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Tadeusz Biesaga

WARUNEK SWIADOMEJ ZGODY
I ETYCZNE GRANICE EKSPERYMENTU

THE REQUIREMENT OF INFORMED CONSENT AND THE
ETHICAL LIMITS OF EXPERIMENTATION

Katedra Bioetyki Wydziatu Filozoficznego PAT w Krakowie
Kierownik Katedry: Ks. dr hab. n. filoz. Tadeusz Biesaga SDB, prof. PAT

SUMMARY

The requirement of informed consent of the patient for an experiment stressed in numerous
legal and ethical documents, originated in juxiaposition with drastic abuses of Nazi medicine and
abuses of modern medicine which also might happen nowadays. The thesis of the paper is that in
contractible medicine the informed consent of the patient approving of the person’s dignity is not
possible since in principle on both sides the issue is the treatment of the patient like a object for
certain financial, economic gains or for the advancement of science. The author supports the opin-
ion about the necessity of a definite ban on research experimenis on incompetent persons such as
children in the prenatal period, newborn and infants; people affected by senile dementia or Alz-
heimer disease; psychiatric or terminally ill patients. A slight mitigation of the ban in relation to
Juvenile patients is directed by the idea of charity, the children being gradually introduced to it by
their parents.

Key words: medical experiment, informed consent
1. Godno$¢ osoby i §wiadoma zgoda

Zapewne, naczelng norma etyczna regulujaca uczestnictwo w eksperymen-
tach medycznych jest godno$¢ kazdej osoby ludzkiej. Norma ta przeciwstawia sig
podwazaniu wartosci istnienia kazdego indywidualnego cztowieka nawet na rzecz
szczytnych celéw, jakimi jest rozw6j nauki, gospodarki, dobrobytu, postgp na-
ukowy i techniczny. Przeciwstawia sie ona réznym formom podporzadkowania
osoby procesom niecosobowym, ktérym niektorzy mysliciele przypisuja nadrzedna
wzgledem niej role. Centralna rola kazdej osoby nie wyklucza, ale umozliwia bu-
dowanie wlasciwej wspdlnoty spotecznej. Osoba bowiem ze swej natury skiero-
wana jest do budowania wiezi ,,ja-ty”, ,,my”. Z natury jest zdolna do comunio per-
sonarum, do solidarno$ci z innymi, ktorzy sa sensem jej zycia. Osoba jest otwarta
na dar z siebie, stuzbe innym, przez co spetnia sama siebie.

Wymoég wyrazenia swej woli, $wiadomej 1 dobrowolnej zgody (informed
consent), wprowadzony zostal juz dawno do debaty ptycznej przez Kodeks No-
rymberski w 1947 r. oraz przez Deklaracjg Helsiriska Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy w 1964 roku, uszczegdtowiany przez Swiatowa Organizacjg Zdrowia
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(WHO) i Rade Miedzynarodowa Organizacji Towarzystw Medycznych (CIOMS)
w 1982 1., przez Europejskie Forum ds. Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clini-
cal Practice — GCP) w postaci zasad prawidlowego prowadzenia badan klinicz-
nych oraz wytycznych dla europejskich komisji etycznych w 1995 r., a takze
przez Europejska Konwencjg Bioetyczng (CHRB) w 1997 roku. Zryw moralny,
po nieludzkim uprzedmiotowieniu cztowieka przez totalitaryzm ostatniej wojny
swiatowej, wyrazony w Deklaracji Praw Cztowieka ONZ z 1948 r., znajduje swo-
je uszczegdtowienie w Kodeksie Norymberskim i innych wymienionych doku-
mentach. Podkreslenie w nich godnosci oraz roli wolnej decyzji kazdego czlowie-
ka ma rowniez w czasach obecnych przeciwdziata¢ praktykom przekreslania god-
nosci i wolno$ci ludzkie;.

