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Etyka i ryzyko w ,,nieterapeutycznych”
badaniach biomedycznych!
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ryzyka i korzysci, prog maksymalnego ryzyka

Podstawowym celem dziatalno$ci badawczej w biomedycynie jest rozwdj
uogoblnialnej wiedzy naukowej, ktora moze przyczyni¢ si¢ do opracowania
bardziej bezpiecznych i1 skutecznych metod leczenia przysztych pacjentow
oraz wypracowania lepszych rozwigzan w dziedzinie zdrowia publicznego.
Dziatalno$¢ ta ma zatem fundamentalne znaczenie dla dobra jednostek i spo-
leczenstwa, ale — jak kazda dziatalno$¢ nowatorska — jest obarczona ryzykiem
wystapienia réznego rodzaju zdarzen niepozadanych. Na ryzyko to wystawieni
sa zdrowi 1 chorzy uczestnicy badan. Poziom ryzyka zwigzanego z udziatem
w badaniach naukowych zalezy nie tylko od natury badanego problemu, celu
badania, charakteru stosowanych w nim procedur czy kondycji zdrowotnej
populacji, z ktdrej rekrutuja si¢ uczestnicy badania, ale takze od kompetencji,
rzetelnosci 1 starannosci badaczy oraz ich przymiotdw moralnych, w szcze-
g6lnosci od ich gotowosci do bezwzglednego przedkladania dobra i intere-
sow uczestnikow ponad osobiste interesy finansowe, ambicje zawodowe czy
naciski polityczne lub instytucjonalne. Historia zbrodniczych eksperymentow
nazistowskich, a takze liczne powojenne skandale i naduzycia w praktyce
badawczej bolesnie udowodnity, ze zasady prowadzenia badan biomedycz-
nych na czlowieku nie moga by¢ zalezne wylacznie od osadu indywidualnego
sumienia kazdego z badaczy. Ochrona uczestnikow badan przed nadmiernym
ryzykiem, pokrzywdzeniem i wykorzystaniem wymaga regulacji i spotecznej
kontroli dziatalnosci badawcze;j.

I Projekt finansowany przez Narodowe Centrum Nauki, grant nr 2014/15/B/HS1/03829.
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Regulacja ryzyka w badaniach biomedycznych

Za symboliczny poczatek rozwoju etyki badan naukowych w biomedycynie
z udziatem ludzi uwaza si¢ rok 1947 (Szawarski 2012). W tym to roku Ame-
rykanski Trybunat Wojskowy wydal wyrok przeciwko lekarzom i urz¢dnikom
Il Rzeszy zaangazowanym w prowadzenie lub organizowanie bestialskich
eksperymentéw medycznych na wigzniach obozéw koncentracyjnych podczas
I wojny $wiatowej. W uzasadnieniu wyroku Trybunal sformutowat katalog
dziesieciu fundamentalnych zasad prowadzenia badan eksperymentalnych na
cztowieku, zwany dzi$§ Kodeksem (badz Dekalogiem) Norymberskim. Byta to
pierwsza migdzynarodowa proba wyznaczenia normatywnych ram dla dzia-
falno$ci badawczej w biomedycynie.

Wspolczesnie warunki dopuszczalnosci prowadzenia badan biomedycznych
z udziatem ludzi okreslone sg w setkach miedzynarodowych, europejskich
i krajowych dokumentéw regulacyjnych o charakterze rekomendacyjnym
i prawnym (Wnukiewicz-Koztowska 2012). Regulacje te wprowadzaja liczne
mechanizmy ochrony dobrostanu i praw uczestnikow o charakterze materialnym
i proceduralnym (Emanuel et al. 2000). Najwazniejszymi z nich sa wymogi
dotyczace dopuszczalnego poziomu ryzyka, na jakie mozna narazi¢ uczestni-
kéw badan w imie postepu naukowego i dobra przysztych pacjentow. Choc
jezyk poszczegolnych dokumentdéw regulacyjnych nieco si¢ od siebie rdézni,
wszystkie one przyjmuja, ze ryzyko zwigzane z udzialem w badaniu jest
dopuszczalne, jesli jest: (a) konieczne (tzn. nie istnieje alternatywna metoda
naukowa o porownywalnej skutecznosci i korzystniejszym stosunku ryzyka do
korzysci), (b) proporcjonalne do potencjalnych korzysci badania, przy czym
chodzi tu zaréwno o korzysci dla nauki i spoteczenstwa, jak i o bezposrednie
korzysci terapeutyczne dla samych uczestnikow, jesli badanie ma potencjat
ich dostarczenia, (c¢) zminimalizowane (Levine 1986; Emanuel et al. 2000;
King & Churchill 2008; Rid & Wendler 2010; Roézynska 2012). Badacze
i sponsorzy sg zobligowani do skrupulatnego przestrzegania tych wymagan
W procesie projektowania i prowadzenia badan. Nadzor nad ich dziataniami
sprawujg niezalezne, interdyscyplinarne komisje bioetyczne, ktorych podstawo-
wym zadaniem jest prospektywna ocena projektow badawczych pod wzgledem
ich etycznej dopuszczalnosci.

