Dzialania szké6l wyzszych i instytucji finansujacych
nauke na rzecz etyki badan z udzialem ludzi

Ks. Krzysztof Smykowski
KUL, Lublin

Wspélczesny rozwdj nauki stat sie mozliwy w znacznej mierze dzieki badaniom i ekspery-
mentom z udziatem ludzi. Stwierdzenie to odnosi sie nie tylko do dziedzin nauk biologicz-
nych, medycznych, farmaceutycznych czy nauk o zdrowiu. Tego rodzaju poszukiwaniom
naukowym zawdziecza takze swdj rozkwit psychologia czy socjologia. W tym kontekscie
trzeba zatem postawié pytanie nie o to, czy takie prace badawcze powinny byé prowa-
dzone. Nalezy raczej okresli¢ warunki, jakie winny by¢ spelnione, aby takie poczynania
mogly zostaé zaakceptowane z punktu widzenia etycznego'. Pomocg w tym maja stuzy¢
powolywane w ostatnim czasie do istnienia komisje etyczne i bioetyczne zaréwno o zasie-
gu uczelnianym, jak i ponaduczelnianym.

Regulacje prawne

Polskie prawo wymaga wprost uzyskania opinii lub zgody specjalnej komisji je-
dynie w niewielkiej liczbie przypadkéw badari z udziatem ludzi. Tego rodzaju wymég od-
nosi sie bowiem tylko do projektéw naukowych prowadzonych przez lekarzy i lekarzy
dentystow. Maja oni obowigzek zlozenia wniosku o opinie w kilku sytuacjach. Pierwsza
z nich jest prowadzenie eksperymentéw? Wymog ten dotyczy zaréwno dziatan o charak-
terze badawczym, ktére ukierunkowane sg gléwnie na rozszerzenie wiedzy medycznej,
jak i terapeutycznym, ktére podejmuje sie w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla
zdrowia osoby leczonej®.

Innym dzialaniem, ktérego legalno$é jest obwarowana uzyskaniem podob-
nej opinii, jest badanie kliniczne*. W $wietle polskiego prawodawstwa jest to rodzaj

Por.: J. Wrébel, Czlowiek i medycyna. Teologicznomoralne podstawy ingerencji medycznych,
Krak6éw 1999, s. 324-325.

Por.: Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Dz.U. 1997, nr 28,
poz. 152, art. 29, ust. 1.

3 Por.: R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2010, s. 580.

Por.: Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2001, nr 126, poz. 1381,
art. 371, ust. 1; Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, Dz.U. 2010, nr 107, poz.
679, art. 46, ust. 3.
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eksperymentu, ktérego celem jest odkrycie lub potwierdzenie klinicznych i farmako-
logicznych skutkéw dziatania produktéw leczniczych lub zidentyfikowanie ich dziatan
niepozadanych?®, a takze weryfikacja bezpieczeristwa lub dzialania okreslonego wyrobu
medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji®.

‘W oméwionych powyzej przypadkach opinie sg wydawane przez komisje bioetycz-
ne, ktére sg organami kolegialnymi powolywanymi przez rektoréw wyzszych uczelni
medycznych lub wyzszych uczelni posiadajacych w swojej strukturze wydzial medyczny,
dyrektoréw medycznych jednostek badawczo-rozwojowych lub przez okregowe rady le-
karskie’.

‘Widaé zatem wyraznie, ze koniecznoscig, uzyskania pozytywnej opinii komisji bio-
etycznych s objete jedynie wykonywane przez lekarzy i lekarzy dentystéw badania pole-
gajace na podjeciu bezposredniej ingerencji w organizm czlowieka. Moze ona zaktadaé po-
danie testowanych substancji, implantacje wyrobu lub inne testy bezpieczeristwa. Trzeba
wskazaé jednoczeénie, ze wlasnie tego rodzaju poczynania powoduja najwieksze ryzyko
utraty zdrowia czy zycia przez osobe poddawang manipulacjom. Nie wyczerpuja jednak
wszystkich sytuacji, w ktérych dziatania majace na celu rozwéj nauki moga powodowaé
zagrozenie dla zycia, zdrowia (psychicznego i fizycznego) czy godnosci osobowej czlowieka.

