sprecyzowaé, na jakich - ja-
kie wiec informacje na temat projektowanych badan musi przede
wszystkim otrzymadé, a takze przyswoié sobie ich potencjalny uczest-
nik, aby jego zgode na udzial w tym projekcie mozna bylo uznaé za
Swiadoma?

W tym pytaniu o informacje konieczne do §wiadomej zgody moz-
na jeszcze wyroznié¢ dwie kwestie skladowe. Pierwsza z nich dotyczy
tego, o czym powinna wiedzie¢ osoba godzaca sie wzigé udzial w ba-
daniach, by mozna bylo o niej powiedzieé¢, ze wie, na co sie zgadza;
innymi slowy, chodzi tutaj o to, na jakie tematy nalezy jej udzieli¢

17 Nuremberg Code 1949 (ttum. moje, W.G.).
18 Zwraca na to uwage takze Levine 1995.
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informacji. Jak jednak zauwaza sie w Raporcie belmonckim, ,,samo
tylko wyliczenie tematow nie daje odpowiedzi na pytanie, wedlug ja-
kich kryteriow mozemy osadzi¢, jak wiele i jakiego typu informacji
nalezy udzieli¢”!. Nieodzowna druga kwestia odnosi sie zatem do
tego, co uczestniczgca w badaniach osoba powinna wiedzieé¢ na kaz-
dy z tych wymaganych tematéow — jak doktadne czy tez jak pelne po-
winny by¢ otrzymywane przez nig na ten temat informacje.

Co sie tyczy tego, o czym powinien zostaé poinformowany uczest-
nik badan medycznych, trudno nie odnie§¢ wrazenia, ze lista tema-
tow tych wymaganych informacji w kolejnych kodeksach czy tez de-
klaracjach ciggle sie wydtuza. W Kodeksie norymberskim byla ona
jeszcze do§cé krotka, gdyz wymagano w nim tylko:

aby przed podjeciem pozytywnej decyzji przez uczestnika eksperymentu po-
informowano go o naturze, czasie trwania i celu eksperymentu, o metodzie
i érodkach, za pomoca ktorych ma on zostaé¢ przeprowadzony, o wszystkich
niedogodnosciach i zagrozeniach, ktérych mozna sie rozsgdnie spodziewac,
oraz o nastepstwach dla jego zdrowia lub jego osoby, ktére mogg wynikngé
z jego udziatu w eksperymencie20.

Podobny standardowy zestaw tematéw wymaganych informacji
wymienia sie w Raporcie belmonckim, zaliczajgc do nich:

metode badan, ich cele, niebezpieczenstwa i spodziewane korzysci, metody
alternatywne (w wypadku, gdy badania 1gczg sie z terapiag), a takze oswiad-
czenie, w ktérym uczestnikowi zapewnia sie mozliwo§¢ zadawania pytan
i wycofania sie w dowolnym czasie z udziatu w badaniach?l.

Jednak juz w Deklaracji helsinskiej w wersji z 2000 r. do tych
standardowych tematéw dodano kilka innych, takich jak informacje
o zrodle finansowania badan, mozliwych sprzeczno$ciach interesow,
instytucjonalnej przynalezno$ci badacza. A w ostatniej wersji tego
dokumentu, ogloszonej w 2008 r., znajdujemy jeszcze bardziej posze-
rzony zapis:

24. W badaniach medycznych z udzialem os6b zdolnych do samodzielnego
podjecia decyzji kazdy potencjalny uczestnik musi zostac¢ nalezycie poinfor-
mowany o celach, metodach, zrédiach finansowania, wszelkich mozliwych
konfliktach interesow, powigzaniach instytucjonalnych badacza, przewi-
dywanych korzyS§ciach i potencjalnym ryzyku zwigzanych z badaniem oraz
o niedogodnoéciach, jakie moze ono za sobg pociaggnaé, a takze o wszelkich in-
nych istotnych aspektach badania. Potencjalny uczestnik musi zosta¢ poin-

19 Zob. w tym tomie s. 76.
20 Nuremberg Code 1949, 1.
21 Zob. w tym tomie s. 76.
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formowany o prawie do odmowy udzialu w badaniu lub do wycofania zgody
na udzial w badaniu w dowolnym czasie, bez zadnych konsekwencji. Szcze-
golna uwaga powinna byé poswiecona specjalnym potrzebom informacyjnym
niektorych potencjalnych uczestnikow, jak réwniez metodom wykorzystywa-
nym do przekazania im informacji (podkr. moje, W.G.)22,

Przez dorzucone tu kolejne elementy — powyzej wyréznione kur-
sywa — lista wymaganych tematéw zostaje nie tylko wydiuzona, lecz
w gruncie rzeczy otwarta. Mozna sie zastanawiaé, czy tak szczegoto-
we regulacje istotnie stuzg zapewnieniu bezpieczenstwa i autonomii
uczestnikom badan, czy raczej zabezpieczeniu sie samych badaczy.

2.3. ZLUDZENIE TERAPEUTYCZNE

Mozna jednak powiedziec, ze to, czy werbowany uczestnik badan
otrzymuje i przyswaja sobie informacje na temat ich metody i celu,
ich wykonawcow i sponsordow, a nawet wigzacego sie z nimi ryzy-
ka, nie jest zbyt wazne. Najwazniejsze, aby zdawal on sobie rzeczy-
wiScie sprawe — aby mial pelng §wiadomo§é — ze proponuje sie mu
udzial w naukowych badaniach medycznych. Tymczasem ta Swiado-
mo§¢ uczestnictwa w badaniach medycznych, jak z pewnym zaktopo-
taniem zauwazono, jest czesto wlasnie niepelna, przyttumiona, lub
wrecz wypaczona. To zafalszowanie §wiadomoéci udzialu w bada-
niach ma w literaturze bioetycznej swojg osobng nazwe, a mianowi-
cie jest okreslane jako ztudzenie terapeutyczne (therapeutic miscon-
ception)?3, z uwagi na to, ze polega na notorycznym mieszaniu dwéch
zupelnie réznych rodzajéow uprawnien, czy tez rozsadnych wyma-
gan lub zadan: tych, ktére moze wysuwacé pacjent biorgcy udziat
w naukowych badaniach medycznych (chocby to nawet byly badania
z ubocznym lub réwnoleglym celem ,terapeutycznym”), z tymi, kté-
re moze zywié i wyrazac pacjent po prostu leczony, czyli poddawany
zwyczajnej terapii.

Pojecie terapeutycznego zludzenia wprowadzono na poczat-
ku lat osiemdziesigtych ubieglego wieku, ilustrujgc je najpierw
przykladami z zakresu badan psychiatrycznych (Appelbaum et al.

22 Declaration of Helsinki 2008, ttum. M. Czarkowski, R. Krajewski, K. Radziwill.

23 Termin therapeutic misconception oznacza zazwyczaj swoisty biad, w jakim znaj-
duja sie osoby biorgce udzial w badaniach medycznych, mylace role uczestnika badan
z pozycja pacjenta otaczanego opiekg medyczng — i w tym znaczeniu oddaje go przez
»,zludzenie terapeutyczne”. Niektorzy jednak autorzy postugujacy sie tym wyraze-
niem (por. np. Miller F.G. & Brody H. 2003) okreslaja nim raczej pewna bledng — w ich
przekonaniu — koncepcje teoretyczng lub metaetyczna, stosujacg do norm etyki ba-
dah w medycynie podobng interpretacje jak do norm etycznych, ktére regulujg opie-
ke medyczna; w tym drugim znaczeniu termin ten bede oddawal przez ,terapeutycz-
ng dezinterpretacje”.
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1982). Niebawem jednak zauwazono, ze podobne w istocie zjawisko
- ,hieuswiadamianie sobie przez uczestnikow badan, w jaki sposob
osobista opieka (tj. spoczywajacy na lekarzu obowigzek kierowania
sie w swoich medycznych decyzjach wylacznie interesem pacjenta)
moze by¢ ograniczana przez procedury badawcze” (Appelbaum et al.
2004) — spotyka sie nagminnie takze w innych dziedzinach badan
medycznych.