Istnieje ponadto migdzynarodowy konsensus co do tego, ze w przypad-
ku badan biomedycznych niemajacych potencjatu dostarczenia bezposrednich
korzysci zdrowotnych uczestnikom (tzw. badan ,,nieterapeutycznych”) i prowa-
dzonych na osobach niezdolnych do wyrazenia §wiadomej zgody (lub z innych
przyczyn uznawanych za szczegdlnie narazone na skrzywdzenie i wykorzy-
stanie; vulnerable subjects) ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu nie moze
przekroczy¢ okreslonego minimalnego progu (Kopelman 2004). Zgoda w tej
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materii jest powszechna, cho¢ nie ustaja spory na temat adekwatnej definicji
standardu minimalnego ryzyka (Kopelman 2004; Wendler 2005; Rozynska
2011; Binik 2014; Rid 2014).

Wciaz nierozwigzanym problem etycznym i regulacyjnym jest natomiast
kwestia istnienia maksymalnego poziomu ryzyka, na jakie moga $wiadomie
i dobrowolnie naraza¢ si¢ kompetentni uczestnicy badan biomedycznych
bez potencjalu terapeutycznego. Prog ten bezwzglednie limitowalby poziom
dopuszczalnego ryzyka w takich badaniach. Nie wolno bytoby go przekro-
czy¢ nawet wowcezas, gdyby istniato bardzo wysokie prawdopodobienstwo,
ze badanie przyczyni si¢ do zdobycia wiedzy o fundamentalnym znaczeniu
naukowym lub spotecznym, a zatem nawet wtedy, gdyby — zgodnie z zasada
proporcjonalnosci — wysoka warto$¢ korzysci badania uzasadniata narazenie
uczestnikow na wyzsze ryzyko od progowego. W dalszej cze¢sci artykutu przed-
stawi¢ i przeanalizuje najwazniejsze argumenty i rozwigzania normatywne,
jakie pojawiaja si¢ w (relatywnie nowych i rzadkich) dyskusjach etycznych
dotyczacych limitacji ryzyka w badaniach ,,nieterapeutycznych” z udzialem
0sob kompetentnych.

Czy nalezy wyznaczy¢ prog maksymalnego ryzyka?

W literaturze przedmiotu brak jest zgody co do tego, czy w ogdle powinno
si¢ wyznaczy¢ nieprzekraczalny prob ryzyka w przypadku badan z udziatem
0s6b zdolnych do wyrazenia zgody. Podnoszone sa glosy, ze taka regulacja
naruszataby zasad¢ szacunku dla autonomii potencjalnych uczestnikéw i sta-
nowita przejaw nieuzasadnionego paternalizmu (Bergkamp 2004; Rajczi 2004;
Shaw 2014). David Shaw broni nawet stanowiska, ze kazda kompetentna
osoba ma prawo bra¢ udzial w badaniach naukowych obarczonych dowol-
nie wysokim ryzykiem. Skoro bowiem pozwalamy ludziom uprawia¢ bardzo
ryzykowne sporty czy niebezpieczne hobby, a zatem aktywno$ci niemajace
istotnej wartosci spotecznej, to — jego zdaniem — bytoby absurdem, gdybySmy
zabraniali im dobrowolnie naraza¢ si¢ nawet na bardzo wysokie ryzyko dla
dobra nauki i innych. Shaw uwaza, ze ani prawo, ani komisje bioetyczne nie
powinny pozbawia¢ jednostek mozliwosci samodzielnego decydowania o tym,
czy ryzyko zwigzane z udzialem w badaniu jest w ich ocenie akceptowalne.
Rola komisji bioetycznych powinna ogranicza¢ si¢ do dbania o najwyzsza
jako$¢ 1 dobrowolnos¢ swiadomej zgody udzielanej przez potencjalnych uczest-
nikoéw takich badan.

Wigkszo$¢ etykoéw nie zgadza si¢ z tym sposobem myslenia, uwazajac, ze
za wprowadzeniem limitu dopuszczalnego ryzyka przemawiaja co najmniej
dwa mocne argumenty (Miller 2003; Miller & Joffe 2009; Resnik 2012;
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Roézynska 2015). Po pierwsze, koniecznos¢ ochrony uczestnikow jako stabszej
strony relacji badawczej. Mitem jest bowiem przekonanie — ktore podziela-
ja przeciwnicy odgoérnej limitacji ryzyka — ze instytucja §wiadomej zgody
W sposob wystarczajacy zabezpiecza uczestnikow badan przed narazeniem na
ryzyko, ktére uwazajg oni za nicakceptowalne. Nalezy mie¢ na wzgledzie (co
potwierdzajg liczne badania empiryczne), ze uczestnicy nie maja wiedzy nauko-
wej niezbednej do pelnego zrozumienia projektu badania, stabo radza sobie
z my$leniem w kategoriach ryzyka i niepewnosci, nie maja takze skutecznej
kontroli nad zakresem i rzetelnoscig informacji na temat ryzyka zwigzanego
z udzialem w badaniu, ktoére przekazuja im badacze, a ponadto maja tylko
minimalny wplyw na czynniki przyczyniajace si¢ do zmniejszenia, podniesienia
lub aktualizacji ryzyka, tj. na decyzje, dziatania i zaniechania badaczy (Flory
& Emanuel 2004; llits 2006; Rozynska 2015). Rola uczestnikow badania jest
pasywna. Sprowadza si¢ do ,,uzyczenia badaczom wtasnych ciat lub ich czgsci”
1 zawierzeniu, ze ci ostatni bedg z nich korzystaé w sposob celowy, rozwazny
1 minimalizujacy ewentualne szkody (Jonsen 1989: 207).