Takie przekonanie leglo u podstaw wprowadzenia przez niektore jednostki finan-
sujace nauke i uczelnie wyzsze wymogu uzyskania pozytywnych opinii niezaleznych ko-
misji etycznych takze dla innego rodzaju projektéw badawczych. Jak zostanie to wyka-
zane, warunek ten jest jednak ograniczony do niektérych projektéw przeprowadzanych
w konkretnej szkole wyzszej lub ubiegajacych sie o dofinansowanie przez dang instytucje.

Dziatalnosé instytucji finansujacych nauke

‘W ciagu ostatnich lat oblicze nauki i sposéb jej uprawiania zmienily sie diametral-
nie. Wspélczesne badania domagaja sie duzych nakladéw finansowych, ktére pochodza
bezposrednio z budzetu paiistwa lub sg przekazywane za posrednictwem powotanych do
tego celu instytucji oceniajacych warto$é merytoryczng projektu i udzielajacych dofinan-
sowania. Sprawia to, ze ro$nie znaczenie tego rodzaju podmiotéw, ktére stajq sie upraw-
nione takze do wyznaczania standardéw etycznych obowigzujacych w nauce.

Najwazniejszg sposrod tego rodzaju agend rzadowych w Polsce jest istniejace od
2010 r. Narodowe Centrum Nauki z siedzibg w Krakowie, ktérego zadaniem jest finanso-
wanie badan podstawowych, czyli prac eksperymentalnych lub teoretycznych podejmo-
wanych przede wszystkim w celu zdobycia nowej wiedzy o podstawach zjawisk 1 obserwo-
walnych faktéw, bez nastawienia na bezposrednie zastosowanie komercyjne®. Przejawem
zaangazowania sie w zapewnienie wysokich standardéw etycznych finansowanych badan
sg zalecenia sformulowane przez Rade NCN w 2016 r. po konsultacji z Komitetem Psy-
chologii Polskiej Akademii Nauk. Kierujac sie potrzebg promowania badan o wysokiej
jakosSci oraz konieczno$cig tworzenia mechanizméw stuzacych zapewnieniu prowadze-
nia prac naukowych z poszanowaniem godnosci osoby i jej podstawowych praw, Rada

5 Por.: Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne..., art. 2, pkt 2.

6 Por.: Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych..., art. 2, pkt 4.

7 Por.: Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza..., art. 29, ust. 3, pkt 1-3.

8 Por.: Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Narodowym Centrum Nauki, Dz.U. 2010, nr 96, poz.

617, art. 1, ust. 2; Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, Dz.U. 2010,
nr 96, poz. 615, art. 2, pkt 3, lit. a.
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zalecila, aby wnioskodawcy planujacy prowadzenie jakichkolwiek badan z udzialem ludzi
uzyskali uprzednio opinie komisji do spraw etyki badan naukowych®.

Oprécz tego fundamentalnego zalecenia, zostaly enumeratywnie wyliczone sy-
tuacje, w ktérych uzyskanie pozytywnej opinii wspomnianej komisji jest warunkiem
aplikowania o przyznanie finansowania projektu ze §rodkéw pozostajacych w dyspozy-
¢ji Narodowego Centrum Nauki. Dotyczy to przede wszystkim takich badan, w ktérych
uczestnicy majg ograniczong mozliwo$é wyrazenia §wiadomej i dobrowolnej zgody lub
odmowy udziatu'. Zaliczaja sie do nich dzieci, ktére nie ukoniczyly dwunastego roku zy-
cia, oraz osoby niepelnosprawne intelektualnie, ktére ze wzgledu na wtasciwe im ograni-
czenia nie sg najczesciej w stanie zrozumieé w pelni cel6w eksperymentu ijego przebiegu.

