Narodowa Komisja Ochrony Oséb Uczestniczqcych w Badaniach
Biomedycznych i Behawioralnych (USA)

Raport belmoncki:
Etyczne zasady | wytyczne dotyczace badan
z udziatem ludz!’

Badania naukowe przysporzyly istotnych korzysSci spolecznych.
Zrodzily one takze klopotliwe problemy etyczne. Problemy te przy-
ciggnely uwage spoleczenstwa wskutek opisanych przypadkéw nie-
godziwego traktowania ludzkich uczestnikéw eksperymentéw bio-
medycznych, zwlaszcza podczas drugiej wojny Swiatowej. W czasie
procesu sprawcéw wojennych zbrodni w Norymberdze sformutowa-
no Kodeks norymberski, zbiér norm pozwalajacych osadzi¢ lekarzy
i naukowceéw, ktorzy przeprowadzali eksperymenty biomedyczne na
wiezniach obozow koncentracyjnych. Ten kodeks stal sie pierwowzo-
rem dla wielu p6zniejszych kodeksow?, ktére mialy zagwarantowac,
ze badania z udzialem ludzi bedg przeprowadzane w sposéb etyczny.

Kodeksy te sktadajg sie z regul, w czesci ogblnych, w czesci szcze-
goélowych, ktorymi badacze oraz osoby opiniujace badania majg sie
kierowa¢ w swojej dziatalnosci. Tego rodzaju reguly sg czesto nie-

1 The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research, ,,The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines
for the Protection of Human Subjects of Research” (Washington D. C.: Department of
Health, Education, and Welfare, 1979).

2 0d 1945 r. rézne organizacje przyjmowaly rozmaite kodeksy okre$lajace wiasci-
wy i odpowiedzialny spos6b przeprowadzania eksperymentéw na ludziach w bada-
niach medycznych. Najbardziej znane z tych kodeksow to Kodeks norymberski z 1947
r., Deklaracja helsinska z 1964 r. (zrewidowana w roku 1975) oraz wydane w 1971 r.
przez U. S. Department of Health, Education, and Welfare Wytyczne (w 1974 r. skodyfi-
kowane jako Przepisy Federalne). Przyjeto réwniez kodeksy dotyczgce badan spolecz-
nych i behawioralnych, z ktérych najbardziej znany jest kodeks Amerykanskiego To-
warzystwa Psychologicznego, opublikowany w 1973 r.
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wystarczajace w zastosowaniu do zlozonych sytuacji; czasami koli-
duja one ze sobg i niejednokrotnie z trudem poddajg sie interpretacji
oraz aplikacji. Ogélniejsze etyczne zasady utworzg podstawe, na kté-
rej szczegolowe reguly bedzie mozna formulowaé, krytykowaé i in-
terpretowac.

W tym oéwiadczeniu wymieniamy trzy zasady, czy tez ogdlne
sgdy normatywne, istotne dla badan z udzialem ludzi. By¢ moze tak-
ze inne sg istotne. Te trzy majg jednak najobszerniejszy zakres i sg
sformulowane na takim poziomie og6lnosci, iz moga poméc naukow-
com, uczestnikom badan na ludziach oraz osobom dokonujgcym oce-
ny tych badan, a takze zainteresowanym obywatelom w zrozumie-
niu etycznych probleméow tkwigcych w tych badaniach. Zasady te nie
zawsze da sie zastosowac w celu niewgtpliwego rozwigzania szczego-
fowych probleméw etycznych. Naszym celem jest zarysowanie anali-
tycznego schematu, ktérym bedzie sie mozna kierowaé przy rozwia-
zywaniu etycznych probleméw, z jakimi wigzg sie badania z udzialem
ludzi.

Tresé oSwiadcezenia obejmuje rozroznienie badania oraz praktyki,
rozwazenie trzech podstawowych zasad etycznych oraz uwagi na te-
mat stosowania tych zasad.

A. GRANICE MIEDZY PRAKTYKA | BADANIEM

Nalezy rozréznic z jednej strony badania biomedyczne i behawio-
ralne, z drugiej za$§ praktyke [stosowania] uznanej terapii, aby usta-
li¢, jakie czynno§ci powinny podlegaé ocenie w celu ochrony ludz-
kich uczestnikéw badan. Rozréznienie badan i praktyki zaciera sie
w czesci dlatego, ze obie te czynnoSci czesto wystepujg razem (jak to
jest w badaniu przeprowadzanym w celu oceny okreslonej terapii),
w czesci za$ dlatego, ze sposoby postepowania znacznie odbiegaja-
ce od standardowej praktyki czesto okresla sie jako ,,eksperymental-
ne”, przy czym terminy ,eksperymentalne” i ,badania” nie sg sta-
rannie zdefiniowane.

Termin ,praktyka” odnosi sie najczesciej do interwencji, ktére
majg stuzyé wylgcznie dobru indywidualnego pacjenta i ktore dajg
rozsadng nadzieje na powodzenie. Celem praktyki medycznej lub be-
hawioralnej jest dokonanie diagnozy, postepowanie zapobiegawcze
oraz leczenie okre$lonego osobnika3. Natomiast termin ,badanie”

3 Jakkolwiek do praktyki zalicza sie zazwyczaj interwencje stuzace dobru okreslo-
nej jednostki, to jednak niektérym interwencjom jedng jednostke poddaje sie dla do-
bra innej (np. krwiodawstwo, przeszczep skory, transplantacja narzadow), a zdarza sie
tez, ze interwencja posiada podwdjny cel, stuzac dobru okreslonej jednostki i réwno-
cze$nie dajac pewng korzy$¢ innym (jak np. szczepienie, ktore chroni zaréwno osobe
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oznacza czynnos$é stuzgcag do sprawdzenia jakiej$ hipotezy, umoz-
liwiajacg wyciggniecie wnioskéw, a tym samym przyczyniajacg sie
do rozwiniecia lub przysporzenia uogélnialnej wiedzy (wyrazonej na
przyklad w postaci teorii, zasad i twierdzen o stosunkach). Badania
sg zwykle opisane w formalnym protokole, w ktérym ustala sie ich
cel, a takze zesp6t procedur stuzacych do osiggniecia tego celu.

