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Streszczenie

W dotychczasowej praktyce klinicznej jedng ze standardowych metod te-
rapeutycznych jest usunigcie narzadu juz zmienionego chorobowo, nie ma
natomiast ustalonej praktyki usuwania narzadéw zdrowych. Dzialanie ta-
kie, gdyby nie miato uzasadnienia medycznego, byloby zreszta niezgodne
z prawem. Wyjatkami sg tu ovariektomia (usuniecie jajnikow) jako metoda
leczenia hormonalnego raka piersi i orchidektomia (usunigcie jader) jako
metoda leczenia hormonalnego raka stercza. Ponadto od 2019 r. w Polsce
zaczeto refundowaé rowniez profilaktyczne usunigcie gruczotu piersiowe-
go (mastektomig) u kobiet obcigzonych mutacja BRCA1/BRCAZ2. Jednak
inne zabiegi mogace wyeliminowa¢ potencjalne zachorowanie na nowo-
twor poprzez profilaktyczne usunigcie organu nie sq refundowane ani nie
stanowig przedmiotu standardéw medycznych (wytycznych). Otwarte po-
zostaje wiec pytanie o granice dopuszczalnosci takich zabiegdw.

Stowa kluczowe: badania genetyczne, mutacje, profilaktyczne usunigcia
narzadow, legalnos$¢ zabiegu, prawa pacjenta
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Wstep

Na podstawie wyniku badania genetycznego dowiadujemy sig, ze dany
narzad moze, ale nie musi sta¢ si¢ chory. Badanie genetyczne nie odpo-
wiada bowiem na pytanie, czy kto$ zachoruje na nowotwor, a jedynie, czy
ryzyko zachorowania takiej osoby jest wigksze niz przecigtna w popu-
lacji z uwagi na stwierdzony defekt genetyczny. Sytuacja prawna bylaby
klarowna, gdyby wyniki badan genetycznych podawaly 100-procentowe
prawdopodobienistwo wystapienia lub niewystapienia nowotworu w obecnie
zdrowym narzadzie. Poniewaz tak jednak nie jest, moga powsta¢ obawy
po stronie lekarzy, czy usunigcie narzadu zdrowego, ktéry tylko potencjal-
nie moglby stac si¢ chory, moze powodowaé odpowiedzialnos¢ cywilna,
a nawet karna lekarza, a to ze wzgledu na tres$¢ art. 156 § 1 k.k.', ktéry
stanowl, ze osoba powodujaca ci¢zki uszczerbek na zdrowiu pod posta-
cig pozbawienia mozliwosci plodzenia (wycigcia, infibulacji lub innego
trwalego i istotnego okaleczenia narzadu plciowego) lub innego cigzkie-
go kalectwa, cigzkiej choroby nieuleczalnej lub dlugotrwatej, podlega ka-
tze pozbawienia wolnosci na okres od 3 do 20 lat>. Z drugiej strony staly
rozwd6j wiedzy 1 jej upowszechnienie na przyklad poprzez bazy danych
dostepnych w Internecie bedzie przekladal si¢ na decyzje wielu ludzi.
Dlatego coraz wigcej os6b moze decydowac si¢ na wykonywanie badan
genetycznych jako prostej metody badania profilaktycznego, zwlaszcza
jezeli przypadki takich chorob zdarzyly si¢ juz w rodzinie. Co zrozumiale,
niektére osoby z wykryta mutacja bedac jeszcze zdrowe onkologicznie,
lecz majac w perspektywie regularne wykonywanie badan kontrolnych
1 zycie w Ieku o pojawienie si¢ choroby, moga szuka¢ mozliwosci uniknigcia
zachorowania na przyklad poprzez poddanie si¢ zabiegowi operacyjnemu
usunigcia zagrozonego chorobg narzadu. Jak zawsze w sytuacjach o nie-
ustalonych jeszcze jasnych wytycznych rodzi si¢ pytanie o granice obowiaz-
kow lekarza 1 granicg prawa pacjenta do decydowania o swoim leczeniu.

! Ustawa z dnia 6 czerwea 1997 1. — Kodeks karny, t.j. Dz.U. z 2024 t., poz. 17.

