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Zgoda na wykorzystanie ludzkiego materiatu
biologicznego w badaniach naukowych

Streszczenie

W artykule scharakteryzowano i przeanalizowano osiem modeli zgody
na wykorzystanie materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego. Ana-
lize przeprowadzono zaréwno na poziomie abstrakcyjnym, jak i na grun-
cie poszczegbdlnych miedzynarodowych standardow prowadzenia badan
naukowych na ludzkim materiale biologicznym. Analizie poddano gléwnie
standardy etyczne prowadzenia badan wykorzystujacych ludzki material
biologiczny. Przedmiotem analizy jest rowniez problematyka wycofania
zgody w przypadku badan na ludzkim materiale biologicznym.

Wprowadzenie

Wspolczesnie — o ile pozwala na to projekt badawczy — badacze coraz
czgsdciej decyduja si¢ prowadzi¢ swoje badania na ludzkim materiale bio-
logicznym niz na cztowieku. Wigze si¢ to z wylaczeniem wielu ryzyk,
m.in. ryzyka choroby, niepelnosprawnosci czy $mierci uczestnika. Ten
typ badan rodzi jednak pewne szczegdlne dylematy. Jeden z nich wiaze
si¢ z realizacja standardu §wiadomej zgody. Dyskusyjne jest, jaki powinien
by¢ model, zakres, procedura wycofania zgody i skutki jej wycofania oraz
zakres informacji, ktore powinny by¢ przekazane przed odebraniem zgody.
W niniejszym artykule ukazano te problemy, zakladajac jednak, ze roz-
wazania te dotycza badan na ludzkich tkankach, narzadach i komérkach,
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z wylaczeniem gamet, zarodkow, czesci ciata i zwlok. Ponadto na potrzeby
artykulu przyjmuje sig, ze zgoda na pobranie i wykorzystanie ludzkiego
materiatu biologicznego jest wyrazana przez osobe kompetentna, tj. osobe
pelnoletnia, bez ograniczen co do mozliwosci decydowania o sobie oraz
bez zaburzen poznawczych.

Swiadoma zgoda jest fundamentem prowadzenia badan zaréwno
na czlowieku, jak i na jego materiale biologicznym. Wyrazenie zgody
legalizuje dziatania badacza. Rozwigzanie to jest wyrazem poszano-
wania autonomii jednostki i jej prywatnosci. Swiadoma zgoda ma tez
charakter quasi-kontraktu mi¢dzy uczestnikiem badania/dawca mate-
rialu biologicznego a badaczem. Kontrakt ten powinien przewidywac
prawa i obowiazki kazdej ze stron, jego cel, czas obowiazywania, spo-
s6b wykorzystania zebranych danych. W literaturze podkresla sie, ze
»podstawowym mechanizmem gwarantujacym poszanowanie wolno-
$ciiinnych intereséw uczestnika badania biomedycznego jest instytu-
cja $wiadomej zgody (informed consend). (...) Swiadoma zgoda dotyczy
wigc takze tych dziatan, w ktérych jednostki nie biora bezposredniego
udzialu, i stuzy ochronie ich prywatnosci oraz poufnosci ich danych
osobowych”!.

Pomijajac problematyke ochrony danych osobowych, w przypadku
badan z udzialem czlowieka wyrazana jest jedna zgoda — na udzial w bada-
niu. Natomiast w przypadku badan na ludzkim materiale biologicznym
mamy do czynienia z trzema zgodami — zgoda na pobranie materiatu bio-
logicznego, zgoda na wykorzystanie pobranego materialu w badaniach oraz
zgoda na przechowywanie pobranego materialu biologicznego. W niniej-
szym artykule analizie poddano modele zgody na wykorzystanie materiatu
biologicznego w badaniach naukowych, jakie wypracowala etyka badan
naukowych. W artykule analizowane sq réwniez najwazniejsze standardy
dotyczace zgody na wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego. Nie
beda natomiast analizowane standardy przewidziane dla badan z udziatem
czlowieka.

1

P. Lukéw, Zgoda na udzial w badanin nankowym w biomedycynie [w:| Badania nankowe 3 ndziatem lndzi
w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe, red. J. Rozynska, M. Waligdra, Warszawa 2012, s. 92.
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Wybrane naduzycia polegajace na wykorzystaniu ludzkiego
materialu biologicznego w badaniach naukowych bez zgody dawcy

Jednymi z najbardziej znanych naduzy¢ zwiazanych z niespel-
nieniem standardu $wiadomej zgody jest sprawa plemienia Havasupai
oraz — pomimo braku w tamtym czasie wiazacych standardéw — historia
Henrietty Lacks.

Havasupajowie to autochtoniczna, ,,mata, odizolowana grupa potnoc-

noamerykarnskich Indian, liczaca dzi$ niespetna 1000 cztonkéw™?, Zyjaca
w Wielkim Kanionie Kolorado. U cztonkéw tego plemienia wystepowal
duzy odsetek zachorowalnosci na cukrzyce typu 2. Ze wzgledu na skutki
tej choroby — prowadzace nawet do amputacji koniczyn — rada plemienia
zdecydowala si¢ zbada¢ przyczyny takiego stanu rzeczy. Nawigzano wspol-
prace z naukowcami Uniwersytetu Stanowego w Arizonie, ktorzy na prze-
prowadzenie tych badan otrzymali grant. Po przeprowadzeniu kampanii
informacyjnej wsrod cztonkéw plemienia, na przestrzeni lat 1991-1994,
od ok. 400 o0séb pobrano prébki krwi, z ktérych wyizolowano DNA’.
Samo pobranie krwi stanowito z punktu widzenia plemienia powazna
ingerencje, poniewaz ,.krew dla Havasupajéw ma (...) znaczenie religijne
1 symboliczne. Uwazaja ja nie tylko za ptyn ustrojowy, ale za esencjonalny
element osobowosci. Krew postrzegaja jako cos §wigtego, cos, co nie moze
by¢ traktowane instrumentalnie i bez szacunku’. Ze wzgledu na to sposéb
przechowywania oraz wykorzystanie pobranego materialu biologicznego
miat dla Havasupajow szczegolne znaczenie — do informacji wrazliwych
doszed!t kontekst religijny i kulturowy. Pomimo zalozen plemienia o tym,
ze wyrazaja zgode na konkretne badania, to zgoda, ktora wyrazili, byta de
facto zgoda blankietowa. Zakres badan okreslono bardzo szeroko.

2

A. Strzadata, Badania genetyezne w aspekcie miedzykulturowym. Pryypadek Havasupajow, ,,Etyka” 47/2013,
s. 85.

> Zob. N.A. Gattison, Genomic Justice for Native Americans: Impact of the Havasupai Case on Genetic Rese-
arch, Science, ,, Technology, & Human Values” 38(2) 2012, s. 201-223.

4

A. Strzadala, Badania genetyczne w aspekcie miedzykulturowym. Prypadek Havasupajow, s. 87.
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Formalnie wyrazono zgode na badanie przyczyn zaburzen behawioral-
nych/medycznych, jednak Havasupajowie byli przekonani o czym innym,
poniewaz w rozmowach z cztonkami plemienia wspominano jedynie bada-
nia nad etiologia wystgpowania cukrzycy typu 2°. Biorac to pod uwagge,
nie mozna mowic, ze naukowcy zrealizowali standard swiadomej zgody,
ktoérej odebranie poprzedza przekazanie zrozumialych informacii. Warto
tez wspomnie¢, ze zgode w formie pisemnej odebrano jedynie przy pierw-
szym pobieraniu prébek krwic.

Tak szeroki zakres badan — zaburzenia behawioralne/medyczne — nie
spetnia modelu zgody szerokiej (model ten opisano w kolejnej czesci
artykutu)’. Nie da si¢ z tak wyznaczonego zakresu badaid wyrézni¢ ich
poszczegdlnych typow, taki zakres pokrywa si¢ ze wszystkimi obszarami
nauk medycznych, a ponadto z psychologia, socjologia i antropologia. Nie
taki jest sens wskazywania obszarow, w ktorych dawca zgadza si¢ na wyko-
rzystanie oddanych probek. Ze wzgledu na to nalezy uznaé, ze Havasu-
pajom zaproponowano wyrazenie zgody blankietowej, ktérej model — co
dalej bedzie rozwinigte — jest szeroko krytykowany.

Sad Apelacyjny Stanu Arizona® w wyroku z 28 listopada 2009 r. uznal,
ze zgoda blankietowa byla wystarczajaca, aby spelni¢ standard swiadome;j
zgody. Poglad ten nie zastuguje na aprobate. Uprzedzajac dalsza krytyke tego
modelu, mozna mie¢ watpliwosci, jak mozna wyrazi¢ doniosla prawnie zgode
bez wiedzy, na co si¢ godzimy. Nalezy oceni¢, ze sad sprowadzit zgode na
pobranie krwi i zgod¢ na wykorzystanie materialu w badaniach do jednej
nieprzymuszonej czynnosci, jaka bylo oddanie probek krwi. Swobodne wyra-
zenie zgody 1 $wiadoma zgoda to dwie rézne kategorie. Pierwsze sprowadza
si¢ do wolnosci od przymusu, drugie do zrozumialych dla dawcy informacii.

> Zob. K. van Assche, S. Gutwirth, S. Sterckx, Protecting Dignitary Interests of Biobank Research Partici-
pants, ,,Law, Innovation & Technology” 5(1)/2013, s. 57.

¢ Zob. ibidem, s. 59.

Przeciwnie np.: G. Helgesson, ktéry uwaza ze plemie wyrazito zgode szeroka — Zob. G. Helgesson,
In defense of broad consent, ,,Camb Q Healthc Ethics” 21(10)/2012, s. 46.

¥ Wyrok Sadu Apelacyjnego Stanu Arizona z dnia 28 listopada 2009 1., Nos. 1 CA-CV 07-0454,
1 CA-CV 07-0801, Havasupai Tribe of The Havasupai Reservation v. Arizona Board Of Regents and
Therese Ann Markow.
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Przeprowadzone badania nie przyniosty odpowiedzi na pytanie o to,
dlaczego Havasupaje tak czesto cierpig na cukrzyce typu 2. Uzyskane probki
wykorzystano — bez poinformowania o tym uczestnikéw — w innych pro-
jektach badawczych, m.in. badaniach nad genetycznym podlozem schizo-
frenii i alkoholizmu w$réd Havasupajéw czy endogamia.

Podczas obrony jednego z doktoratéw na Uniwersytecie Stanowym
w Arizonie wyszlo na jaw, Zze wykorzystano w nim prébki Havasupajow
bez ich zgody. Wszczeto postepowanie wyjasniajace na uczelni, ktore wyka-
zalo, ze ,,na podstawie badan na prébkach pobranych od Havasupajéw
powstato ponad dwadziescia prac i artykuléw naukowych™, réwniez na
innych uczelniach, pomimo Ze wyrazona zgoda obejmowala jedynie bada-
nia na Uniwersytecie Stanowym w Arizonie'’. Szczegolng uwage cztonkow
plemienia zwrécila praca dotyczaca pochodzenia Havasupajow. Z badan
wynikalo, ze Havasupaje nie sq plemieniem autochtonicznym, ale pocho-
dza z Azji i przeszli do Ameryki Péinocnej przez Ciesning Beringa, a to
stalo w sprzecznosci z mitami zalozycielskimi plemienia. Ponadto badanie
to stwarzalo ryzyko podwazenia prawa plemienia — jako w swietle tych
badan nieautochtonicznego — do zamieszkiwanej ziemi.