Uzaleznienie przeprowadzania eksperymentéw terapeutycznych czy badaw-
czych od $wiadomei i dobrowolnej zgody kazdego czlowieka, stawia pierwsza
wazng granicg mozliwosci naduzyé ze strony panstwa — Lewiatana oraz réznych
grup nacisku, realizujacych swoje interesy ideologiczne czy ekonomiczne. Zasada
$wiadomej zgody, od strony negatywnej, stuzy obronie podmiotowos$ci osoby przed
jej utylitarnym uzyciem, a od strony pozytywnej, umozliwia pacjentowi czy wolon-
tariuszowi w pelni osobowe uczestnictwo zardwno w swej terapii, jak réwniez
w osiagnigciu pozytywnych rezultatow naukowych, dla dobra medycyny i innych
ludzi. To uczestnictwo zmienia oblicze medycyny, gdyz pacjent coraz bardziej staje
si¢ dla lekarza partnerem w leczeniu i w rozwoju medycyny. Podejmuje on zako-
rzeniong w swej godnosci odpowiedzialno§é. Ksztattuje swoje sumienie. Chce
uczestniczy¢ w realizacji dobrych celow, lecz odrzuca uczestnictwo w eksperymen-
tach, ktére w swej naturze sa niemoralne lub skierowane do realizacji ztych celéw.

Wydaje sig, ze §wiadoma zgode mozna wyrazi¢ tylko wtedy, gdy bedzie ona
osadzona w migdzyosobowej relacji zaufania pacjent-lekarz, stojacej u podstaw
etyki medycznej. Wielu autorow, miedzy nimi réwniez Henry K. Beecher, w swo-
ich studiach nad historig i etyka badan medycznych stwierdza, ,,ze jest bardzo
trudno, a czasami wrgcz niemozliwie, stworzy¢ warunki dla w peini $§wiadomej
wolnej decyzji”. Wystepuje tu bowiem tak wiele czynnikow, ze zostawione nieja-
ko samym sobie, moga manipulowa¢ decyzjami poddanych eksperymentom ludzi.
Nietrudno dostrzec, jak poteznymi srodkami wplywu postuguja sie choéby koncer-
ny farmaceutyczne, korporacje przemystu medycznego wraz z zwigzanymi z nimi
osrodkami naukowymi. Nie jest tez tajemnica, Ze zasadniczym celem tych osrod-
kow jest jak najwigkszy zysk i oczywiscie postgp naukowo-techniczny. Nietrudno
rowniez zauwazy¢, ze wielu naukowcdw pracujacych dla koncernéw przemystu
medycznego, usprawiedliwia koniecznoscia postepu poswigcenie zdrowia czy zycia
poszczegolnych ludzi. Jesli wezmie si¢ pod uwage przewage wiedzy naukowca
prowadzacego eksperymenty badawcze, w stosunku do pacjenta lub wolontariusza,
oraz rozne bariery poznawcze w zrozumieniu nawet niezbyt skomplikowanych wy-
jasnien lekarza, to tzw. poinformowana zgoda moze okazaé sie tylko ideatem, do
ktérego mozna dazy¢, ale ktory w rzeczywisto$ci nie wystepuje.
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Z tego tez wzgledu, $wiadomej zgody pacjenta nie mozna oderwa¢ od wia-
$ciwie realizowanej relacji migdzy lekarzem a pacjentem, czyli od wiasciwej po-
stawy eksperymentatora i podleglego eksperymentowi pacjenta. Wydaje sig, ze
w komercyjnej, kontraktalistycznej relacji lekarz-pacjent, nie jest mozliwe doko-
nanie w pelni $wiadomej i wlasciwej zgody na uczestnictwo w eksperymencie,
poniewaz obie strony, na zasadzie kupno-sprzedaz, daza do osiagnigcia material-
nych, maksymalnych zyskéw. Mozna przypuszczad, ze pacjent w tej relacji prze-
gra, czyli tak czy inaczej, zostanie wykorzystany przez silniejsze od niego korpo-
racje przemystowe i naukowe. Stad tez stuszniejszy jest model medycyny opartej
na miedzyosobowej relacji dwoch podmiotéw: lekarza i pacjenta czy wolontariu-
sza. Lekarz eksperymentator nie przestaje w tej relacji by¢ lekarzem. Dobro pa-
cjenta czy wolontariusza dalej jest zasadniczym dobrem wyniklym z tej relacji,
jest wewnetrznym dobrem praktyki medycznej. Inne dobra, jak postgp naukowy,
stawa, prestiz, pienigdze, sa dobrami zewnetrznymi wobec profesji medyczne;j.
Tylko w tej perspektywie, majac na wzgledzie dobro pacjenta, na ktore sklada sig
oprocz dobra medycznego, czyli zdrowia, dobro przezywane i planowane przez
pacjenta, oraz jego dobro jako osoby, lekarz moze wlasciwie podawa¢ mu infor-
macje, ktore nie beda nim manipulowaé, lecz beda wlasciwa informacja o wcho-
dzacym w gre dobru.

