Etyka w badaniach medycznych
z udziatem ludzi

Wprowadzenie

Wykorzystanie eksperymentow z udziatem 1ludzi do oceny
skutecznosci nowego leku lub zabiegu leczniczego jest
starozytng ideg w cywilizacji Zachodu. Nieudokumentowane
wzmianki o takim podejs$ciu pojawiajg sie w pismach
starozytnych 1lekarzy greckich, rzymskich 1 arabskich.
Hipokrates byt pierwszym lekarzem, ktéry je wykorzystat do
okreslenia obowigzujgcych do dzis etycznych zasad badan z
udziatem ludzi:

 Autonomia — nalezy szanowa¢ autonomie uczestnikoéw Llub
ich przedstawicieli

= Korzys¢ — wszelkie dziatania muszg stuzy¢ najlepszemu
interesowi uczestnika

Nieczynienie krzywdy — szkody poniesione przez
uczestnika powinny by¢ jak najmniejsze

= Uczciwe postepowanie — nalezy postepowad uczciwie wobec
wszystkich

Historia etyki W badaniach
medycznych

W XVIII wieku Edward Jenner byt pionierem szczepien przeciw
chorobom zakaznym — jednak jego badania nie respektowaty
podstawowych praw uczestnikdéw, poniewaz te nie zostaty jeszcze
zdefiniowane. Ludwik Pasteur rozumiat potrzebe uzyskiwania
wszechstronnych informacji za pomocg badan na zwierzetach
przed wtaczeniem ludzi do eksperymentéw. Pierwsze podanie
przez niego leku cztowiekowi w 1885 r. wynikato z nagtej
potrzeby pacjenta.
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XX wiek przyniést skok ilosciowy w badaniach medycznych, co
byto wynikiem szybkiego rozwoju metodologii, precyzji pomiardw
i nowych dyscyplin naukowych. Jednak w wielu krajach nadal
prowadzono nieetyczne eksperymenty na ludziach, czego
przyktadem jest badanie Tuskegee nad ki*g przeprowadzone w
latach 1932-1972 przez Amerykanska Publiczng Stuzbe Zdrowia
czy badania w obozach koncentracyjnych w czasie II Wojny
Swiatowej.

Ustanowione po II Wojnie Swiatowej
zasady etycznych badan z udziatem
ludzi

W konsekwencji procesu norymberskiego w 1947 r. zdefiniowano
zasady etycznych badan z udziatem ludzi opierajgce sie na
dobrowolnej Swiadomej zgodzie uczestnikéw badania. Organizacja
Narodéw Zjednoczonych (ONZ) i Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) nadal podkreslaty, ze dobrostan jednostki przewaza na
interesami pacjentdw jako grupy. W 1961 r. opiniag publiczna
wstrzgsneta ,afera talidomidowa”, ktéra doprowadzita do
Smierci 2000 dzieci i powaznego kalectwa 10 000. Wtadze
panstwowe zobowigzano do podjecia dziatahA 1 opracowania
przepisdw, ktore pozwolitby nadzorowa¢ testowanie nowych
lekéw. W 1964 r. Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy (WMA)
opracowato Deklaracje Helsinnskga poddawang ciggtej weryfikacji
i dostosowaniom. Deklaracja stanowi przewodnik dla lekarzy
prowadzacych badania z udziatem ludzi.

W ciggu ostatnich sze$ddziesieciu lat powstato wiele roéznych
kodeks6w, przepisdéw i ustaw regulujgcych kwestie etycznego
prowadzenia badan z udziatem ludzi. Eksperymenty medyczne
przeniesiono do domeny publicznej, decyzje za$, wczesSniej
podejmowane indywidualnie przez lekarzy, staty sie przedmiotem
zbiorowego nadzoru. Na linii badacz-przedmiot badania mozna
zaobserwowa¢ nowo wypracowang réwnowage pomiedzy nadzorem a
rosngcg autonomigq.



Postepy naukowe 1 technologiczne doprowadzity do ciggtego
tworzenia nowych zasad i wskazdéwek etycznych. Wynika to z
rozszerzania sie obszardow badawczych, na przyktad sztucznego
zaptodnienia, badania komorek macierzystych, diagnostyki
prenatalnej 1 eutanazji.

Ocena wnioskoéw o rozpoczecie badan klinicznych przeprowadzana
przez komisje bioetyczne i wtasSciwe organy krajowe pozwala
zapewni¢ dobrostan, bezpieczenstwo i ochrone uczestnikdw
takich badan. Wspdétipraca w celu udoskonalania kodeksu
etycznego dotyczgcego badan klinicznych lezy w najlepiej
pojetym interesie wszystkich osdb zaangazowanych, wtgcznie z
przedstawicielami pacjentéw.
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