Drugim argumentem przemawiajacym za wprowadzeniem gornego nie-
przekraczalnego progu ryzyka jest potrzeba ochrony dzialalnosci badawczej
w biomedycynie przed utrata spolecznego zaufania i wsparcia. Jak pokazuje
historia projektow, ktore zakonczyly si¢ §miercig uczestnikow lub powaznym
uszczerbkiem na ich zdrowiu, opinia publiczna, sponsorzy, grantodawcy i legi-
slatorzy nie uznajg takich katastrofalnych szkod za akceptowalny koszt roz-
woju wiedzy i techniki biomedycznej (Spriggs & Savulescu 2002; Steinbrook
2008; Kenter & Cohen 2008). Takie tragiczne wypadki wywotuja oburzenie
i Iek. Podwazajg zaufanie do badaczy i nauki jako takiej, a w konsekwencji
obnizajg gotowos¢ spoteczenstwa do aktywnego wspierania jej rozwoju na
poziomie finansowym, kadrowym czy instytucjonalnym. Limitacja ryzyka, na
jakie mozna narazi¢ uczestnikow badan ,,nieterapeutycznych” za ich zgoda,
przyczyni si¢ do zmniejszenia prawdopodobienstwa doznania przez uczestni-
kéw powaznych szkod zdrowotnych, a co za tym idzie, do ochrony stabilnosci
i efektywnosci dziatalnosci badawczej jako ztozonej, kolaboracyjnej praktyki
spotecznej nakierowanej na dobro wspolne (London ef al. 2010).

Jak wyznaczy¢ prog maksymalnego
dopuszczalnego ryzyka?

Przedstawione powyzej argumenty uzasadniaja wprowadzenie progu maksy-
malnego ryzyka w badaniach bez potencjatu terapeutycznego realizowanych
z udziatem 0s6b w petni zdolnych do wyrazenia zgody. Nie przesadzaja jed-
nak o tym, w jaki sposob i na jakim poziomie prog ten nalezy wyznaczy¢.
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Sposréd migdzynarodowych dokumentow regulujacych prowadzenie badan
naukowych na cztowieku tylko dwa, mniej lub bardziej jednoznacznie, dotykaja
tego problemu. Jest to wspomniany wyzej Kodeks Norymberski z 1947 roku
oraz Protokot Dodatkowy do Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie
dotyczacy badan biomedycznych z 2005 roku, przygotowany pod auspicjami
Rady Europy.

