Przysztos¢ Deklaracji Helsinskiej w sprawie etycznych zasad
prowadzenia badan medycznych z udzialem ludzi

Deklaracja Helsinska (Declaration of Helsinki — DoH) to jeden z
najwazniejszych dokumentow etycznych w medycynie. Powszechnie akceptowana
(takze w Polsce — Kodeks Etyki Lekarskiej wprost przywotuje jg w przypisie do art.
41a odnoszacym sie do badan naukowych w medycynie) reguluje ona wazny dla
duzej liczby lekarzy zakres etycznych zasad prowadzenia badan medycznych z
udziatem ludzi.

Deklaracja przygotowana jako apel lekarzy do lekarzy zostata uchwalona
przez Zgromadzenie Ogdlne Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w
Helsinkach w czerwcu 1964 r. i od razu stata sie ,konstytucjg” badaczy w obszarze
medycyny (nie tylko lekarzy) na catym swiecie. Byto to szczegdlnie wazne po tym, jak
srodowisko medyczne nie tylko dowiedziato sie o zbrodniczych eksperymentach
pseudobadaczy hitlerowskich, ale gdy zaczeto zdawac¢ sobie sprawe, ze réwniez po
wojnie w wielu skadinad cywilizowanych krajach prowadzono badania juz na
pierwszy rzut oka naruszajgce dobra badanych o0so6b i narazajgce nauke w
medycynie na zarzut niegodnego traktowania pacjentow.

DoH od tego czasu byta szesciokrotnie nowelizowana (ostatnio w 2008 r.),
zachowata jednak swoj wyjagtkowy charakter i wartosci. Wobec pojawienia sie w
miedzyczasie licznych innych dokumentéw z tego obszaru (np. Zasad Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP) Miedzynarodowej Konferencji Harmonizacyjnej (ICH), czy
wytyczne Rady Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS)) DoH
pozostaje krotkim (w wersji angielskiej nieco ponad 2 tysigce stow) zestawem
najwazniejszych zasad prowadzenia badan z udziatem ludzi, ktére powinny by¢
znane czionkom komisji bioetycznych oceniajagcym dopuszczalnos¢ badan,
lekarzom-naukowcom, ale takze licznym lekarzom uczestniczagcym czasem
incydentalnie w badaniach lub wykonujgcym niewielkie badania towarzyszgce np.
pracom doktorskim (polska wersja DoH jest dostepna na stronach NIL pod adresem
http://www.nil.org.pl/dzialalnosc/orodek-bioetyki/deklaracja-helsinska).

WMA zdajgc sobie sprawe z tego, ze jest depozytariuszem tak waznego
dokumentu, poddaje go nieustannemu przegladowi i takze obecnie planuje jego
nowelizacje.

W dniach 5 — 7 grudnia 2012 roku odbyta sie w Kapsztadzie wstepna
konferencja poswiecona temu tematowi. Wzieli w niej udziat przedstawiciele 26
lekarskich organizacji narodowych (NIL reprezentowali Maciej Hamankiewicz i
Konstanty Radziwitt) oraz liczni eksperci (filozofowie, etycy, prawnicy). Liczne
wystgpienia i dyskusje byty poswiecone zidentyfikowaniu obszaréw wymagajgcych
zmiany, doprecyzowania lub, ewentualnie, usuniecia z DoH.

Mimo zdarzajgcych sie naciskéw, aby do Deklaracji wprowadzi¢ szczegoétowe
regulacje precyzyjnie opisujgce liczne problemy moggce pojawi¢ sie podczas
prowadzenia badanh, przewaza poglad, Zze powinna ona pozostaé krotkim
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dokumentem (dajgcym sie przeczyta¢ w ciggu nie wiecej niz 15 minut) zawierajgcym
podstawowe pryncypia, ktérych spetnienie jest koniecznym warunkiem uznania
dopuszczalnosci badania.

Omawiajgc poszczegdlne sprawy regulowane przez DoH poruszano

nastepujgce sprawy:

1.

