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W sprawie terminologii i podzialu naukowych badan

medycznych z udzialem probantow

Kazimierz Szewczyk

Moja wypowiedZ miesci sie w obszarze zakreSlonym przez Wlodzimierza
Galewicza, pytaniem postawionym w tekscie wprowadzajacym do obecnej debaty,
mianowicie: ,Jakie biomedyczne procedury z udzialem ludzi stanowia badania?”.
Zaczne ja, zgodnie z tytulem, od kilku uwag dotyczacych terminu , eksperyment”
uzywanego w kontekscie badan z udzialem ludzi (probantéw) zaréwno w Ustawie o
zawodach lekarza i lekarza dentysty i Ustawie Prawo farmaceutyczne (art. 37a ust. 2), jak i
w  Kodeksie etyki lekarskiej. Stosuje sie go réwniez w spolszczeniach Deklaracji
helsiriskiej, jako odpowiednik angielskiego research?.

Niestety jest to tlumaczenie niefortunne, co najmniej z kilku powodéw.
Wymienie trzy moim zdaniem najwazniejsze.

Po pierwsze, i by¢ moze najmniej istotne, jest ono niezwykle archaiczne. W
odniesieniu do naukowych badarn z uzyciem probantéw, odwoltano si¢ do niego w
Kodeksie norymberskim z 1947 roku, podajagcym 10 zasad ,dopuszczalnych
eksperymentéw medycznych”3. Jednakze nie uzywaja go juz redaktorzy pierwszej
wersji Deklaracji helsiriskiej z 1964 roku?, przyjmujac termin clinical research. Sadze, ze

najtrafniej oddaje ten termin tlumaczenie ,kliniczne badania naukowe”. Jest ono

1 W. Galewicz, Kwestie do dyskusji na temat ewentualnego oswiadczenia PTB ,W sprawie potrzeby nowych
regulacji badani biomedycznych z udzialem ludzi”, Debata, W sprawie potrzeby nowych regulacji badan
biomedycznych z udziatem ludzi, 21.11-9.12.2011; http:/ /www.ptb.org.pl/pdf/ galewicz _regulacje_1.pdf
2 Por. np.,: Polski tekst Deklaracji z jej angielskim oryginatem, odpowiednio:

http:/ /www.dilnet.wroc.pl/index2.php?option=com_content&do_pdf=1&id=85;

http:/ /www.wma.net/en/30publications/10policies /b3 /

3 http:/ /ohsr.od.nih.gov/ guidelines/nuremberg.html

4 http:/ /www.ncbi.nlm.nih.gov /pmc/articles/PMC1816102/pdf/brmedj02559-0071.pdf
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zgodne miedzy innymi ze Stownikiem lekarskim angielsko-polskim P. Stomskiego
(PZWL 1987). Nazwa research postuguja sie autorzy kolejnych nowelizacji
dokumentu.

Po drugie, stowo ,eksperyment” w polaczeniu z dookresleniem ,badawczy”
badz ,leczniczy” znacznie nasila, zasygnalizowane przez W. Galewicza, rozszerzanie
lub zawezanie - w zaleznosci od interpretacji przepiséw - obszaru (bio)medycznych
badan naukowych (research). Jest to, nazwe j3, negatywna formalna konsekwencja
analizowanego anachronizmu terminologicznego.

Po trzecie, z punktu widzenia bioetyka istotniejszy jest ujemny efekt,
powiedzmy - etyczny, frazy ,eksperyment leczniczy”, rowniez zauwazony przez
autora tekstu wprowadzajacego do debaty. Jest on wedlug mnie tak powazny, ze
zasluguje na wyodrebnienie w osobny podpunkt. Postugiwanie sie ta fraza ulatwia
znakomicie wlgczanie badawczych préb klinicznych w obszar innowacyjnych
procedur medycznych. Ilustracja takiego zjawiska sa stowa onkologa-hematologa
Wiestawa Jedrzejczaka: , gdzie w medycynie lekarz ma stuprocentowa pewnos¢, ze
skutek jego dzialan bedzie taki, a nie inny? Ze pacjent NA PEWNO zareaguje w
okreslony sposob? W tej dziedzinie nigdy nie ma catkowitej pewnosci - zwykle
podanie aspiryny tez jest do pewnego stopnia eksperymentem i tez sie moze Zle
skonczyc¢”>.