2 Zmianaw § 113 w art. 156 weszla w zycie z dniu 1.10.2023 r. (Dz. U. z 2022 t. poz. 2600 oraz
z 2023 r. poz. 403; za$ dodany pkt 3 w § 1 w art. 156 i dodany art. 156a wszedl w zZycie z dniu
15.08.2023 1. (Dz. U. z 2023 1. poz. 289).
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Wyniki badan genetycznych a stopien ryzyka zachorowania na
przyktadzie raka piersi, raka jajnika i raka jelita grubego

Wspolczesnie nauka potrafi zidentyfikowac liczne mutacje (np. BRCA1/2,
CHEK2, NOD2, PALB2, p53), ktérych obecnos¢ u ich nosicieli wigze si¢
z wigksza czestoscig wystgpowania choréb nowotworowych, szybszym
przebiegiem chordb i ich gorszym rokowaniem. Oczywiscie nie kazda
mutacja niesie rowne ryzyko. Jako przyklad mozna podaé, ze obcigzenie
mutacja BRCA1/2 oznacza 75%-owe ryzyko zachorowania na raka piersi;
z kolei inne mutacje podnosza to ryzyko ,,tylko” o ok. 10%. Wiedza ta
przeklada si¢ takze na decyzje platnika publicznego (Narodowego Fun-
duszu Zdrowia — NFZ) co do refundowania niektérych zabiegéw. Do
kwestii tej wrocimy w kolejnym punkcie.

Naukowcy opracowali specjalny katalog mutacji somatycznych CO-
SMIC, ktory jest najbardziej szczegétowym 1 wszechstronnym zrédlem
do badania wplywu mutacji somatycznych na nowotworzenie u ludzi.
Najnowsza wersja, COSMIC v98 (maj 2023 r.), zawiera opis ponad 6 mi-
lionéw mutacji kodujacych. Oprécz nich COSMIC obejmuje wszystkie
mechanizmy genetyczne, poprzez ktére mutacje somatyczne promuja
raka, w tym mutacje niekodujace, fuzje genéw, warianty liczby kopii 1 mu-
tacje lekoopornosci’.

Dla zobrazowania skali zjawiska omoéwione zostana pokrétce podsta-
wowe informacje dotyczace dziedziczenia i mutacji w raku piersi i w raku
jajnika. Generalnie wigkszo$¢ nowotworéw, w tym raki piersi (70-75%)
1 raki jajnika (75-90%), powstaje jako skutek nagromadzenia mutacji so-
matycznych, czyli niedziedzicznych, ktére sa nabywane w trakcie zycia
osobniczego 1 nie podlegajg dziedziczeniu, poniewaz sa ograniczone do
DNA komorek nowotworu. Nastepne 15-20% rakow piersi ma charakter
rodzinny; rozwijaja si¢ one na skutek lacznego dzialania konstytucyjnej
podatnosci genetycznej oraz szkodliwego dziatania czynnikow srodowi-
skowych, czego skutkiem jest pojawienie si¢ mutacji zwiazanych z trans-

3 COSMIC: The Catalogne Of Somatic Mutations In Cancer, Nucleic Acids Res 2019, Jan 8; 47 (doi:
10.1093/nar/gky1015); https:/ /cancer.sanger.ac.uk/cosmic

PrzEGLAD PrRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



28 MONIKA STRUS-WOr.0s, ROBERT WIRASZKA

formacja nowotworowa. W koncu, 5-10% rakéw piersi oraz 10-25% ra-
kéw jajnika ma charakter dziedziczny®. W Polsce Zyje obecnie ok. 100.000
kobiet bedacych nosicielami patogennych mutacji BRCA1/2, czyli ob-
cigzonych ryzykiem zachorowania na raka piersi lub jajnika w stopniu
znacznym lub duzym, czyli przekraczajacym 40-50%"°.

Dziedziczny rak piersi i jajnika moze manifestowac si¢ jako jeden z trzech
zespolow:

1. dziedzicznego raka piersi specyficznego narzadowo (Hereditary Breast
Cancer-site specyfic (HBC-ss) — w tym zespole w danej rodzinie wy-
stepuja raki piersi, lecz nie jajnika;

2. dziedzicznego raka jajnika (Hereditary Ovarian Cancer (HOC) —
w rodzinie wystepuja raki jajnika, ale nie piersi, oraz

3. dziedziczenia “piers-jajnik” (Hereditary Breast-Ovarian Cancer syn-
drom (HBOC) —w tym zespole w rodzinach wystepuja zaréwno raki
piersi, jak i jajnika.