Badania z udziatem oséb z ograniczong mozliwoscig decydowania o sobie lub
narazonych na naduzycia. Podkre$lano, ze z jednej strony takie grupy (wsrod
nich obok oséb z ograniczong poczytalnoscia, zotnierzy czy wiezniow takze m.
in. dzieci oraz ludzie starsi) wymagajg szczegdlnej ochrony przed jakgkolwiek
forma wykorzystania, z drugiej jednak ich powszechne eliminowanie z badan
prowadzi do ograniczania dostepu takich os6b do postepu w medycynie.
Zauwazono, ze kwaliflkowanie oséb do takich grup moze mieC¢ miejsce
zaréwno w przypadku ograniczonych mozliwosci wyrazenia swiadomej zgody,
jak i réznego rodzaju uposledzenia spotecznego lub ekonomicznego.

Biobanki. Omoéwiono skomplikowang kwestie uzyskiwania zgody na
prowadzenie badan w oparciu 0 zgromadzony wczesniej spersonalizowany
materiat biologiczny lub dane medyczne (w tym genetyczne). Przewazyt
poglad, ze juz przy pozyskiwaniu takiego materiatu lub danych powinno sie
prosi¢ o szerokg zgode obejmujgcg ewentualne przyszte badania z
jednoczesnym zapewnieniem zwrotnej informacji na ten temat.

Dziatania podejmowane po zakonczeniu badania. Podtrzymano konieczno$c¢
utrzymania obowigzku zapewnienia kontynuacji koniecznej opieki po
zakonczeniu badania. Zwracano jednak uwage, ze odpowiedzialnos¢ w tym
zakresie powinna rozktada¢ sie na organizatoréw badania oraz wiadze
publiczne. Badania powinny przynosi¢ korzys¢ nie tylko osobom badanym, ale
takze catym spotecznosciom (np. w zakresie prewencji chorob czy
dostepnosci do leczenia). Szczegdlng uwage zwracano na koniecznosc
faktycznego zapewnienia petnej rekompensaty osobom poszkodowanym w
wyniku badania.

Komisje bioetyczne. Podkreslano koniecznos¢ zapewnienia wysokich
kompetencji (szkolenia!) czionkom komisji. Zauwazano, ze komisje nie
powinny by¢ dochodowe, a takze ze powinno sie unika¢ sytuacji konfliktu
interesdw (w szczegodlnosci zauwazano, ze niestosownym jest ocenianie
badan przez komisje pracujgce w obrebie instytucji majgcych prowadzi¢ te
badania).

Omdwiono krétko propozycje odrebnego uregulowania sprawy enhancement.
Uznano jednak, ze badania w tym granicznym obszarze medycyny, jesli majg
mie¢ rzeczywisty charakter, powinny spetniaé wszystkie wymagania DoH i nie
wymagajg innych regulacji.

Dtuzsza dyskusja wywigzata sie na temat prawa lekarza do siegania do terapii
niestandardowych (w tym do uzywania lekow poza wskazaniami
rejestracyjnymi). Uznano, ze jest ono oczywistym przejawem autonomii
zawodowej. Jednoczesnie jednak zwracano uwage, ze jesli takie praktyki
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nabierajg  rutynowego charakteru, to lekarze powinni rozwazyé
przeprowadzenie badan umozliwiajgcych zbadanie zasadnosci uznania ich za
standard. Jednoczesnie podkreslano nieroztgcznosc opieki medycznej i badan
w medycynie, ktore czesto przeplatajg sie.

7. Nalezy podkreslic, ze debata miata charakter wstepny i obecnie nadal jest
czas na wyrazenie wszelkich uwag wobec Deklaracji. Prace w WMA beda
kontynuowane, a kolejne spotkania ekspertow bedg miaty miejsce w
przysztym roku. Obecnie przychodzi pora na zgtaszanie konkretnych
poprawek do DoH. Dobrze by byto, aby takze polskie srodowisko lekarskie
wzieto udziat w dalszej debacie nad tym waznym i stosowanym na co dzien
dokumentem.

Sporzadzit:
Konstanty Radziwit
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