Kiedy lekarz w istotny sposéb odstepuje od standardowej lub
uznanej praktyki, ta innowacja sama w sobie nie stanowi jeszcze ba-
dania. Sam fakt, ze jaka$ procedura jest ,eksperymentalna”, w sen-
sie praktyki nowej, niesprawdzonej lub odmiennej, nie przesuwa jej
automatycznie do kategorii ,,badania”. Radykalnie nowe procedury
tego rodzaju powinno sie jednak w ich wczesnej fazie czynic przed-
miotem formalnych badan, aby ustali¢, czy sg one bezpieczne i sku-
teczne. Tak wiec do obowigzkéw komisji nadzorujacych praktyke
medyczng nalezy na przyklad dopilnowanie, aby wazna innowacja
zostalta wlgczona do formalnego projektu badawczego®.

Badanie i praktyka moga laczy¢ sie ze soba, gdy badanie ma na
celu ocene bezpieczenstwa i skutecznosci jakiej$ terapii. To nie musi
powodowaé zadnej niejasnosci co do tego, czy dana czynno$¢ wyma-
ga oceny [komisji]; nalezy przyjaé ogblng regule, ze jesli w jakiejs
czynno§ci zawiera sie pewien element badania, czynno$¢ ta powinna
podlegac ocenie w celu ochrony ludzkich uczestnikow.

B. PODSTAWOWE ZASADY ETYCZNE

Wyrazenie ,podstawowe zasady etyczne” odnosi sie do tych sg-
déw ogélnych, ktore stuzg za podstawowe uzasadnienie dla wielu
szczeg6lowych norm i ocen etycznych, dotyczacych ludzkich dziatan.
Wsroéd zasad powszechnie uznawanych w naszej tradycji kulturowej
istniejg trzy, ktore sg szczegélnie wazne dla etyki badan z udziatem
ludzi: zasada poszanowania osob, zasada dobroczynnosci i zasada
sprawiedliwosci.

szczepiong, jak cale spoteczenstwo). Fakt, ze niektore formy praktyki zawierajg inne
elementy niz bezpo§rednia korzy$é jednostki poddawanej danej interwencji, nie powi-
nien jednak zaciera¢ ogélnej r6znicy miedzy badaniami a praktyka. Nawet gdy pewna
procedura nalezaca do praktyki moze przynosi¢ korzy$é innym osobom, to jednak po-
zostaje ona interwencjg stuzaca dobru okre§lonej jednostki lub grupy jednostek; tak
wiec jest ona praktyka i nie musi podlega¢ ocenie jako badanie.

4 Poniewaz problemy dotyczace eksperymentéw socjologicznych mogg zasadniczo
réznié sie od tych, ktére odnoszg sie do badan biomedycznych i behawioralnych, Ko-
misja rezygnuje z proponowania jakichkolwiek regulacji, ktore juz obecnie odnosiltyby
sie do badan pierwszego rodzaju. Komisja stoi na stanowisku, ze problemem tym po-
winno zajac sie raczej jedno z gremiéw, ktore zostang powotane na jej miejsce.
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|. Szacunek dla oséb. Szacunek dla oséb obejmuje co najmniej dwa
etyczne przekonania: po pierwsze, ze jednostki powinny by¢ trakto-
wane jako autonomiczne podmioty dziatania, a po drugie, ze osoby
0 zmniejszonej autonomii majg prawo do ochrony. Zasada szacunku
dla os6b dzieli sie zatem na dwa osobne postulaty moralne: postulat
poszanowania autonomii i postulat ochrony oséb o zmniejszonej au-
tonomii.

Osobg autonomiczng jest jednostka zdolna do namystu nad swo-
imi celami i do kierowania sie tym namyslem w swym postepowaniu.
Szanowaé¢ autonomie to przywigzywac¢ wage do rozwaznych opinii
i decyzji autonomicznych oséb oraz powstrzymywacé sie od utrudnia-
nia ich dziatan, chyba ze te sg jawnie szkodliwe dla innych. Okazy-
wac brak szacunku dla autonomicznego podmiotu dzialania to od-
rzuca¢ rozwazne sgdy pewnej osoby, odmawiaé jednostce swobody
dzialania opartego na tych sadach lub wzbraniaé jej informacji po-
trzebnych do wydania rozwaznego sagdu, gdy nie ma istotnych powo-
déw, azeby to czynic.

Nie kazda jednak ludzka istota jest zdolna do stanowienia o samej
sobie. Zdolno$¢é do samostanowienia dojrzewa w trakcie zycia jed-
nostki, a niektére jednostki caltkowicie lub w czeéci tracg te zdolnoéé
wskutek choroby, niesprawnosci umystowej, czy tez [zewnetrznych]
okolicznosci, ktére powaznie ograniczajg ich wolno§¢. Szacunek dla
jednostek niedojrzatych lub zniedoleznialych moze wymagaé ota-
czania ich ochrong w tym czasie, gdy dojrzewaja lub sg niedolezne.

Niektoére osoby muszg byé otoczone bardzo staranng ochrona, po-
suwajacg sie nawet do tego, ze wyklucza sie je z udzialu w czynno-
Sciach, ktore mogg im zaszkodzié. Inne potrzebuja niewielkiej ochro-
ny, poza upewnieniem sie, ze biorg one udzial w tych czynnoS§ciach
z wlasnej woli i ze §wiadomoscig ich niepozadanych nastepstw. Za-
kres zapewnianej ochrony powinien zalezeé od ryzyka szkody i praw-
dopodobienstwa korzysci. Sad odmawiajacy pewnej jednostce au-
tonomii nalezy co jaki§ czas poddawacé¢ rewizji i dostosowywaé do
zmieniajacych sie okoliczno§ci.