Artykut 5 Kodeksu Norymberskiego stanowi: ,,Nie powinno przeprowadzac
si¢ eksperymentu, gdy istnieje racja a priori, aby sadzi¢, ze skutkiem ekspery-
mentu bedzie Smier¢ [uczestnika] lub uraz prowadzacy do niepetnosprawnosci
(a priori reason to believe that death or disabling injury will occur); by¢
moze z wyjatkiem eksperymentow, w ktorych role uczestnikdw petnig sami
lekarze prowadzacy eksperyment”. Niestety, juz pobiezna analiza tego prze-
pisu ujawnia jego wieloznaczno$¢ i niska warto$¢ praktyczng. Z tresci art. 5
nie wynika bowiem, co oznacza zwrot ,,istnieje racja a priori, aby sadzi¢”.
Czy chodzi tu wylacznie o sytuacje, gdy projekt badania zaktada poddanie
uczestnikow chorobotwodrczym lub trwale okaleczajacym interwencjom, albo
ich rozmyslne usmiercenie w trakcie badz tez po zakonczeniu eksperymentu?
Takie badania prowadzili lekarze nazistowscy w obozach koncentracyjnych.
Zostaly one jednoznacznie uznane za praktyki zbrodnicze. A moze tworcy
Kodeksu Norymberskiego, piszac o istnieniu ,,racji a priori”, mieli na mys$li
sytuacje, gdy badacze — w oparciu o wiedz¢ dostepng w momencie projek-
towania eksperymentu — moga rozsadnie przewidywac, ze udzial w danym
projekcie bedzie wigzat si¢ dla uczestnikow z niebezpieczenstwem utraty zycia
lub zdrowia? Takie rozumienie tego zapisu wydaje si¢ bardziej atrakcyjne,
rodzi jednak kolejny problem interpretacyjny. Przepis analizowanego artykutu
nie wskazuje bowiem, jak wysokie musi by¢ prawdopodobienstwo §mierci lub
trwatego kalectwa uczestnika eksperymentu medycznego, aby uznaé przeprowa-
dzenie tego eksperymentu za niedopuszczalne. Czy zakazane sg badania, ktore
z calg pewnoscig (na 100%) doprowadza do $mierci lub trwatego kalectwa
uczestnika, czy przeciwnie, wszelkie projekty eksperymentalne, ktore — w prze-
konaniu badaczy — wiaza si¢ cho¢by z najmniejszym niebezpieczenstwem
doznania przez uczestnikow tak katastrofalnych szk6d? Problematyczny jest
takze ostatni fragment art. 5 Kodeksu. Nie jest bowiem jasne, dlaczego reguta
w nim wystowiona miataby nie obejmowac autoeksperymentow. Niektorzy
komentatorzy wskazuja, ze by¢ moze tworcom Kodeksu chodzito o retro-
spektywne usprawiedliwianie stawnych, cho¢ bardzo ryzykownych badan nad
wektorem zo6ltej febry, jakie na przetomie XIX i XX wieku przeprowadzili —
migdzy innymi na sobie samych — naukowcy pod kierownictwem dr. Waltera
Reeda (Miller & Joffe 2009; Resnik 2012). Jeden z badaczy zaplacil zyciem
za potwierdzenie hipotezy, ze to komary sg odpowiedzialne za przenoszenie
tej $miertelnej choroby.
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Catkowicie odmiennie kwesti¢ limitacji ryzyka w badaniach ,,nieterapeu-
tycznych” reguluje Protokét Dodatkowy do Konwencji o prawach czlowieka
1 biomedycynie dotyczacy badan biomedycznych Rady Europy. Artykut 6 ust. 2
Protokotu stanowi, ze ,,je$li badanie nie jest w stanie dostarczy¢ rezultatow
przynoszacych bezposrednig korzys¢ dla zdrowia uczestnika badania, moze by¢
ono przeprowadzone tylko wtedy, gdy naraza uczestnika badania na ryzyko
i obciazenie nie wigksze niz akceptowalne”. Paragraf 27 Raportu Wyjasniajg-
cego precyzuje, ze o tym, czy ryzyko zwigzane z udzialem w takim badaniu
jest, czy tez nie jest akceptowalne, decyduje komisja bioetyczna lub inne ciato
uprawione do zatwierdzania projektow badawczych. Ostateczng decyzje w tej
sprawie podejmujg oczywiscie potencjalni uczestnicy badania, wyrazajac badz
odmawiajgc wyrazenia zgody na wzigcie w nim udziatu. Ani Protokét Dodatko-
wy, ani Raport Wyjasniajacy nie dostarczajg zadnych dodatkowych wskazowek,
w jaki sposob komisje bioetyczne powinny dokonywaé oceny dopuszczalnosci
ryzyka. Jasne jest tylko jedno, ze w przypadku badan ,,nieterapeutycznych” na
osobach zdolnych do wyrazenia zgody, dopuszczalny poziom ryzyka moze by¢
wyzszy od progu minimalnego ryzyka, ktory obowigzuje w przypadku tego
rodzaju badan prowadzonych na osobach niezdolnych do wyrazenia zgody.

Strategia procesualna

Jak zatem wida¢, zamiast wyznaczaé ,twardy” prog maksymalnego ryzyka
(czy maksymalnej szkody, co de facto czyni Kodeks Norymberski), tworcy
Protokotu Dodatkowego opowiedzieli si¢ za przyjeciem ,,strategii procesualnej”
(Rozynska 2015: 452) — tj. za pozostawieniem oceny etycznej dopuszczalnosci
narazania ochotnikoéw na okre$lony poziom ryzyka w gestii komisji bioetycz-
nych. Takie podejscie ma niewatpliwie wiele zalet. Jest elastyczne i wrazliwe na
partykularny kontekst sytuacyjny oraz specyfike przedmiotowa i podmiotowa
kazdego projektu badawczego. Pozwala na wszechstronng i interdyscyplinar-
ng ocen¢ ryzyka badania, angazujacg przedstawicieli réznych nauk, a czesto
takze reprezentantow §rodowisk pacjenckich i wspdlnot lokalnych, z ktérych
rekrutowac si¢ beda przyszli uczestnicy badania.

Strategia procesualna nie jest jednak wolna od utomnos$ci. Powstaje obawa,
ze dzialalno$¢ komisji w zakresie oceny ,,nieterapeutycznych” badan biome-
dycznych na osobach kompetentnych bedzie nieustandaryzowana, a co za
tym idzie, pozbawiona waloru stabilnosci i przewidywalno$ci. Wyniki badan
empirycznych pokazuja, ze cztonkowie komisji bioetycznych réznie oceniajg
wielko$¢ ryzyka zwigzanego z tym samym badaniem (nawet gdy dysponuja
jakim$ standardem oceny), a ich opinie na ten temat w przewazajacej mierze
opieraja si¢ na intuicjach, uprzedzeniach i innych pozamerytorycznych czynni-
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kach (Shah et al. 2004). Brak jednego, normatywnie i empirycznie adekwatnego
standardu oceny ryzyka stwarza wiec niebezpieczenstwo, ze ,,0strozniejsze”
komisje bede w sposob nieuzasadniony blokowaé realizacje wartosciowych
projektéw badawczych, a te, ktorych czlonkowie maja wyzsza tolerancje czy
sktonnos¢ do podejmowania ryzyka, beda przyzwala¢ na prowadzenie badan
narazajacych uczestnikow na obiektywnie nadmierne ryzyko.