Demaskatorzy terapeutycznego zludzenia zwracajg przy tym
uwage, ze moze ono wystepowaé w dwoch réznych, choé czesto tacza-
cych sie z sobg postaciach: jako bezpodstawne przekonanie oséb pod-
dawanych badaniom medycznym o zindywidualizowaniu sposobu ich
traktowania w czasie tych badan lub jako ich réwnie bezzasadna za-
wyzona ocena korzysci, jakg moga odnie$¢ z udzialu w badaniach.
Po pierwsze wiec, uczestnicy randomizowanych proéb klinicznych, lo-
sowo przydzielani do grupy eksperymentalnej lub grupy kontrolnej
i w ramach danej grupy traktowani w jednakowy, na okres proby
sztywno ustalony sposéb, majg tendencje przyjmowac, ,ze ich indy-
widualne potrzeby bedg decydowac o przydziale do okreslonej gru-
py i sktaniaé do modyfikacji sposobu leczenia” (tamze). A po drugie,
dokonujg tez oni ,nieracjonalnej oceny natury lub prawdopodobien-
stwa medycznej korzysci z udzialu w badaniach, wskutek btednego
rozumienia samej natury przedsiewziecia badawczego” (tamze); in-
nymi stowy, pomimo uzyskiwanych bardziej obiektywnych informa-
¢ji nie dopuszczajg oni do §wiadomosci nieprzyjemnej prawdy, ze na-
wet najbardziej pozyteczne badania medyczne przynoszg zazwyczaj
pozytek innym, nie ich uczestnikom.

Jak zauwaza Appelbaum (2002; 2004), terapeutyczne zludzenie
miewa rézne przyczyny. Jednym jego zrodlem jest utrwalony nawyk
patrzenia na lekarzy jako na leczgcych, nawyk, ktory uczestnik eks-
perymentéw medycznych wynosi ze swoich dotychczasowych, na og6t
wlaénie terapeutycznych kontaktow ze stuzbg zdrowia. O tym myla-
cym przyzwyczajeniu moéwi takze wyraznie Jay Katz:

Badacze, ktorzy pojawiajg sie przed pacjentami uczestnikami badan jako le-
karze w biatych kitlach, powodujg nieporozumienia. Pacjenci przychodzg do
szpitala z ufnym oczekiwaniem, ze ich lekarze bedg sie nimi opiekowac. Za-
proszenie do udzialu w badaniach bedg oni odbiera¢ jako zawodowe zalece-
nie, ktére ma stuzyé ich indywidualnym potrzebom zdrowotnym?24.

Inne czeste zrodlo zludzenia terapeutycznego, na ktére wskazu-
je Appelbaum, stanowig ,,niedostatki w procesie uzyskiwania $wia-

24 Katz 1993, s. 29; w tym tomie s. 108.
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domej zgody” (2004)25. Jak przyznaje ten sam autor, lekarze prowa-
dzacy badania medyczne tylko w do$é sporadycznych przypadkach
umys$lnie oszukujg swoich pacjentéw, czy raczej probandéw; znacz-
nie czeSciej wprowadzaja ich w blad co do ich roli, poniewaz sami nie
majg w tej sprawie jasnosci (por. Appelbaum 2002, s. 23). Ofiarg ztu-
dzenia terapeutycznego padajg wiec nie tylko pacjenci, lecz w pew-
nej mierze takze ich lekarze, wystepujacy w roli eksperymentatorow.
Uczciwi badacze, ktérzy pragng wyleczyé swoich uczestnikow badan
z tej falszywej SwiadomoSci, stawiajacej w co najmniej watpliwym
Swietle moralng wazno§¢ ich ,,$§wiadomej zgody”, powinni zatem roz-
pocza¢é kuracje od samych siebie. Jak postuluje réwniez Jay Katz:

lekarze-badacze muszg postrzegaé¢ samych siebie jako tylko naukowcow,
anie jako leczacych. Mieszajac probe kliniczng z terapia, a pacjenta z uczest-
nikiem badan, jak gdyby to bylo jedno i to samo, badacze mimowolnie sta-
wiajg sie w podwdjnej roli, z kolidujacymi zobowigzaniami. Dopiero gdy sami
uéwiadomia sobie, kim rzeczywiscie sa, moga zaczaé wyjasniaé uczestni-
kowi, jaki ciezar bierze na swoje barki, przyjmujac zaproszenie do udziatu
w prébach klinicznych?26,

W ujeciu Katza ten nieodzowny zabieg uwalniania uczestnikéw
badan medycznych od zludzenia terapeutycznego, a tym samym uzy-
skiwania ich autentycznej zgody na udzial w badaniach, jest proce-
sem zmudnym i czasochtonnym. Wymaga on nie jakiej$ jednorazo-
wej rozmowy, konczacej sie wypelnieniem i podpisaniem formularza
zgody, lecz raczej wielokrotnego i dlugotrwatego rozmawiania leka-
rza badacza z pacjentem probandem, toczenia cierpliwych rozméw,
bez ktorych zgoda na udzial w badaniach, chociazby nawet poprze-
dzona udzieleniem pelnego zasobu naukowych informacji, pozostaje
czczg formalnoscia:

W samej rzeczy, obecnie uczestnicy badan sg przytlaczani niepotrzebny-
mi naukowymi informacjami, ktére niewiele wyjaéniajg i stuzg raczej za-
ciemnieniu tych kluczowych informacji, jakie sg im potrzebne, takich jak
te dotyczace ryzyka, korzysci, rozwigzan alternatywnych oraz niepewnych
wynikow, z jakimi muszg sie liczy¢ pacjenci uczestniczacy w badaniach kli-
nicznych, a takze znanego lub odgadywanego wplywu tego uczestnictwa na
jakosc ich przyszlego zycia. Badacze maja obowiazek przetltumaczyé nauko-
we informacje na jezyk, ktéry ma znaczenie dla zycia i intereséw pacjentow-
-uczestnikéw badan?7.

25 W tym tomie s. 116.
26 Katz 1993, s. 28; w tym tomie s. 107-108.
27 Tamze, s. 35—-86; w tym tomie s. 112.
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24. KRYTERIA WAZNYCH INFORMAC]|

Pozostaje jednak pytanie, jaki charakter, czy tez jaki zasieg majg
posiadaé te ,kluczowe” informacje, ktérych potrzebuje potencjalny
uczestnik badan medycznych dla podjecia naprawde $wiadomej de-
cyzji. Zgodnie z przytoczong juz wyzej uwaga w Raporcie belmonc-
kim, ,samo tylko wyliczenie tematéw”, o ktérych powinien on zo-
staé poinformowany, ,,nie daje odpowiedzi na pytanie, wedlug jakich
kryteriow mozemy osadzié, jak wiele i jakiego typu informacji nale-
zy udzieli¢”. Mozna wiec rowniez powiedzieé, ze jesli osoba godzaca
sie na udzial w badaniach medycznych powinna otrzymac wszystkie
,wazne” informacje na temat tych badan, to w tym drugim pytaniu
dotyczgcym informacji koniecznych do §wiadomej zgody chodzi nie
o co innego, jak wlaénie o kryterium tej waznoSci.

Pytanie o kryteria informacji waznych dla pacjentéw, ktérzy majag
wyrazi¢ zgode na jakg$ interwencje medyczna, rozpatruje sie czesciej
w odniesieniu do ,,zwyklych” pacjentéw, tzn. do oséb po prostu leczo-
nych, a nie biorgcych udzial w badaniach medycznych. Chodzi wiec
wowczas o to, jakie informacje sg wazne dla osdb, ktére maja podjac
decyzje, czy podddaé sie proponowanej terapii, czy tez nie. Gléwne
poglady wyznawane w tej kwestii sg czesto okreslane jako ,,modele
ujawniania informacji”. W literaturze bioetycznej przyjelo sie wyroz-
niaé trzy takie poglady: model profesjonalny, model racjonalnego pa-
cjenta i model subiektywistyczny.

Zgodnie z modelem profesjonalnym, okreslanym réwniez jako
model profesjonalno-praktyczny lub model profesjonalnej praktyki,
,wlasciwe ujawnienie faktow zalezy od praktyki panujacej w grupie
zawodowej 28, tzn. w §rodowisku lekarzy. Model ten przyjmuje, ze le-
karz, ktory oferuje pacjentowi jaka$ terapie — lub tez przedstawia
mu do wyboru pare alternatywnych terapii — powinien udzieli¢ mu
wszystkich i tylko takich informacji, ktorych w takim samym lub
podobnym polozeniu udzielitaby mu wiekszo$é jego kolegow leka-
rzy?9, czy tez ktorych (znowu w takim samym lub podobnym potoze-
niu) udzielilby mu lekarz racjonalny (w tej ostatniej wersji, wspania-
tomy§lnie traktowanej jako réwnowazna formule utartej praktyki,
ten pierwszy model nazywa sie rowniez ,,modelem racjonalnego le-
karza30),

28 Beauchamp i Childress 1996, s. 161; tak w tym, jak i w dalszych cytatach z tej
ksigzki korzystam z ttumaczenia W. Jacorzynskiego.