Plemi¢ zlozylo pozew'!, wskazujac m.in. na ,,brak §wiadomej zgody,
wywolanie szkéd moralnych i emocjonalnych, zaniedbania, pogwalce-
nie praw uczestnikéw badan (prawa do ochrony prywatnosci), a takze
zamienienie probek krwi we wlasnosé naukowcow (pogwalcenie prawa
do wlasnosci)”"?. Oddzielnie pozew zlozylto 52 cztonkéw plemienia, kt6-
tzy oddali swoj materiat biologiczny do badan'. Sady wszystkich instancji
nie uwzglednily powodztwa. W kwietniu 2010 r. strony zawarly ugode,
w ramach ktorej ,,czlonkowie plemienia otrzymali 700 000 § rekompen-
saty, $rodki na plemienng klinike i szkole oraz, co najwazniejsze z punktu

9

A. Strzadala, Badania genetyczne. .., s. 88.
10" Zob. K. van Assche, S. Gutwirth, S. Sterckx, Protecting Dignitary Interests. .., s. 59.

"' Sprawa Havasupai Tribe of the Havasupai Reservation przeciwko Arizona Board of Regents and
Therese Ann Markow.

2 A. Strzadata, Badania genetyezpe. . ., s. 89.
" Zob. K. van Assche, S. Gutwirth, S. Sterckx, Profecting Dignitary Interests. .., s. 61.
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widzenia plemienia, zwrot probek DNA”'* i zwigzanej z nimi dokumen-
tacji. Arizona Board of Regents zobowigzala si¢ takze do ,,piecioletniej
wspélpracy w dziedzinie edukacii, opieki medycznej i turystyki”">. Zwrot
probek krwi pozwolil na ich pogrzebanie zgodnie z obrzadkiem plemienia.

Naukowcy Uniwersytetu Stanowego w Arizonie po wyjsciu na jaw
wykorzystania probek poza zakresem wyrazonej zgody argumentowali, ze
mogli to robi¢ po zakodowaniu prébek. Niestety ukazuje to brak zrozumie-
nia istoty kodowania probek i zgody na wykorzystanie materialu w bada-
niach. Pobrany material koduje si¢ po to, by z jednej strony osoba, ktora
analizuje dany material w badaniach, nie sugerowala si¢ tozsamoscia dawcy,
a z drugiej — aby zapewni¢ dawcy prywatnosé. Zakodowanie ludzkiego
materiatu biologicznego nie czyni go towarem, ktérym mozna swobodnie
zarzadzac. Poza tym sam sposob odebrania zgody i przekazanie informacji
o badaniu budzit wiele zastrzezen. Zgoda jest autoryzacja wykorzystania
materiatu dawcy we wskazanych w zgodzie okolicznosciach. Aby zgoda
byta zgoda swiadoma, wyrazenie zgody musi poprzedzac informacja. Cigzar
przekazania informaciji — i to w spos6b zrozumialy dla dawcy — spoczywa
na badaczach. Zgoda i informacja sq ze soba silnie sprzezone i nie mozna
mowic¢ o waznie oddanej zgodzie, gdy przekazana informacja jest znie-
ksztatcona lub wprowadza w blad. Havasupaje byli przekonani, ze probki
postuza jedynie do badan dotyczacych cukrzycy typu 2. Tymczasem probki
wykorzystano w znacznie szerszym zakresie. Badacze w tym przypadku
mieli pozycje dominujaca — byli wyksztalceni 1 znali procedury. Wykorzy-
stano brak znajomosci zasad prowadzenia badan po stronie plemienia. Jak
podnosila Carletta Tilousi — jedna z cztonkin rady plemienia: ,,Nie sprzeci-
wiam si¢ badaniom naukowym. Chce tylko, zeby bylo to zrobione dobrze.
Uzywali naszej krwi do wszystkich tych badan, ludzie otrzymywali stopnie

naukowe i stypendia, a nigdy nie pytali nas o pozwolenie”'*.

" N.A. Garrison, Genomic Justice for Native Americans: Impact of the Havasupai Case on Genetic Research,
»Science, Technology, & Human Values” 38(2)/2012, s. 203 (thum. wtasne).

15 K. van Assche, S. Gutwirth, S. Sterckx, Protecting Dignitary Interests. .., s. 62.

' R. Rao, Informed Consent, Body Property, and Self-Sovereignty, ,,The Journal of Law, Medicine & Ethics”
44/2016, s. 439 (thum. wlasne).
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Miedzy innymi ze wzgledu na opisana dysproporcje oraz instrumen-
talne traktowanie rdzennych ludéw w badaniach na materiale biologicz-
nym mowi si¢ o biopiractwie, biokolonializmie — ,,Havasupajowie zostali
zamienieni z partnerow w genetyczny zasob, zredukowani do dostarczycieli
probek materiatu biologicznego™!. Tego typu badania sa rowniez okre-
slane jako ,,helicopter research”. Metafora ta ma odzwierciedla¢ dynamike
zdarzen — badacze nagle pojawiaja si¢ w srodowisku danego plemienia,
zbieraja probki i znikaja. Ze wzgledu na to, ze badania — jak w przypadku
Havasupajow — moga uderza¢ w tozsamos$¢ plemienia, jego wierzenia
1 mity zalozycielskie, nalezy rozwazy¢ stworzenie szczegolnych standar-
dow dla badan wykorzystujacych material biologiczny ludéw rdzennych.
Reguly te moglyby stworzyc¢ srodowisko normatywne, ktére traktowaloby
dane plemi¢ jako z jednej strony podmiot kolektywny, a z drugiej — pod-
miot szczegolnie podatny na zranienie, biorac pod uwage dysproporcje
w wyksztalceniu miedzy badaczami a czlonkami plemienia. Jest to uza-
sadnione m.in. tym, ze w przypadku takich plemion na pierwszym miejscu
stoi zbiorowo$¢, a nie jednostka. Rdzenne plemiona maja tez inna niz ludy
zachodnie, szczegdlna strukture spoleczna i sa bardziej zwiazane ze swoimi
wierzeniami. Aby traktowac te spolecznosci jako partneréw w badaniach —
a nie zrodlo probek biologicznych — nalezy uwzglednia¢ w projekcie bada-
nia ich kultur¢ i odpowiednio dostosowywaé sposob przekazywanych
informacij.

Inna, rownie glosna, sprawa jest historia linii komérkowej HelLa 1 kobiety,
dzicki ktérej komorkom ta linia powstala, czyli Henrietty Lacks. W 1951 .
kobieta byla leczona w szpitalu w Baltimore, pobrano od niej material bio-
logiczny do diagnostyki i stwierdzono u niej raka szyjki macicy. Niedtugo
po tej diagnozie kobieta zmarla. Pobrane komoérki nowotworowe zaczeto
hodowac bez zgody pacjentki, w czym éwcezesnie nie dostrzegano naduzy-
cia. Badania George’a Otto Gey’a — pracujacego w szpitalu naukowca —
wykazaly, ze komorki te sa zdolne do wielokrotnej replikacii i nie umieraja.
Znalezienie takich komoérek byto celem badan naukowych Gey’a. Po swoim

17

A. Strzadala, Badania genetyczne. . ., s. 97.

PRrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2023 (12)



Z.GODA NA WYKORZYSTANIE LUDZKIEGO MATERIALU BIOLOGICZNEGO W BADANIACH. .. 39

odkryciu pobral wraz ze swoja asystentka Mary Kubicek dodatkowe prébki
ze zwlok Henrietty Lacks, znajdujacych si¢ w szpitalnej kostnicy'®.

Material ten dal poczatek linii komérkowej Hel.a (nazwane tak od
pierwszych liter imienia 1 nazwiska kobiety, wedlug przyjetej przez Geo-
rge’a Otto Gey’a metody oznaczania probek pacjentéw). Komorki te sa
zdolne do replikacji poza organizmem czlowieka, przez co sa okreslane
jako ,,niesmiertelne”. Ich zdolno$¢ do samoreplikacji pozwolila rozwinaé
wiedz¢ o komorkach czltowieka 1 prowadzi¢ wiele badan, nie narazajac
przy tym zdrowia pacjenta. Co wigcej, odkrycie to pozwala na wykorzy-
stanie tej samej linii komérkowej w wielu badaniach, dzi¢ki czemu mozna
wyniki tych badan poréwnywac bez ryzyka réznic w bazowym materiale
badawczym. W §rodowisku naukowym powstat wielki popyt na komorki
Hel a, ktére wykorzystywano (i nadal wykorzystuje si¢) w laboratoriach na
calym swiecie. Komoérek HelLa uzyto m.in. w badaniach nad szczepionka
przeciwko polio 1 w udoskonalaniu metody zz vitro. Obecnie masa ogélna
tych komoérek przewyzsza mase ciala mimowolnej ,,dawczyni”"’. Rodzina
Henrietty Lacks probowata dochodzi¢ zados¢uczynienia za wykorzysta-
nie materiatu biologicznego kobiety bez jej zgody, jednak bezskutecznie®.

Roszczenia rodziny Henrietty Lacks nalezy uznac za zasadne. Pomija-
jac kontekst kultu zmartych, pobrane od Henrietty Lacks komorki zawie-
raja kod genetyczny z informacjami o jej krewnych. Jako naganne nalezy
ocenic to, ze ,,w 2013 r. [naukowcy| opublikowali genom linii komoérkowe;j
HelLa w ogdlnodostepnych bazach danych bez uzyskania zgody rodziny
Henrietty Lacks”, a tym samym ujawnili informacje wrazliwe na temat
zyjacych krewnych kobiety. Nalezy pamigtac, ze ludzkie DNA ma wymiar
wspolnotowy i zawiera m.in. informacje o ryzyku wystapienia réznych
choréb u naszych rodzicéw i dzieci.

8 L.E Vernon, Tuskegee Syphilis Study not Americas only Medical Scandal Chester M. Southam, MD, Henrietta
Lacks, and the Sloan-Kettering Research Scandal, ,,Online Journal of Health Ethics”, 16(2)/2020, s. 4.

" Zob. https:/ /www.britannica.com/biography/Henrietta-Lacks (dostep: 11.09.2020).

% Zob. R. Rao, Informed Consent, Body Property, and Self-Sovereignty, ,,The Journal of Law, Medicine
& Ethics”, 44/2016, s. 438 (thum. wlasne).

2V Thidem.
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Modele zgody

Na przestrzeni lat praktyka biomedyczna i literatura bioetyczna wypra-
cowaly r6zne modele zgdd. Modele te moga by¢ wskazowka dla poszcze-
golnych ustawodawcédw. Celem dalszych rozwazan nie jest analizowanie
konkretnego porzadku prawnego, a wskazanie standardow wypracowanych
przez etyke badan naukowych.

Z. zalozenia model zgody na wykorzystanie w badaniach ludzkiego
materiatu biologicznego powinien zwraca¢ uwage na szczeg6lny charakter
tego materiatu, na to, ze jako material zawierajacy informacje genetyczne ma
charakter wspolnotowy i ochrona informacji o dawcy jest nie tylko ochrong
informacji o nim/o niej, ale rtéwniez o krewnych tej osoby. Poza tym model
zgody dotyczacy materiatu biologicznego powinien uwzglednia¢ uplyw czasu
1to, ze dawca kiedy$ umrze 1 nie bedzie mozliwe uzyskanie jego zgody. W lite-
raturze bioetycznej podnosi sig, ze zgoda powinna uwzgledniac trzy kryte-
ria: informacyjne, wartosci oraz czasu trwania®. Pierwsze — informacyjne,
powinno obejmowac istotne ryzyka i korzysci; drugie wskazuje, ze dawcom
powinno si¢ stwarza¢ mozliwo$¢ oceny tego, czy projekt badania odpowiada
wyznawanym przez nich warto$ciom; natomiast trzecie — kryterium czasu
trwania — ma zapewni¢ dawcy respektowanie czasu, na jaki udostepnil swoj
material biologiczny, oraz uwzgledniaé prawo do wycofania zgody™.