Swiadoma zgoda pacjenta domaga sie wiec wysokich zalet moralnych leka-
rza-eksperymentatora. Bez nich nie powstanie bowiem wzajemna relacja migdzy-
osobowa, w ktdrej podmiotowos¢ i godno$é obu oséb wyznacza odpowiednie,
uczciwe dziatania. Realizacja podmiotowosci i godnoS$ci lekarza-naukowca wy-
maga wielu cndt moralnych: trzymania w ryzach swych ambicji i korzysci, kie-
rowania si¢ sympatia i wspdtczuciem wobec cztowieka poddanego eksperymen-
tom, uczciwosci intelektualnej oraz olbrzymiej roztropnosci. Mozna postawié
hipoteze, ze bez minimum zalet moralnych, czyli cnot osobowych lekarza, tzw.
swiadoma zgoda moze okazaé sie fikcjq skonsuuowang dla rozsiizygania Koi-
fliktow prawnych.

2. Eksperymenty na niezdolnych do swiadomej zgody

Poniewaz $wiadoma zgoda nie jest dobrem samym w sobie, ale tym, co
umozliwia realizacje dobra, nic wigc dziwnego, ze w sytuacjach, w ktérych za-
grozone jest czyje$ zycie, a pacjent nie ma mozliwosci wyrazenia §wiadomej zgo-
dy, ,,lekarz podejmuje dziatania bedace eksperymentem leczniczym, ktore na pod-
stawie zdobytej wiedzy i swego sumienia — uznaje za konieczne, w oparciu o zgo-
d¢ domniemang i zasadg powierzenia sig terapii”.

Sytuacja etyczna komplikuje si¢ w przypadku zgody zastgpczej, wyrazonej
przez faktycznych lub ustawowych opiekundéw, dotyczacej eksperymentdéw ba-
dawczych, przeprowadzanych na dzieciach w okresie prenatalnym, noworodkach
i matoletnich, dotknietych demencja starcza czy chorobg Alzheimera, psychicznie
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czy terminalnie chorych. Wazna jest w tym przypadku odpowiedzZ, czy wolno in-
nym, np. opiekunom czy spoteczefistwu, wiaczaé tych ludzi bez ich zgody w eks-
peryment, ktory nie ma na celu ich terapii, ale wykorzystanie ich dla rozwoju
wiedzy medyczne;j.

W debacie nad tym trudnym problemem przewijaja sie dwa stanowiska:
1. zgoda zastgpcza na eksperyment nieterapeutyczny, czyli badawczy, dawana
w imieniu niekompetentnych istot ludzkich jest moralnie niedopuszczalna; 2. zgo-
da taka moze by¢ usprawiedliwiona, jezeli eksperyment badawczy jest , nieznacz-
nym ryzykiem” dla niekompetentnej osoby, a przyniesie wielkie dobrodziejstwa
dla spoteczenstwa.

Zasada pierwsza zastosowana jest przez etykdw chrze$cijanskich szczeg6l-
nie do okresu prenatalnego, gdzie wykorzystanie nowo powstatego zycia ludzkie-
go do innych celéw poza nim jest szczegdlnie tatwe.  7aden cel, nawet sam w so-
bie szlachetny, jak przewidywana korzy$¢ dla nauki, dla innych istot ludzkich lub
spoleczenstwa — czytamy w ,,Instrukcji o szacunku do rodzacego sie zycia” Do-
num vitae — nigdy nie moze usprawiedliwia¢ doswiadczen na embrionach lub pto-
dach ludzkich zywych, zdolnych lub niezdolnych do przezycia. [...] Wytwarzanie
embrionéw ludzkich po to, aby byly uzywane jako «materiat biologiczny» jest
niemoralne. [...] Kazda istota ludzka powinna by¢ szanowana ze wzgledu na nig
samg i nie moze by¢ sprowadzona do zwyklej wartoSci instrumentalnej przyno-
szacej korzy$§¢ innym”.