29 Por. Veatch 2003, s. 78.

30 Por. Beauchamp i Childress 1996, s. 161.
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Zgodnie z modelem racjonalnego pacjenta, okre§lanym tez jako
model racjonalnego obserwatora3!, informacjg wazng dla pacjenta,
ktory ma podjac decyzje co do zgody na proponowang mu forme tera-
pii, jest informacja, ktorej w takim samym lub podobnym potozeniu
potrzebowalby pacjent rozumny (racjonalny, obdarzony zdrowym
rozsgdkiem). O ile pierwsze kryterium waznych informacji mozna
by réwniez nazwaé¢ modelem racjonalnego informatora, gdyz defi-
niuje ono wazne informacje przez odwolanie sie do ich racjonalnego
nadawcy, o tyle w drugim modelu chodzi raczej o to, do jakich infor-
macji przywigzywalby wage ich racjonalny odbiorca.

Zgodnie wreszcie z modelem subiektywistycznym ,,0 ilosci i cha-
rakterze ujawnianej informacji nie decyduje abstrakcyjny obserwa-
tor, lecz kazdy czlowiek z osobna”32. Udzielane informacje powinny
by¢ zatem ,jistotne dla wyboréw konkretnej jednostki”33, a ich wy-
bor (cho¢ oczywiscie niekoniecznie ich tre§é) ,,dostosowany do pla-
nu zyciowego i intereséw indywidualnego pacjenta”34. Model ten jest
wiec o tyle subiektywistyczny, ze ,,odwoluje sie do rzeczywistych su-
biektywnych intereséw pacjenta, nie za$ do interesow jakiej$s bar-
dziej hipotetycznej osoby rozumnej, czy mialby nig by¢ pacjent, czy
lekarz”35,

Przytoczone charakterystyki tych gtéwnych stanowisk co do za-
kresu i charakteru wymagajacych ujawnienia informacji nasuwa-
ja szereg kwestii interpretacyjnych, w ktore nie mozemy tu wnikac.
Istotne dla nas jest jednak pytanie, czy te kryteria informacji waz-
nych dla pacjentéow dajg sie zastosowac takze do uczestnikow badan
— czy wiec pozwalajg nam one rozstrzygnagé, jakich informacji nalezy
udziela¢ osobom, ktore zaprasza sie do udzialu w badaniach. Godne
uwagi wypowiedzi w tej ostatniej sprawie znajdujemy juz w Raporcie
belmonckim.

Gdy chodzi o kryterium utartej praktyki, autorzy Raportu opi-
sujg je jako ,kryterium informacji, jakich zazwyczaj udzielajg leka-
rze z danej specjalnosci lub z danej placéwki”. I stwierdzaja, ze przy-
najmniej w odniesieniu do informacji waznych w kontekscie badan

31 To okreslenie wydaje sie jednak o tyle mylace, ze nie chodzi przeciez o to, jakie in-
formacje dotyczgce procesu leczniczego uznalby za wazne jaki§ zewnetrzny lub bez-
stronny ,,obserwator”, lecz jakie bylyby wazne dla racjonalnego podmiotu tkwiacego
»w samym §rodku” tego procesu.

32 Beauchamp i Childress 1996, s. 162.

33 Engelhardt 1986, s. 273: , material to a particular individual’s choices” (ttum.
moje, W.G.).

34 Por. Veatch 2003, s. 79.

35 Veatch 2003, s. 79: ,,It is subjective in that it is based on the actual subjective in-
terests of the patient, not those of some more hypothetical reasonable person, whether
patient or physician”.
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naukowych jest ono niewystarczajace, ,poniewaz badania przepro-
wadza sie wla$nie wtedy, kiedy takie wspdlne rozumienie nie istnie-
je”ss.

Drugi model ujawniania informacji w sformutowaniu z Rapor-
tu wymaga, ,,aby lekarze ujawniali informacje, jakie rozsadne oso-
by chcialyby zna¢, decydujac sie na takg lub inng forme opieki me-
dycznej”. To ,kryterium racjonalnego pacjenta” ma by¢ jednakze
,rowniez niewystarczajgce, poniewaz uczestnik badan, bedacy z na-
tury ochotnikiem, moze chcie¢ wiedzie¢ znacznie wiecej o podejmo-
wanym bezinteresownie ryzyku, niz pacjenci, ktorzy powierzaja sie
w rece lekarzy, aby uzyskaé opieke, jakiej potrzebujg”’. Tak wiec au-
torzy Raportu proponujg zastapic je raczej przez kryterium ,rozsad-
nego ochotnika”, zgodnie z ktérym:

zakres i natura informacji powinny by¢ takie, aby osoby wiedzace, ze [pro-
ponowana im] procedura nie jest ani konieczna do ich terapii, ani tez w pet-
ni przez nie rozumiana, mogtly zadecydowacé, czy chcg wzigé udzial w rozwi-
janiu wiedzy3".

Tak pojmowane kryterium rozsgdnego ochotnika - czy tez po
prostu rozsadnego uczestnika badan, skoro ten w kazdym wypad-
ku powinien uczestniczyé w nich jako ochotnik — wykracza wpraw-
dzie poza kryterium racjonalnego pacjenta, lecz dzieli jego obiektyw-
ny charakter. I ono zatem moze spotkac sie z zarzutem, ze réwniez
pacjent uczestniczacy w badaniach medycznych - czy moze nawet
szczegolnie ten pacjent — posiada jeszcze pewne subiektywne, lub
wrecz irracjonalne potrzeby informacyjne, ktére rowniez powinny
zostac zaspokojone, a w obiektywistycznym modelu rozumnego ob-
serwatora sg ignorowane.

Zaleznie od tego, jakie to subiektywne potrzeby uczestnikéw ba-
dan uwaza sie za godne spelnienia, chociaz nie spelniane, ta kryty-
ka modelu racjonalnego podmiotu moze by¢ jeszcze ukierunkowana
tak albo inaczej. Pewien jej wazny kierunek — bronigcy informacyj-
nych potrzeb opartych na irracjonalnych przekonaniach — obszernie
przedstawia Elinor Langer w zamieszczonym w tym tomie artyku-
le z 1966 r. Artykul nawigzuje do jednego z gloénych, skandalicz-
nych przypadkéw w dziejach badan medycznych w Stanach Zjedno-
czonych: eksperymentu, ktéry dwoch badaczy przeprowadzito na 22
pacjentach w Zydowskim Szpitalu dla Przewlekle Chorych (Jewish
Chronic Disease Hospital), bez ich §wiadomej zgody wstrzykujgc im
zywe komorki raka. Celem eksperymentu bylo udowodnienie, ze

36 Zob. w tym tomie, s. 76.
37 Tamze.
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zmniejszona odpornos$é na te komorki, jaka stwierdzono u chorych
na raka, wigzala sie wlaénie z rakiem, a nie z ogélnym osltabieniem,
czy tez wycienczeniem organizmu. Eksperyment z naukowego punk-
tu widzenia powiédl sie, gdyz potwierdzil hipoteze badaczy, a oso-
by uczestniczace w nim nie doznaly powazniejszych uszczerbkéw
na zdrowiu. Badacze przeprowadzajacy ten eksperyment usprawie-
dliwiali sie, ze nie ujawniajgc probandom informacji, iz otrzymywa-
ny przez nich zastrzyk jest zastrzykiem zywych komoérek rakowych,
nie zatajali przed nimi zadnego istotnego faktu, poniewaz w zadnym
wypadku nie narazali ich na ryzyko zachorowania na raka (ktoére-
go ci mogliby sie naiwnie obawia¢, gdyby otrzymali pelng informa-
cje). Czlonkowie rady nadzorczej (Board of Regents) Uniwersytetu
Nowojorskiego odrzucili jednak to usprawiedliwienie. W uzasadnie-
niu swojego wyroku potwierdzili, ze lekarz przeprowadzajacy ekspe-
ryment ma obowigzek ujawni¢ probandowi wszystkie istotne fakty
(material facts), w sensie takich faktow, ktore faktycznie moglyby wy-
wrzec wplyw na decyzje uczestnika, bez wzgledu na to, czy ta decyzja
bytaby racjonalna, czy irracjonalna.