W wiekszosci badan z udzialem ludzi szacunek dla oséb wyma-
ga, aby uczestnicy badan poddawali sie im z wlasnej woli, posiada-
jac dostateczny zasob informacji. W niektérych sytuacjach zasto-
sowanie tej zasady nie jest jednak sprawg oczywistg. Pouczajacym
przykladem jest wykorzystywanie wiezniow jako uczestnikéw ba-
dan. Z jednej strony wydawaloby sie, ze zasada szacunku dla oséb
wymaga, aby wiezniowie nie byli pozbawiani mozliwosci dobrowol-
nego udzialu w badaniach. Z drugiej wszakze strony w warunkach
wieziennych mogg oni podlega¢ wyrafinowanym formom przymu-
su i bezprawnego nacisku, sktaniajacego ich do udzialu w czynno-
Sciach badawczych, na ktore inaczej by sie nie zgodzili. Szacunek dla
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0s6b wymagalby wowczas, aby wiezniow otacza¢ ochrong. Pytanie,
czy wiezniom nalezy pozwala¢ na ,,dobrowolny udzial”, czy tez nale-
zy ich ,,chronié”, stanowi dylemat. Poszanowanie os6b w wiekszosci
trudnych przypadkow jest czesto kwestiag wywazenia konkurencyj-
nych praw, jakie przyznaje sama zasada szacunku.

2. Dobroczynno$¢. Osoby traktuje sie w sposéb etyczny nie tylko
przez to, ze szanuje sie ich decyzje i chroni sie je przed szkoda, lecz
takze starajac sie dziata¢ dla ich dobra. To postepowanie podpada
pod zasade dobroczynnosci. Termin ,dobroczynno$¢” rozumie sie
czesto jako oznaczajgcy akty dobroci lub milosierdzia, ktére wykra-
czaja poza Scisty obowigzek. W tym dokumencie dobroczynno§é ro-
zumie sie jednak w mocniejszym sensie, jako obowigzek. Sformuto-
wano dwie ogodlne reguly, ktore stanowig komplementarne ujecia tak
rozumianych czynéw dobroczynnych: (1) nie wyrzadzaj szkody oraz
(2) maksymalizuj mozliwe korzy$ci i minimalizuj mozliwe szkody.

Hipokratejskg maksyme ,,nie wyrzgdzaj szkody” od dawna uwaza
sie za fundamentalng zasade etyki medycznej. Claude Bernard roz-
ciaggnal jg na dziedzine badan, stwierdzajac, ze nie nalezy krzywdzié
jednej osoby, bez wzgledu na korzy$ci, jakie mogloby to przyniesc¢ in-
nym. Jednakze nawet w celu unikniecia szkody trzeba dowiedzieé
sie, co jest szkodliwe, a w procesie uzyskiwania tej informacji osoby
moga by¢ wystawione na ryzyko szkody. Nastepnie, Przysiega Hipo-
kratesa wymaga od lekarzy, aby stuzyli dobru pacjentéw , kierujac
sie swym najlepszym sgdem”. Ustalenie, co rzeczywiScie bedzie stu-
zy¢ dobru, moze wymagaé wystawienia niektérych oséb na ryzyko.
Problem, jaki nasuwajg te imperatywy, polega na rozstrzygnieciu,
kiedy jest rzecza dopuszczalng dazyé do okreslonych korzySci mimo
zwigzanego z tym ryzyka, a kiedy ze wzgledu na to ryzyko nalezy
wyrzec sie owych korzysci.

Obowigzki dobroczynnosci spoczywajg zaréwno na indywidual-
nych badaczach, jak na calym spoleczenstwie, poniewaz odnoszg sie
tak do poszczegdlnych projektow badawczych, jak i do catego przed-
siewziecia badan naukowych. Co sie tyczy okreslonych projektow, ba-
dacze oraz czlonkowie ich instytucji sg zobowigzani starac sie przede
wszystkim o maksymalizacje korzyS§ci oraz zmniejszenie ryzyka, wia-
zgcego sie z danym przedsiewzieciem badawczym. Gdy chodzi w og6-
le o badania naukowe, czlonkowie szerszej spolecznosci sg zobowia-
zani bra¢ pod uwage dalekosiezne korzySci i niebezpieczenstwa, jakie
moga wyniknaé z poszerzenia wiedzy i rozwiniecia nowych procedur
medycznych, psychoterapeutycznych oraz spotecznych.

Zasada dobroczynnoSci niejednokrotnie spetnia catkiem okreslo-
ng usprawiedliwiajgcg role w wielu dziedzinach badan z udzialem
ludzi. Skuteczne sposoby leczenia chorob dzieciecych i wspierania



74 NARODOWA KOMISJA OCHRONY OSOB

zdrowego rozwoju to korzysci, ktore pozwalajg usprawiedliwi¢ ba-
dania z udzialem dzieci — nawet gdy indywidualni uczestnicy badan
nie sg bezposrednimi odbiorcami tych korzys$ci. Badania pozwala-
ja tez unikngé szkody, jaka moze wynikna¢ ze stosowania wczesniej
uznawanych rutynowych praktyk, ktore po dokladniejszym zbada-
niu okazaly sie niebezpieczne. Jednakze rola zasady dobroczynno-
§ci nie zawsze jest tak jednoznaczna. Trudnym etycznym problemem
pozostaja na przyklad badania, ktére niosg z sobg ryzyko wieksze od
minimalnego, nie otwierajac widokow na bezposrednig korzysé dla
uczestniczgcych w nich dzieci. Niektorzy twierdzili, ze takie badania
sg niedopuszczalne, podczas gdy inni zauwazali, ze wprowadzajac to
ograniczenie wykluczaloby sie wiele badan obiecujacych wielkg ko-
rzy$é dla dzieci w przyszlosci. Takze i tutaj, tak jak we wszystkich
trudnych przypadkach, r6zne prawa wynikajgce z zasady dobroczyn-
nos$ci mogg ze sobg kolidowac i zmuszac nas do trudnych wyboréow.