Formularz zgody sklada si¢ z wielu elementéw. Podstawowymi sq
dane dawcy, takie jak wiek, pte¢, rasa, pochodzenie, kolejnymi — cel bada-
nia, a takze m.in. prawo do nieinformowania i prawo do wycofania zgody.
Dobrze sporzadzony formularz powinien wskazywac procedure wycofa-
nia zgody. W niniejszej pracy skupiono si¢ na autoryzacji wykorzystania
pobranej probki w projekcie badawczym oraz na prawie do wycofania
zgody. Problematyke zwiazana z prawem do nieinformowania — w sytu-
acji, gdy np. badacz odkrywa duze ryzyko zachorowania przez dawce na
ciezkq chorobe — z uwagi na wage i obszernos¢ tego zagadnienia pominigto.

2 Zob. R.B. Mikkelsen, M. Gjertis, G. Waldemar, P. Sandee, Broad consent for biobanks is best — provided
it is also deep, ,BMC Medical Ethics” 20/2019.

2 Thidem, s. 5—6.
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Nalezy od razu zaznaczy¢, ze czym innym sa model zgody i forma
zgody. Zgoda moze by¢ wyrazona w formie m.in. ustnej lub pisemne;.
Kwestia formy nie bedzie analizowana.

Kryteriami rozrézniajacymi rézne modele zgdd sa gldéwnie moment
wyrazenia zgody oraz relacja zakresu przekazanych informacji do auto-
ryzacji wykorzystania materialu przez dawce. W literaturze bioetycznej
wyréznia sie:

1) zgode konkretna (specific consent), ktora jest odpowiednikiem $wiado-
mej zgody;

2) zgode blankietowa/in blanco (blanket concent);

3) zgode¢ domniemang (presumed consent, opt-ou);

4) zgode ostrozno$ciowa (precautionary consent),

5) zgode szeroka (broad consent),

0) zgode dynamiczng (dynamic consent);

7) zgode wielopoziomoway (#ered consent) oraz

8) metazgode (meta-consen?).

Zgoda wyrazna (specific consent) jest udzielona wtedy, gdy badacz
przedstawil dawcy materialu informacje o badaniu, a autoryzacja obejmuje
jedynie konkretne uzycie materialu. Niekiedy model ten okresla si¢ Swia-
doma zgoda™, jednak za lepsze nalezaloby uznac uzywanie innych pojeé na
gruncie etyki klinicznej (§wiadoma zgoda) 1 etyki badan naukowych (zgoda
konkretna/zgoda wyrazna). Problematyczne moze wydawac sig, jaki zakres
informacji powinien zosta¢ przekazany dawcy. Wzorujac si¢ na standar-
dach wypracowanych przy prowadzeniu badan z udziatem cztowieka, jako
konieczne informacje nalezy wskazac cel 1 korzys$ci wynikajace z badania,
sposob wykorzystania materiatu, podmiot przechowywujacy material oraz
podmiot prowadzacy badanie, sposéb ochrony i przetwarzania danych,
sposob uniemozliwienia identyfikacji dawcy (czy dane dawcy beda ano-
nimizowane, czy kodowane), jak dane uzyskane z badania beda wyko-
rzystywane, a takze jakie ryzyka generuje wykorzystanie probki w danym
badaniu. Przekazane informacje powinny by¢ zrozumiale dla dawcy, czyli

2 Tbidem, s. 1.
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przedstawione w spos6b dostosowany do jezyka i zdolnosci kognitywnych
osoby oddajacej material do badan. Formularz zgody powinien przewidy-
wac, w jaki spos6b dawca moze wycofa¢ swojq probke z badan. Zrzeczenie
si¢ tego uprawnienia jest niedopuszczalne, bowiem godziloby w swobode
wyrazanej zgody, o czym dale;j.

Jako jeden z modeli wskazano zgode blankietows (blanket consen),
co mogloby by¢ ocenione jako naduzycie lub nawet blad. Model ten zaktada
bowiem, ze dawca wyraza zgode na wykorzystanie materialu bez zadnej
informacji o celu, czasie, podmiocie, sposobie wykorzystania czy ochronie
danych dawcy. Czesto zgodzie blankietowej odmawia si¢ statusu zgody, bo
dawca — méwige najprosciej — nie wie, na co si¢ zgadza. Wypracowanym
w bioetyce standardem jest $wiadoma zgoda, ktora zaklada, ze dawca to
wie. Pomimo tego zaklada sig, ze zgoda blankietowa ,,moze by¢ uznana
za uzasadniona tam, gdzie ryzyko jest minimalne, o ile zapewniona jest
wystarczajaca ochrona w zakresie anonimowosci 1 nadzor komisji etycz-
nej”*. Ze wzgledu na ryzyko potraktowania zgody # blanco jako niezgodnej
ze standardami prowadzenia badan (brak informacji) i potraktowania jej
jako niewaznej nie ma ona czgstego zastosowania w praktyce.

Ochrona autonomii jednostki jest w przypadku zgody blankietowe;j
znikoma. W teorii dawca zachowuje prawo do wycofania zgody, jednak
w praktyce nie ma on jak si¢ dowiedziec, ze jego probka jest wykorzysty-
wana w badaniu X. Na badaczach nie spoczywa obowigzek informowania
dawcy o wykorzystaniu probki. Teoretycznie dawca moze sam monito-
rowac, jak wykorzystywana jest jego probka, dzwoniac do badaczy lub
biobanku. Wymagaloby to jednak od dawcy materialu duzego wysitku
1 wydaje sig, ze cigzar informowania powinien spoczywac¢ na badaczach.
Model zgody 1 blanco tego nie zaklada.

Kolejny model — zgoda domniemana (presumed consent, opt-
-out) — dotyczy zazwyczaj tzw. materialu rezydualnego (czyli juz wezesniej
zgromadzonego, pozostalego po poprzednich procedurach medycznych,
gléwnie diagnostycznych) oraz sytuaciji, w ktérych nie ma mozliwosci

# R. Thompson, M.J. McNamee, Consent, ethics and genetic biobanks: the case of the Athlome project, ,BMC
Genomics” 18/2017, s. 53 (tlum. wlasne).
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uzyskania zgody od dawcy, bo np. nie zyje lub znajduje si¢ w stanie wege-
tatywnym. W takich sytuacjach stosuje si¢ swoiste domniemanie — badacz
zaklada, Zze pacjent, gdyby mogl, wyrazitby zgode na wykorzystanie pozo-
stalego materiatu jako prébki w badaniach®. Niekiedy zgoda domnie-
mana jest krytykowana jako niespelniajaca wymogdéw swiadomej zgody?®’
ze wzgledu na to, ze nie angazuje jednostki w jej wyrazenie i jest wyrazem
pragmatyzmu badaczy. Krytyka ta wydaje si¢ uzasadniona.

Przy procedurach klinicznych, po ktérych wykonaniu moze pozostaé
material rezydualny, stosuje si¢ model zgody ostroznosciowej (precau-
tionary consent), czyli zgody ,,na wszelki wypadek”, aby nie stosowac
opisanego wczesniej domniemania. Ma to na celu jak najszersze poszano-
wanie autonomii pacjenta — dawcy, i unikanie sytuacji, w ktorych nie jest
juz mozliwe uzyskanie autoryzacji na wykorzystanie pozostalego materiatu.
Przy pobraniu materialu do badan diagnostycznych lub przed operacja
np. wyciecia guza mozna zapytac pacjenta, czy wyraza zgode na wykorzy-
stanie pozostatego materialu w badaniach naukowych®.

Kolejny model to zgoda szeroka (broad consent), ktéra mozna
opisac¢ jako zgode na zarzadzanie pobranym materialem, a nie na kon-
kretne badania. Czesto okredla sig, Ze jest to model posredni miedzy zgoda
wyrazna a blankietowa®. Ze wzgledu na to model ten jest najczescie;
wykorzystywanym modelem w biobankach®. Dawca nie wyraza zgody
na konkretne badania, poniewaz byloby to trudne, biorac pod uwage, ze
w momencie wyrazania zgody profile tych badan nie sq znane. Wyrazajac
zgode, dawca wskazuje cele badawcze, ktore obejmuje zgoda.

% Zob. J. Stjernschantz-Forsberg, S. Eriksson, M.G. Hansson, Changing Defanits in Biobank Research
Conld Save Lives Too, ,European Journal of Epidemiology” 2/2010, s. 66.

# Zob. J. Pawlikowski, Biobankowanie ludzkicgo materialu biologicznego dla celéw badari nankowych, Wydaw-
nictwo Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, Lublin 2013, s. 68.

# Zob. C. Lewis, M. Clotworthy, Sh. Hilton, C. Magee, M.]. Robertson, L.J. Stubbins, J. Cotfield, Con-
sent for the use of bhuman biological samples for biomedical research: a mixed methods study exploring the UK public’s
preferences, ,,British Medical Journal” 3/2013, s. 2.

# Zob. M.G. Hansson, |. Dillner, C.R. Bartram, J.A. Catlson, G. Helgesson, Should donors be allowed to
give broad consent to future biobank research?, ,,Lancet Oncology” 7(3)/2006, s. 266.

% R. Thompson, M.]. McNamee, Consent, ethics and genetic biobanks. . ., s. 53.
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Glowny zarzut przeciwnikéw modelu zgody szerokiej sprowadza si¢ do
niemozliwosci poinformowania dawcy o celach przysztych projektow badaw-
czych. Stan nauki w momencie wyrazania zgody moze nawet nie pozwala¢ na
wskazanie danego typu badania. Czgsto mowi sig, ze ,,im bardziej ogolna jest
zgoda, tym mniej jest $wiadoma’!
przeciwnikow szerokiej zgody. Po pierwsze, brak informaciji o badaniach,
w ktorych bedzie wykorzystany pobrany material, uniemozliwia w praktyce
wycofanie zgody. Po drugie, brak wiedzy o profilach tych badan uniemozliwia
oszacowanie ryzyka 1 korzy$ci oraz poszanowania wartosci wyznawanych przez
dawce. Po trzecie, nie jest mozliwe uprzednie zdiagnozowanie zagrozen™.

Pierwszy z zarzutow wydaje si¢ zasadny. Badacz lub biobank nie sa
przy zgodzie szerokiej zobligowani do informowania dawcy o nowym
wykorzystaniu materialu. W takiej sytuacji cigzar informacji o uzyciu probki
spoczywa na dawcy — na osobistym monitoringu lub przypadkowym dowie-
dzeniu si¢ o prowadzonych badaniach i sprawdzeniu, czy jest w nich wyko-
rzystywana oddana probka. Stwarza to ryzyko wykorzystania materialu
poza zautoryzowanym zakresem badan. Ryzyko to jest jednak do uniknigcia
w przypadku precyzyjnie wskazanego — oprocz zakresu zaakceptowanych
przez dawce badan — zakresu badan, na ktére dawca si¢ nie zgadza, czyli
stworzenie katalogu negatywnego. Poza tym bardzo wazne jest uswiado-
mienie dawcy, na czym polega zgoda szeroka. W przypadku zgody szero-
kiej doniosla role odgrywaja komisje bioetyczne, ktérych zadaniem jest
ocena, czy proponowane cele nowego projektu mieszcza si¢ w zgodzie
wyrazonej przez dawce 1 czy konieczna jest nowa zgoda. Udzial komisji
bioetycznych minimalizuje ryzyko naduzycia 1 przekroczenia granic pier-

. Mozna wskazac trzy gléwne argumenty

wotnie wyrazonej zgody.

W przedmiocie drugiego z zarzutéw — podobnie — dobra propozycja
wydaje si¢ umieszczenie w formularzu zgody szerokiej katalogu negatyw-
nego, czyli listy typow badan, na ktére dawca niewatpliwie si¢ nie zgadza.

A, Vilhjalmut, Coding and consent: moral challenges of the database project in Iceland, ,,Bioethics” 1/2004,
s. 42 (thum. wlasne) — na podejscie to powotuja si¢ m.in. G. Helgesson, M.G. Hansson, J. Dillner, C.R.
Bartram, J.A. Catlson.