Opisany przypadek, wywolujacy raczej jednoznaczne reakcje
emocjonalne, moglby sktaniaé do odrzucenia kryterium racjonal-
nego uczestnika badan i zastgpienia go kryterium subiektywistycz-
nym, zgodnie z ktérym o waznoSci jakich§ informacji dla potencjal-
nego probanda mogg stanowic wszelkie jego indywidualne potrzeby,
predylekcje i awersje, rowniez te irracjonalne. To bardzo liberalne
kryterium informacji potrzebnych do §wiadomej zgody na udziat ba-
daniach budzi jednak w niektérych nieufnosc. Na przyktad Eisen-
berg z przekgsem zauwaza:

W wolnym spoleczenstwie kazdy obywatel bedzie mial zagwarantowane pra-
wo do wycofania sie [z badan]. Je§li jednak uznajemy przywilej kierowania
sie przesadem, astrologig albo zwyklym prostactwem, porzuémy przymiot-
nik ,$wiadoma” i méwmy jedynie o ,,zgodzie”. (1977)38

3. Postulat uzasadnionego ryzyka

3.1. ASPEKTY DOPUSZCZALNEGO RYZYKA

Drugim gléwnym postulatem, jaki w Raporcie belmonckim for-
mutluje sie w odniesieniu do badan z udzialem ludzi, jest ,postulat
oceny ryzyka”. Zadaniem komisji opiniujgcej projekt takich badan

38 W tym tomie s. 63.
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jest wiec ustalenie, ,czy ryzyko, na jakie bedg narazeni uczestnicy,
jest uzasadnione”. To pojecie uzasadnionego czy tez dopuszczalne-
go ryzyka, jakie mogg ponosi¢ uczestnicy eksperymentéw medycz-
nych, posiada jednak rézne aspekty. Zarysowujg sie one wyraznie
juz w Kodeksie norymberskim, gdzie w trzech kolejnych punktach
czytamy:

(4) Eksperyment nalezy przeprowadzaé¢ w taki sposéb, aby unikngé jakiego-
kolwiek niepotrzebnego fizycznego lub psychicznego cierpienia lub urazu.

(5) Nie nalezy przeprowadzaé zadnych eksperymentow, przy ktérych z gory
ma sie powo6d sadzié, ze spowodujg $mier¢ lub kalectwo, z wyjatkiem moze
tych sytuacji, gdy przeprowadzajacy eksperymenty lekarze wystepuja zara-
zem w roli ich obiektéw.

(6) Stopien ryzyka wigzacego sie z eksperymentem nie powinien nigdy by¢
wyzszy od tego, ktory odpowiada humanitarnej wadze problemu, rozwigzy-
wanego przez ten eksperyment39.

Przytoczone paragrafy Kodeksu norymberskiego uSwiadamia-
ja nam, ze postulat uzasadnionego ryzyka obejmuje w istocie trzy
rozne, a nawet niezalezne od siebie warunki. Paragraf (4) zakazuje
prowadzenia badan, ktére wigza sie z niepotrzebnym ryzykiem takiej
czy innej szkody (,,fizycznego lub psychicznego cierpienia lub ura-
zu”), przy czym owo niepotrzebne lub niekonieczne (unnecessary) ry-
zyko nalezy zapewne rozumie¢ jako ryzyko, ktore nie jest potrzebne
do zrealizowania badawczego celu projektu. To rozumienie zaklada
sie rowniez w Raporcie belmonckim, w ktérym czytamy:

Ryzyko powinno byé zmniejszone do tego stopnia, ktory jest konieczny do
osiggniecia celu badania. Nalezy rozstrzygnaé, czy faktycznie trzeba w ogo-
le uzywaé w badaniu ludzkich uczestnikow. By¢ moze ryzyka catkowicie nie
da sie wyeliminowa¢, niemniej jednak czesto mozna je zmniejszy¢, zwracajac
baczng uwage na procedury alternatywne40.

Nastepnie paragraf (6) Kodeksu norymberskiego zabrania réw-
niez przeprowadzania eksperymentu, ktérego ryzyko nie znajdu-
je przeciwwagi w ,humanitarnej wadze problemu, rozwigzywane-
go przez ten eksperyment”, a zatem jest nieproporcjonalnie wysokie
w stosunku do sumy spodziewanych korzysci, jakie ten eksperyment
moze przynie§é czy to samym uczestniczacym w nich jednostkom,
czy tez (o wiele czeSciej) innym czlonkom spoleczenstwa. W Raporcie
belmonckim ten drugi warunek zostaje sformutowany jako wymog:

39 Nuremberg Code 1949 (ttum. moje, W.G.).
40 W tym tomie s. 80.
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aby ryzyko ponoszone przez uczestnikéw bylo przewazane przez sume spo-
dziewanych korzysci, obejmujgcag zaréwno ewentualne korzy$ci uczestnikow
badan, jak i oczekiwang korzy$¢ spoleczenstwa w postaci wiedzy uzyskiwa-
nej dzieki badaniom?!.

Niedopuszczalnym ryzykiem moze byé jednak nie tylko ryzyko
nieuzasadniane przez cel badania lub nieproporcjonalne do przyno-
szonych przez to badanie korzysci, lecz takze ryzyko nie spelniajg-
ce jeszcze innego warunku. Po trzecie wiec, dopuszczalne ryzyko nie
powinno tez przekracza¢ pewnego progu wielkosci, ktéry moze by¢é
wprawdzie nizszy lub wyzszy dla réznych grup uczestnikow (np. dla
dzieci i 0os6b dorostych), lecz ktéry jest w tym znaczeniu bezwzgled-
ny, ze nie zalezy od spolecznych korzysci, rokowanych przez badanie.
Jakkolwiek wielkg korzy$é mogloby zatem odnie$¢ spoleczenstwo
z jakiego§ badania, nie usprawiedliwia ona w zadnym razie wysta-
wiania czlonkéw okreslonej grupy, czy tez w ogéle zadnych uczestni-
kow badan, na ryzyko przekraczajgce ten bezwzgledny prég dopusz-
czalno$ci.

Jest naturalnie kwestig do dalszej dyskusji, jakie eksperymenty
wigzg sie z ryzykiem przekraczajacym bezwzgledny prog dopuszczal-
nosci, tzn. na jakim poziomie w gradacji prawdopodobnych szkdd,
uwzgledniajgcej zaréwno ich dotkliwo$é, jak i prawdopodobienstwo,
nalezy ustanowi¢ 6w nieprzekraczalny prog. Paragraf (5) Kodeksu
norymberskiego zdaje sie sprowadzac te nieakceptowalne, gdyz bez-
wzglednie zbyt ryzykowne eksperymenty do (wykonywanych na in-
nych osobach) ,,eksperymentéw, przy ktérych z géry ma sie powod
sadzi¢, ze spowodujg $mier¢ lub kalectwo”, co jednak samo w sobie
jeszcze nie przesadza, czy za bezwzglednie niedopuszczalne ryzy-
ko w eksperymentach medycznych — przynajmniej tych, ktore leka-
rze przeprowadzajg na nielekarzach — nalezy uznac wszelkie (a wiec
nawet bardzo nieznaczne) prawdopodobienstwo Smierci lub kalec-
twa i czy z drugiej strony nie moze nim by¢ rowniez (dostatecznie
wysokie) prawdopodobienstwo innych strat, nie az tak tragicznych,
lecz takze powaznych. Rozstrzygniecia tych kwestii nie znajdujemy
takze w Raporcie belmonckim, gdzie na ten temat — tzn. gdy chodzi
o eksperymenty, ktorych nie da sie usprawiedliwi¢ nawet najwiekszg
spoleczng korzyS§cig — stwierdza sie jedynie, ze ,,brutalne lub nieludz-
kie traktowanie ludzkich uczestnikow badan nigdy nie jest moralnie
usprawiedliwione™™2,

Gdy braé¢ pod uwage trzy wymienione postulaty, domagajace sie
w sumie eliminacji nieuzasadnionego ryzyka z badan naukowych,

41 W tym tomie s. 79.
42 W tym tomie s. 80.
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pierwszy z nich, czyli postulat wyeliminowania ryzyka niekoniecz-
nego do realizacji celu, jest z etycznego punktu widzenia raczej nie-
kontrowersyjny; dwa pozostale jednak — postulat eliminacji ryzyka
nieproporcjonalnego do korzysci oraz postulat eliminacji ryzyka prze-
kraczajgcego bezwzgledny prog dopuszczalnosci — sa przedmiotem
wcigz niekonczacych sie sporow w etyce badan medycznych.

3.2. PROPORCJONALNE RYZYKO | TEORIA ROWNOWAG

Jednym z aspektéw ,,uzasadnionego ryzyka”, jakie moze towarzy-
szy¢ etycznie akceptowalnym badaniom medycznym, jest wlasciwa
proporcja ryzyka i potencjalnych korzysci, ktérych te badania mogg
przysporzy¢ badz to ich uczestnikom, badz innym osobom. W jezyku
angielskim owg stosowng proporcje ryzyka i potencjalnych korzysci
okreéla sie zwykle jako favorable risk-benefit ratio, co bede oddawaé
badz to przez ,korzystng proporcje ryzyka i pozytku”, badz to jako
,zadowalajacg proporcje ryzyka i korzysci”.

3.2.1. Méwiac o ryzyku, jakie towarzyszy badaniom klinicznym, ma
sie na my$li gléwnie ryzyko uczestnikow badan (aczkolwiek niekie-
dy badania moga stwarzaé ryzyko takze dla stron trzecich). Méwigc
natomiast o korzySciach, jakie moga przynie§é badania kliniczne,
bierze sie pod uwage zaré6wno ewentualne korzysci dla uczestnikow
badan, jak i pozytki dla spoleczenstwa. To wprowadza do postulatu
stosownej proporcji ryzyka i korzysci pewng istotng dwuznacznosé
oraz powoduje, ze zawiera on wlaSciwie dwa rézne warunki.