3. Sprawiedliwos$¢. Kto powinien odnosié¢ korzys$ci z badan i pono-
si¢ ich ciezary? Jest to kwestia sprawiedliwo$ci, w sensie ,nalezy-
tego podzialu” lub ,tego, na co sie zasluguje”. Niesprawiedliwo§é
dzieje sie, gdy jakiej$ osobie bez stusznego powodu odmawia sie ko-
rzy$ci, do ktérej ma ona prawo, lub gdy bezzasadnie obarcza sie ja ja-
kim§ ciezarem. W innym rozumieniu zasada sprawiedliwosci glosi,
ze jednostki, ktére sg rowne, powinny by¢ takze traktowane w spo-
sob rowny. Jednakze ta norma wymaga objaénienia. Kto jest rowny,
a kto nierowny? Jakie wzgledy usprawiedliwiaja odstepstwa od row-
nego podzialu? Niemal wszyscy komentatorzy przyznajg, ze réznice
zwigzane z doSwiadczeniem, wiekiem, niedostatkiem, kompetencja,
zaslugami i zajmowang pozycjg stanowig nieraz kryteria, ktore uza-
sadniajg odmienne traktowanie w réznych celach. Rzeczg konieczng
jest zatem wyjasnié, pod jakimi wzgledami ludzie powinni by¢ trak-
towani w sposob réwny. Istnieje kilka szeroko uznawanych sformu-
towan sprawiedliwych sposob6w dzielenia ciezaréw i korzysci. Kazde
sformulowanie wymienia pewng istotng wlasnos$é, na podstawie kto-
rej nalezy przeprowadzac podzial ciezaréow i korzySci. Te sformuto-
wania to: (1) kazdej osobie tyle samo, (2) kazdej osobie wedlug jej po-
trzeb, (3) kazdej osobie odpowiednio do jej indywidualnego wysitku,
(4) kazdej osobie odpowiednio do jej wkladu spolecznego, (5) kazdej
osobie odpowiednio do jej zastug.

Kwestie sprawiedliwo$ci od dawna wigzano z takimi spotecznymi
praktykami jak kara, opodatkowanie lub system politycznego przed-
stawicielstwa. Do niedawna kwestie te na og6t nie byly wigzane z ba-
daniami naukowymi. Jednakze w zarysie sg one obecne juz w naj-
wczedniejszych refleksjach na temat etyki badan z udzialem ludzi.
Tak na przyktad w XIX i wezesnym XX wieku ciezar uczestnictwa
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w badaniach ponosili gléwnie pacjenci z placowek publicznych, pod-
czas gdy korzysci lepszej opieki medycznej przypadaly przede wszyst-
kim pacjentom prywatnym. W pézniejszym czasie wykorzystywanie
wiezniow w nazistowskich obozach koncentracyjnych wbrew ich woli
do eksperymentéw medycznych uznano za szczegolnie jaskrawg nie-
sprawiedliwo$é. W Stanach Zjednoczonych w latach czterdziestych
XX wieku do badan nad kitg w Tuskegee wykorzystywano ubogich
czarnoskorych wiesniakow, aby zbadac nieleczony przebieg choroby,
ktora nie ograniczala sie wcale do tej populacji. Osoby te pozbawia-
no mozliwosci terapii o dowiedzionej skutecznoS$ci, aby nie przery-
wac projektu, i to dtugo po tym, gdy taka terapia stala sie powszech-
nie dostepna.

Na tym historycznym tle mozna zobaczyé¢, w jaki sposéb roz-
ne koncepcje sprawiedliwo§ci odnoszg sie do badan z udzialem lu-
dzi. Tak na przyklad nalezy sprawdzi¢ doboér uczestnikow badan,
aby ustalié, czy niektore grupy (jak chocby pacjenci publicznej stuz-
by zdrowia, okreslone mniejszosci rasowe lub etniczne, czy tez osoby
przebywajace w zakladach opieki) nie byly systematycznie wybiera-
ne po prostu ze wzgledu na ich tatwa dostepnos$c, ich nizszg pozy-
cje, czy tez ich podatno$é na manipulacje, nie za$§ z powodéw maja-
cych bezposredni zwigzek z problemem, ktéry chciano zbadaé. Na
koniec kiedykolwiek badanie wspierane z funduszy publicznych pro-
wadzi do rozwiniecia pewnych terapeutycznych §rodkow lub proce-
dur, sprawiedliwo§é wymaga zaréwno, aby te $rodki i procedury nie
dawaly korzy$ci jedynie tym, ktérzy moga sobie na nie pozwoli¢, jak
aby w tego rodzaju badaniach nie wykorzystywano bezprawnie osob,
ktore prawdopodobnie nie znajdg sie wsréd odbiorcow korzysci, wy-
nikajgcych z przyszlych zastosowan wynikéw tych badan.

C. ZASTOSOWANIA

Stosujac te ogdlne zasady do prowadzenia badan nalezy rozwazyé
nastepujace postulaty: postulat §éwiadomej zgody, postulat oceny ry-
zyka i korzy$ci oraz postulat doboru uczestnikow badan.

|. Swiadoma zgoda. Szacunek dla os6b wymaga, aby uczestnicy ba-
dan, odpowiednio do swoich zdolnosci, mieli mozliwo§é wyboru tego,
co bedzie sie im czyni¢ lub czego nie czynié. Ta mozliwosé jest zagwa-
rantowana, gdy spelnione sg odpowiednie kryteria §wiadomej zgody.