Odpowiedzig na te problemy podejscia procesualnego moga by¢ dwie stra-
tegie wyznaczania maksymalnego progu ryzyka zaproponowane w literaturze
bioetycznej, ktore — za Jonathanem Kimmelmanem — okresla¢ bed¢ mianem
strategii ,,numerycznej” 1 strategii ,,poréwnawczej” (Kimmelman 2009: 43).
Przyjrzyjmy si¢ im blize;j.

Strategia numeryczna

Zwolennicy podejscia ,,numerycznego” daza do procentowego okreslenia pozio-
mu dopuszczalnego ryzyka, na jakie moze dobrowolnie zgodzi¢ si¢ kom-
petentny uczestnik badania biomedycznego bez potencjatu terapeutycznego.
I tak na przyktad, Sigmund Simonsen proponuje, aby uznaé, ze ochotnicy
mogg bra¢ udzial w badaniach ,nieterapeutycznych”, w ktoérych najwyzsze
prawdopodobienstwo ich zgonu miesci si¢ w granicach od 0,0001% (1 na
10.000) do 0,001% (1 na 1000) (Simonsen 2012: 161). Niestety, nie podaje
on zadnego normatywnego uzasadnienia dla takiego rozstrzygnigcia. Przytacza
jedynie (notabene niekonkluzywne) dywagacje Alberta Jonsena (1989), doty-
czace dopuszczalnosci narazenia zdrowych ochotnikow na ryzyko zwigzane
z biopsjg watroby, a takze stratyfikacje ryzyka procedur badawczych stosowane
w latach 70. XX wieku przez jedng ze szwedzkich firm ubezpieczeniowych oraz
anegdotyczne opinie badaczy i cztonkow lokalnych komisji bioetycznych doty-
czace charakteru i akceptowalnosci ryzyka wybranych procedur medycznych.

Rownie stabo ugruntowana normatywnie jest propozycja Davida Resni-
ka. Sugeruje on, aby prog maksymalnego dopuszczalnego ryzyka zwigzanego
z udzialem w badaniu bez potencjatu terapeutycznego wyznaczy¢ na pozio-
mie 1% prawdopodobienstwa $mierci, trwatego kalectwa lub innego ci¢zkiego
uszczerbku na zdrowiu uczestnika badania (Resnik 2012). Jego zdaniem, takie
rozwigzanie w adekwatny sposob wazy potrzebg prowadzenia warto§ciowych
badan naukowych z prawami uczestnikéw, konieczno$cig ochrony ich intere-
sow, a takze z potrzebg chronienia naukowcow i catej praktyki badawczej przed
utratg spolecznego zaufania i wsparcia. Trudno jednak oprzeé si¢ wrazeniu,
7e propozycja ta jest arbitralna, a tym, co sktania Resnika do jej obrony, jest
jej zdolno$¢ do uzasadnienia zywionych przez niego przekonan o etycznej
dopuszczalnosci poddawania zdrowych ochotnikéw okres§lonym procedurom
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inwazyjnym, w szczegolnosci wielokrotnie przez niego wspominanej przez-
oskrzelowej biopsji ptuca (ktdra wigze si¢ z prawdopodobienstwem $mierci
ponizej 1%). Sam Resnik zreszta temu nie zaprzecza i proponuje, aby wskazany
przez niego prog maksymalnego dopuszczalnego ryzyka komisje bioetyczne
traktowaty raczej jako wskazowke niz absolutnie wigzaca zasade.