W zwiazku z powyzszym, trzeba stwierdzi¢, ze tzw. klonowanie terapeu-
tyczne nie jest eksperymentem terapeutycznym, ale eksperymentem badawczym;
a do tego jest ono dla embrionu ludzkiego dziataniem eutanatycznym, czyli po-
zbawiajacym go zycia przez rozparcelowanie go na komdrki macierzyste. Takie
instrumentalne traktowanie klonéw ludzkich, czy tzw. zbednych embrionéw in vi-
tro, jest radykalnym pogwatceniem godnosci ludzkie;.

W tej perspektywie nalezy rowniez ocenia¢ badania prenatalne, a w nich
szczegoOlnie badania inwazyjne. Badania prenatalne, ktére miatyby na celu abor-
cj¢, nie sa dla embrionu ludzkiego badaniami terapeutycznymi. Tego typu ekspe-
ryment nieterapeutyczny jest moralnie niedopuszczalny, tym bardziej, gdy jest
inwazyjny i juz w samym badaniu bezcelowo naraza zdrowie istoty ludzkie;j.

W art. 45, ust. 2. Kodeksu Etyki Lekarskiej czytamy: ,,Lekarzowi nie wolno
przeprowadza¢ eksperymentow badawczych z udzialem czlowieka w stadium
embrionalnym?”. '

Wymienione wyzej dwa stanowiska dotyczace uzycia niekompetentnych
0s6b w eksperymentach badawczych, formuluja réwniez etycy wobec noworod-
kéw 1 matoletnich dzieci. W stanowisku radykalnym odrzuca sie eksperymento-
wanie na dzieciach, w stanowisku liberalnym dopuszcza si¢ w okre$lonym zakre-
sie takie eksperymentowanie.

Polska Ustawa o zawodzie lekarza, dopuszczajaca zastepcza zgode opieku-
na faktycznego, ustawodawczego czy sadu opiekurniczego na eksperyment badaw-
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czy maloletniego dziecka, czy tez samego dziecka po ukonczeniu 16. roku zycia,
,Jest krytykowana — stwierdza prof. Stefan Raszeja — za nadmierny liberalizm 1 by¢
moze ulegnie nowelizacji”. Prof. Kornel Gibinski zauwaza, ze rygorystyczna kiedys
zasada wylaczajaca z badan eksperymentalnych dzieci, zostala dzi§ wyraZnie zla-
godzona i konieczna jest etyczna i prawna dyskusja nad tym problemem, w ktoérym
z jednej strony wchodzi w gre dobro dziecka, z drugiej postep i rozwdj pediatrii.

Wisrod bioetykdéw chrzescijanskich prezentowane sg oba stanowiska, zarow-
no catkowitego zakazu eksperymentéw badawczych na dzieciach, jak tez dopusz-
czenia ich jedynie przy ,nieznacznym, nieistotnym ryzyku” dla ich zdrowia.
,,Eksperymentowanie na dzieciach (lub innych niekompetentnych istotach ludz-
kich) w sposob nie zwigzany z ich zdrowiem jako pacjentéw — pisze wpltywowy
bioetyk protestancki Paul Ramsey — jest usankcjonowana forma barbarzynstwa.
Przekresla bowiem poktadane w nas i opiece medycznej, przez dziecko zdrowe,
chore czy umierajace, nadzieje. Uczynienie dziecka przedmiotem eksperymentéw
nie jest traktowaniem dziecka jako dziecka. Je$li nieterapetuczne i niediagno-
styczne eksperymentowanie ma by¢ ludzkim przedsigwzigciem, musi by¢ oparte
na prawdziwej zgodzie. Zadne dziecko, ani niekompetentny dorosty, nie moga
stac si¢ uczestnikami takich medycznych przedsigwzieé. Nikt na ziemi nie moze
decydowac, by poddaé tych ludzi badaniom nie majacym zwiazku z ich lecze-
niem. Jest to podstawowy wymdg lojalnosci wobec nich. Domagaja si¢ jej przez
to, Ze sa dzie¢mi lub niekompetentnymi ludZzmi” .