Jakkolwiek wazno$é $wiadomej zgody jest poza dyskusjg, tocza
sie spory, gdy chodzi o jej nature i mozliwo§é. Rozpowszechniony jest
jednak poglad, ze w procesie [uzyskiwania] $wiadomej zgody mozna
wyroznic trzy elementy: informacje, rozumienie i dobrowolno§c.
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Informacja. Wiekszo§é kodeksow badan naukowych wymienia
szczegblne tematy, ktore nalezy ujawnié, aby mieé pewnos$¢, ze ich
uczestnicy otrzymajg wystarczajacy zasoéb informacji. Do tych tema-
tow na ogoél zalicza sie: metode badan, ich cele, niebezpieczenstwa
i spodziewane korzySci, metody alternatywne (w wypadku, gdy bada-
nia laczg sie z terapia), a takze o§wiadczenie, w ktérym uczestniko-
wi zapewnia sie mozliwo$¢ zadawania pytan i wycofania sie w dowol-
nym czasie z udzialu w badaniach. Proponuje sie rowniez dodatkowe
tematy, a wérdd nich to, w jaki spos6b wybiera sie uczestnikow, oso-
be odpowiedzialng za badania itd.

Jednakze samo tylko wyliczenie tematéw nie daje odpowiedzi na
pytanie, wedlug jakich kryteriow mozemy osadzi¢, jak wiele i jakie-
go typu informacji nalezy udzieli¢. Jedno z kryteriéw, czesto przy-
wolywane w praktyce medycznej, mianowicie kryterium informacji,
jakich zazwyczaj udzielajg lekarze z danej specjalnoSci lub z danej
placowki, jest niewystarczajgce, poniewaz badania przeprowadza
sie wlaénie wtedy, kiedy takie wspdlne rozumienie nie istnieje. Inne
kryterium, obecnie popularne w przepisach dotyczgcych pomylek le-
karskich, wymaga, aby lekarze ujawniali informacje, jakie chciaty-
by znaé rozsadne osoby, decydujac sie na takg lub inng forme opie-
ki medycznej. To kryterium jest rowniez niewystarczajgce, poniewaz
uczestnik badan, bedacy z natury ochotnikiem, moze chcie¢ wiedzieé¢
znacznie wiecej o podejmowanym bezinteresownie ryzyku, niz pa-
cjenci, ktorzy powierzajg sie w rece lekarzy, aby uzyskaé opieke, ja-
kiej potrzebuja. By¢é moze nalezatoby zaproponowa¢ kryterium ,,roz-
sgdnego ochotnika”: zakres i natura informacji powinny by¢ takie,
aby osoby wiedzgce, ze [proponowana im] procedura nie jest ani ko-
nieczna do ich terapii, ani tez w pelni przez nie rozumiana, mogly
zadecydowaé, czy chcg wzigé udzial w rozwijaniu wiedzy. Nawet je-
zeli przewiduje sie, ze uczestnicy badan odniosg pewng bezposrednig
korzy§¢, powinni oni jasno zdawaé sobie sprawe ze stopnia ponoszo-
nego ryzyka i dobrowolnej natury swojego udzialu.

Pewien szczegolny problem §wiadoma zgoda nasuwa, ilekro¢ za-
chodzi prawdopodobiefistwo, ze informujac pacjentéw o istotnych
aspektach prowadzonych badan, ostabi sie naukowg wazno§¢ (vali-
dity) tych badan. W wielu wypadkach wystarczy daé¢ do zrozumienia
uczestnikom, ze sg oni proszeni o udzial w badaniach, ktérych pew-
ne cechy nie bedg ujawnione przed ich zakonczeniem. We wszystkich
przypadkach badan, ktérych cechy nie sg w pelni ujawniane, bada-
nia te sg usprawiedliwione tylko wtedy, gdy jest jasne, ze (1) niepelne
ujawnienie jest rzeczywiscie nieodzowne dla urzeczywistnienia ce-
16w badawczych, (2) nieujawnione ryzyko, ponoszone przez uczest-
nikéw, nie jest wieksze od minimalnego, (3) istnieje stosowny plan
wyprowadzenia uczestnikow z bledu w odpowiednim czasie i po-
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wiadomienia ich o wynikach badan. Informacji na temat ryzyka nie
nalezy nigdy zataja¢ w celu naklonienia uczestnikow do wspoélpra-
¢y, a na bezpoérednie pytania dotyczace badan nalezy zawsze udzie-
la¢ prawdziwej odpowiedzi. Nalezy starannie rozrézniaé przypadki,
w ktérych ujawnienie informacji udaremnitoby lub uniewaznilo ba-
dania, i przypadki, w ktérych byloby ono jedynie niewygodne dla ba-
dacza.

Rozumienie. Sposob i kontekst, w ktéorym udziela sie informacji,
sg roOwnie istotne jak sama jej tre$é. Tak na przyktad przekazujgc in-
formacje w sposéb chaotyczny i poSpieszny, zostawiajgc zbyt malo
czasu na namysl i ograniczajgc mozliwosci zadawania pytan, w kaz-
dym z tych wypadkéw mozna wywrzec niepozadany wplyw na zdol-
no§c¢ uczestnika do dokonania §wiadomego wyboru.

Poniewaz zdolno§é rozumienia, jaka posiada uczestnik badan,
jest funkcja jego inteligencji, racjonalnoSci, dojrzatoéci i jego jezyka,
przekaz informacji nalezy dostosowaé do jego mozliwosci. Badacze
sg zobowigzani upewnic sie, ze uczestnik zrozumial informacje. Jak-
kolwiek zawsze cigzy na nich obowigzek upewnienia sie, ze informa-
cja o ryzyku, jakie ponoszg uczestnicy, zostala zrozumiana w pelni
i wlaéciwie, zobowigzanie to nabiera jeszcze wiekszej mocy, ilekroé
ryzyko jest powazniejsze. Czasami moze by¢ rzecza stosownag spraw-
dzié to rozumienie za pomocg ustnego lub pisemnego testu.