Strategia porownawcza

Strategia porownawcza nawigzuje do modelu analizy ryzyka i potencjalnych
korzysci badania biomedycznego Alexa J. Londona. London uwaza, ze akcep-
towany poziom ryzyka, ktore nie jest kompensowane potencjalnymi, bezpo-
srednimi korzysci terapeutycznymi dla uczestnikow badania, a jedynie ocze-
kiwaniem przysporzenia korzy$ci innym (nauce, przysztym pacjentom), nie
moze by¢ wyzszy od poziomu ryzyka, ktory jest uznawany za dopuszczalny
,»W kontekscie innych spotecznie usankcjonowanych praktyk, ktore sa podob-
ne strukturalnie do dziatalnosci badawczej” (London 2006: 2881). Zdaniem
Londona, praktykami spolecznymi, ktoére sa strukturalnie podobne do badan
,hieterapeutycznych” i — co za tym idzie — mogg stuzy¢ za wlasciwy materiat
porownawczy, sa za$ takie, ktore majg nastepujace trzy cechy. Po pierwsze,
podstawowym celem tych praktyk jest dostarczenie korzysci innym osobom
niz te, ktére sa w nie bezposrednio zaangazowane. Ryzyko, na jakie narazajg
si¢ uczestnicy tych praktyk, znajduje usprawiedliwienie w warto$ci oczekiwa-
nych korzysci dla innych i nie jest traktowane jako warto$¢ dodana, co$, co
zwigksza atrakcyjno$¢ danej aktywnosci, ale jako zlo konieczne, ktére winno
by¢ minimalizowane i unikane. Po drugie, podobnie jak uczestnicy badan
biomedycznych, osoby zaangazowane w praktyki porownawcze sa wystawione
na ryzyko, ale nie majg faktycznej kontroli nad czynnikami wplywajacymi na
poziom i szanse zaktualizowania si¢ tego ryzyka. Raczej pasywnie poddaja si¢
ryzykownym oddzialywaniom innych, ktérzy — z racji posiadania eksperckiej
wiedzy 1 umiejetnosci — s3 w pewnym zakresie zobowigzani troszczy¢ si¢ o ich
dobro. Po trzecie, tak jak ma to miejsce w przypadku dzialalno$ci badawczej
w biomedycynie, realizacja praktyki porownawczej poddana jest skutecznej
kontroli spolecznej o charakterze regulacyjnym lub instytucjonalnym. Obecnosé¢
mechanizmoéw kontrolnych jest bowiem tym, co sprawia, ze mozna uznaé
ryzyko, z jakim dana praktyka si¢ wigze, za spolecznie akceptowane.

Na pierwszy rzut oka koncepcja Londona wydaje si¢ mniej arbitralna
od podejscia ,,numerycznego”. Jesli spoteczenstwo akceptuje fakt, ze ludzie
angazujg si¢ w ryzykowne dzialania nakierowane na dobro innych, ktore sg
takze pod innymi wzgledami strukturalnie podobne do praktyki badawczej,
to powinno si¢ im pozwoli¢ na dobrowolny udzial w réwnie ryzykownych
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projektach badawczych z zakresu biomedycyny. Uwazna analiza tego rozumo-
wania ujawnia jednak jego powazne mankamenty teoretyczne oraz praktyczne.

Po pierwsze, z faktu, ze co$ jest spotecznie akceptowane, nie wynika, ze
jest to moralnie stuszne. Przez setki lat ludzkos¢ akceptowata niewolnictwo,
nizszy status spoleczny kobiet i dzieci, przedmiotowe traktowanie zwierzat.
Dzi$ nikt rozsadny nie bedzie bronit takich praktyk i twierdzit, ze sa one
etycznie wlasciwe. Od czaséw Davida Hume’a wiadomo, ze bledem jest
twierdzi¢ o tym, jak by¢ powinno, na podstawie tego, jak jest. A zatem, jesli
podejécie porownawcze ma by¢ jakkolwiek pomocne w wyznaczeniu granic
maksymalnego dopuszczanego ryzyka, na jakie mogg dobrowolnie wystawic¢
si¢ uczestnicy badan biomedycznych bez potencjatu terapeutycznego, to jego
zwolennicy musza wykazaé, ze: (i) ryzyko, na jakie narazajg si¢ uczestnicy
»innych spolecznie usankcjonowanych praktyk”, ktore maja stuzy¢ jako kom-
parator dla dziatalnosci badawczej, jest etycznie usprawiedliwione w $wietle
korzysci, jakie aktywnosci te przynoszg innym, (ii) argumenty przemawiajgce
na rzecz etycznej akceptowalnosci ryzyka zwigzanego z praktykami poréwnaw-
czymi maja zastosowanie takze do ryzyka, na jakie dobrowolnie wystawiaja
si¢ uczestnicy ,,nieterapeutycznych” badan biomedycznych. Przede wszystkim
muszg jednak poprawnie zidentyfikowac praktyki komparatorowe i wykazac,
ze miedzy tymi praktykami a dziatalnoscia badawcza nie ma zadnych moralnie
istotnych roznic, ktore wplywatyby na etyczng ocen¢ zwigzanego z nimi ryzyka.
Niestety, jak pokazuja analizy samego Londona oraz innych komentatorow,
spetnienie tych ostatnich wymagan jest szalenie trudne, o ile nie niemozliwe.