Negatywne efekty etyczne omawianego archaizmu terminologicznego sa
niezwykle silnie wzmacniane, takze juz przestarzalym podzialem badan z
wykorzystywaniem probantéw na terapeutyczne i badawcze.

W dalszej czeéci tekstu wskaze powody, dla ktérych zaniechano tej typologii
w Deklaracji helsiriskiej, poczawszy od jej nowelizacji w 2000 roku®. A wprowadzono
ja w juz przywolanej (przypis 4.), pierwszej redakcji dokumentu. Méwi sie w niej o
,klinicznych badaniach naukowych potaczonych z profesjonalng opieka
[medyczna]” (clinical research combined with professional care) i nieterapeutycznych

klinicznych badaniach naukowych (non-therapeutic clinical research).

5S. Zagorski, Dni Bartka byly policzone (rozmowa z hematologiem prof. Wiestawem Jedrzejczakiem), ,Duzy
Format” (dodatek do ,Gazety Wyborczej”), z dnia 2 kwietnia 2007, s. 8.
6 http:/ /www.wma.net/en/30publications/10policies /b3 /
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Mimo dosy¢ lagodnego wujecia dystynkcja ta byla odczytywana i
interpretowana jako wyréznienie dwu rodzajéw badart naukowych: leczniczych i
nieterapeutycznych’. Nastawienie to uzyskalo formalne potwierdzenie w nastepnych
nowelizacjach Deklaracji, w ktérych pierwszy typ dookredlono jako ,kliniczne
badania naukowe” (clinical research)8.

Pomimo duzej popularnosci, podzial badan na lecznicze i nieterapeutyczne
spotkat sie z krytyka. Albert Jonsen nazywa go ,mylaca dystynkcja”®. Duzym echem
odbity sie zastrzezenia lekarza Roberta Levine z Yale zamieszczone w artykule
opublikowanym w renomowanym ,New England Journal of Medicine”.
Uzasadnial w nim konieczno$¢ rewizji Deklaracji ze wzgledu na jej ,wadliwosé¢ w
dwu powaznych kwestiach”. Jedna z nich jest ,falszywe” (spurious) rozréznienie
badan naukowych na lecznicze i nielecznicze.

Za sprawa krytykéw, w USA i Kandzie zaniechano odwolywania si¢ do
omawianej dystynkcji. Jak pisalem, usunieto ja tez z Deklaracji w 2000 roku. Nie
znaczy to, ze krytycy analizowanego podzialu catkowicie zamilkli. Nie znikla
bowiem sktonnoé¢ do ,terapeutycznego orientowania préb klinicznych”. Tytulem
przykladu przywolam sygnalizujacy negatywne skutki takiej tendencji, tekst
Franklina Millera i Donalda Rosensteina pomieszczony w tym samym periodyku w
2003 roku'!.

R. Levine podkreéla, ze dzialania sygnowane terminem ,terapeutyczne
badania naukowe” sa problematyczne:

1. poniewaz proby kliniczne produktéw leczniczych maja elementy, ktére
moga by¢ terapeutyczne oraz takie, ktére sa ,jawnie nieterapeutyczne”. Badacze
stosujacy analizowana dystynkcje zazwyczaj kwalifikuja proby jako lecznicze, jesli
tylko zawieraja jeden lub wiecej skladnikéw terapeutycznych. Jako ilustracje takich

interwencji nieleczniczych R. Levine podaje placebo, podawane ,nawet” przez

7 A.R. Jonsen, The Birth of Bioethics, Oxford University Press, New York 1998, s. 136.

8 http:/ /www.cirp.org/library/ethics/helsinki/

? A.R. Jonsen, The Birth of Bioethics, op. cit., s. 152.

10 R.J. Levine, The Need to Revise the Declaration of Helsinki, NEJM 1999, nr 7, s. 531-532.

11 F.G. Miller, D.L. Rosenstein, The Therapeutic Orientation to Clinical Trials, NEJM 2003, nr14, s. 1383-
1386;

http:/ /www.knepk.litbang.depkes.co.id / knepk/kegiatan/basic/readings/ placebo/millerrosen.pdf

3

www.ptb.org.pl


http://www.cirp.org/library/ethics/helsinki/
http://www.knepk.litbang.depkes.go.id/knepk/kegiatan/basic/readings/placebo/millerrosen.pdf

Debata: W sprawie potrzeby nowych polskich regulaciji
badan biomedycznych z udziatem ludzi
21.11-9.12.2011

cewnikowanie tetnicy wiericowej u chorych probantéw, ktérzy poza préba nie byliby
poddawani takim inwazyjnym procedurom. Opisane zjawisko autor nazywa
,bledem sprzedazy w pakiecie”.