2 Zob. G. Helgesson, I defense of broad consent, Camb Q Healthc, ,,Ethics” 21(10) 2012, s. 45.
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Co do samego szacowania ryzyk i korzysci — przed zrealizowaniem pro-
jektu badawczego kwestia ta opiera si¢ na szacunkach; nawet w przypadku
zgody konkretnej/wyraznej nie jest mozliwe wyczerpujace okreslenie ryzyk
1 korzysci. Udzial komisji bioetycznych, ktére zatwierdzaja projekty badan,
minimalizuje wystapienie nieakceptowalnych ryzyk.

Trzeci z argumentow jest jak najbardziej spojny — wiedza co do przy-
szlosci nie moze by¢ wyczerpujaca. Podobnie jak przy poprzednich argu-
mentach buforem sa komisje bioetyczne.

Model zgody dynamicznej (dynamic consent) mozna przedstawic
w ten sposob, ze zgoda podaza za kolejnym wykorzystaniem materiatu.
Model ten ,,pozwala na (ponowne) wykorzystanie tych samych probek
za wiedza 1 zgoda danej osoby. Umozliwia dawcom wyrazanie i wycofa-
nie zgody na wykorzystanie ich probek i zdobytych informacji”®. Dawca
udziela zgody szerokiej i jest na biezaco informowany o kolejnych uzy-
ciach materiatu za pomocg SMS-a, maila czy specjalnie do tego stworzonej
aplikaciji. W praktyce badacz, chcac wykorzysta¢ dang probke w nowym
projekcie badawczym, musi uzyska¢ zgode dawcy. Model ten angazuje
dawce w sposob wykorzystywania jego probki, jest w pewnym sensie inte-
raktywny, co musi by¢ jasno przedstawione dawcy, zwlaszcza gdy nie ma
zamiaru angazowac si¢ w badania po oddaniu prébki. Jesli dawca nie chee
otrzymywac powiadomien, to wlasciwe bedzie rozwazenie modelu zgody
szerokiej. Wedlug niektérych ten model zgody to ,,zloty standard” §wia-
domej zgody w badaniach na ludzkim materiale biologicznym™. Z punktu
widzenia badacza model ten wymaga poswigcenia wigcej czasu na kwestie
zwigzane z zarzadzaniem projektem i prowadzeniem stosownej doku-
mentacji, co opdznia rozpoczecie badan. Natomiast z punktu widzenia
dawcy model zgody dynamicznej utatwia monitorowanie tego, co dzieje si¢
z probka. Dawca ma zgromadzone informacije o wykorzystaniu jego mate-
riatu w jednym miejscu i ma do tego staly dostep. Model ten pomija jednak
dawcow wykluczonych cyfrowo, czyli takich, ktorzy nie maja dostepu do

¥ J. Kaye, E.A. Whitley, D. Lund, M. Mottison, H. Teare, K. Melham, Dynansic consent: A patient interface for
twenty-first century research networks, ,European Journal of Human Genetics” 23/2015, s. 142 (thum. whasne).

* Zob. R. Thompson, M.J. McNamee, Consent, ethics and genetic biobanks. .., s. 53.
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telefonu lub internetu badZ nie potrafia si¢ postugiwac tymi narzedziami.
Co prawda podnosi si¢ niekiedy, ze w przypadku oséb wykluczonych
cyfrowo mozna postugiwac si¢ papierowymi ulotkami lub przeprowadzaé
lokalne spotkania informacyjne®, jednak model ten implikuje — jak sama
nazwa wskazuje — pewna dynamike, ktora nie bedzie znaczaco wydluzala
czasu uzyskania zgody.

Jak zaden inny model, zgoda dynamiczna wykorzystuje osiagnigcia
technologii komunikacyjnych. Tworzono juz specjalne projekty badawcze,
ktore mialy przygotowac instrumenty informatyczne dla zgody dynamicz-
nej. Jednym z nich jest projekt Ensuring Consent and Revocation™ (EnCoRe).
Prace nad tym projektem rozpoczely sie ,,w czerwcu 2008 r. z fundu-
szami w wysokosci 3,6 miliona funtéw. Projekt EnCoRe realizowany jest
przez interdyscyplinarng grupe badaczy z Wielkiej Brytanii we wspolpracy
z partnerami biznesowymi i przewiduje zapewnienie jednostkom wickszej
kontroli nad swoimi danymi osobowymi. Dzi¢ki technologicznemu #o-
w-how EnCoRe ma na celu umozliwienie osobom fizycznym dokonywania
wyboru wyrazenia i wycofania zgody na wykorzystanie ich informacji
w sposob, ktory (...) bytby réwnie tatwy, intuicyjny i niezawodny jak przy-
cisk wlacz-wylacz”?". System EnCoRe ma si¢ skupiaé na dawcy i ulatwiad
realizacje¢ jego zgody.

Model zgody dynamicznej wykorzystano juz w kilku projektach,
m.in. w CHRIS we Wloszech; w Wielkiej Brytanii w programie RUDY,
dotyczacym choréb rzadkich; w Stanach Zjednoczonych w projekcie PEER
(Platform for Engaging Everyone Responsibly)*®.

Z praktycznego punktu widzenia model zgody dynamicznej powinien
zaktada¢ domniemanie wyrazenia zgody w przypadku biernosci dawcy. Jezeli
do dawcy wystano kilka zapytan czy monitéw co do nowego uzycia probki,

% 1. Budin-Tjosne, H.J.A. Teare, . Kaye et al., Dynamic Consent: a potential solution to some of the challenges
of modern biomedical research, ,BMC Med Ethics” 18(4)/2017, s. 4.

% https://www.hpl.hp.com/breweb/encoreproject/index.html.
3 R. Wee, Dynamic consent in the digital age of biolygy, ,,] Prim Health Care” 5(3)/2013, s. 260 (tlum. wlasne).

¥ Zob. H.J.A. Teatre, M. Prictor, |. Kaye, Reflections on dynamic consent in biomedical research: the story so far,
»EBuropean Journal of Human Genetics” 29/2021, s. 651.

PRrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2023 (12)



Z.GODA NA WYKORZYSTANIE LUDZKIEGO MATERIALU BIOLOGICZNEGO W BADANIACH. .. 47

nalezaloby rozwazy¢ zastosowanie domniemania na wzoér domniemania
doreczenia —np. ze po trzech wystanych monitach brak odpowiedzi dawcy
bylby rozumiany jako zgoda na nowe uzycie probki. Skorzystanie z tego
domniemania powinno podlega¢ kontroli komisji bioetycznej tak, jak ma to
miejsce w przypadku zgody szerokiej, czyli — czy nie jest ono naduzywane.

Kolejne dwa modele — zgoda wielopoziomowa (Zered consent) oraz meta-
zgoda (meta-consent) — s kompilacja modeli opisanych wczesnie;.

Zgoda wielopoziomowa (tiered consent) ,,pozwala potencjalnym
uczestnikom przynajmniej cze¢Sciowo dostosowac ich preferencje doty-
czace zgody do kategorii ogélnych. Model zachowuje podstawowsg struk-
ture podejscia opartego na szerokiej zgodzie w tym sensie, ze zgoda jest
tam udzielana ogdlnie na przyszle badania, a nie na konkretne projekty
badawcze. Jednak uczestnik moze bardziej szczegdlowo okresli¢ sposoby
wykorzystania, (...) zazwyczaj zgoda wielopoziomowa obejmuje okre-
§lone choroby lub kategorie choréb (np. badania nad rakiem), badania
publiczne/prywatne, jawne/anonimowe uzycie, okreslone obszary badan
lub okreslone instytucje badawcze albo konkretnych naukowcow””. Model
ten ma pozwala¢ dawcom na wigksza kontrole nad wykorzystywaniem
oddanych prébek. Niekiedy podkresla sig, ze zgoda wielopoziomowa to
nieco zmieniony model zgody szerokiej. Model wielopoziomowy umozli-
wia uczestnikom wybér ogdlnych obszarow badawczych, w ktorych chea
uczestniczy¢, oraz pozwala wykluczy¢ inne obszary™.

Inaczej model zgody ksztaltuje si¢ w przypadku metazgody. Meta-
zgoda (meta-consent) jest propozycja przedstawiona przez Thomasa
Plouga i Serena Holma. Ich zdaniem metazgoda ,,przedstawia ideg, zgod-
nie z ktora ludzie powinni by¢ pytani, jak i kiedy chcieliby otrzymac prosbe
o wyrazenie zgody. Oznacza to, ze powinni zosta¢ poproszeni o zapro-
jektowanie, w jaki sposob chcieliby w przysztosci wyrazi¢ zgode na wyko-
rzystanie ich danych zdrowotnych i materialu biologicznego. Wyrazajac

¥ R.B. Mikkelsen, M. Gijertis, G. Waldemat, P. Sandoe, Broad consent for biobanks is best — provided it is
also deep, ,,BMC Medical Ethics” 20/2019, s. 3—4 (ttum. wlasne).

¥ Zob. EK. Dankar, M. Gergely, S.K. Dankat, Informed Consent in Biomedical Research
and Structural Biotechnology Journal” 17/2019, s. 469.

Computational

5
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preferencje co do tego, jak i kiedy wyrazi¢ zgode, mozna powiedzie¢, ze
ludzie wyrazaja zgode¢ na poziomie meta”*'. Metazgoda pozwala dawcom
,»wyrazac preferencje co do rodzaju zgody, ktora chea wyrazic¢ dla danego
rodzaju badan (np. zgoda blankietowa na badania prébek biologicznych,
zgoda wyrazna na badania prowadzone przez profesjonalne firmy)”*.
Na model metazgody sklada si¢ szes¢ elementow: ,,ograniczona liczba
kategorii w formularzu zgody; klucz do priorytetyzacji zadan dawcy co do
ponownego odebrania zgody; wskazanie czasu na udzielenie metazgody;
ustawienie domyslne, jesli dawca nie zaznaczyl danego pola w formula-
rzu metazgody; schemat przeprojektowania metazgody; wskazanie metod
i infrastruktury do wnioskowania oraz rejestrowania metazgody”*.
Preferencje te dawca przedstawia, wybierajac w poszczegolnych kwe-
stiach model zgody, ktory odpowiada jego oczekiwaniom. Nakltada to jednak
na badaczy dodatkowy obowiazek poinformowania dawcy o poszczegol-
nych modelach i de facto przeszkolenia dawcy ze specyfikacji tych modeli.
Thomas Ploug i Seren Holm wprost wskazuja, ze dawca ,,powinien otrzy-
mac predefiniowany zestaw typow zgod, zestaw typow danych oraz zestaw
typoéw kontekstow badawczych, w oparciu o ktore projektowac bedzie
przyszle wymogi odebrania zgody. Oznacza to, ze dawca powinien mie¢
mozliwos¢ wyboru, w jaki sposob i kiedy wyrazi¢ zgode w oparciu o z gory
okreslone kategotie zgody, dane i kontekst badan”*. Zdaniem Plouga
1 Holma dawca powinien otrzymywac formularz (papierowy, interaktywny
lub elektroniczny) albo aplikacje, w ktérej zaznaczalby, czy w danym kon-
tekscie, co do danego typu danych, chce wyrazac za kazdym razem zgode
wyrazna, zgode szeroka, blankietowa czy tez odmawia zgody®. Formu-
larz zawieralby tez ustawienie domyslne (na wypadek pominigcia rubryki

1 T. Ploug, S. Holm, Meta consent — a flexible solution to the problen of secondary use of health data, ,,Bio-
ethics” 30(9)/2016, s. 724 (thum. wlasne).

1. Budin-Ljesne, H.J.A. Teare, J. Kaye et al., Dynanic Consent. .., s. 2 (ttum. wlasne).
#T. Ploug, S. Holm, Meta consent — a flexible solution. .., s. 725 (tham. wlasne).

- Ibidem, s. 725 (thum. wlasne).