Szczegodlne zabezpieczenia mogg by¢ nieodzowne w wypadku, gdy
rozumienie jest powaznie ograniczone — na przyklad w sytuacji nie-
dojrzalosci lub niesprawnosci umystowej. Kazda klase uczestnikow,
ktorych mozna uwazaé za pozbawionych zdolnosci decyzji (np. nie-
mowleta i mate dzieci, pacjentéw umystowo niesprawnych, terminal-
nie chorych i pograzonych w §pigczce), nalezy rozpatrywaé osobno.
Jednakze nawet w wypadku tych oséb szacunek wymaga, aby daé
im mozliwo$é wyboru — w tej mierze, w jakiej sg one do tego zdolne
— czy beda, czy tez nie beda uczestniczyé w badaniach. Ich sprzeciw
wobec udzialu w badaniach nalezy uszanowaé, chyba ze z udzialem
w badaniach Igczy sie terapia, ktérej nie moga uzyskac¢ w innej sytu-
acji. Szacunek dla os6b wymaga rowniez postarania sie o zezwolenie
innych stron w celu uchronienia uczestnikéw od szkody. Szacunek
dla takich oséb okazuje sie wiec zaréwno respektujac ich wlasne zy-
czenia, jak i angazujac trzecie strony, by uchronic je od szkody.

Trzecie strony nalezy wybieraé¢ sposrod tych, w wypadku ktorych
zachodzi najwieksze prawdopodobienstwo, ze bedg one rozumialy
sytuacje pacjenta pozbawionego zdolnosci decyzji i dziataly w jego
najlepiej pojmowanym interesie. Osoba upowazniona do dzialania
w imieniu uczestnika powinna mie¢ sposobno$é §ledzié przebieg ba-
dan, tak aby moc wycofaé uczestnika z udzialu w badaniach, gdy
zdaje sie to leze¢ w jego najlepiej pojmowanym interesie.
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Dobrowolnosé. Przyzwolenie na udzial w badaniu stanowi wazng
zgode tylko wtedy, gdy daje sie je z wlasnej woli. Ten element §wia-
domej zgody wymaga okoliczno$ci wolnych od przymusu i nieupraw-
nionego wplywu. Przymus wystepuje, gdy jedna osoba jawnie grozi
drugiej wyrzadzeniem jakiej$ szkody, azeby sklonié jg do uleglosci.
Natomiast nieuprawniony wplyw wystepuje, gdy oferuje sie dru-
giej osobie jakg§ nadmierng, nieuzasadniong, niestosowng lub nie-
wlasciwg zaplate, lub gdy dokonuje sie innych podobnych zabiegéw
w celu uzyskania jej przyzwolenia. R6wniez zachety, ktore w zwy-
czajnych wypadkach bylyby dopuszczalne, moga stanowi¢ formy nie-
uprawnionego wplywu, jezeli uczestnik jest szczegélnie podatny na
krzywde.

Niedopuszczalne formy wywierania nacisku wystepuja, jezeli oso-
by sprawujgce wladze lub majgce mozliwo§é wydawania polecen —
zwlaszcza gdy wchodza w gre mozliwe sankcje — naklaniajg uczest-
nika do pewnego sposobu postepowania. Sposoby wywieranie tego
wplywu tworzag wprawdzie pewne kontinuum, tak iz nie da sie do-
kiladnie okreslic, w ktérym miejscu konczy sie dopuszczalna per-
swazja, a zaczyna sie nieuprawniony wplyw. Wywierania nieupraw-
nionego wplywu obejmowaloby jednak takie sposoby dzialania jak
manipulowanie wyborem jakiej$ osoby poprzez kontrolowanie wply-
wu jej bliskich krewnych lub grozenie odmowg uslug zdrowotnych,
do ktérych dana jednostka miataby skadingd prawo.

2. Ocena ryzyka i korzysd. Ocena ryzyka i korzy$ci wymaga staran-
nego zestawienia odpowiednich danych, w niektérych wypadkach
obejmujacych alternatywne sposoby uzyskiwania korzySci, do kté-
rych dazy sie poprzez badania. Tak wiec ocena ta oznacza zaréw-
no sposobnoéé, jak i zobowigzanie do tego, aby zebraé systematycz-
ne i wyczerpujace informacje o proponowanym badaniu. Dla badacza
jest to sposobem sprawdzenia, czy proponowane badanie zostalo wla-
Sciwie zaprojektowane. Dla komisji opiniujacej jest to metoda ustale-
nia, czy ryzyko, na jakie beda narazeni uczestnicy, jest uzasadnione.
Potencjalnym uczestnikom ocena pomoze podjac decyzje, czy zgodzié
sie na udzial w badaniu, czy tez nie.