Szukajac wtasciwej praktyki porownawczej, London wspomina o dziatal-
nosci profesjonalistow rdznych stuzb publicznych, takich jak straz pozarna
i pogotowie ratunkowe. Szybko jednak konstatuje, ze co prawda dziatalnosc¢
tych stuzb nakierowana jest na niesienie pomocy innym i podlega okreslonemu
nadzorowi, ale ani strazak, ani ratownik medyczny nie sa tylko biernymi ,,ryzy-
ko-biorcami”, lecz podmiotami, ktére wykorzystujac swoja fachowa wiedze
1 umiejetnosci, sprawuja realng kontrole nad czynnikami ryzyka — podejmuja
decyzje i wykonuja dziatania majace faktyczny wptyw na wielko$¢ grozacego
im niebezpieczenstwa. Sytuacja przedstawicieli tych stuzb zasadniczo (struk-
turalnie) rézni si¢ zatem od sytuacji, w jakiej znajduje si¢ typowy uczestnik
badania biomedycznego. Nie mozna wigc uzna¢ dziatalnosci strazakoéw czy
ratownikow medycznych za adekwatny komparator dla praktyki badawczej.
I nie mozna argumentowac, ze maksymalny dopuszczalny poziom ryzyka,
na jakie moze dobrowolnie wystawi¢ si¢ uczestnik badania medycznego bez
potencjatu terapeutycznego, to poziom ryzyka, na jaki narazajg si¢ przedsta-
wiciele tych profes;ji.

Duzo bardziej obiecujgca probe zastosowania podejScia porownawczego
przeprowadzaja Franklin G. Miller i Stephen Joffe. Autorzy ci uwazaja, ze wta-
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sciwym komparatorem dla praktyki badawczej jest coraz szerzej akceptowana,
cho¢ wcigz traktowana na zasadach wyjatku, praktyka pobierania i przeszcze-
piania narzadu od zywego dawcy na rzecz osoby niebedacej jego krewnym
lub matzonkiem (Miller & Joffe 2009: 447). Dawstwo organu na rzecz osoby
niespokrewnionej spelnia wszystkie wymogi strukturalnego podobienstwa do
praktyki badawczej wymienionej przez Londona. Po pierwsze, z perspektywy
dawcy pobranie narzadu ma charakter nieterapeutyczny. Zasadniczym celem
dawstwa inter vivos jest przysporzenie bezposrednich korzysci zdrowotnych
innej osobie niz dawca — biorcy. Pobranie narzadu jest procedurg inwazyjna,
obarczong ryzykiem operacyjnych i pooperacyjnych powiktan, a nawet $mierci
(0,03-0,04%). Ryzyko dla dawcy jest usprawiedliwione korzyscia, jaka moze
osiggna¢ biorca. Po drugie, relacja migdzy dawca a lekarzem jest analogiczna
do relacji migdzy uczestnikiem badania a badaczem. W obu przypadkach
migdzy stronami wystepuje zasadnicza asymetria wiedzy i kompetencji oraz
kontroli nad czynnikami ryzyka. Podobnie jak uczestnik badania, dawca ma
tylko bardzo ograniczony wplyw na przebieg i efekty zabiegu. Jest ,,obiek-
tem”, na ktorym lekarze wykonuja stosowne procedury medyczne. I to od
decyzji i dziatan tych ostatnich w duzej mierze zalezy, czy ryzyko immanent-
nie zwigzane z pobraniem narzadu si¢ zaktualizuje i czy dojdzie do innych
komplikacji i zagrozen zdrowotnych. W koncu po trzecie, istnieje $cisty nad-
zor regulacyjny i instytucjonalny nad praktyka pobierania i przeszczepiania
narzadow inter vivos.

Cho¢ Miller i Joffe nie majg watpliwosci, ze wskazana przez nich prakty-
ka dawstwa organow jest pod istotnymi wzglgdami podobna do dziatalno$ci
badawczej, stusznie zauwazaja, ze samo to podobienstwo nie pozwala jeszcze
na wyciagniecie wniosku, iz moze by¢ ona pomocna w wyznaczeniu progu
maksymalnego dopuszczalnego ryzyka w badaniach ,,nieterapeutycznych”.
Istnieje bowiem zasadnicza i moralnie znaczaca réznica miedzy wartoscia
korzysci, jakich kazda z tych praktyk zazwyczaj dostarcza. Przeszczep organu
daje biorcy realng i wysoka szanse na unikni¢cie $mierci i dalsze dobre zycie.
Ryzyko 1 ucigzliwosci, na jakie naraza si¢ dawca, sg wigc proporcjonalne do
korzysci, jakie moze osiagnac biorca, a co za tym idzie, sg etycznie usprawie-
dliwione. Inaczej jest w przypadku typowych badan naukowych. Pojedyncze
badanie biomedyczne bez potencjatu terapeutycznego moze przyczynic si¢ do
rozwoju wiedzy naukowej, ktora moze w przysztosci pomdc w opracowaniu
bardziej bezpiecznych i skutecznych metod leczenia pacjentow. Potencjalna
korzys$¢ (warto$¢) poznawcza, kliniczna i spoleczna takiego badania jest jednak
zazwyczaj niedookreslona i niepewna. Badanie moze zakonczy¢ sie sukce-
sem, ale takze niepowodzeniem, np. moze nie dostarczy¢ jednoznacznej odpo-
wiedzi na postawione przez badaczy pytanie, nie rozwigza¢ eksplorowanego
problemu, nie potwierdzi¢ hipotezy badawczej o wickszym bezpieczenstwie
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lub wyzszej skutecznosci testowanego leku. Co wigcej, rzeczywista naukowa
i spoteczna warto$¢ kazdego badania nie zalezy tylko od jego rezultatow,
ale réwniez od mnéstwa innych czynnikéw, nad ktérymi badacze nie maja
kontroli, w szczego6lnosci od wynikéw innych badan (np. badan klinicznych
kolejnych faz, ktore bgda te rezultaty weryfikowac, uwiarygadniac i rozwijac)
oraz gotowosci i zdolnosci spoteczenstwa do przetozenia tych rezultatow na
codzienng praktyke kliniczng lub dzialalno$¢ w zakresie zdrowia publicznego.
Dodatkowo, rola indywidualnego uczestnika w generowaniu tych potencjalnych
1 tylko bardzo ogolnie zdefiniowanych korzysci naukowych i spotecznych jest
zazwyczaj niewielka.