Pierwszy warunek odnosi sie do wszystkich badan klinicznych
i wymaga, aby ryzyko ponoszone przez ich uczestnikow bylo propor-
cjonalne do wynikajacej z nich tacznej korzysci, ktorej pewna czast-
ka, cho¢ na ogdl drobna, moze byé¢ réwniez korzy$¢ samych uczest-
nikéw badan. Drugi warunek odnosi sie do sytuacji, gdy uczestnik
badan jest rownocze$nie zwyklym, czyli leczonym pacjentem, ktéry
w przeciwnym razie, tzn. gdyby nie byl poddawany procedurze eks-
perymentalnej, zostalby poddany jakiej§ procedurze alternatywnej,
najczesSciej terapii standardowej. Zgodnie z tym warunkiem stosu-
nek ryzyka i korzySci, jakie wigzg sie dla takiego pacjenta z procedu-
rg eksperymentalng, musi byé nie mniej zadowalajqcy — a w kazdym
razie nie o wiele mniej zadowalajqcy — niz stosunek miedzy ryzykiem
i korzy$cia, jakie wigzalyby sie dla niego z procedurag alternatywna.

Cho¢ w obu wypadkach wymaga sie pewnej ,,stosownej propor-
¢ji ryzyka i korzysci”, ta nalezyta proporcja ma za kazdym razem
odmienng nature. W pierwszym wymaganiu jest ona stosunkiem
dwuczlonowym: na jednej szali kladziemy czynniki ryzyka, zwiaza-
ne z badaniem, na drugiej wszystkie spodziewane po nim korzySci,
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i sprawdzamy, ktore z nich majg przewage. W drugim wymaganiu
stosowna proporcja ryzyka i korzySci zachodzi pomiedzy czterema
czlonami, czy tez pomiedzy parg dwuczlonowych stosunkéw: po-
réownujemy stosunek ryzyka i korzysci, jakie wiaza sie dla pacjen-
ta z procedurg eksperymentalng oraz stosunek ryzyka i korzysci, ja-
kie wigzg sie dla niego z procedurg alternatywng i sprawdzamy, czy
pierwszy z tych stosunkoéw jest nie mniej zadowalajacy — a w kazdym
razie nie o wiele mniej zadowalajgcy — anizeli drugi.

Moéwigc: ,,nie mniej zadowalajgcy — a w kazdym razie nie o wie-
le mniej zadowalajacy”, zaznaczam pewng istotng réznice pogladow,
gdy chodzi o wlasciwg tresc tego drugiego warunku. Faktycznie bo-
wiem jest on przedmiotem zapieklych interpretacyjnych sporéw, to-
czacych sie wokol kwestii, czy tradycyjnie uznawane rygorystyczne
powinnosci lekarza wobec zwyczajnego pacjenta, czyli osoby leczo-
nej, moga zostac rozluznione w stosunku do pacjenta-uczestnika ba-
dan.

3.2.2. Zgodnie z hipokratejskg etykg medyczng lekarz ma obo-
wigzek zaoferowaé swemu pacjentowi optymalng dostepng terapie —
przepisa¢ mu §rodek, ktory ze wzgledu na swojg wartosé terapeu-
tyczng bedzie dla niego jesli nie najlepszy, to w kazdym razie nie
gorszy od innych. Gdy jednak lekarz jest rownocze$nie badaczem,
ktory przeprowadza probe majgcg ustali¢ warto$é pewnego nowego,
~eksperymentalnego” leku przez poréwnanie go ze $rodkiem kon-
trolnym (czasem lekiem standardowym, a czasem placebo), wéwczas
musi on przystaé na to, aby jego pacjent zostal losowo przydzielo-
ny albo do grupy otrzymujacej srodek eksperymentalny, albo do tej,
ktora bedzie otrzymywa¢é $rodek kontrolny. Tymczasem jest jasne,
ze w wiekszosci sytuacji (poza rzadkimi przypadkami lekow réwnie
skutecznych i rownie bezpiecznych) ktory$§ z poréwnywanych specy-
fikow nie bedzie srodkiem optymalnym. Wydaje sie zatem, ze lekarz-
-badacz zastanawiajacy sie nad tym, czy wlgczy¢ swojego pacjenta do
randomizowanej préby klinicznej, nawet w wypadku zgody pacjen-
ta stoi przed trudnym dylematem etycznym. Randomizowana préba
kliniczna nie jest wprawdzie jedyng metodg badan w medycynie, ale
uchodzi za szczegélnie wartoSciowg i byloby szkoda, gdyby w imie
ochrony indywidualnych uczestnikow badan trzeba jej bylo prak-
tycznie poniechac.

Najbardziej znang probg rozwigzania dylematu randomizowa-
nych badan klinicznych jest pewna koncepcja, ktorg zazwyczaj nazy-
wa sie po prostu teorig ,,réwnowagi” (equipoise)*3, cho¢ nieco doktad-

43 Por. nizej, przypis 44.
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niej mozna by jg okre§lic¢ jako teorie rownowagi sqdow lub rownowagi
hipotez. Zgodnie z ta teoria wlaczenie pacjenta do préby kliniczne;j,
w ktorej zostanie on losowo przydzielony albo do grupy otrzymuja-
cej srodek eksperymentalny, albo do grupy kontrolnej, jest postepo-
waniem etycznym tylko w tym wypadku, gdy hipoteza o wyzszosci
§rodka eksperymentalnego nad §rodkiem kontrolnym nie ma jeszcze
wyraznej przewagi nad hipotezg o wyzszej (lub przynajmniej rowne;j)
terapeutycznej wartosSci $rodka kontrolnego, tzn. gdy te dwie konku-
rencyjne hipotezy znajdujg sie w relacji wzglednej rownowagi.

Teoria rownowagi hipotez przybierala rozmaite postacie. Jed-
ng z jej najwczesniejszych form zaprezentowal Charles Fried (1974),
ktory réwniez ukul termin ,equipoise”. Rozpatrujgc eksperymenty
medyczne, Fried dzieli je na terapeutyczne i nieterapeutyczne. Te dru-
gie sg przeprowadzane na jakiej$ osobie w celu uzyskania wynikow
badawczych przydatnych dla innych oséb; celem pierwszych jest na-
tomiast wylacznie ustalenie najlepszego sposobu leczenia dla danej
osoby. Eksperymenty medyczne moga byc¢ terapeutyczne albo nie-
terapeutyczne w mniejszym lub wiekszym stopniu, moga by¢ takze
réwnocze$nie terapeutyczne i nieterapeutyczne. Waznym przypad-
kiem takich mieszanych eksperymentéw medycznych, na ktérych
skupia swg uwage autor, sg randomizowane proby kliniczne, czy-
li badania kliniczne na losowo wybranych grupach pacjentéow. Fried
zaklada, ze takie porownawcze badania sg usprawiedliwione jedynie
wtedy i tylko dopéty, dopoki zadna z poréwnywanych metod leczni-
czych nie ma jawnej przewagi nad drugg, dopoki wiec znajdujg sie
one w stosunku réwnowagi. Ten stosunek rownowagi Fried utozsa-
mia ze stanem wlaSciwej niepewnoS§ci w umysle lekarza-badacza: le-
karz ma prawo zaréwno rozpoczaé, jak nadal prowadzi¢ probe kli-
niczng, w ktorej na dwoéch grupach pacjentow sprawdza sie dzialanie
porownywanych srodkéw, dopoki nie wie czy tez nie jest pewien, kto-
ry z tych §rodkéw jest lepszy — dopdki wiec jego umyst jest jak gdyby
zawieszony pomiedzy dwoma sgdami i ,,réwnie gotowy” (equally po-
ised) przychyli¢ sie do jednego jak i do drugiego (por. London 2007,
s. 572). Postepujac w ten sposéb, nie narusza on swojego obowigzku
wobec pacjentéw, poniewaz 6w terapeutyczny obowigzek nie pozwala
mu jedynie na to, by oferowal jakiemukolwiek pacjentowi lek, o kto-
rym wie, ze bedzie dla niego gorszy niz inny dostepny specyfik.