4 Zob. ibidem, s. 726.
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formularza), co powinno by¢ dawcy jasno zakomunikowane®. Co wigcej,
autorzy w swoim artykule podniesli postulat, aby formularz metazgody byl
wypelniany m.in. przy okazji odbioru prawa jazdy lub paszportu®’, czyli
podobnie do postulatéw zglaszanych w kontekscie oswiadczen pro futuro.

Wydaje sig, ze model metazgody moze w pelni realizowaé wolg dawcy,
jednak wymaga to od badaczy wdrozenia systemu, ktory w przypadku checi
uzycia probki informowalby badacza o koniecznos$ci uzyskania zgody.
Wymaga tez duzego zaangazowania po stronie dawcy, musi on bowiem
zrozumie¢ nie tylko cel badania i ryzyka z nim zwiazane, ale tez przeana-
lizowa¢ charakter poszczegolnych modeli zgdd. Generuje to dodatkowe
koszty, zaréwno te finansowe, jak i czasowe, utrudnia prowadzenie badan
oraz rodzi konieczno$¢ zbudowania stosownego systemu.

Metazgoda i zgoda wielopoziomowa maja wiele wspolnego, ale nie
sq tozsame. Gléwna réznica polega na tym, ze w przypadku metazgody
dawca moze powigzac rézne modele zgody z réznymi poziomami badan,
rodzajami badan, danymi lub elementami zgody, np. dawca nie zgadza si¢
na przetwarzanie danych genetycznych, a zgoda wielopoziomowa pozwala
dawcy na udzielenie jednego modelu zgody na jeden poziom badan. Wydaje
sig, ze z tych dwoch modeli to model metazgody stwarza dawcy materiatu
wicksze szanse na realizacj¢ jego wol, tego, jak 1 czy dawca chce by¢ infor-
mowany o nowym wykorzystaniu oddanego materiatu.

W opisanych modelach zgody istotna role odgrywa komisja etyczna,
ktora powinna weryfikowad, czy badacze przestrzegaja granic zgody wyzna-
czonych przez dawce materiatu biologicznego. Decyzja komisji etycznej
o wykorzystaniu w badaniach materialu biologicznego bez zgody dawcy,
gdy nie da si¢ go odnalez¢, powinna uwzgledniaé to, ,,czy podejmowane
dzialania zmierzajace do dotarcia do dawcy materialu mozna uznac za
odpowiednie 1 wystarczajace, czy projekt eksperymentu badawczego doty-
czy istotnych z naukowego punku widzenia zagadnien, czy eksperymentu
nie da si¢ zrealizowac z uzyciem materialu biologicznego, ktory mozna
uzyskac za zgoda dawcow, oraz czy nie istniejq przestanki sugerujace, ze

4 Zob. ibidem, s. 722.
47 Z.ob. ibidem, s. 727.
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nieosiagalny obecnie dawca materiatu biologicznego nie wyrazil wezesnie;
sprzeciwu wobec wykorzystywania jego materiatu do badani naukowych”*.

W badaniach przeprowadzonych w Australii w latach 2017-2018,
w ktorych wzieto udzial 750 petnoletnich osoéb, analizowano m.in. prefe-
rencje potencjalnych dawcow materiatu biologicznego m.in. co do modelu
zgody®. Ankietowani wybierali mi¢dzy brakiem zgody, modelem zgody
konkretnej, warunkowej (zgoda na wybrane badania), szerokiej oraz mieli
mozliwo$¢ zaznaczenia opcji ,,nie wiem”. Wickszo$¢ ankietowanych opo-
wiedziala si¢ za modelem zgody szerokiej™.

Wydaje sig, ze najlepszym modelem jest model zgody dynamicznej.
Wskazujac model ten jako najlepszy, nalezy uwzgledni¢ specyficzny cha-
rakter badan na ludzkim materiale biologicznym, dynamike prowadzenia
tych badan, stopieri angazowania dawcy po oddaniu materiatu, dostep do
informacji o tym, co dzieje si¢ z oddanym materiatlem. Model ten godzi
interesy dawcy 1 badacza. Dawca jest na biezaco informowany 1 poprzez
wyrazenie zgody (lub nie) kontroluje wykorzystanie jego materiatu, z kolei
badacz ma pewnos¢ co do autoryzacji wykorzystania materialu. W modelu
tym brakuje jednak jasnego wskazania koniecznosci stworzenia domnie-
mania w przypadku biernosci dawcy, a trzeba bra¢ pod uwage mozliwosc,
ze dawca nie bedzie odpowiadal na maile lub SMS-y z prosbami o zgode.
7 praktycznego punktu widzenia domniemanie takie jest konieczne, bo
usuwa prozni¢ powstala przez brak odpowiedzi dawcy oraz mobilizuje
dawce do dziatania. Model zgody dynamicznej wiaze si¢ z dodatkowymi
kosztami — z zakupem 1 utrzymaniem infrastruktury informatycznej, prze-
twarzajacej zgody dawcow 1 wysylajacej monity o nowym wykorzystaniu.
Nie nalezy tego jednak ocenia¢ jako wady, bowiem wiele takich systeméw
juz funkcjonuje 1 nie wydaje sig, aby przy obowiazku zapewnienia pozostalej

*® M. Czarkowski, Zasady prowadzenia badari na ludzkim materiale biologicznym, ,,Polski Merkuriusz Lekat-
ski”, 27/2009, s. 351.

¥ Zob. L. Dive, Ch. Critchley, M. Otlowski, P. Mason, M. Wiersma, E. Light, C. Stewart, I. Kerridge,
W. Lipworth, Public trust and global biobank networks, ,BMC Medical Ethics” 21/2020, s. 1-9.

%" L. Dive, Ch. Critchley, M. Otlowski, P. Mason, M. Wiersma, E. Light, C. Stewart, I. Kerridge,
W. Lipworth, Public trust and global biobanfk networks. . ., 21/2020, s. 7.
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infrastruktury laboratoryjnej system przetwarzajacy zgode byl nadmiernym
kosztem. Wada tego modelu jest ryzyko wystapienia wykluczenia cyfro-
wego wiréd dawcow, mozna jednak to ryzyko zminimalizowac¢ kontaktem
listownym lub telefonicznym.

Zgoda w najwazniejszych standardach etycznych i prawnych
dotyczacych badan na ludzkim materiale biologicznym

Wymog odebrania przez badaczy waznej zgody na wykorzystanie materialu
biologicznego dawcy jest podstawg dla przeprowadzenia badan naukowych.
Regulacje zgody powinny odpowiada¢ na wyzwanie, jakim jest ochrona
trzech warto$ci: autonomii, prywatnosci oraz zdrowia. Wezesniej omo-
wione zostaly modele zgody, jakie pojawiaja si¢ w literaturze 1 praktyce
w sferze badan biomedycznych.

W 1964 r. 18. Zgromadzenie Ogélne Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy przyjeto w Helsinkach deklaracje dotyczaca etycznych zasad pro-
wadzenia badafi medycznych z udziatem ludzi®' (dalej jako ,,Deklaracja
helsinska”). Deklaracje wielokrotnie nowelizowano, ostatni raz w 2013 r.
Pomimo nazwy sugerujacej, ze skupia si¢ ona na badaniach z udzialem
ludzi, to zgodnie z preambula Deklaracja helsiiska ma by¢ wyktadnig zasad
etycznych réwniez dla badan wykorzystujacych mozliwy do zidentyfiko-
wania ludzki material biologiczny i dane z nim zwiazane.

W pkt 32 Deklaracja helsiniska wprost odwotuje si¢ do badan na ludz-
kim materiale biologicznym i wskazuje, ze §wiadoma zgoda powinna obej-
mowac pobranie materialu, przechowywanie i powtérne wykorzystanie,
a w sytuacji wyjatkowej, w ktorej uzyskanie zgody byloby niemozliwe lub
trudne do przeprowadzenia, badania moga by¢ przeprowadzone jedynie po
rozpatrzeniu i zatwierdzeniu ich przez komisje bioetyczna. Pozostale punkty
odnosza si¢ do zgody w badaniach z udziatem ludzi, jednak biorac pod
uwage preambule Deklaracji helsiniskiej, nalezy je stosowa¢ odpowiednio.

U https://nil.org.pl/dzialalnosc/osrodki/osrodek-bioetyki/ etyka-w-badaniach-naukowych/
1553-deklaracja-helsinska (dostep: 25.10.2022).
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Z.godnie z rozwigzaniami przyjetymi przez Deklaracje helsinska zgoda
na wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego w badaniach powinna
by¢ dobrowolna i wyrazona (najlepiej) na pismie (pkt 25, 26), poprzedzona
informacja o celach, metodach, Zrédtach finansowania, wszelkich moz-
liwych konfliktach intereséw, powigzaniach instytucjonalnych badacza,
przewidywanych korzysciach i ryzykach zwiazanych z badaniem, a takze
o ustaleniach odnoszacych si¢ do postgpowania po zakonczeniu badania
(np. co zrobi¢ z materialem biologicznym po zakonczeniu badan) oraz
o wszelkich innych istotnych aspektach badania, a takze jego wynikach
1 znaczeniu tych wynikow (pkt 26). Wszystkie te informacje maja zagwa-
rantowa¢ dawcy poszanowanie jego woli i jak najwicksze bezpieczenstwo
danych z nim zwigzanych oraz zminimalizowa¢ ryzyko konfliktu intere-
s6w po stronie badacza. Ze wzgledu na to, ze Deklaracja helsifiska skupia
si¢ na badaniach z udzialem czlowieka, model zgody preferowany w tym
dokumencie to zgoda wyrazna.

Kolejna regulacja jest tzw. Deklaracja z Tajpej, ktora skupia si¢ na
materiale biologicznym, jego przechowywaniu oraz przetwarzaniu infor-
macji z nim zwigzanych. Deklaracje opracowano w 2016 r. podczas 67.
Zgromadzenia Ogélnego Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, gdzie zno-
welizowano Deklaracje w sprawie etycznych aspektéw medycznych baz
danych i biobankéw?”. Dokument ten jest uzupelnieniem wymogow prze-
widzianych w Deklaracji helsinskie;.

Deklaracja z Tajpej przez material biologiczny rozumie probke uzy-
skana od indywidualnego cztowieka, zyjacego lub zmartego, ktéra moze
dostarczy¢ informacji biologicznych, w tym informacji genetycznych
o tym czlowieku (pkt 4). Wymogi Deklaracji helsiniskiej sa uzupelnione
w Deklaracji z Tajpej o zakres informacji koniecznych do przekazania
dawcy materiatu przed wyrazeniem zgody. Zgodnie z pkt 12 Deklaracji
z Tajpej informacja ta powinna obejmowac m.in.: przeznaczenie medyczne;
bazy danych lub biobanku; ryzyko i obciazenia zwiazane z gromadzeniem,
przechowywaniem i wykorzystywaniem danych i materialu; procedury

2 https://nil.otg.pl/uploaded_images/1575631646_dcklaracja-w-tajpej-w-sprawie-etycznych-
-aspektow-badan-med-i-biobankowania.pdf (dostep: 25.10.2022).
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zwrotnego przekazywania wynikow, w tym o przypadkowo wykrytych
informacjach dotyczacych zdrowia; zasady dostepu do medycznych baz
danych lub biobankéw (w tym, w jaki sposéb chroniona jest prywatnosc).
Kwestie te dostosowujg informacje istotne dla wyrazenia zgody w ogole
do zgody na wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego w bada-
niach naukowych.

Tworcey Deklaracji z Tajpej opowiedzieli si¢ za modelem zgody sze-
rokiej. Wskazuje na to pkt 19 Deklaracji, ktory przewiduje, ze ,,komi-
sja bioetyczna musi wyrazi¢ zgode na wykorzystanie danych i materialu
biologicznego oraz sprawdzi¢, czy zgoda dawcy udzielona w momencie
pobierania jest wystarczajaca dla planowanego zastosowania oraz czy inne
srodki nie powinny zosta¢ podjete w celu ochrony dawcy”.

