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Badania genetyczne. Komentarze do znowelizowanego
KEL: art. 61.

Komisja Etyki Lekarskiej Naczelnej Rady Lekarskiej opracowata kolejny komentarz do
znowelizowanego KEL, ktérzy dotyczy kwestii badah genetycznych.

ART. 61.

1. Lekarz moze przeprowadzac badania genetyczne jedynie dla celow zdrowotnych lub badari
naukowych z nimi zwigzanych, po uzyskaniu Swiadomej zgody pacjenta oraz umozliwieniu
mu konsultacji genetycznej.

2. Lekarz moze dokonac interwencji w obrebie ludzkiego genomu wytacznie w celach
profilaktycznych lub terapeutycznych.

3. Lekarzowi nie wolno uczestniczy¢ w czynnosciach majgcych na celu
wywotywanie dziedzicznych zmian genetycznych u cztowieka.

Komentarz:

Spektakularny postep biologii molekularnej i rozwéj badan genetycznych stworzyly problemy
spoteczne, etyczne i prawne. Dynamika rozwoju tych badan jest tak duza, ze konieczne jest zajecie
stanowiska wobec wielu kwestii etycznych, czy dylematéw zwigzanych z prowadzeniem badah nad
genami, genomem i dziedziczeniem.

Badania genetyczne majg coraz wieksze zastosowanie w profilaktyce, diagnostyce i terapii wielu
choréb. Wobec stale zwiekszajacych sie mozliwosci okreslenia molekularnej etiologii choréb,
wykrywania nosicielstwa mutacji genetycznych u oséb zdrowych i predyspozycji genetycznych do
niektérych choréb, udzielenie kompetentnej porady genetycznej jest obowigzkiem lekarza.

Prawny aspekt dotyczgcy testéw genetycznych zawarty zostat w ,Konwencji o ochronie praw
cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny” (przyjety przez Komitet
Ministréw Rady Europy — z 19 listopada 1996 r.).

.Testy prognozujace choroby genetyczne albo testy, ktére moga stuzy¢ do identyfikacji nosiciela
genu odpowiedzialnego za chorobe, oraz testy, ktére moga wykry¢ genetyczne predyspozycje lub
podatnos$¢ na zachorowanie, moga by¢ przeprowadzone wytgcznie dla celéw zdrowotnych albo dla
badan naukowych zwigzanych z celami zdrowotnymi, oraz podlegajg odpowiedniemu poradnictwu
genetycznemu”.

Przepis ust. 1 art. 61 podkresla trzy warunki legalnosci i etycznosci badan genetycznych tj.:

1. Cel zdrowotny lub naukowy,

2. Swiadoma zgoda,

3. Konsultacja genetyczna - zgodna z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Genetyki



Cztowieka, kluczowa dla interpretacji wynikéw i ochrony pacjenta przed btedna samoocena.
Przepis ten jest wyrazem poszanowania autonomii pacjenta oraz ochrony jego prywatnosci

genetycznej. Swiadoma zgoda pacjenta, musi by¢ poprzedzona petnym i zrozumiatym
poinformowaniem o charakterze i mozliwych skutkach badania. Obowigzek zapewnienia
konsultacji genetycznej  znajduje  odzwierciedlenie  réwniez w  przepisach prawa

miedzynarodowego. Konsultacja genetyczna przed i po badaniu ma kluczowe znaczenie, aby
pacjent mégt Swiadomie podjgé decyzje oraz zrozumieé implikacje uzyskanych wynikéw - zaréwno
medyczne, jak i spoteczne, psychologiczne czy prawne. Wymaga to zachowania szczegdélnej
wrazliwosci i poufnosci.

Przepis art. 61 ust. 2 wyklucza interwencje genetyczne w celach pozamedycznych (np.
Lulepszania” cztowieka), dozwalajac je tylko, gdy stuza zapobieganiu chorobie lub jej leczeniu.
Whpisuje sie w obowigzujgce normy miedzynarodowe.

Potencjalne interwencje medyczne w materiat genetyczny, mogace prowadzi¢ do zmian w genomie
okredla art. 13 wspomnianej Konwencji:

LInterwencja majgca na celu dokonanie zmian w genomie ludzkim moze by¢ przeprowadzona
wytacznie w celach profilaktycznych, terapeutycznych lub diagnostycznych tylko wtedy, gdy jej
celem nie jest wywotanie dziedzicznych zmian genetycznych u potomstwa.”

Nadmieni¢ nalezy, ze potencjalne interwencje w materiat genetyczny komoérek somatycznych
moga w przysztosci stuzy¢ potencjalnemu odwrdéceniu uszkodzonych genetycznie szlakéw
molekularnych, a tym samym stworzy¢ zupetnie nowe mozliwosci terapeutyczne.

Zapis ten ogranicza mozliwos$¢ ingerencji genetycznej do przypadkéw uzasadnionych interesem
zdrowotnym pacjenta - np. terapii genowej w leczeniu choréb rzadkich. Wyklucza natomiast
dziatania o charakterze eugenicznym, poprawiajgce cechy niezwigzane ze zdrowiem (np.
inteligencje, wyglad zewnetrzny). Stanowi to implementacje zasady proporcjonalnosci i
nieingerencji w integralnos¢ biologiczng cztowieka, potwierdzonej m.in. w art. 13 Konwencji
Bioetycznej.