W populacji polskiej cze¢sto§¢ wystepowania mutacji zalozycielskich

u pacjentek z rakiem piersi, niezaleznie od ich wieku, wynosi ok. 3%, dla-
tego nie ma uzasadnienia dla wykonywania przesiewowych populacyjnych
badan genetycznych®. Badania genetyczne nie moéwia nic o aktualnym
stanie zdrowia pacjenta, tylko okreslaja predyspozycje do zachorowania.
Wykonuje si¢ je u dwoch grup pacjentéw — oséb chorych 1 0séb zdro-
wych. Ta pierwsza grupa obejmuje pacjentéw: (1) u ktérych wykonanie
oznaczen genetycznych wplynie na rodzaj leczenia, (2) z podejrzeniem
dziedzicznej predyspozycji, co jest uzasadnione przede wszystkim u 0sob,
ktére zachorowaly na raka w mlodym wieku, a zwlaszcza, jezeli posia-
daja krewnych, u ktérych juz wykryto nowotwory, oraz (3) wszystkich
chorych na raka rdzeniastego tarczycy, raka nadnerczy, raka jajnika, oraz

4

A. Doraczyniska-Kowalik, G. Janus-Szymanska, R. Matkowski i wsp.: Podstawy medycyny personalizowa-
nej w leczeniu raka piersi i raka jajnika, NOWOTWORY, 2020, nr 5(5), s. 255-272.

> https://biotechnologia.pl/farmacja/mz-refundacja-profilaktycznej-mastektomii, 18510 [dostep:
09.07.2023]

¢ J. Lubinski, B. Gorski, T. Huzarski, T. Byrski, J. Gronwald, Serrano-Fernandez P i in.: BRCATpozy-
tywne nowohwory piersi u mtodych kobiet 3 Polski, Breast Cancer Res Treat. 2006, nr 99(1), s. 71-6.
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pacjenci z licznymi (50 1 wigcej) polipami w jelicie grubym, niezaleznie
od wieku, w jakim zachorowali 1 od ich wywiadow rodzinnych. Z kolei
zdrowe osoby maja wskazania do wykonania badan genetycznych, jezeli
u czlonka rodziny wykryto mutacje wskazujaca na ryzyko rozwoju no-
wotworu. Refundowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j
swiadczenie poradnictwa genetycznego obejmuje dwa etapy: (1) porad-
nictwo i badanie genetyczne, oraz (2) nadzér i badania diagnostyczne’.
Nalezy zaznaczy¢, ze najwazniejsza jest zastosowana metoda oznaczen
genetycznych, a nie sposob jej finansowania — ze srodkéw wlasnych pa-
cjenta versus ze Srodkow platnika publicznego. Badania genetyczne, ktore
sa wykonywane osobom z wymienionych grup ryzyka, sa refundowane
ze $rodkow platnika publicznego (NFZ) i realizowane w ramach sieci
poradni genetycznych, do ktorych wymagane jest e-skierowanie wydane
przez dowolnego lekarza publicznego sektora ochrony zdrowia.

U ok. 1% chorych na raka piersi stwierdza si¢ takze nosicielstwo innych
mutacji o wysokim stopniu penetracji (TP53, PTEN, STK11, CDHI),
a u kolejnych ponad 2% nosicielstwo innych mutacji o §rednim i niskim
stopniu penetracji (CHEK2, ATM, PALB2)®. Jednak do najczestszych
przyczyn powstawania wyzej wymienionych zespolow naleza mutacje
w genach BRCA1 1 BRCA2. Przyjmuje sig, ze w populacji polskiej ryzyko
zachorowania dla nosicielek mutacji BRCA1 dla raka piersi wynosi 75%,
a dla raka jajnika 47%, natomiast dla nosicielek mutacji BRCAZ2 ryzyko to
wynosi odpowiednio 31-56% 1 11-27%. Profilaktyczne usunigcie jajnikow
1 jajowodow, wykonane u tych chorych, redukuje ryzyko wystapienia raka
jajnika do ok. 5%. Gdy méwimy o 47% ryzyku zachorowaniu na raka jaj-
nika u nosicielek mutacji BRCA1, oznacza to, ze statystycznie 4,7 kobiet
na 10, majac stwierdzong mutacje BRCA1, zachoruje w swoim zyciu na
raka jajnika. Przy tak wysokim ryzyku zaleca si¢ u takich kobiet obustron-
ne usunigcie jajnikow i jajowodoéw po zakofczeniu plandéw rozrodczych’.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lipca 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opiceki specjalistycznej, Dz.U. 2022, poz. 1542.
8 J.Jassem, B. Radecka: Rak piersi, (w): M. Krzakowski, P. Potemski, P. Wysocki: Onkologia Kliniczna,
tom 2, Gdansk 2023, s. 720.