Natura oraz zakres ryzyka i korzysci. Postulat, aby badanie bylo
uzasadnione na podstawie pozytywnej oceny stosunku ryzyka i ko-
rzy$ci, Sci§le wigze sie z zasadg dobroczynnoéci, tak jak moralny po-
stulat uzyskania §wiadomej zgody wywodzi sie przede wszystkim
z zasady szacunku dla os6b. Termin ,,ryzyko” oznacza mozliwo§¢ wy-
stgpienia szkody. Gdy jednak uzywa sie takich wyrazen jak ,niewiel-
kie ryzyko” lub ,wielkie ryzyko”, odnoszg sie one zazwyczaj (czesto
w sposob dwuznaczny) zaréwno do szansy (prawdopodobienstwa) do-
Swiadczenia szkody, jak i do wagi (wielko$ci) przewidywanej szkody.
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Termin ,korzy$¢” w kontekScie badan naukowych oznacza za-
zZwyczaj co$, co posiada pozytywna wartos$c, wigzaca sie ze zdrowiem
lub dobrostanem. W odroéznieniu od ,,ryzyka”, , korzy$¢” nie jest ter-
minem wyrazajgcym prawdopodobienistwo. Ryzyko jest wlasciwym
przeciwienstwem prawdopodobienstwa korzySci, a korzy$cé jest wila-
Sciwym przeciwienstwem szkody, nie za§ ryzyka szkody. Stosownie
do tego tzw. oceny stosunku ryzyka i korzySci dotyczg prawdopodo-
bienstwa i wielko§ci mozliwej szkody oraz przewidywanych korzysci.
Nalezy braé pod rozwage wiele rodzajéw mozliwych szkdd i korzy-
§ci. W gre wchodzi na przyklad ryzyko szkody psychicznej, szkody fi-
zycznej, szkody prawnej, szkody spolecznej, a takze odpowiednie ro-
dzaje korzySci. Chociaz najbardziej prawdopodobne typy szkéd, jakie
moga spotkaé uczestnikéw badan, to szkody zwigzane z bdlem lub
urazem psychicznym czy tez fizycznym, nie nalezy zapominaé takze
o innych mozliwych rodzajach.

Ryzyko i korzySci wynikajgce z badania mogg dotyczy¢ indywidu-
alnych uczestnikéw badan, rodzin tych indywidualnych uczestnikow
i calego spoleczenstwa (lub szczegdélnych grup czlonkéw spoleczen-
stwa). Wezeéniejsze kodeksy i panstwowe regulacje wymagaja, aby
ryzyko ponoszone przez uczestnikow badan bylo przewazane przez
sume spodziewanych korzySci, obejmujacg zaré6wno ewentualne ko-
rzyS$ci uczestnikéw badan, jak i oczekiwang korzy$é spoleczenstwa
w postaci wiedzy uzyskiwanej dzieki badaniom. W wywazaniu (ba-
lancing) tych réznych elementéw, ryzyku i korzysSciom dotyczgcym
bezposredniego uczestnika badan zazwyczaj przyznaje sie szczegol-
ng wage. Z drugiej jednak strony, interesy innych stron niz uczestni-
cy badan mogg w niektoérych sytuacjach same przez sie wystarczaé
do tego, aby usprawiedliwi¢ ryzyko zwigzane z badaniem, dopdki
chroni sie prawa jego uczestnikoéw. Dobroczynno$§é wymaga zatem,
aby uczestnikéw badan chroni¢ przed ryzykiem szkody, ale takze nie
dopuszczaé do utraty istotnych korzysci, jakie mogliby oni uzyskaé
z badania.

Systematyczna ocena ryzyka i korzysci. Zwyklo sie méwié, ze czyn-
niki ryzyka i korzysci nalezy ,wywazy¢”, pokazujac, ze znajdujg sie
one w ,,stosownej proporcji”. Metaforyczny charakter tych terminéw
zwraca uwage na trudno$c, jakg sprawia wydawanie precyzyjnych
sgdéw. Tylko w sporadycznych sytuacjach komisja osadzajaca pro-
jekty badawcze bedzie mogla uzywaé technik ilosciowych. Jednak
ideal systematycznej, niearbitralnej analizy ryzyka i korzysci nale-
zy urzeczywistniaé w takiej mierze, w jakiej to tylko mozliwe. Ideat
ten wymaga, aby osoby rozstrzygajace o dopuszczalnosci badan z jak
najwieksza staranno§cig zbieraly i ocenialy informacje o wszystkich
aspektach badania oraz systematycznie rozwazaly mozliwoSci alter-
natywne. Ta procedura sprawia, ze ocena badania jest bardziej §cisla
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i dokladna, a zarazem gwarantuje, ze komunikacja miedzy komisjg
opiniujacg i badaczami bedzie mniej narazona na dezinterpretacje,
dezinformacje i rozbiezne sgdy. Tak wiec nalezy najpierw ustali¢ na-
ukowg waznosci zalozen badania, a nastepnie jak najja$niej okresli¢
nature, prawdopodobienstwo i wielko§¢ ryzyka. Metoda ustalania
ryzyka powinna by¢ wyraznie sformutowana, zwlaszcza gdy nie ma
innego wyjscia, niz uzywanie takich nieostrych kategorii jak ryzy-
ko niewielkie lub nieznaczne. Nalezy takze rozstrzygnaé, czy oceny
prawdopodobienstwa szkody lub korzysci przyjmowane przez bada-
cza sg rozsadne, zwazywszy na znane fakty lub inne dostepne wyni-
ki badawcze.

Na koniec, w ocenie dopuszczalno$ci badania powinny znajdowac
wyraz przynajmniej nastepujgce wzgledy: (i) Brutalne lub nieludz-
kie traktowanie ludzkich uczestnikéw badan nigdy nie jest moral-
nie usprawiedliwione. (ii) Ryzyko powinno by¢ zmniejszone do tego
stopnia, ktory jest konieczny do osiggniecia celu badania. Nalezy
rozstrzygnaé, czy faktycznie trzeba w ogdle uzywac w badaniu ludz-
kich uczestnikéw. Byé moze ryzyka catkowicie nie da sie wyelimino-
wac, niemniej czesto mozna je zmniejszyé, zwracajac baczng uwage
na procedury alternatywne. (iii) Jezeli z badaniem wigze sie znaczne
ryzyko powaznych obrazen, komisja opiniujgca powinna klasé wiel-
ki nacisk na uzasadnienie tego ryzyka (zwracajac zwykle uwage na
prawdopodobienstwo korzysci, jakie odniosg uczestnicy, a w pewnych
rzadkich wypadkach na wyrazng dobrowolnos¢ ich udziatu). (iv) Je-
zeli w badaniu majg bra¢ udzial grupy oséb szczegélnie podatnych
na krzywde, nalezy dowie§¢ zasadnoSci ich angazowania. W tego ro-
dzaju sadach nalezy brac¢ pod uwage caly szereg czynnikéw, wlacz-
nie z naturg i stopniem ryzyka, polozeniem danej grupy uczestnikéw
oraz naturg i poziomem oczekiwanych korzysci. (v) Wchodzace w gre
czynniki ryzyka i korzy$ci muszg by¢ doktadnie wymienione w doku-
mentach i procedurach, ktorych uzywa sie w procesie uzyskiwania
Swiadomej zgody.