W 2009 r. Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang, Orga-
nisation for Economic Co-operation and Development, OECD) wydala
wytyczne dotyczace ludzkich biobankéw i baz danych genetycznych® (dale;
jako: ,,wytyczne OECD?”). Zgodnie z definicja zawarta w wytycznych $wia-
doma zgoda to ,,proces, w ktérym informacje dotyczace zamierzonych
badan sg dostarczane uczestnikowi lub jego pelnomocnikowi, podmioty te
moga zadawac pytania, po czym dokumentowana jest konkretna zgoda”.
W wytycznych tych podkreslono, ze zgoda powinna by¢ uprzednia, dobro-
wolna, §wiadoma i moze by¢ wyrazona przez pelnomocnika (wytyczna 4.B).
Odebranie zgody musi by¢ poprzedzone dostatecznymi informacjami na
temat charakteru, konsekwenciji, przewidywalnych zagrozen i korzysci zwia-
zanych z udzialem w badaniu, a informacje te powinny pozwoli¢ dawcy na
realistyczng oceng konsekwencji swojego udziatu i podjac swiadoma decy-
zje, czy chce w badaniu uczestniczy¢. Sam sposob przekazania informacji
nie moze stanowi¢ niewlasciwej zachety do udziatu w badaniu, informa-
cje powinny by¢ przekazane zrozumialym, zwiczlym, prostym jezykiem
(wytyczna 4.1, 4.3). Ze wzgledu na silne powiazanie wykorzystywania i prze-
chowywania ludzkiego materialu biologicznego z przechowywaniem i prze-
twarzaniem danych o osobie wytyczne OECD rekomenduja, aby proces

3 https://www.oecd.org/sti/emerging-tech/guidelines-for-human-biobanks-and-genetic-research-

-databases.htm (dostep: 25.10.2022).
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odbierania §wiadomej zgody obejmowal réwniez informacje o gromadze-
niu danych, ktére beda pochodzi¢ z analizy probek, a takze dokumentacje
zdrowotna 1 inne dokumenty, do ktérych mozna uzyska¢ dostep, zamie-
rzone zastosowania, przechowywanie i czas przechowywania tych danych
(wytyczna 4.4). Co warte zauwazenia, wytyczne OECD w przypisie nr 36
wskazuja, ze proces odbierania §wiadomej zgody powinien uwzgledniac
kulturowe i religijne przekonania dawcy materiatu biologicznego.

Wytyczna OECD 4.5 sugeruje, ze OECD opowiada si¢ za modelem
zgody dynamicznej. Wytyczna ta wskazuje, ze w przypadku, gdy przewi-
duje si¢ pozniejsze wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego lub
danych, ktére nie byloby zgodne z pierwotna, Swiadoma zgoda, nalezy
uzyska¢ nowa zgode od uczestnika lub jego pelnomocnika albo zgoda
powinna by¢ uznana — przez komisje¢ etyczng lub wlasciwy organ, zgod-
nie z obowiazujacym prawem i zasadami etycznymi dotyczacymi ochrony
ludzi — za wycofana. W wytycznej 4.6 OECD wprost nie wyklucza si¢
wykorzystania probek w przyszlych —jeszcze nieznanych — badaniach, o ile
dawca materialu zostanie o tym poinformowany. Na model zgody dyna-
micznej wskazuje tez wytyczna 7.7, ktora przewiduje stworzenie zarzadza-
nia systemem, umozliwiajacego sledzenie wykorzystania oddanych probek
i1 danych z nich pozyskanych oraz aby ulatwi¢ badaczom dostep do zgody
dawcy, tj. informacji, na jakie wykorzystanie materiatu uzyskano zgode.

Kolejna regulacja — Konwencja o ochronie praw czlowieka i godnosci
istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny™ (tzw. Konwencja
z Oviedo) — zostala przyjeta przez Rade Europy w 1997 r. i skupia si¢ na
materiale rezydualnym, czyli takim, ktéry pozostal po innych procedu-
rach diagnostycznych lub terapeutycznych. Zgodnie z art. 22 Konwencji
pobrany w czasie interwencji medycznej ludzki material biologiczny moze
by¢ przechowywany i wykorzystywany w celu innym niz ten, dla ktérego
zostal pobrany, tylko wtedy, gdy wlasciwie poinformowano o tym odpo-
wiednie osoby 1 uzyskano ich zgodg, czyli odebrano zgode od dawcy tego
materialu.

> https:/ /www.coe.int/en/web/conventions/ full-list?module=treaty-detail&treatynum=164  (do-
step: 24.07.2023).
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Konwencja z Oviedo, skupiajac si¢ na interwencjach medycznych
na ludziach, a nie na tkankach od nich oddzielonych, preferuje model
zgody wyraznej. W zwiazku z tym, aby ujednolici¢ wyktadnie Konwen-

cji do badan na ludzkim materiale biologicznym, ,,Europejskie Towa-

rzystwo Genetyki Czlowieka (Huropean Society of Human Genetics,
ESHG) zaproponowato zréznicowanie regul §wiadomej zgody w zalez-
nosci od stopnia anonimowosci probek: jesli probki i dane sa zano-
nimizowane, czyli zakodowane bez mozliwosci identyfikacji dawcy
(anonymized collection), to mozna ich uzywac bez ponownej zgody, nato-
miast tam, gdzie identyfikacja dawcy jest mozliwa (identifiable collection),
badacze powinni wystapi¢ do dawcéw o ponowng zgode na dalsze
badania, a jesli nie jest to mozliwe, to decyzj¢ powinna podja¢ komi-
sja etyczna’™>.

Konwencja z Oviedo zawiera szereg protokoléow dodatkowych.
Jeden z nich — protokoét dodatkowy z 2005 r. — dotyczy badan biome-
dycznych (dalej jako: ,,Protokél”). Protokél wskazuje w art. 14 ust. 1,
ze badanie nie moze odby¢ si¢ bez §wiadomej, dobrowolnej, wyraz-
nej, szczegolowej 1 udokumentowanej zgody. Odebranie zgody musi
poprzedzaé przekazanie informacji o naturze, zakresie, obciazeniach
1 dlugosci trwania projektu badawczego, dostepnych procedurach pro-
filaktycznych, diagnostycznych oraz terapeutycznych, procedurach
w wypadku wystapienia zdarzen niepozadanych, mechanizmach stuza-
cych zachowaniu poufnosci danych osobowych, zasadach wyplaty odszko-
dowania, przewidywanym uzyciu wynikéw badan, zebranych danych
oraz materialu biologicznego (w tym o ewentualnym uzyciu komer-
cyjnym), a takze o zrédlach finansowania projektu badawczego i pra-
wie do wycofania zgody w kazdej chwili (art. 13 ust. 2-3 Protokotu).

W panstwach nalezacych do Rady Europy standardy, jakie powinna
spelnia¢ zgoda, wskazuje Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady
Europy (2016)6 w sprawie badan naukowych na materiale biologicznym

> J. Pawlikowski, Biobankowanie ludzkiego materiatu.. ., s. 72.
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pochodzenia ludzkiego™ (dalej jako: ,,Rekomendacja (2016)6”)*". Doku-
ment ten ma charakter zalecen i nie jest wigzacym prawem. Zgoda na
przechowywanie materiatu biologicznego powinna by¢ uprzednia (wyra-
zona przed wykorzystaniem materiatu biologicznego), wolna od naciskow,
wyrazna, udokumentowana i na tyle precyzyjna co do zakresu wykorzy-
stania materialu, na ile to mozliwe (art. 11 ust. 1 Rekomendacji (20106)06).
Nowe wykorzystanie materialu powinno uzyskac autoryzacje dawcy lub
innego podmiotu prawnie umocowanego (art. 11 ust. 2-3 Rekomendacji
(2016)6). Komentowana rekomendacja przewiduje powszechny w tym
obszarze etyki badan naukowych standard zgody poinformowanej (Swia-
domej zgody). Zgodnie z art. 10 ust. 1-2 Rekomendacji (2016)6 przed
wyrazeniem zgody dawca materiatu powinien otrzymac zrozumiale infor-
macje o charakterze wszelkich przewidywanych zastosowan badawczych,
warunkach przechowywania, dostepu i polityce transferowej oraz wszelkie
stosowne warunki dotyczace wykorzystania materialu, w tym ponownego
kontaktu. Poza tym dawca powinien by¢ poinformowany o prawach i gwa-
rancjach przewidzianych przez prawo, a zwlaszcza o przystugujacym pra-
wie do odmowy wyrazenia oraz wszelkich potencjalnych ograniczeniach
zwiazanych z cofnigciem zgody.

Podstawowa réznica miedzy Protokotem dodatkowym do Konwenciji
o prawach czlowieka i biomedycynie dotyczacego badan biomedycznych
a Rekomendacja (2016)6 polega na tym, ze ,,Protokét dodatkowy reguluje
kwestie tzw. §wiezego materiatu biologicznego pobranego w celu przepro-
wadzenia okreslonego eksperymentu bez koniecznosci jego przechowywa-
nia, Rekomendacja koncentruje si¢ na regulacji kwestii badan na materiale
biologicznym przechowywanym w biobankach.

W pazdzierniku 2003 r. UNESCO przyjeto migedzynarodows deklara-
cje w sprawie danych genetycznych (dalej jako: ,,Deklaracja UNESCO”).

5 https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspxrObjectld=090000168064e8ff (dostep: 24.07.2023).
7 Rekomendacja jest nowelizacja Rekomendacji Komitetu Ministtéw Rady Eutopy (2006)4 w spra-
wie badan naukowych na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego.

3 A. Krajewska, Badania naukowe na ludzkim materiale biologicznym [w:) Badania naukowe 3 ndziatem ludzi

w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe, red. Rozyniska J., Waligéra M., Warszawa 2012, s. 168.
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Celem Deklaracji UNESCO jest zapewnienie poszanowania godnosci
ludzkiej oraz ochrony praw czltowieka i podstawowych wolnosci przy
zbieraniu, przetwarzaniu, wykorzystywaniu i przechowywaniu ludzkich
danych genetycznych, ludzkich danych proteomicznych® i probek bio-
logicznych, zgodnie z zasadami réwnosci, sprawiedliwosci i solidarnosci
(art. 1 lit. a Deklaracji UNESCO). Deklaracja UNESCO w art. 4 podkresla
wage ludzkich danych genetycznych oraz ich szczegdlny status, wskazu-
jac, ze dane te moga okreslac¢ genetyczne predyspozycje dotyczace jedno-
stek; moga powaznie wplywaé na rodzing, w tym na potomstwo, w skali
pokolen, a w niektorych przypadkach moga mie¢ wplyw na cala grupe,
do ktorej nalezy dana osoba. Dane te mogga tez zawiera¢ informacje, kto-
rej znaczenie nie zawsze jest znane w momencie pobierania probek oraz
moga one mie¢ znaczenie kulturowe dla osob lub grup. Model zgody, jaki
przyjmuje Deklaracja UNESCO, to zgoda wyrazna, bowiem w art. 8 doku-
ment ten wskazuje, ze zgoda na zbieranie ludzkich danych genetycznych,
danych proteomicznych lub prébek biologicznych musi by¢ uprzednia,
dobrowolna (m.in. uzyskana bez zachet finansowych czy obietnic innych
korzysci osobistych), §wiadoma i bezposrednio wyrazona.