Innymi slowy rzecz wyrazajac, podzial badan na terapeutyczne i
nieterapeutyczne nie uwzglednia randomizowanego przydzialu probantéw do grup
badawczych i referencyjnych, w ktérych otrzymuja odmienne leki a niejednokrotnie
placebo. Nie brat on pod uwage, ze w kazdej grupie uczestnicy préby mogli by¢
poddawani rozmaitym procedurom stuzacym naukowym, a nie terapeutycznym
zadaniom.

Do tej obiekcji F. Miller i D. Rosenstein dodaja kolejne zarzuty odnoszace sie,
przypomne, do ,terapeutycznego zorientowania prob klinicznych”:

2. pierwszy z nich stanowi generalizacje tendencji zasygnalizowanej
przywolaniem wypowiedzi W. Jedrzejczaka. Wedlug autoréw jest to poglad
medykow utrzymujacych, ze kazdy lekarz zaczyna prowadzi¢ probe kliniczng, jak
tylko zobaczy pacjenta. Z ich perspektywy kliniczne badania naukowe sa tylko
formalizacja tego codziennego zjawiska. W efekcie ,zaréwno préby kliniczne jak i
opieka medyczna ujmowane sa jako kierowane naukg, terapeutycznie zorientowane
dzialania prowadzone w obszarze relacji lekarz - pacjent”. Takie nastawienie ze swej
strony twierdza autorzy:

3. zaciemnia etycznie znaczacq roéznice miedzy klinicznymi badaniami
naukowymi a mniej lub bardziej standardowa opieka medyczng. Ujmujac problem
stowami Jaya Katzal? nie pozwala ono dostrzec, ze ,praktykowanie medycyny i
prowadzenie badarn naukowych to dwa rézne przedsiewziecia”. Tak dalece
odmienne, ze pojecie ,naukowe badania terapeutyczne” zawiera wewnetrzng
sprzeczno$¢ - jest oksymoronem, czym$ co nie moze istnieé, jak nie moze istnie¢
goracy 16d.

Leczenie, podkredlajg F. Miller i D. Rosenstein, usprawiedliwiane jest
perspektywa medycznej korzysci dla konkretnego pacjenta. Badania kliniczne,

przeciwnie, ukierunkowane sa na poszukiwanie wiedzy dajacej sie generalizowac.

12]. Katz, ,, Ethics and Clinical Research” Revisited, “Hastings Center Report” 1993, nr 5, s. 37.
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Lekarz-badacz prowadzi préby kliniczne, aby oceni¢ eksperymentalne leczenie w
grupach probantow, z ostatecznym celem korzysci dla przyszlych pacjentéw,
realizowanym poprzez polepszenie opieki medycznej. ,Nie ulega watpliwosci, ze
kontrast miedzy grupowym zorientowaniem préb klinicznych a indywidualnym
nastawieniem opieki nie moze by¢ przeceniony”. Mieszanie kontekstu
terapeutycznego i badawczego:

4. koliduje z zasada $wiadomej zgody. Uczestnicy badari myla role pacjenta z
rola probanta, mylac partycypacje w probach ze spersonalizowana opieka. Zjawisko
to nosi nazwe ,terapeutycznego nieporozumienia”13. Autorzy powoluja sie na dane
empiryczne sugerujace, ze jest to rozpowszechniony fenomen. F. Miller i D.
Rosenstein wskazuja, ze badacze i zatrudniajace ich instytucje chetnie wykorzystuja
terapeutyczna orientacje i mylenie przez chorych kontekstu badawczego z
terapeutycznym, do poszukiwania za posrednictwem stron internetowych
uczestnikéw prob klinicznych fazy I w onkologiil4.