Z naszkicowanej normatywnej koncepcji Frieda zdaje sie wyni-
ka¢, ze wiele przeprowadzanych prob klinicznych nalezaloby prze-
rwac przed ich zakonczeniem, tzn. zanim jeszcze uzyska sie naukowo
miarodajne wyniki co do wzglednej wartosci sprawdzanych w nich
§rodkéw. Tak mianowicie trzeba by postepowaé, ilekro¢ w trakcie
przeprowadzania proby ktéra$ z konkurencyjnych hipotez uzyska
przewage, ktora nie jest jeszcze wystarczajgca, by wyzszos$é jedne-
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go z porownywanych §rodkow uznaé za naukowo potwierdzona, lecz
ktora jest na tyle duza, aby wyrugowac ,wlasciwg niepewno$c” co
do tego, ktéry ze Srodkow jest lepszy — ilekroé zatem lekarz-badacz
nie ma jeszcze naukowych dowodow, ale ma juz praktycznie wystar-
czajace powody, aby sadzié, lub choéby przypuszczaé, ze lepszy oka-
zal sie ten a ten $rodek (np. lek eksperymentalny); pozwalajac na to,
aby czes¢ probandéw otrzymywala w dalszym ciggu $rodek alterna-
tywny (np. placebo lub lek standardowy), postepowalby on wéwczas
W sposob nieetyczny.

Ta konsekwencja teorii rownowagi w wersji Frieda byla przez
roznych autoréw traktowana réznie. Niektorzy przyjeli ja z pelng
powagg, dochodzgc do wniosku, ze sama procedura randomizowa-
nych préb klinicznych jest w wiekszoSci wypadkow etycznie watpli-
wa i powinna by¢ zastgpiona przez inng metode; inni jednak uznali,
ze jest to konsekwencja niezbyt pozadana. Do tych ostatnich nalezat
Benjamin Freedman, ktory w swoim stynnym artykule ,,Equipoise
and the Ethics of Clinical Research” (1987) poddaje koncepcje swoje-
go poprzednika istotnej rewizji. Freedman okresla rownowage hipo-
tez, ktorg postulowal Fried, ,rownowagg teoretyczng”, i przeciwsta-
wia jej ,,rownowage kliniczng™4. O ile rownowaga teoretyczna miala
by¢ stanem niepewnosci w umysle indywidualnego lekarza-badacza,
o tyle rownowaga kliniczna ma by¢ raczej stanem w zbiorowej Swia-
domosci wspolnoty lekarzy. Zachodzi ona wtedy, gdy w spotecznosci
klinicystéw nie ma jeszcze zadnej przewazajacej opinii co do tego,
ktory z porownywanych specyfikow — érodek eksperymentalny czy
§rodek kontrolny — ma wyzsza warto$é w zastosowaniu do danej jed-

44 Witold Jacérzynski w swoim przektadzie Zasad etyki medycznej Beauchampa
i Childressa oddaje equipoise przez ,,rownosilno$¢” (s. 464 nn.). Jednak ,réwnosil-
no$¢” ujmuje co najwyzej pewien aspekt tego, czym jest equipoise w etyce badan kli-
nicznych. Ttumaczenie Jacérzynskiego pasuje tylko do niektérych sformutowan Ben-
jamina Freedmana, w ktérych zdaje sie on rozumiec equipoise jako szczegdlng relacje
pomiedzy (klinicznymi) sgdami lub hipotezami (np. ,equipoise is a condition that re-
flects equivalent evidence for alternative hypotheses”, s. 141; ,Theoretical equipoise
exists when, overall, the evidence on behalf of two alternative treatment regimens is
exactly balanced”, s. 143); jest ono natomiast nie do zastosowania do innych jego wy-
powiedzi, w ktérych equipoise przedstawia sie raczej jako pewien stan, zachodzacy czy
to w umyséle pojedynczego lekarza, czy to w zbiorowej §wiadomosci wspélnoty lekarzy
klinicystéw; w tych ostatnich kontekstach pojawiajg sie zatem takie wyrazenia jak
»the equipoise of an investigator”, co przeciez na pewno nie moze by¢ tlumaczone jako
,rownosilno$¢ badacza”. Potoczny wyraz ,réownowaga” ma wlasnie te przewage nad
technicznym terminem ,,r6wnosilno$é”, ze jest bardziej gietki; zgodnie ze Stownikiem
Doroszewskiego moze on oznacza¢ z jednej strony , stan ciata, w ktérym dziatajace na
nie sily wzajemnie sie znosza, a wiec nie powodujg ruchu”, z drugiej za$ strony ,,jedna-
kowy, rowny uklad sil, bez przewagi po ktorejkolwiek stronie” — calkiem podobnie jak
termin equipoise w uzyciu Freedmana — podczas gdy termin ,,réwnosilnoéé¢” posiada
tylko to drugie znaczenie.
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nostki chorobowej lub kategorii pacjentéw. Freedman opisuje te sy-
tuacje tak oto:

W spolecznoéci lekarskiej istnieje juz zachodzacy lub rysujacy sie konflikt co
do tego, jaki Srodek leczniczy jest godny wyboru dla pacjentéw z okreSlonej
grupy G. Standardowym $rodkiem jest A, lecz pewne dane wskazuja, ze lep-
szy bedzie B (ze wzgledu na jego wiekszg skuteczno§c lub mniejszg ilos¢ nie-
pozadanych skutkéw ubocznych, lub z jakiego§ innego powodu. (...) Albo tez
zbiorowosé lekarzy jest juz podzielona, gdyz jedni z nich preferujg $rodek A,
inni za§ B. Kazda ze stron uznaje, ze strona przeciwna ma pewne dane po-
pierajace jej stanowisko, niemniej jednak kazda uwaza, ze wszystko razem
wzigwszy, stuszny jest jej poglad. (s. 144)

Tak opisany stan klinicznej rownowagi stanowi w ujeciu Freed-
mana etyczny warunek mozliwo$ci rozpoczecia préby klinicznej, kté-
ra zarazem ma doprowadzi¢ do jego usuniecia:

Na poczatku eksperymentu musi zachodzié stan klinicznej rownowagi co do
wartos$ci sprawdzanych procedur. A eksperyment musi by¢ zaprojektowany
w taki sposob, aby mozna bylo racjonalnie oczekiwaé, ze jesli uda sie go prze-
prowadzi¢, wowczas ta kliniczna réwnowaga zostanie zaktécona. Innymi sto-
wy, wyniki udanego eksperymentu klinicznego powinny by¢ na tyle przeko-
nujace, aby polozy¢ kres sporowi miedzy lekarzami. (s. 144)

W przeciwienstwie do réwnowagi teoretycznej (czyli indywi-
dualnej), ktéora w opisie Freedmana przedstawia sie jako nadzwy-
czaj nietrwala, gdyz ,zaklocana przez najmniejszy przyrost danych
przemawiajacych na korzysc jednego z ramion w badaniu” (s. 143),
réwnowaga kliniczna (czyli zbiorowa) ma by¢ w jego ujeciu bardziej
stabilna. Tak pojmowany warunek rownowagi hipotez pozwala wiec
doprowadzié do konca wiele préb klinicznych, ktére na gruncie kon-
cepcji Frieda musiatyby by¢ przedwcze$nie przerwane. Freedman
przyznaje naturalnie, ze indywidualny badacz w trakcie przeprowa-
dzania proby, a nawet jeszcze przed jej rozpoczeciem, moze zdobyé
jakie$ dane, ktore sklonig go do przychylania sie do tej a nie innej
z konkurujacych ze sobg hipotez. Uwaza jednak, ze poki te sktaniajg-
ce dane nie zostang publicznie ogloszone i zweryfikowane, nie mogg
one stanowi¢ podstawy do sgdu klinicznego i do wyboru terapii, kté-
rg powinno sie zaoferowaé pacjentowi, lecz majag dla lekarza jako dla
przedstawiciela racjonalnej wspélnoty klinicystow takg samag war-
to§¢, jak jego irracjonalne przeczucia czy tez uprzedzenia:

Stan rownowagi klinicznej nie wyklucza zdecydowanych preferencji terapeu-
tycznych, zywionych przez badaczy. Muszg oni po prostu uznawac, ze mniej
ceniony przez nich §rodek leczniczy jest preferowany przez ich kolegow, kto-
rych uwazajg za odpowiedzialnych i kompetentnych. Nawet jesli osiggniete
w dotychczasowym przebiegu badan wyniki przemawiajg na korzy$é Srod-
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ka preferowanego przez badaczy, powiedzmy érodka B, kliniczna réwnowa-
ga utrzymuje sie dopéty, dopoki te wyniki sg zbyt stabe, aby wptynaé na sad
zbiorowosci lekarzy, ze wzgledu na ograniczong wielkoéé¢ proébki, niewyklu-
czone ryzyko skutkéw ubocznych lub inne czynniki. (s. 144)