Kolejne instrukcje mozna znalez¢ w wytycznych CIOMS (Council for
International Organizations of Medical Sciences), czyli migdzynarodowych
etycznych standardach przygotowanych przez Mi@dzyr}arodowq Rade
Medycznych Organizacji Naukowych we wspolpracy ze Swiatows Orga-
nizacja Zdrowia. Zgodnie z wytyczna 11 CIOMS w przypadku pobierania
probek do celow badawczych nalezy uzyskac od dawcy konkretna zgode na
okreslone wykorzystanie materiatu biologicznego lub szeroka zgode na nie-
znane jeszcze, przyszle wykorzystanie. Jesli mamy do czynienia z przecho-
wywaniem tzw. materialu rezydualnego, to nalezy zastosowac konkretna
lub szeroka §wiadoma zgode badz zastapic jq procedura opr-out. Oznacza
to, ze material taki jest przechowywany i1 wykorzystywany w badaniach,
chyba ze dawca wyraznie si¢ temu sprzeciwi. Procedura gpr-out musi spel-
nia¢ kilka warunkéw. Po pierwsze, pacjent musi wiedzie¢ o jej istnieniu, po

* Art. 2 pkt il Deklaracji UNESCO: ludzkie dane proteomiczne — informacja odnoszaca si¢ do bia-
fek jednostki, w tym ich ekspresji, modyfikacji i interakcji.
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drugie — powinno mu si¢ przedstawi¢ dostateczne informacje, po trzecie —
pacjent powinien wiedzie¢, ze moze wycofac¢ swoje dane oraz po czwarte —
mozliwos§¢ wyrazenia sprzeciwu powinna by¢ realna. Gdyby z pewnych
wzgledow odebranie §wiadomej zgody lub sprzeciwu nie byto mozliwe,
komisja etyczna moze odstapi¢ od tego wymogu, jezeli nie mozna przepro-
wadzi¢ badania bez tego odstapienia, badania beda mialy istotng wartos¢
spoleczna oraz badanie stwarza jedynie minimalne ryzyko dla uczestni-
kow. Wytyczne CIOMS opowiadaja si¢ za modelem zgody szerokiej jako
alternatywy dla zgody konkretnej, ktora przy biobankowaniu materialu na
przyszte badania jest nieadekwatna.

Zgoda szeroka — wedlug wytycznych CIOMS — obejmuje zakres badan,
w ktorych mozna wykorzysta¢ dany material. Ten typ zgody napotyka
jednak pewne restrykcje co do informacji zawartych w formularzu zgody.
Formularz szerokiej zgody powinien okresla¢ cel, warunki i czas przecho-
wywania, zasady dost¢pu do materialu, sposoby, w jakie dawca moze skon-
taktowac si¢ z biobankiem i uzyskac informacje o przysztym wykorzystaniu,
przewidywane zastosowanie materialu biologicznego, ograniczone do juz
w pelni okreslonych badan lub obejmujace pewna liczbe catkowicie lub
czeg$ciowo nieokreslonych badan, zamierzony cel takiego wykorzystania,
okreslenie, czy beda to réwniez badania komercyjne. Taki formularz musi
by¢ zatwierdzony przez komisje etyczna.

Z kolei jesli badacz chce wykorzysta¢ dane zebrane przy rutynowej
opiece zdrowotnej, powinien — w mysl wytycznej 12 — zastosowac §wiadoma
procedure rezygnacji. Oznacza to, ze moze wykorzysta¢ dane w swoim
badaniu, chyba ze dawca wyraznie si¢ temu sprzeciwi. Swiadoma procedura
rezygnacji musi, zgodnie z wytycznymi CIOMS, spelnia¢ kilka warunkow:
dawca musi by¢ swiadomy jej istnienia; nalezy dostarczy¢ dawcy wystar-
czajace informacje; nalezy poinformowac dawce, ze moze wycofac¢ swoje
dane; oraz nalezy zaoferowac dawcy rzeczywista mozliwos¢ sprzeciwu.

Jak wida¢, regulacje te nie rozstrzygaja, ktory model zgody nalezy sto-
sowac. Nie wskazujac tego wprost, pozostawiaja to badaczom. Po analizie
wskazanych regulacji wydaje si¢ jednak, ze modelem preferowanym jest
zgoda szeroka.
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Wycofanie zgody

Prawo do wycofania zgody pojawilo si¢ juz w pierwszej probie wypra-
cowywania standardéw prowadzenia badan naukowych, jaka byt Kodeks
norymberski (1947 1.) jako prawo do zakonczenia eksperymentu na dowol-
nym etapie. Standard ten powtarzano w pozniejszych regulacjach, takich jak
Deklaracja helsifiska, Deklaracja z Tajpej, w wytycznych OECD, w Kon-
wencji o Prawach Czlowicka i Biomedycynie®, Migdzynarodowej Deklaracji
UNESCO czy w wytycznych CIOMS. Kodeks norymberski sugerowal, ze
przerwanie eksperymentu jest mozliwe, gdy uzasadnial to stan fizyczny lub
psychiczny uczestnika, a kontynuacja eksperymentu nie byta mozliwa. Pozo-
stale ze wskazanych regulacji odrzucily koniecznos¢ uzasadniania — uczest-
nik moégl wycofaé zgode w kazdym momencie, bez podawania przyczyny.
Zgodnie z pkt 26 Deklaracji helsinskiej potencjalny uczestnik musi
zosta¢ poinformowany o prawie do odmowy udzialu w badaniu lub do
wycofania zgody na udzial w badaniu w dowolnym czasie, bez zadnych kon-
sekwencji. Przekazywana informacja o prawie do wycofania zgody powinna
jednak wskazywac, czy bedzie ono skuteczne jedynie na przysztosc, czy
tez bedzie mialo moc wsteczna. Nie mozna oczekiwac, ze bez wyjasnie-
nia bedzie to dla dawcow materiatu biologicznego jasne, poniewaz ,,ist-
nieja rézne mozliwe sposoby rozumienia oraz poziomy wycofania zgody.
Na przyklad brytyjski biobank oferuje trzy opcje wycofania: brak dalszego
kontaktu, brak dalszego dostepu i zakaz dalszego wykorzystania”®'.
Deklaracja z Tajpej w pkt 15 wskazuje, ze osoby maja prawo, w dowol-
nym czasie 1 bez zadnych negatywnych konsekwencji, do zmiany swoje;
zgody lub wnioskowania o usunigcie swoich mozliwych do zidentyfiko-
wania danych z medycznej bazy danych oraz swojego materiatu biologicz-
nego z biobanku. Prawo to odnosi si¢ jedynie do przysztego wykorzystania
danych i materialu biologicznego. W zwiazku z tym Deklaracja z Tajpe;

%" Pelna nazwa: Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie zasto-

sowania biologii i medycyny.
' H. Widdows, S. Cotdell, The Ethics of Biobanking: Key Issues and Controversies, ,,Health Care Anal”
19/2011, s. 210 (thum. wlasne).
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wylacza mozliwos¢ wycofania zgody wstecz, czyli przed chwila, kiedy
uczestnik zlozyl oswiadczenie o wycofaniu zgody. Jest to rozwigzanie uza-
sadnione praktycznie — wykorzystane dane, pobrane z oddanego do badan
materiatu biologicznego, niekiedy ci¢zko wycofa¢. Dla przykladu — jesli
dane te wykorzystano w publikacji naukowej, to efektywne wycofanie
zgody, rozumiane jako jej anulowanie od momentu jej wyrazenia, wiaza-
toby si¢ z zadaniem wycofania publikacji. Rozwigzanie z Deklaracji z Tajpej
jest rozwigzaniem rozsadnym i stanowi kompromis — dawca moze oddang
zgode wycofa¢ z wiadomym sobie ograniczeniem czasowym (wycofanie
bedzie skuteczne od chwili jego zlozenia, nie wstecz), a badacz ma pew-
nos$¢, ze moze prowadzi¢ badania na oddanych mu prébkach.

Wycofanie zgody na gruncie wytycznych OECD wiaze si¢ z obowiaz-
kiem zutylizowania materiatu biologicznego w sposob zgodny z wyrazona,
zgodg oraz takimi zasadami, jak prywatnos¢ i poufnos¢ (wytyczna 10.C).
To wazne, bowiem w wielu kulturach material biologiczny ma wymiar
sakralny, np. dla Havasupajow krew jest Swicta, poniewaz jest zmaterializo-
wang czastka duszy. Formularz zgody powinien uwzglednia¢ procedure poste-
powania z materialem biologicznym po wycofaniu zgody i np. umozliwiac
pochowanie tego materiatu zgodnie z obrzadkiem, ktéry kultywuje dawca.

Konwencja z Oviedo w art. 51 16 wskazuje, ze w kazdej chwili mozna
swobodnie zgod¢ wycofaé, a protoké! dodatkowy z 2005 r. w art. 14,
art. 15 ust. 31 art. 16 podkresla, ze wycofanie zgody jest mozliwe na kaz-
dym etapie badania i nie powinno wiazac si¢ z jakimkolwiek przejawem
dyskryminacji, w szczegoélnosci w zakresie opieki zdrowotnej, co ma tez
gwarantowa¢ sama swobodnos$¢ wyrazenia zgody.

Z kolei w mysl art. 9 Miedzynarodowej Deklaracji UNESCO w sprawie
danych genetycznych dawca moze cofnac zgode, chyba ze dane zostaly osta-
tecznie odseparowane od danych dawcy. Cofnigcie zgody nie moze ozna-
cza¢ dla danej osoby nickorzystnych konsekwencji ani sankcji. Po wycofaniu
zgody dane nie moga by¢ juz wykorzystywane (chyba ze dane zostaly osta-
tecznie odseparowane od danych dawcy). Jesli dane i probki biologiczne nie
zostaly nieodwracalnie odseparowane od danych dawcy, nalezy — zgodnie
z Deklaracja UNESCO — postgpowac z nimi zgodnie z zyczeniami dane;
osoby, a jesli nie jest ona w stanie wyrazi¢ swoich zyczen badz jesli te zyczenia
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nie mogg by¢ spelnione lub wiaza si¢ z zagrozeniem, dane 1 prébki biolo-
giczne winny by¢ albo nieodwracalnie odseparowane od danych dawcy, albo
zniszczone. Regulacja ta daje najwigcej swobody dawcy w zakresie decyzji,
co zrobi¢ z materialem biologicznym po wycofaniu zgody.

W wytycznych CIOMS wskazano, ze jednostka powinna mie¢ swobodg
wycofania zgody w kazdym czasie bez kary lub utraty korzysci, do ktorych
w innym przypadku bytaby uprawniona, podobnie w przypadku materiatu
rezydualnego (wytyczne 11-12). Samo wycofanie zgody powinno w mysl
wytycznych CIOMS mie¢ forme pisemna.

Jak widag, regulacje te nie sq jednolite, jednak faczy je wymog zapew-
nienia swobodnosci wycofania zgody.

W badaniach na ludzkim materiale biologicznym przedmiot (materiat
biologiczny) jest oddzielony od podmiotu decyzyjnego 1 ze wzgledu na to
wycofanie zgody jest o wiele bardziej zlozone niz w badaniach z udzia-
tem ludzi. Pojawiaja si¢ pytania, co zrobi¢ z informacjami (uzyskanymi
z danych prébek) juz opublikowanymi, gdy dawca wycofa zgode, czy
wycofanie zgody powinno mie¢ skutek ex func czy ex nunc oraz czy mozna
zrzec si¢ prawa do wycofania zgody i czy tego typu zrzeczenie powinno
by¢ uznawane za wazne.

Instytucja wycofania zgody ma zaréwno swoich zwolennikow, jak
1 przeciwnikow. Gléwnym argumentem ,,za” jest odwolalno$¢ wyrazone;
zgody 1 szacunek dla autonomii dawcy materiatu. Wycofanie zgody jest tez
silnie zakorzenionym standardem, bo pojawia si¢ juz w Kodeksie norym-
berskim jako uprawnienie, z ktérego uczestnik badania moze skorzystac
w kazdej chwili. Instytucja wycofania zgody wprowadza tez po stronie
dawcy pewna swobode — zaktada, ze dawca moze zmieni¢ sytuacje swojego
materialu biologicznego i zabra¢ go lub zleci¢ zniszczenie, uniemozliwia-
jac badaczom skorzystanie z tej probki. Po stronie badaczy — niezalez-
nie, czy sa to badania na ludzkim materiale biologicznym czy z udzialem
czlowieka — instytucja wycofania zgody rodzi niepewnos¢ co do zasobu
materialu badawczego, jakim dysponuja.