3. Dobér uczestnikow. Tak jak zasada szacunku dla oséb znajdu-
je wyraz w postulatach §wiadomej zgody, a zasada dobroczynnoSci
w ocenie ryzyka i korzySci, tak tez zasada sprawiedliwo$ci jest Zré-
dlem moralnych postulatéw, ktére wymagaja sprawiedliwych proce-
dur oraz rezultatow w doborze uczestnikow badan.

Sprawiedliwo§¢ odnosi sie do wyboru uczestnikéw badan na
dwoch plaszezyznach: spolecznej i indywidualnej. Indywidualna
sprawiedliwo$¢é w wyborze uczestnikoéw wymaga, aby badacze zacho-
wywali bezstronnos$é (fairness): tak wiec nie powinni oni oferowaé
potencjalnie dobroczynnych badan jedynie pacjentom, ktorzy cie-
szg sie ich przychylnoSciag, ani do badan ryzykownych wybieraé je-
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dynie osob ,nielubianych”. Spoleczna sprawiedliwo$é wymaga, aby
czynié réznice miedzy osobami, ktore powinny brac¢ udzial, a tymi,
ktore nie powinny braé¢ udzialu w okreslonego rodzaju badaniach,
na podstawie zdolnoS§ci czlonkéw danej grupy do ponoszenia cieza-
réw lub na podstawie stosownoS$ci naktadania dalszych ciezaréw na
osoby juz obcigzone. Tak wiec za kwestie spolecznej sprawiedliwosci
mozna uznaé to, aby w wyborze grup uczestnikéw badan przestrze-
gaé pewnej kolejnoSci (np. doroéli przed dzieémi) i aby pewne grupy
potencjalnych uczestnikow (np. wiezniowie lub osoby umystowo cho-
re, przebywajace w zakladach opieki spolecznej) wykorzystywaé do
badan co najwyzej w okreslonych warunkach.

Niesprawiedliwo$¢ w wyborze uczestnikow moze wystapi¢ na-
wet wtedy, gdy poszczegdlni uczestnicy sg wybierani przez badaczy
w sposob bezstronny i w taki tez sposéb traktowani w toku badan.
Tak zatem niesprawiedliwos$é rodzi sie z uprzedzen spolecznych, ra-
sowych, wigzacych sie z plcig i z kultura, utrwalonych w instytu-
cjach spotecznych. Nawet wiec je§li indywidualni badacze traktujg
uczestnikéw badan w sposob bezstronny, i nawet jesli komisje opi-
niujgce starajg sie zagwarantowac, aby uczestnicy w obrebie danej
instytucji zostali wybrani w sposéb bezstronny, niesprawiedliwe
uklady spoteczne mogg mimo to odbic sie na ostatecznym rozdziale
ciezarow i korzysci wigzgcych sie z badaniami. Jakkolwiek poszcze-
golne instytucje lub indywidualni badacze by¢ moze nie sg w stanie
rozwigzaé problemu tkwigcego w ich spolecznych ramach, to jednak
moga oni zwracaé¢ uwage na rozdzielczg sprawiedliwo$¢ w doborze
uczestnikéw badan.

Niektore grupy osob, zwlaszcza przebywajgcych w zaktadach spo-
tecznych, sg juz i tak w roznoraki sposob obcigzone przez ich stabo-
§ci i nieprzychylne okoliczno$ci zewnetrzne. Gdy planuje sie badania,
ktore wiaza sie z ryzykiem i nie zawieraja sktadnika terapeutyczne-
go, do podjecia ryzyka tych badan nalezy najpierw naklaniaé inne,
mniej obcigzone grupy oséb, chyba ze te badania maja bezposredni
zwigzek ze szczegdlnymi problemami danej grupy. A dalej, chociaz
publiczne fundusze na badania naukowe mogg by¢ czesto kierowa-
ne w te samg strone co publiczne fundusze na opieke zdrowotna, to
jednak wydaje sie niesprawiedliwoscig, aby grupy oséb zaleznych od
publicznej opieki zdrowotnej stanowily pule preferowanych uczestni-
kéw badan, jezeli odbiorcami korzy$ci z tych badan bedg prawdopo-
dobnie grupy lepiej sytuowane.

Jeden szczegdlny przypadek niesprawiedliwosci wynika z angazo-
wania 0s6b podatnych na krzywde. Niektore grupy, takie jak mniej-
szo§ci rasowe, osoby w gorszej sytuacji ekonomicznej, ciezko chore,
przebywajace w zakladach opieki mogg by¢ ciagle angazowane do
udzialu w badaniach medycznych ze wzgledu na ich tatwa dostep-
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no§¢ w tych instytucjach, w ktérych przeprowadza sie badania. Bio-
rac pod uwage ich zalezny status oraz ich czesto obnizong zdolnoéé
dobrowolnej zgody, powinni§émy chronié je przed niebezpieczenstwem
wykorzystywania ich w badaniach wylgcznie ze wzgledu na admini-
stracyjng wygode, lub tez na to, ze wskutek swojej choroby lub socjo-
ekonomicznej kondycji poddajg sie one tatwo manipulacji.

ttum. Wiodzimierz Galewicz