W dazeniu do zapewnienia rownowadze klinicznej — a tym sa-
mym moralnej podstawie badan klinicznych - jak najwiekszej stabil-
nosci Freedman zdradza wiec wyrazng sklonno§¢ do deprecjonowa-
nia wszelkich danych indywidualnych, jeszcze ,,nieupublicznionych”.
Te trudng do zaakceptowania tendencje wytykaja mu nawet auto-
rzy skadinad starajgcy sie podtrzymac i rozwingé jego teorie. Do
tych najwierniejszych kontynuatoréw koncepcji klinicznej rownowa-
gi Freedmana nalezg niewatpliwie Paul B. Miller oraz Charles Wei-
jer*>, ktorzy jednak pisza:

Jest co$ nieslusznego w tezie, ze ,etyka praktyki medycznej nie przypisu-
je etycznego ani normatywnego znaczenia preferencji terapeutycznej, ktora
opiera sie na jakich§ innych danych slabszych niz te, ktére zostaly publicz-
nie zaprezentowane i sg przekonujace dla wspélnoty klinicystow” (Freed-
man 1987, s. 144). Lekarze w swojej praktyce sg regularnie zmuszeni dzia-
1aé na podstawie danych, ktére nie sg ,publicznie zaprezentowane” i nie sg
uznawane za ,przekonujace” przez grupy klinicystéw. Na ogdt uznajemy, ze
tak w praktyce, jak i w badaniach lekarze muszg polega¢ na swoim wlasnym
doswiadczeniu i na doswiadczeniu swoich kolegéw, jak réwniez na informa-
cjach dotyczacych indywidualnego pacjenta, zaczerpnietych z historii jego
choroby, z badan fizycznych oraz innych szczegélnych cech i okolicznosci da-
nego przypadku. Te Zrédla danych nalezy bra¢ pod uwage, jezeli nie chce sie
tolerowaé ignorowania niepublicznych rodzajéw danych przy formulowaniu
zalecen terapii. (Miller, P.B. & Weijer 2003, s. 109)

Cho¢ zatem cytowani autorzy zgodnie ze swoimi deklaracjami
bronig teorii klinicznej réwnowagi Freedmana, to jednak de facto ja
modyfikujg, decydujgc sie na pewna probe kompromisu pomiedzy nig
i indywidualistyczna koncepcja Frieda. Najogdlniej méwigc, chociaz
uwazaja oni, ze jedna i druga wersja teorii réwnowagi moze regu-
lowa¢ pewne wazne decyzje dotyczace badan klinicznych, to jednak
sg one wazne dla decyzji mieszczgcych jakby sie na dwoch réznych
plaszczyznach: teoria Freedmana dla werdyktéow wydawanych przez
komisje opiniujgce, ktore rozpatruja projekty badan klinicznych i po-
winny aprobowac je tylko wtedy, gdy testowane w nich konkurencyj-
ne hipotezy cieszg sie w punkcie wyj$cia réwnie wielkim (lub rownie

45 Na zaproponowanej przez C. Weijera ,,skladnikowej” analizy ryzyka w bada-
niach klinicznych opierajg sie w znacznej mierze autorzy zamieszczonego ponizej tek-
stu NBAC 2001b. W tekécie tym przedstawia sie rowniez gléwne idee teorii rownowa-
gi hipotez, nazywanej tam ,,rownowaga badawcza”.
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niewielkim) poparciem czlonkéw wspdlnoty klinicznej; teoria Frieda
natomiast dla wyboréw dokonywanych przez indywidualnych leka-
rzy-badaczy, ktérzy zastanawiajg sie nad tym, czy nie majg wylgczyé
(lub tez wycofaé) swojego pacjenta z uruchomianej (lub kontynuowa-
nej) préby klinicznej i powinni oferowaé mu udzial jedynie w wy-
padku, gdy znajdujg sie w stanie ,,wlasciwej niepewnosci” opisanym
przez Frieda.

Teoria rownowagi hipotez ma jednak nie tylko swoich kontynu-
atorow, lecz takze zdecydowanych krytykéw. Atak na jej glowne tezy
jest przeprowadzany z co najmniej dwoch stron. Jeden kierunek kry-
tyki obiera Franklin G. Miller w szeregu swoich artykulow — wspo61-
autorem czes$ci z nich byt Howard Brody - z ktérych jeden zamiesz-
czamy w tym tomie?6. Jego autorzy starajg sie pokazaé, ze u podloza
tej teorii lezy bledna supozycja o podobienstwie etyki badan medycz-
nych i etyki medycznej praktyki terapeutycznej, teza, ktéra prowa-
dzi do terapeutycznej dezinterpretacji (therapeutic misconception)*?
natury i celu badan medycznych. Tej , koncepcji podobienstwa” (si-
milarity position) przeciwstawiajg ,koncepcje roéznicy” (differen-
ce position), ktora podkresla gleboki przedzial miedzy badaniem
i leczeniem, dziatalnoScig naukows i aktywnoscig terapeutyczna.
Ta zasadnicza réznica ma zaréwno charakter deskryptywny (dzia-
talnos$¢ naukowa dgzy do innego celu niz aktywno§¢ terapeutyczna),
jak i aspekt normatywny (pierwsza z nich musi by¢ oceniana wedlug
innych kryteriow niz druga). W ujeciu autoréw roéznica deskryp-
tywna Sci§le wigze sie z normatywng, poniewaz stoja oni wyraznie
na gruncie pewnej etyki teleologicznej, a mianowicie przyjmuja, ze
»podstawowy cel i natura tej czynnosci wyznacza etyczne kryteria,
ktore nalezy (...) stosowaé [przy jej ocenie]” (s. 22)48,

Od innej strony teorie réwnowagi hipotez atakuje Winston
Chiong (2004). Zastanawiajgc sie nad warunkami dopuszczalno$ci
badan klinicznych, réwniez ten autor uznaje postulat rownowagi —
zgodnie z ktérym badania kliniczne sg akceptowalne tylko wtedy,
gdy zadna z poréwnywanych metod terapeutycznych nie ma jeszcze
dowiedzionej przewagi nad drugg — za wysoce problematyczny. Nie
staje on jednak po stronie tych jego krytykow, ktorzy przeciwstawia-
ja sie mu z pozycji akcentujgcej r6znosé badan naukowych i praktyk
terapeutycznych (difference position), lecz podtrzymuje poglad uzna-
jacy zasadnicze podobienstwo tych dwoch form dziatalnosci medycz-

46 Zob. Miller F.G. & Brody H. 2003. Por. takze Miller, F.G. 2000; Emanuel & Mil-
ler, F.G. 2001; Miller, F.G. & Rosenstein 2003; Miller F.G., Brody H. 2007; Miller F.G.,
Joffe 2011.

47 Por. wyzej, przyp. 23.

48 W tym tomie s. 157.
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nej (similarity position). Zauwaza, ze badania medyczne ze wzgledu
na samg tylko odmiennos§é¢ ich celéw nie moga jeszcze uchodzié za
odrebng forme aktywnosci, oceniang wedlug innych kryteriow niz
praktyka kliniczna, podobnie jak za takg odrebng forme aktywno-
§ci nie moze by¢ uwazana edukacja medyczna. Tradycyjnej skrajnej
wersji zasady indywidualnej opieki, zgodnie z ktéra lekarz powinien
mieé na wzgledzie wylacznie dobro swojego pacjenta, przeciwstawia
bardziej umiarkowang wersje tej zasady, zgodnie z ktorg wlasciwg
postawg lekarza w stosunku do jego pacjenta jest raczej postawa ra-
cjonalnej stronniczoSci (reasonable partiality), niewykluczajaca tro-
ski o interes trzeciej strony. Nie jest wiec stuszne ani przekonanie,
ze lekarz powinien przyznawac bezwzgledne pierwszenstwo (absolu-
te priority) interesom swojego pacjenta, ani tez to, ze nie powinien im
przyznawaé zadnego pierwszenstwa (no-priority); stuszne jest raczej,
aby przyznawal im ograniczone pierwszenstwo (limited priority). Te-
rapeutyczny obowigzek lekarza nie polega na tym, aby zagwaranto-
wac pacjentowi najlepszq dostepng terapie, lecz aby zapewnié mu wy-
starczajgco dobrg terapie. Tak rozumiany obowigzek terapeutyczny
daje sie wszakze pogodzi¢ z powinnosciami lekarza-badacza.