Spotykane argumenty przeciwko prawu do wycofania zgody sa naste-
pujace. Po pierwsze, ,,jesli kto§ uwaza zgode na przechowywanie 1 wyko-
rzystywanie probek za oddanie prébek do wykorzystania, to wowczas
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naturalne wydaje si¢ argumentowanie, ze podobnie jak w przypadku innych
prezentéw, dawca nie moze juz rosci¢ sobie zadnych praw”®. Jest to naj-
stabszy z argumentow przeciwko prawu do wycofania zgody. Okreslenie
oddanego materialu biologicznego jako prezent oznacza niezrozumienie
rozwazanej materii. Ludzki material biologiczny nie jest zwyklym ,,przed-
miotem”, bo zawiera informacij¢ o danej osobie, jej przodkach i potomkach.
Drugi argument przeciwko prawu do wycofania zgody wskazuje na to,
ze ,,nie ma podobienstwa miedzy badaniami z udziatem ludzi a badaniami na
ludzkim materiale biologicznym pod katem narazenia na ryzyko. Bez wzgledu
na to, co pojdzie nie tak w analizie prébki, nie spowoduje to bezposredniej
fizycznej szkody dla dawcy”®. Argument ten jest w duzej mierze trafny. Udzial
w badaniu naukowym i oddanie probki materiatu biologicznego do badan
wiqza si¢ z réznymi ryzykami, cho¢ jako wspolne mozna wskazac ryzyko
naruszenia prywatnosci. W obu przypadkach mamy do czynienia z pozyska-
niem informacji wrazliwych o danym czlowieku. Niewatpliwie jednak dawca
materiatu biologicznego — pomijajac niestaranne pobranie materialu — nie
jest narazony na szkody fizyczne. Migdzy innymi ta okoliczno$¢ wplywa na
coraz czgstsze wykorzystywanie probek ludzkiego materialu w badaniach
naukowych niz podejmowanie si¢ prowadzenia badan z udziatlem ludzi.
Trzeci argument przeciwko prawu do wycofania zgody to spostrze-
zenie, ze ,,istnieje znaczna roznica w zakresie prywatnosci 1 integralnosci
osobistej osoby badanej pomigdzy posiadaniem prawa do wycofania zgody
na udzial w badaniu a prawem do wycofania zgody na badania préobek
biologicznych. To pierwsze prawo jest dobrze uzasadnione, podczas gdy
drugie nie”*. Argument ten odwoluje si¢ do dwéch wartosci, jakimi sa
prywatnos¢ i integralnosc¢. Jesli prywatnosc laczy si¢ z ochrong danych
o osobie, to ryzyka w przypadku badan na ludzkim materiale biologicz-
nym i z udzialem czlowieka sa porownywalne, a najwigkszym z nich jest
wykorzystanie tych danych niezgodnie z zalozonym celem, np. sprzedaz

2 G. Helgesson, L. Johnsson, The right to withdraw consent to research on biobank samples, ,Medicine, He-
alth Cate and Philosophy” 8/2005, s. 317.

9 Thidem.
o Tbidem.
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danych firmom ubezpieczeniowym, ktore dzigki temu moglyby tak ksztal-
towac ryzyka ubezpieczeniowe, aby zminimalizowaé szanse na wyplate
ubezpieczenia. Z kolei w przypadku integralno$ci wigcej ryzyk napotyka
uczestnik badania naukowego niz dawca materiatu, poniewaz cigzko naru-
szy¢ integralno$¢ oddanego materialu biologicznego.

Ostatni — czwarty — argument przeciwko prawu do wycofania zgody wska-
zuje na to, ze ,,zachowanie prawa do wycofania zgody w przypadku badan
na ludzkim materiale biologicznym moze zosta¢ uznane za zbyt kosztowne
z punktu widzenia jakosci badan i, w dluzszej perspektywie, spodziewanych
korzysci dla spoleczenistwa w postaci lepszych lekéw i terapii”™®. Nalezy zgo-
dzi¢ si¢, ze wycofanie zgody moze okazac si¢ kosztowne. Argument ten mozna
jednak doprowadzi¢ do absurdu — uzyskiwanie zgody na wykorzystanie ludz-
kiego materialu biologicznego réwniez wiaze si¢ z dodatkowymi kosztami.
Jednak z faktu, ze co$ wigze si¢ z dodatkowym kosztem, nie wynika, ze mozna
z tego zrezygnowac. Ochrona autonomii jednostki jest podstawows wartoscia
etyki badan naukowych. Rezygnacja z ochrony autonomii jednostki — rozu-
mianej jako prawo do swobodnego decydowania o sobie — bedzie krokiem
wstecz, krokiem do uprzedmiatawiania dawcéw materiatu biologicznego.

Zaden z przywolanych argument6éw nie przesadza o odejéciu od stoso-
wania prawa do wycofania zgody w badaniach na ludzkim materiale biolo-
gicznym. Nie mozna ocenia¢ tych argumentéw w oderwaniu od kontekstu.
W literaturze podnosi sig, ze wartosciami przemawiajacymi za utrzymaniem
prawa do wycofania zgody, rowniez w kontekscie badan na ludzkim mate-
riale biologicznym, sa zdrowie i dobrostan uczestnika/dawcy; autonomia,
prywatnosc i integralno$¢ osobista; godnosc¢ i wewnetrzna warto$¢ ludzka;
zaufanie do badaczy i udziatu w badaniach®. W zwiazku z tym powinno si¢
utrzymywac prawo do wycofania zgody réwniez na gruncie badan na ludz-
kim materiale biologicznym. Ewentualne postanowienia w formularzu zgody
0 zrzeczeniu si¢ tego prawa powinny by¢ uznane za sprzeczne z przyjetymi
standardami prowadzenia badan naukowych oraz zasadami wspotzycia spo-
tecznego 1 jako takie uznane za niewazne. Teoretycznie mozna dokonaé

5 Thidem.
6 Thidem, s. 318-320.
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takiego zrzeczenia, ale osoba taka bedzie si¢ narazala na ryzyko naduzy¢
ze strony badacza. Mozliwe, ze badacz traktowalby oddany material jako
taki, ktorym moze swobodnie zarzadzac. Zrzeczenie si¢ prawa do wyco-
fania zgody powodowaloby, Zze zgoda bylaby ostateczna i nieodwolalna.

Jako dobry przyktad wycofania zgody mozna wskaza¢ formularz zgody na
oddanie materialu biologicznego do banku populacyjnego Kanady w ramach
Public Population Poject (P3G). Wycofanie zgody jest ujete w formularzu naste-
pujaco: ,,Rozumiem, ze moj udzial jest dobrowolny. Mam prawo wycofacé
zgode w dowolnym momencie bez podania przyczyny 1 bez wplywu na moje

67 W formularzu informacyjnym dla dawcy/

obecne lub przyszle leczenie
pacjenta jest zawarta informacja o tym, ze w razie wycofania zgody probki
1 dane z nich pochodzace oraz inne dane osobowe nie beda juz wykorzysty-
wane lub zostana zniszczone®. Z kolei jesli zebrane/uzyskane dane s juz
czescia zbioru danych i nie mozna ich zniszczy¢, formularz informacyjny
wskazuje, ze kod, ktory umozliwia zidentyfikowanie dawcy, zostanie usuniety®.

Zazwyczaj w badaniach naukowych z udziatem ludzi wycofanie zgody
byto decyzja ,,wszystko albo nic”™. Jednak tak, jak sa r6zne modele wyra-
zenia zgody, tak tez roznie moga ksztaltowac si¢ modele wycofania zgody.
Dawca moze np. wycofa¢ swoja zgode w jednym z pierwotnie zaakcepto-
wanych obszaréw badawczych. W zaleznosci od konstrukeji zgody dawca
moze ,,dezaktywowac” poszczegdlne jej czesci.

Wycofanie zgody wiaze si¢ tez z przechowywaniem i przetwarzaniem
danych. Gdy dawca zamierza wycofac¢ zgodg, to de facto korzysta z prawa do
bycia zapomnianym, przewidzianym przez RODO, jednak prawna ana-
liza przetwarzania danych osobowych nie jest przedmiotem tego artykutu.

¢ K. Melham, L.B. Moraia, C. Mitchell, M. Mortison, H. Teare, J. Kaye, The evolution of withdrawal:
negotiating research relationships in biobanking, ,,Society and Policy” 10/2014, s. 7 (thum. wlasne).

8 Thidem.
9 Thidem.

0 Zob. J. Kaye, E.A. Whitley, D. Lund, M. Mortison, H. Teare, K. Melham”, Dynanzic consent: A patient
interface for twenty-first century research networks, ,,European Journal of Human Genetics 23/2015, s. 144.

"t Art. 17 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w spra-
wie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE.
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Dyskusja o rezygnacji z prawa do wycofania zgody jest de facto dysku-
sja nad nieodwolalnoscia wyrazonej zgody, co posrednio godziloby w jej
dobrowolnos¢. Fakt, ze dawca moze wycofac swojq probke z badan, rodzi
tez zaufanie do badaczy, a bez niego cigzko uzyska¢ material do badan.
Samo wycofanie zgody powinno mie¢ skutek ex nune, czyli od chwili ztoze-
nia o$wiadczenia o wycofaniu zgody. Inna interpretacja rodzitaby niepew-
nos¢ po stronie badaczy, a takze wyrazona zgoda bytaby w pewnym sensie
warunkowa — ,,zgadzam si¢, ale w kazdej chwili moge to odwotac¢”. Byloby
to takze kosztowne. Zakladajac, ze wszyscy dawcy wycofuja swoja zgode
od momentu jej wyrazenia, badanie trzeba by byto powtorzy¢, a uzyskane
dane zniszczy¢ — nie taki jest cel instytucji wycofania zgody. Informacja
o momencie, od ktérego wycofanie zgody jest skuteczne, powinna by¢
jasno wskazana w formularzu zgody.

Whioski koficowe

Nie ma jednego modelu zgody na wykorzystanie ludzkiego materiatu bio-
logicznego w badaniach i biorac pod uwage réznorodno$é badan, w kté-
rych jest on wykorzystywany, nalezy oceni¢ to pozytywnie.

Ze wzgledu na wrazliwy obszar, jakim jest wykorzystywanie ludzkiego
materialu biologicznego, nalezatoby dazy¢ do stworzenia na poziomie mig-
dzynarodowym wzorcowych formularzy poszczegélnych modeli zgody.
Pozwalaloby to na ujednolicenie praktyki oraz odpowiadatoby miedzy-
narodowemu charakterowi badan. Formularze te ulatwialyby prace bada-
czy i pozwalalyby dawcom zorientowac si¢, co oznacza wybranie przez
autoréw projektu badawczego danego modelu zgody. Obecnie dostep do
informacji o modelach zgody wyrazanej przez dawce jest trudny i moze
on bazowac tylko na informacjach przekazanych przez badaczy.

Stworzenie wzorcowych formularzy nie powinno jednak preferowac
jednego z modeli. Wybo6r modelu powinien by¢ pozostawiony badaczom
projektujacym badanie, co nastepnie byloby — tak jak obecnie — kontrolo-
wane przez komisje bioetyczna opiniujaca projekt badawczy.
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Summary

Consent to use human biological material in scientific research

This article characterizes and analyzes eight consent models for the use
of human biological material of human origin. The analysis was carried
out both on an abstract level and based on international standards for
conducting scientific research on human biological material. The subject
of the analysis is also the issue of withdrawing consent in the case of
research on human biological material.

PRrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2023 (12)