Podobny wymég zostal sformutowany w stosunku do oséb, ktére nie majg prze-
szkéd w uswiadomieniu sobie wszystkich istotnych elementéw procedury badawczej, ale
ich decyzja moze nie by¢ w peini dobrowolna. Chodzi tu o badania wykonywane podczas
trwania zajeé z udziatem uczniéw lub studentéw. Zastrzezenie to odnosi sie takze do oséb
skazanych, zolnierzy, policjantéw i pracownikéw!. Twércy dokumentu stusznie zauwaza-
ja, ze wspomniane osoby sa w jakiej$ mierze zalezne od swoich przetozonych czy nauczy-
cieli. Owa zalezno$¢é moze zas determinowac wyrazenie zgody, ktéra nie bytaby w danym
momencie catkowicie dobrowolna.

Uzyskanie pozytywnej opinii komisji jest takze warunkiem otrzymania finansowa-
nia badand, w ktérych uczestnicza osoby na podstawie nieprawdziwych informacji o celu
i przebiegu badania lub osoby niezdajace sobie w ogéle sprawy z udziatu w eksperymen-
cie'. Tego rodzaju prace sa prowadzone przede wszystkim w zakresie psychologii. Mogg
one stac sie stosunkowo tatwo obszarem naduzy¢ prowadzacych do naruszenia godnosci
osobowe;j i uprzedmiotowienia badanego czlowieka. Jak zauwazajg sami psychologowie,
kwestia oklamywania os6b badanych jest zagadnieniem bardzo skomplikowanym, ktére
dopiero obecnie zmienia swojg nature. Do niedawna byta ona bowiem powszechnie uzna-
wana za nierozwigzywalny dylemat moralny'. Dobrze zatem stalo sie, ze takie procedury
badawcze zostaly poddane ocenie ze strony niezaleznej komis;ji.

Poszanowanie godnosci osobowej czlowieka wymaga takze uwzglednienia trudne;j
sytuacji zyciowej niektérych oséb. Ich udziat w procedurach badawczych powinien byé
szczeg6lnie dokladnie zaplanowany, aby nie przyczynit sie do powstania negatywnych
skutkéw. Rada NCN wymaga zatem takze opinii komisji etycznej w stosunku do projek-
téw, w ktérych majg uczestniczyé osoby chore terminalnie lub cztonkowie ich rodzin,
ofiary katastrof i wojen oraz chorzy dotknieci zaburzeniami psychotycznymi. Podobny
warunek odnosi sie badari dtugotrwatych i wyczerpujacych'.

Zdarza sie stosunkowo czesto, Ze problematyka bedaca przedmiotem badan jest
réwniez zrédiem kontrowersji. Zjawisko to dostrzegaja takze wiadze instytucji finansu-
jacych nauke, wymagajac uzyskania zgody na prowadzenie badari dotyczacych kwestii
dyskusyjnych, zaliczajac do nich m.in. stosunek do aborcji, sztucznego zaptodnienia czy

9 Por. Zalecenia Rady Narodowego Centrum Nauki dotyczqce badari z udziatem ludzi, https://
www.nen.gov.pl/sites/default/files/pliki/2016_zalecenia_Rady_NCN_dot_etyki_badan.pdf
(dostep: 20.04.2018).

10 Por.: tamze.
n Por.: tamze.
12 Por.: tamze.
8 Por.: M.Z. Stepulak, Etyczne problemy badari naukowych we wspdlczesnej psychologii, ,Annales.

Etyka w zyciu gospodarczym, Problemy etyczne w procesie edukacji” 8(2005), nr 2, s. 81-82.
1 Por.: Zalecenia Rady Narodowego Centrum Nauki..
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kary $mierci. W tej grupie zlokalizowano takze projekty wymagajace szczegélnej deli-
katnodci i dyskrecji, a zwigzane z koniecznos$cig ujawnienia przekonan religijnych lub
postaw wobec grup mniejszosciowych'.