3.3. PROGI RYZYKA | GRUPY PODATNE NA KRZYWDE

Od ryzyka nieproporcjonalnego do korzysci trzeba odréznié ryzy-
ko przekraczajace bezwzgledny prog dopuszczalnosci. Te dwa powo-
dy do tego, by uznaé jakie$ ryzyko za nieuzasadnione, sg w stosunku
do siebie wzglednie niezalezne. Tak zatem ryzyko badan, ktére znaj-
duje przeciwwage w oczekiwanej po nich korzysci, moze by¢é mimo
to ryzykiem nieuzasadnionym, gdyz mieszczacym sie powyzej nie-
przekraczalnego progu. Uznaje sie, ze nawet najwieksze korzysci,
jakie spoleczenstwo moze odnie$¢ z badan naukowych, nie sg wy-
starczajacym usprawiedliwieniem, aby narazaé ich uczestnikéw na
$mier¢ lub kalectwo. Skoro jednak sg to ,,najwieksze korzyS§ci”, trud-
no powiedzie¢, aby ryzyko, kosztem ktoérego daja sie osiagnaé, byto
w stosunku do nich ,nieproporcjonalnie duze” (w sensie ryzyka wig-
zgcego sie z eksperymentem, ktére — zgodnie z przytoczonym wy-
zej zapisem Kodeksu norymberskiego — nie odpowiada ,,humanitar-
nej wadze problemu, rozwigzywanego przez ten eksperyment”); jest
ono raczej bezwzglednie niedopuszczalne, przynajmniej jako ryzyko,
na ktére jednostka jest narazana dla korzySci spoleczenstwa. Tak
zatem ryzyko powyzej nieprzekraczalnego progu moze nie by¢ uza-
sadniane nawet przez wielkie korzySci spoleczne. Ale moze by¢ réw-
niez i tak, ze nie uzasadniajg go takze wielkie korzysci indywidu-
alne, cho¢ w tym wypadku réznica miedzy ryzykiem bezwzglednie
niedopuszczalnym i nieproporcjonalnym zdaje sie zacierac.
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3.3.1. Jest jednak watpliwe, czy na pytanie o prog dopuszczalnego
ryzyka da sie udzieli¢ jednej ogélnej odpowiedzi; zapewne trzeba je
raczej rozwazac osobno dla os6b zdolnych do §wiadomej zgody i w od-
niesieniu do os6b pozbawionych zdolnoéci decyzji, lub tez z innych
wzgledow wymagajgcych szczegdlnej ochrony. Gdy chodzi o osoby
posiadajace zdolno§¢ decyzyjna, jest do dyskusji, czy nalezy w ogodle
ograniczac to ryzyko, na ktére — dla takich czy innych osobistych lub
spolecznych cel6w — wolno im sie §wiadomie wystawiac.

Wendler i Miller (2008, s. 504) podejmujac te kwestie zauwaza-
ja najpierw, ze z prawnego punktu widzenia przynajmniej Federalne
Przepisy Stanéw Zjednoczonych nie upowazniajg do wytyczania ta-
kiej nieprzekraczalnej granicy. Co sie tyczy moralnej kwalifikacji ba-
dan wysokiego ryzyka, jest ona wedlug tych autoréw sporna. Z jednej
bowiem strony, nieograniczone zezwolenie na takie eksperymenty
stwarza niebezpieczenstwo powaznych naduzyc¢. Z drugiej wszakze
strony, niektére wysoce ryzykowne badania moglyby przyniesc ludz-
koéci ogromne korzysci, na przyklad doprowadzi¢ do odkrycia leku
na malarie. Tymczasem w przypadku innych sprawnych i dorostych
osobnikéw — np. zolnierzy lub strazakéw — ktorzy dobrowolnie na-
razajg swoje zycie lub zdrowie dla dobra ogélu, ich zachowania nie
tylko sie nie zakazuje, ale wrecz sie do niego zacheca. W rezultacie
wspomniani autorzy sklaniajg sie do tego, azeby pytanie, czy nalezy
wprowadzi¢ jakg§ gorng granice ryzyka w eksperymentach medycz-
nych, pozostawié¢ do rozstrzygniecia przyszlym badaniom (tym ra-
zem naturalnie nie medycznym, lecz etycznym).

Mniej powéciggliwy w tym wzgledzie jest np. Engelhardt, ktory
nie odklada poruszonego pytania na pézniej, lecz odpowiada na nie
juz teraz i to zdecydowanie przeczaco:

Zasadniczo nie ma nic zlego w zezwalaniu jednostkom na dobrowolny udzial
w ryzykownych badaniach, zwlaszcza gdy daja one nadzieje na wielkg ko-
rzy$¢ dla innych. (...) (1986, s. 294)

3.3.2. Znacznie bardziej bezsporna wydaje sie teza, ze nalezy wy-
znaczy¢ jaki$ nieprzekraczalny prog dla ryzyka, ktore towarzyszy
badaniom z udziatem o0s6b niezdolnych do podejmowania decyzji, czy
tez z innych powodéw wymagajgcych szczegdlnej ochrony. W anglosa-
skigj literaturze bioetycznej osoby wymagajgce specjalnej ochrony sg
zwykle okreslane jako vulnerable — tatwe do ,,zranienia”, szczegodlnie
narazone, czy tez podatne na krzywde, ,bezbronne™?. W zamiesz-

49 Warto odnotowaé, ze Deklaracja helsifiska (2008, 9) zdaje sie utozsamiaé oso-
by podatne na krzywde — czy tez szczegélnie narazone na krzywde (particularly vul-
nerable) — z tymi, ktére wymagaja szczegdlnej ochrony (need special protection). Do
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czonym w tym tomie rozdziale raportu NBAC z 2001 r. wyrdznia sie
sze§¢ typow tej podatnosci na krzywde, czy tez ,bezbronnosci”: bez-
bronno$é poznawczq lub komunikacyjng, jaka wykazuja ,,potencjal-
ni uczestnicy badan, ktérzy nie maja wystarczajgcej zdolnoSci, aby
rozumieé informacje, dokonywaé namystu i podejmowac decyzje co
do udzialu w proponowanym projekcie badawczym”; bezbronnosé in-
stytucjonalng, ktéra moze cechowac uczestnikow, ,,gdy posiadajg oni
poznawczg zdolno§¢ udzielenia zgody, lecz podlegajg formalnej wla-
dzy innych os6b”; bezbronnos$é wyniklq z ulegtosci (deferential vul-
nerability), ktéra moze cechowaé uczestnikow, ,,gdy posiadaja oni po-
znawczg zdolno§¢ udzielenia zgody, lecz ulegaja woli innych osob”;
bezbronno§¢ medyczna, czyli dotyczacy ,,potencjalnych uczestnikéw
majgcych powazne klopoty zdrowotne, na ktoére nie ma zadowalaja-
cych standardowych lekéw”; bezbronnos$é ekonomiczng, ktorg poten-
cjalni uczestnicy moga sie cechowac, ,,gdy posiadajg poznawczg zdol-
no§¢ udzielenia zgody, lecz sg pokrzywdzeni w podziale spolecznych
débr oraz ustug”; a wreszcie odrézniang od tej ostatniej bezbronnoéé
spoleczng, ktora potencjalni uczestnicy moga sie cechowag, ,,gdy po-
siadajg poznawcza zdolno§¢ udzielenia zgody, lecz nalezg do mniej
cenionej grupy spolecznej” (NBAC 2001c). Te rozne typy bezbron-
noSci przysluguja — nierzadko w polgczeniu ze sobg — ré6znym gru-
pom oséb podatnych na krzywde, takich jak ,dzieci, wiezniowie, ko-
biety w cigzy, osoby umyslowo niepelnosprawne lub osoby o nizszym
statusie ekonomicznym lub edukacyjnym”. W dyskusjach nad pro-
giem nieprzekraczalnego ryzyka, ktéry trzeba ustali¢ w badaniach
z udzialem osdb podatnych na krzywde, najwiecej uwagi poSwiecono
eksperymentom na dzieciach, ktére réwniez w tym tomie stanowig
glowny temat czterech tekstow (McCartney 1978, Freedman et al.
1993, Tauer 1994, Kopelman 2000). Dwa inne teksty, zamieszczone
w tej samej czesci naszego wyboru (Brown 1988, NBAC 1998), doty-
czg jednak os6b umystowo niepelnosprawnych, lub tez ,cierpiacych
na zaburzenia psychiczne, ktére moga obnizaé zdolno$é podejmowa-
nia decyzji”, a jeden artykul (Annas 1992) pacjentéw w stanie termi-
nalnym, ktérych — zgodnie z terminologig raportu NBAC z 2001 r.
— jako uczestnikéw badan cechowalaby szczegélnie ,bezbronnoéé
medyczna”.

Najobszerniejsza dyskusja wokol badan z udziatem dzieci poka-
zuje, ze w sporze o nieprzekraczalny prog ryzyka, na jakie mogg by¢

tej kategorii uczestnikow badan zalicza sie tych, ktérzy ,,sami dla siebie nie moga
udzieli¢ ani odmoéwic zgody” oraz tych, ktérzy ,,moga byé narazeni na przymus lub
na nieuprawniony nacisk”. W Federalnych Przepisach Stanéw Zjednoczonych (CFR
§46.107a) poérod osob szczegdlnie narazonych na krzywde wymienia sie dzieci, wiez-
niow, kobiety w cigzy, osoby kalekie lub umystowo uposledzone.