Za odmiennym, drugim z wymienionych stanowisk, opowiada si¢ liberalny
teolog katolicki Richard McCormick. W swej argumentacji za dopuszczeniem
nieterapeutycznych eksperymentéw na dzieciach, odwotuje si¢ on do spotecznej
natury kazdego cztowieka i obowiazku moralnego promowania dobra wspolnego
danej spotecznosci. Rodzice w duchu tych obowiazkdéw, tak jak decyduja o sobie,
moga, jego zdaniem, przy minimalnym ryzyku dla zdrowia i zycia dziecka, zade-
cydowac iak, jakby oio powiino i cliciato rowniez spetnil to poswigeenic sig dla
doniostego dobra wspolnego.

Krytycy tego stanowiska, m. in. Paul Ramsey czy William E. May, podwa-
zaja te argumentacje. Ich zdaniem ,,dzieci i niekompetentni pacjenci nie majq Zad-
nych wymienionych wyzej obowiazkéw. Nie maja, poniewaz jako niekompetent-
ni, nie moga podjaé zadnych zobowiazan moralnych, ale jako osoby nie moga byc
tez uzyci przez innych jako $rodki do celow poza nimi samymi” . To, Ze sa cal-
kowicie zalezni od innych, nie uprawnia do narzucania im z géry obcych ich kon-
dycji zobowiazan.

W dyskus;ji tej istotna jest odpowiedz, czy uczestnictwo w nieterapeutycz-
nym eksperymencie jest obowiazkiem moralnym zarowno dla kompetentnych,
a tym bardziej dla niekompetentnych uczestnikéw. Nalezy by¢ raczej ostroznym
W narzucaniu w tej sytuacji obowiazkéw moralnych w Scistym sensie, czyli pod
kara winy moralnej. Zachodzi tu bowiem niebezpieczenstwo narzucania w imig
postepu medycyny, postepu nauki, obowiazkéw moralnych sprzecznych z istota
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moralnosci jako taka. JesteSmy zaproszeni do dawstwa organdéw, do uczestnicze-
nia w eksperymentach nieterapeutycznych, ale nie jestesmy zobligowani impera-
tywem pod sankcjg winy. Nie jest to imperatyw w sensie przymusu moralnego,
ale zacheta do wielkodusznego daru z siebie, do daru mito$ci. Stad tez wymég re-
alnej zgody jest bezwzglednie konieczny. Kazdy czlowiek moze jedynie osobiscie
dokona¢ aktu mitosierdzia. Aktem mitosierdzia nie jest podporzadkowanie swojej
decyzji i po§wigcenie kogo$ drugiego dla innych, jest nim jedynie samopos$wiece-
nie siebie (self-sacrifice).

Pewne ztagodzenie stanowiska zakazujacego nieterapeutycznych ekspery-
mentéw na dzieciach, opublikowal niedawno David Wendler w Hasting Center
Report. W dos¢ obszernym artykule, krytykujac niewystarczalno$¢ kryterium tzw.
,,minimalnego ryzyka” w podejmowaniu eksperymentéw, formutuje on kryterium
oparte o  zaangazowanie charytatywne”. Mime Zze maloletnic dzicci nie podejmu-
ja jeszcze kompetentnych decyzji, rodzice wciagaja je do roznorodnej dziatalno$ci
charytatywnej na rzecz innych ludzi. W ten sposob dzieci, mimo swego mlodego
wieku, uczestnicza juz w realizacji bezinteresownej mitosci na rzecz drugich, na
rzecz ich dobra. Na podstawie owego charytatywnego uczestnictwa (charitable
particiapation) mozna modelowad stopien wiaczania dzieci réwniez w rozwoj na-
uki, w rozwdj 1 postep medycyny. Wlaczenie to nie moze jednak przekraczac tego
poziomu, w ktérym dziecko stopniowo nasladujac swych rodzicow, podejmuje
pewne dziatania charytatywne. '
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