‘W ostatnich latach dynamicznie ro$nie znaczenie pozyskiwania grantéw na reali-
zacje projektéw badawczych. Przez to posrednio zwieksza sie oddzialywanie instytucji
finansujacych takze na zachowanie standardéw etycznych. Weiaz jednak tylko niewielki
odsetek realizowanych prac jest poddawanych opinii niezaleznej komisji etycznej wyma-
ganej przez wspomniane podmioty.

Drziatalno$é szkét wyzszych

Nie tylko agendy rzadowe, ktérych zadaniem jest dysponowanie §rodkami finan-
sowymi, wprowadzaja obowigzek uzyskiwania zgody komisji etycznej. Coraz czesciej taki
wymog jest efektem uchwalenia wewnetrznych aktéw prawnych dla konkretnej szkoty
wyzszej. Analiza obowigzujacych w kilku uniwersytetach pozwala stwierdzié, ze nie ma
w tym zakresie jednolitej praktyki, a ich wladze na rézne sposoby staraja sie zapewnié
etyczne prowadzenie badan z udzialem czlowieka.

Pierwszym ze spotykanych rozwiazan jest dokladne przeniesienie na grunt uczel-
niany zaleceni sformulowanych przez Rade Narodowego Centrum Nauki'®. W ten sposéb
przedstawione powyzej wymagania sa odnoszone nie tylko do projektéw, ktére maja ubie-
gac sie o uzyskanie finansowania, ale do wszystkich realizowanych w danej szkole wyz-
szej procedur. Tym samym wysokie wymagania etyczne stawiane przez NCN obowiazuja
na uczelni. Taki model pozwala uniknaé zamieszania, bowiem nie czyni réznicy pomiedzy
badaniami finansowanymi z grantéw a pozostatymi.

Innym ze sposobéw realizacji wymogu zapewnienia standardéw etycznych w ob-
szarze badan naukowych z udziatem ludzi jest stworzenie wlasnego katalogu rodzajéw
projektéw, ktére domagaja sie uzyskania pozytywnej opinii komisji. Oprécz uprzednio
opisanych poczynan, ktére wigzg sie ze znacznym ryzykiem dla zdrowia fizycznego i psy-
chicznego uczestnikéw lub ryzykiem poniesienia innych strat spotecznych, na szczegélne
zainteresowanie zastuguje wykorzystanie do badan materiatu biologicznego pochodze-
nia ludzkiego'”. Prowadzenie doswiadczen na komérkach i tkankach moze takze rodzié
powazne dylematy moralne. Chociaz nie maja one statusu osobowego, to ze wzgledu na
ludzki charakter domagaja sie nalezytego uszanowania. Podobny wymoég nalezy takze
odnie$é do ludzkich zwlok. Wykorzystanie ludzkiego ciala wylacznie jako materiatu bio-
logicznego jest przejawem glebokiego nieuporzadkowania i zatracenia prawdy o tym,
kim jest cztowiek®®.

Innym przypadkiem wymagajacym w niektérych szkotach wyzszych uzyskania
zgody komisji sg badania z wykorzystaniem danych osobowych’. Nalezy w tym miejscu
podkresli¢ szczegdlng odpowiedzialno$é naukowca za powierzone jego pieczy informacje

b Por.: tamze.

16 Por.: Uchwata 779/11/7 Senatu KUL z dnia 22 czerwca 2017 r. w sprawie badan naukowych
prowadzonych z udziatem ludzi, Monitor KUL 2017, poz. 315, § 3, ust. 1, pkt 1-5.

17 Por.: Zakres dziatania Komisji Rektorskiej ds. Etyki Badari Naukowych z Udziatem Czlowieka,
https:/ /www.uw.edu.pl/wp-content/uploads/2016/11/zakres-dzialania-kr-ds-etyki.pdf (dostep:
21.04.2018).