Terapeutyczne nieporozumienie wzmacnia fakt, ze badania kliniczne i
leczenie czesto sa wykonywane w tych samych miejscach, przez tych samych ludzi,
tak samo ubranych i przy pomocy tych samych instrumentéw, ktérych uzywa sie
przy terapii, tworzac tym samym , terapeutyczng atmosfere”, w ktérej wykonuje sie i
rekrutuje potencjalnych uczestnikow. Nie tylko probanci, ale takze i sami badacze
mieszaja konteksty, mniej lub bardziej $wiadomie. Proces ten:

5. odwraca uwage badaczy od niezbywalnego konfliktu miedzy aspiracjami
naukowymi i ochrong intereséw probanta. Przestaja dostrzegad, ze funkcja lekarza-
naukowca i lekarza-terapeuty to dwie odmienne role, podobnie jak odmienne jest
praktykowanie medycyny i uprawianie nauki. Stad tez terapeutyczna orientacja
koliduje z profesjonalng integralnoscia badacza, czyli ze spdjnoscia pogladéw i
postepowania. Postepujac jak badacz, np. naraza probanta na ryzyko nie

rownowazone oczekiwang korzyscia medyczng. Niejednokrotnie ten sam lekarz

13 Zob.: J. Appelbaum i inni, False Hopes and Best Data: Consent to Research and the Therapeutic
Misconception, “Hastings Center Report” 1987, nr 2, s. 20-24.

14 Zob. tez: K. Szewczyk, Etyczna strona prob klinicznych fazy I w onkologii, ,,Diametros” 2009, nr 19, s.
185-207;

http:/ /www.diametros.iphils.uj.edu.pl/pdf/diam19 szewczyk.PDF
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wierzy, ze mimo to sprawuje nad nim spersonalizowana i czestokro¢ niedostepna
innymi pacjentom opieke lekarska. W tej sytuacji zatraca mozliwoé¢ oceny, na ile
jego interesy odbiegaja od intereséw probanta.

6. Zachowanie podzialu na badania lecznicze i nielecznicze, terapeutyczna
atmosfera wokoét préb klinicznych, a takze nazywanie ich eksperymentami nie
sprzyja pielegnacji cnoty altruizmu wséréd probantéw. Podstawowym motywem
sklaniajacym do uczestnictwa w prébach ludzi chorych jest oczekiwanie korzysci.
Oczekiwaniu temu sprzyja nadmierna nadzieja podsycana przez terapeutyczne
nastawienie badaczy. W ten sposéb naraza si¢ probantéw na eksploatacje -
postepowanie stojace w sprzecznosci z integralnoscia profesjonalng lekarza

7. Sygnalizowanie negatywnych skutkéw mieszania kontekstu badawczego i
leczniczego zakonicze dodaniem okolicznosci nie wymienianych przez przywotanych
autoréow. Oto6z, takie dzialania nasilajg w spoleczeristwie tendencje akcesjonistyczne.
Pod ta nazwa kryje sie ruch majacy na celu zwiekszenie, w imie sprawiedliwosci,
dostepu pacjentéw do badan klinicznych'>. Zwolennicy dostepnosci terapeutycznej
traktuja proby kliniczne jak deficytowe $wiadczenia medyczne. Rozprzestrzenianie
sie akcesjonizmu grozi:

8. nasilaniem postawy nieakceptacji $mierci i walki z nig za wszelka cene,
takze finansowsy, a to:

9. prowadzi do  wzrostu nakladu na  opieke  zdrowotna,
nieusprawiedliwionego rzeczywistymi potrzebami spotecznymi.

Biorac pod uwage wymienione skutki ,mozna wysuna¢ konkluzje, ze iluzja
jest poglad o istnieniu specyficznej formy badari naukowych, w ktoérych dazy sie
jednoczesnie do badawczego i do terapeutycznego celu”1¢. Stad wniosek, ze nalezy
zrezygnowac z postugiwania si¢ terminem ,eksperyment” w odniesieniu do badan
biomedycznych z udzialem probantéw i zaniecha¢ ich podzialu na badawcze i

terapeutyczne.

15 K. Szewczyk, Bioetyka. Pacjent w systemie opieki zdrowotnej, Wydawnictwo Naukowe PWN,
Warszawa 2009, s. 122.

16 P. Lucas, Is “Therapeutic Research” a Misnomer?, w: Arguments and Analysis in Bioethics, red. M. Hayry,
T. Takala, P. Herissone-Kelly, G. Arnason, Editions Rodopi, Amsterdam 2010, s. 237.
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