Do przeprowadzenia wszelkich interwencji badan genetycznych konieczna jest swiadoma zgoda
osoby badanej, uzyskana po przedstawieniu jej w sposéb wyczerpujacy, a rownoczesnie zrozumiaty
informacji o zamierzonych badaniach. Nalezy podkresli¢, ze przeprowadzenie eksperymentéw
genetycznych na osobach, ktére nie sa zdolne do wyrazenia zgody (matoletni), jest mozliwe tylko
woéwczas, gdy spodziewane korzysci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia badanego —
podyktowane sa celami terapeutycznymi. Interwencja medyczna moze by¢ przeprowadzona po
uzyskaniu zgody rodzicéw lub opiekunéw prawnych.

Ust. 3 art. 61 jednoznacznie zakazuje interwencji, ktére moga prowadzi¢ do zmian genetycznych
przekazywanych potomstwu (tzw. germline editing). Jest to zgodne z szeroko przyjetymi normami
miedzynarodowymi (np. stanowisko WHO, UNESCO) i odzwierciedla ostroznosSciowe podejscie etyki
medycznej wobec nieodwracalnych skutkéw ingerencji w ludzka linie zarodkowa.

W praktyce oznacza to zakaz uczestniczenia w eksperymentach lub procedurach (np. modyfikacji
zarodkéw in vitro), ktére maja na celu zmiane dziedzicznego DNA. Nawet jesli technicznie bytoby
to mozliwe, lekarz nie moze bra¢ udziatu w takich dziataniach. Ma to kluczowe znaczenie dla
zachowania zaufania spotecznego wobec medycyny.

Badania dotyczace modyfikacji komérek rozrodczych nie przeznaczonych do zaptodnienia, moga
by¢ prowadzone jedynie in vitro i po uzyskaniu akceptacji odpowiedniej komisji etyczne;j.

Zasady etyczne w poradnictwie genetycznym (zalecenia WHO)

e Petne poszanowanie praw konsultowanych oséb i rodzin, takze w zakresie podejmowanych
przez nie decyzji, ochrona ich danych genetycznych oraz prawa do uzyskania petnej,



wiasciwej i obiektywnej informacji.
e Ochrona integralnosci rodziny.

®* Zapewnienie osobom i rodzinom petnego dostepu do wszystkich
informacji dotyczacych ich zdrowia.

®* Ochrona o0s6b i rodzin wobec bezprawnych dziatan ze strony
pracodawcow, ubezpieczycieli i szko6t.

* Informowanie o0s6b i rodzin o mozliwosciach niewtasciwego
wykorzystania ich danych genetycznych przez inne osoby i instytucje.

* Uswiadomienie konsultowanych oséb o ich moralnym obowigzku
informowania swych krewnych o prawdopodobiehAstwie obcigzenia
ryzykiem genetycznym.

* Uswiadomienie osobie konsultowanej, ze zatajenie informacji o
nosicielstwie mutacji genowej moze mie¢ powazne skutki dla
planowanego matzehnstwa oraz ze przekazywanie tej informacji
matzonkowi jest szczegdblnie istotne w przypadku planowania
potomstwa.

* Uswiadomienie konsultowanych o ich moralnym obowigzku
ujawnienia swej - choroby genetycznej, jesli stanowi ona zagrozenie
dla bezpieczehstwa publicznego.

®* Porada genetyczna powinna zawiera¢ informacje przekazywane w
maksymalnie obiektywny sposdb.

®* Poradnictwo genetyczne powinno by¢ niedyrektywne, poza
sytuacjami, w ktérych istnieje mozliwosc¢ leczenia choroby.

®* Zaréwno dzieci, jak i miodziez powinni, jesli to tylko mozliwe,
uczestniczy¢ w podejmowaniu decyzji dotyczgcych ich bezposrednio.

* Udzielajgcy porady ma obowigzek ponownego kontaktu z osobg lub
rodzing zawsze wtedy, gdy pojawig sie ku temu wskazania.

Podsumowanie:

Artykut 61. Kodeksu Etyki Lekarskiej:

* opiera sie na fundamentalnych wartosciach medycyny: szacunku dla
autonomii, integralnosci biologicznej, bezpieczehnstwa pacjenta i
sprawiedliwosci spotecznej,

®* odnosi sie do najbardziej dynamicznie rozwijajgcej sie dziedziny
wspotczesnej medycyny - genetyki, w tym terapii genowej i
diagnostyki molekularnej,

* wyniki badahn genetycznych musza zagwarantowac¢ poufnosc
uzyskanych danych. Nie mogg by¢ one wykorzystywane do celéw



komercyjnych lub demograficznych,
® nie wolno wiedzy genetycznej uzywacd w zamiarach
dyskryminacyjnych.

Naczelna zasada, o ktérej nalezy pamietac i ktérej nalezy przestrzega¢ w prowadzeniu badan z
zakresu genetyki i biologii molekularnej, brzmi: ,interes i dobro istoty ludzkiej przewaza nad
wylgcznym interesem spoteczenstwa lub nauki”.

Wiedza ta wymaga od lekarza nie tylko swiadomosci klinicznej, ale i swiadomosci etycznej,
wrazliwosci spotecznej oraz znajomosci zmieniajacych sie standardéw miedzynarodowych.
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