To wszystko — zdaniem Millera i Joffe’ego — uniemozliwia uznanie ryzy-
ka, jakie ponosi dawca organu, za wlasciwy, powszechnie obowiazujacy prog
maksymalnego dopuszczalnego ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu ,,nie-
terapeutycznym”. Takie ryzyko bedzie zazwyczaj nieproporcjonalnie wysokie
w poréwnaniu z niepewng wartoscig korzysci, jakich moze nauce i spoteczen-
stwu dostarczy¢ badanie. Kierujac si¢ logika zasady proporcjonalnosci, Miller
i Joffe nie wykluczaja jednak takze odwrotnej mozliwosci. ,,Badania, ktorych
celem jest zapobiezenie powaznemu zagrozeniu dla zdrowia publicznego, moga
uzasadnia¢ narazenie godzacych si¢ na to uczestnikow na ryzyko istotnie
wyzsze od tego, z jakim wiaze si¢ udzial w typowych badaniach klinicznych”
(Miller & Joffe 2009: 448). W sytuacji pandemii ptasiej grypy czy choroby
wirusowej Ebola wysoka warto$¢ spoteczna badan dajacych rozsadng szansg
na opracowanie skutecznej szczepionki przeciwko tym wirusom moze uspra-
wiedliwia¢ wystawienie ochotnikow nawet na wysokie ryzyko $mierci lub
cigzkiego uszczerbku na zdrowiu — wyzsze od tego, z jakim wigze si¢ dawstwo
narzadow. W konkluzji autorzy stwierdzajg, ze nie jest mozliwe wyznaczenie
w sposob niearbitralny sztywnego limitu dopuszczalnego ryzyka w badaniach
biomedycznych bez potencjalu terapeutycznego z udzialem osob zdolnych
do wyrazenia zgody. Wprowadzenie takiego nieprzekraczalnego progu ryzy-
ka, niewrazliwego na warto$¢ potencjalnych korzysci badania i kontekst jego
realizacji, mogtoby skutkowac zablokowaniem mozliwosci prowadzenia badan
o krytycznym znaczeniu dla zycia i zdrowia jednostek oraz catych populacji.

Konkluzja Millera i Joffe’ego jest moim zdaniem trafna. Jest ona takze
argumentem na rzecz podejScia procesualnego przyjetego w Protokole Dodat-
kowym do Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie dotyczacych badan
biomedycznych. O tym, czy ryzyko zwiazane z udzialem w badaniu ,,niete-
rapeutycznym” jest akceptowalne, orzeka¢ powinny komisje bioetyczne oraz
sami potencjalni uczestnicy badan.
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Streszczenie

Praktyka badawcza w biomedycynie ma fundamentalne znaczenie dla rozwoju
bardziej bezpiecznych i skutecznych metod leczniczych. Praktyka ta ma wiec
ogromng warto$¢ spoleczna, jest jednak dziatalno$cig moralnie problematyczna,
poniewaz jej realizacja wymaga narazania ludzi na ryzyko dla dobra innych
— nauki, przysztych pacjentéw i spoteczenstwa jako calosci. Problem ten jest
szczegolnie widoczny w przypadku badan niemajgcych potencjatu dostarczenia
uczestnikom bezposrednich korzysci zdrowotnych — tzw. badaniach ,,nietera-
peutycznych”. Istnieje migdzynarodowy konsensus co do tego, ze prowadzenie
badan ,,nieterapeutycznych” na osobach niezdolnych do wyrazenia zgody jest
dopuszczalne tylko wtedy, gdy ryzyko zwigzane z udzialem w takich bada-
niach nie przekracza pewnego minimalnego progu. Brak jednak zgody co do
tego, czy powinien istnie¢ nieprzekraczalny prog ryzyka badawczego, na jakie
mogg naraza¢ si¢ osoby kompetentne za swojg zgoda. Celem pracy jest przed-
stawienie argumentéw etycznych przemawiajacych za wyznaczeniem maksy-
malnego dopuszczalnego poziomu ryzyka w badaniach ,,nieterapeutycznych”
z udziatem ochotnikow. Przeanalizowane zostaja takze sposoby wyznaczenia
takiego maksymalnego progu ryzyka, zawarte w dokumentach regulacyjnych
oraz sformulowane w literaturze bioetyczne;j.





