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Sprawozdanie z 2. Konferencji ekspertéw dotyczacej nowelizacji
Deklaracji Helsinskiej w sprawie etycznych zasad prowadzenia
badan medycznych z udziatem ludzi

Toczy sie dziewigta nowelizacja Deklaracji Helsinskiej w sprawie
etycznych zasad prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi

Kilka miesiecy temu sprawozdawatem o wszczeciu procesu rewizji
obowigzujacego tekstu Deklaracji Helsinskiej (Declaration of Helsinki — DoH).
Obecnie sprawa jest juz przesadzona. Prawdopodobnie w Kkwietniu zostanie
opublikowana oficjalna propozycja nowelizacji tego waznego tekstu. Decyzje w tej
sprawie podejmie Rada Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) na podstawie
pracy przygotowanej na ostatniej konferencji ekspertow, ktéra odbyta sie w dniach 28
lutego — 1 marca w Tokio. W zasadzie juz dzis wiadomo, ze mimo ogromnej liczby
propozycji zmian DoH zachowa swoj wyjatkowy charakter dokumentu zawierajgcego
pryncypia a nie szczegétowe instrukcje postepowania, a takze, co wazne, pozostanie
tekstem, ktory da sie przeczyta¢ w czasie 15 minut.

Podczas tokijskiej konferencji, ktéra zgromadzita okoto 100 ekspertow z
catego Swiata (polski samorzad reprezentowat Konstanty Radziwitt), dyskutowano
szczegolnie na temat kilku grup problemow, ktére w opinii wiekszo$ci wymagaja
specjalnej uwagi i, prawdopodobnie, nowego ujecia w DoH.

Wiele czasu poswiecono biobankom, ktére gromadzg ludzki materiat
biologiczny i coraz czesciej niestychanie wrazliwe dane dotyczace osob (a takze ich
krewnych i potomstwa), od ktérych go pobrano, z przeznaczeniem na liczne przyszie
mozliwe uzycia do czesto jeszcze niezaplanowanych badan. W zwigzku z tym
wymagajg one szczegolnych regulacji chronigcych te osoby i ich bliskich.
Podkreslano, ze oczywisty obowigzek uzyskania swiadomej zgody (wzmacniajacej
pozycje uczestnika badan) na przechowywanie i przyszte wykorzystanie prébek i
danych musi by¢ wsparty bardzo precyzyjnymi zasadami zarzadzania biobankami
(niewykluczone, ze WMA opracuje osobny dokument na ten temat). Podkreslano, ze
niedopuszczalne jest odbieranie od uczestnikbw szerokiej blankietowej zgody ,na
wszystko”.

Coraz powazniejszym problemem szeroko dyskutowanym na konferencji jest
kwestia zapewnienia odpowiedniej ochrony i rekompensat dla poszkodowanych w
wyniku badania jego uczestnikbw oraz ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej
badaczy. Przewidywana rekompensata powinna zapewnia¢ uczestnikom badania
zarowno konieczng pomoc medyczng jak i odszkodowanie pieniezne i to w trybie ,,no
fault” tzn. bez koniecznosci ustalania czyjejkolwiek winy. Przy okazji delegaci z
krajow rozwijajacych sie wskazywali na niedopuszczalnos¢ réznicowania wysokosci
odszkodowan w zaleznosci od kraju prowadzenia badan.



Licznie reprezentowane w Tokio byty panstw potudniowej Azji i Afryki. Ich
przedstawiciele wskazywali na szczegolng delikatnos¢ sprawy prowadzenia badan w
rejonach biednych i stabo rozwinietych. Panowato powszechne przekonanie, ze nie
tylko poszczegolni uczestnicy badan powinni by¢ odpowiednio chronieni, ale takze
Srodowisko naturalne tych obszaréw. Zwracano takze uwage na niedopuszczalnosé
sytuacji, w ktorej badania drogich lekédw majgcych zastosowanie tylko w
najbogatszych czesciach swiata, prowadzi sie w tych krajach traktujgc ich obywateli
catkowicie instrumentalnie (czasem niebezpiecznie ich wykorzystujgc).

Dyskutujgc o wielu szczegdlnie wrazliwych grupach osob wsrod ktérych
czasem badania sg prowadzone (wiezniowie, Zzotnierze, ludzie bardzo stabo
wyksztatceni, biedni itd.), zwracano jednoczesnie uwage, ze ze wzgledu na rozne
oczekiwania, emocje oraz oczywistg asymetrie informacji, zgode na udziat w
badaniach wszystkich pacjentow (a szczegodlnie ciezko chorych) nalezy zawsze
traktowac ze szczegodlng ostroznosciag i dystansem.

Podkreslano wage koniecznosci dokonywania oceny badan przez wysoko
wykwalifilkowane, o zréznicowanym sktadzie komisje bioetyczne (research ethics
committees REC).

Prace ekspertéw i grupy roboczej powotanej specjalnie do przygotowania
projektu nowelizacji DoH zostang w najblizszym czasie zakohczone. Na kwietniowym
posiedzeniu Rada WMA powinna przyjg¢ oficjalny tekst, ktory zostanie rozestany do
cztonkow Stowarzyszenia. Wtedy bedzie takze dobry moment do spojrzenia na nowg
propozycje w polskim samorzgdzie lekarskim.