8 Por.: J. Wrébel, Komdrki macierzyste: nadzieje i troski, RT 50(2003), z. 3, s. 121.

19 Por.: Zakres dziatania Komisji Rektorskiej...
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iich zabezpieczenie. Jakakolwiek niefrasobliwosé w tym zakresie moze bowiem narazié
uczestnika na daleko idace konsekwencje spoteczne, prawne i finansowe.

Sktad komisji

Skiady komisji posiadajacych swoje umocowanie ustawowe sg precyzyjnie regulo-
wane. Komisje bioetyczne liczg od jedenastu do pietnastu oséb. Wsréd nich znajduja sie
lekarze specjali$ci oraz po jednym przedstawicielu innych zawodéw (pielegniarka, farma-
ceuta, prawnik, filozof, duchowny)®. Takie zréznicowanie zapewnia mozliwo$¢ podjecia
refleksji z r6znych punktéw widzenia i wydanie jak najbardziej adekwatnej decyzji. Po-
dobnie sprawa wyglada z lokalnymi komisjami etycznymi do spraw doswiadczen na zwie-
rzetach. Liczg one dwunastu czlonkéw. Wéréd nich znajduje sie szesciu przedstawicieli
nauk biologicznych, farmaceutycznych, medycznych, rolniczych lub weterynaryjnych,
trzech przedstawicieli nauk humanistycznych lub spolecznych, w szczegélnosci z zakre-
su filozofii, etyki lub prawa oraz trzech przedstawicieli organizacji spotecznych, ktérych
statutowym celem dzialania jest ochrona zwierzat?. Takze w tym przypadku sktad ko-
misji odzwierciedla istnienie réznych grup interesu, ktére w obszarze budzacym takie
kontrowersje spoteczne, jak eksperymenty z wykorzystaniem zwierzat, powinny dojsé
do porozumienia. Jego osiaggnieciu sprzyja niewatpliwie obecno$é specjalistéw z zakresu
etyki i prawa®.

‘W stosunku do skltadéw komisji bedacych przedmiotem niniejszego opracowania
nie istniejg Zadne wymagania prawne. Same zalecenia sformutowane przez Rade Naro-
dowego Centrum Nauki nie okre§lajg skladu wspomnianych gremiéw ani nie okreslajg
sposobu organizacji i funkcjonowania. Postulujg jedynie niezbyt wyraznie, aby powoly-
wane zostaly osoby majace odpowiednie kwalifikacje specjalistyczne oraz odznaczajace
sie wysokim autorytetem moralnym?. Brak sformulowania jasnych kryteriéw doboru
czlonkéw sprawia, ze w poszczegdlnych szkotach wyzszych sktady komisji przedstawiajg,
sie zgota odmiennie.

Zdarzajg sie sytuacje, gdy wladze uczelniane nie powotujg do Zycia odrebnej ko-
misji do spraw etyki badad naukowych, a jej funkcje spetnia istniejaca w strukturze uni-
wersytetu komisja do spraw nauki, ktéra skupia kierownikéw podstawowych jednostek
organizacyjnych (dziekanéw wydziatu) pod przewodnictwem jednego z prorektorow?.
W innych szkotach wyzszych sklad komisji z kolei nie stanowi reprezentacji tworzacych
ja wydzialéw. W najwiekszym sposrdéd polskich uniwersytetéw swoich przedstawicieli
w komisji majg zaledwie dwa sposréd dwudziestu jeden wydzialéw?. Nie negujac wyso-
kich kompetencji i kwalifikacji moralnych zasiadajacych w tych gremiach oséb, nalezy

0 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szcze-
go6towych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych, Dz.U.
1999, nr 47, poz. 480, § 3, ust. 2, pkt 1-2.

a Ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych
lub edukacyjnych, Dz.U. 2015, poz. 266, art. 37, ust. 1, pkt 1-3.

2 Por.: K. Smykowski, Eksperymenty medyczne z wykorzystaniem zwierzqt. Studium teologiczno-
moralne, Lublin 2017, s. 100-101.

z Por.: Zalecenia Rady Narodowego Centrum Nauki...

2 Por.: Senacka Komisja ds. Nauki i Wspdtpracy z Zagranicq, http://bip.kul.lublin.pl/sklad-
komisji,art_45287.html (dostep: 21.04.2018).

% Por.: Komisja Rektorska ds. Etyki Badari Naukowych z Udziatem Czlowieka, https://www.

uw.edu.pl/uniwersytet/wladze-i-administracja/komisje-i-zespoly/komisja-rektorska-ds-etyki-
-badan-naukowych-z-udzialem-czlowieka (dostep: 21.04.2018).
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postawié pytanie, czy brak zréznicowania sktadéw nie powoduje trudnosci w podejmowa-
niu etycznego namystu nad przedstawionymi do zrecenzowania projektami badawczymi.

Miedzynarodowe zalecenia dotyczace powolywania komisji etycznych i bioetycz-
nych wskazuja jednoznacznie, ze gremia te winny mie¢ charakter interdyscyplinarny.
‘W ich sktad powinny wchodzié osoby posiadajace specjalistyczng wiedze w zakresie pro-
jektéw, ktére majg zostaé poddane ocenie®. Dobre przygotowanie merytoryczne planu
badawczego jest bowiem podstawowym wymogiem etyczno$ci jego realizacji. W kazdym
bowiem zawodzie podstawowym ,grzechem” jest niekompetencja. Sktad komisji winien
zostaé¢ uzupelniony osobami posiadajacymi specjalistyczne kwalifikacje w zakresie etyki
iprawa?, co jest fundamentalnym brakiem sktadéw komisji przeanalizowanych w toku
przygotowania niniejszej publikacji. Znajomos¢ zasad etyki i prawa pomaga bowiem sfor-
mulowaé ostateczng ocene projektu, ktéry jest poprawny pod wzgledem merytorycznym.
Historia zna wiele przypadkéw do$wiadezen, ktérych metodologia nie budzita zadnych
obiekcji, a ktére zostaly uznane za naruszajace godno$é osoby i jej podstawowe prawa.

Ciekawym i wartym uwzglednienia pomyslem jest takze zapraszanie do prac
w komisjach przedstawicieli spoleczenstwa cieszacych sie dobra opinig w otoczeniu,
a niezwigzanych bezposrednio z nauks czy refleksjg etyczna. Co oczywiste, nie moga oni
zdominowaé sktadu komisji. Ich obecno$é moze jednak pozwoli¢ na wieloaspektowe uje-
cie analizowanych kwestii. Powszechnie bowiem przyjmuje sie, Zze w dziedzinie sadéw
praktycznych naukowcy nie stojg wyzej od laikéw. Z tego rodzaju sadem mamy natomiast
do czynienia w przypadku uznania podmiotowosci i godnosci czlowieka bioracego udziat
w procedurach badawczych?.

Etyczne aspekty prowadzenia badan naukowych z udziatem ludzi spotykaja sie
w ostatnim czasie z duZym zainteresowaniem. Jego przejawem jest powotywanie do
istnienia komisji etycznych majacych opiniowaé planowane badania oraz stawianie wy-
magan dotyczacych uzyskania takich opinii w coraz wiekszej liczbie przypadkéw. Bacz-
niejsza uwage nalezaloby natomiast skierowaé ku wlasciwemu dobieraniu sktadéw tych
gremiéw. Winny by¢ one kolegialnymi ciatami interdyscyplinarnymi. To bowiem gwaran-
tuje wysoka jakosé wydawanych opinii i decyzji.

Por.: Komitet Sterujacy do spraw Bioetyki, Poradnik dla cztonkéw komisji etycznych do spraw
badari naukowych, Warszawa 2012, s. 33.

21 Por.: tamze, s. 33-34.
Por.: R. Spaemann, Granice. O etycznym wymiarze dziatania, Warszawa 2006, s. 537-538.
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