’  N.D. Kauff, ].M. Satagopan, M.E. Robson, et al., Risk-reducing salpingo-oophorectony in woman with
a BRCAT and BRCAZ2mutation. N Engl ] Med. 2002; 346:1609-1615.
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Co do raka piersi, biorac pod uwage, ze jest najczestszym nowotworem
u kobiet, ze stalg tendencja rosnaca, jest to znaczacy problem spotecz-
ny. W 2020 r. w Polsce raka piersi zdiagnozowano u okoto 25 tysi¢cy
0s6b (glownie kobiet), a blisko 9 tysi¢cy chorych zmarlo z tego powodu.
Wedtlug bazy danych GLOBOCAN 2020, pi¢cioletnia chorobowos¢ raka
piersi w Polsce w 2020 r. wyniosta niemal 97 tysiecy osob. Zachorowal-
no$¢ na raka piersi wsrod kobiet wzrasta z wiekiem do polowy sibdme;j
dekady zycia, natomiast p6zniej maleje'’. Kobiety chore na dziedziczna
postac raka piersi zachorowuja — w porownaniu z przypadkami tzw. za-
chorowan sporadycznych, czyli bez podloza genetycznego — zwykle 15-20
lat wezesniej. Czesciej zdarzaja si¢ u nich przypadki raka wieloogniskowe-
go lub dwustronnego, za$ stwierdzane zaawansowanie wyjsciowe zwykle
jest wyzsze. Czgsciej takze u tych oséb lub u ich krewnych stwierdza si¢
inne nowotwory (przewaznie jelita grubego, prostaty, trzonu macicy
1 migsaki). Kobiety bedace nosicielkami mutacji BRCA1 nie moga stoso-
wac hormonalnej terapii zastgpczej, gdyz jej zastosowanie moze podniesé
ryzyko zachorowania na raka piersi nawet o ponad 30%!"''. Z uwagi na
wysokie ryzyko rozwinigcia si¢ choroby u nosicielek tych mutacji zabieg
usunigcia zdrowych piersi lub jajnika jest zalecany u wszystkich pacjentek
— nosicielek mutacji BRCA1/BRCA2 po przekroczeniu 40 roku zycia'?.
W pismiennictwie amerykanskim od lat przyjmuje si¢ nawet juz 35. rok Zycia
lub zakoficzenie rozrodu (urodzenie planowanej liczby dzieci)". Przyjecie tej
granicy wickowej wynika z faktu, ze ryzyko zachorowania na raka jajnika,
nawet u nosicielek mutacji BRCA1/2, rosnie po ukoticzeniu 40 roku zycia'.

' Bez aut., Analiza problemu decyzyinego. Alpelisyb (PLORAY®) w skojarzenin 3 fulwestrantem w ferapii
miefscowo aawansowanego lnb rogsianego raka piersi HR+ HER2- 3 obecnosciq mutagii PIK3CA, Krakéw 2021,
s. 7, 12-16.

" R. Wiraszka, M. Siolek, B. Kozak-Klonowska, Zespoly rodzinne i dziedzicne rakdw piersi, jajnika i jelita
grubego — przeglad literatury i wstgpna ocena ich wystgpowania w regionie radomskinz, Radomski Rocznik Lekarski
2003, tom 8, s. 65-69.

2 . Lubitiski, Dzzedziczny rak piersi i jajnika, (w): Nowotwory Dziedziczne 2002, Termedia 2003.
Bez aut., Hereditary risk of breast and ovarian cancer: Implications for medical care, in: Identyfying and ma-
naging hereditary risk for breast and ovarian cancer, American Medical Association 2001; TS. Frank, GC.
Critchfield: Identyfying and managing hereditary risk for breast and ovarian cancer, Clin. Perinatol. 2001
Jun;28(2):395-406; doi: 10.1016/50095-5108(05)70091-9.

1 K. Jaszezyfiska-Nowinka: Ocena stesert SDF1 i ekspregji jego receptora CXCR4 u chorych na raka jajnika,
rozprawa doktorska, Poznan 2011, s. 10.

13
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Zalecenia te sq zgodne z wytycznymi obowiazujacymi w Polsce: ,,Ze
wzgledu na znaczne ryzyko zachorowania na raka jajnika u nosicielek
mutacji genéw BRCA1 i BRCA2 zaleca si¢ obustronne wycigcie przy-
datkéow po zakonczeniu planéw rozrodczych (zabiegi redukujacej ryzy-
ko adneksektomii nie znajduja si¢ w koszyku §wiadczen gwarantowanych
w Polsce). Z uwagi na szereg danych wskazujacych, Ze znaczna czes$¢ ra-
kow jajnika bierze swoj poczatek w strzepkach jajowodu, nalezy rozwazy¢
prewencyjne usuniccie jajowoddéw takze u kobiet z grupy niskiego ryzyka
raka jajnika, operowanych z powodow nieonkologicznych, po zrealizowa-
niu celéw macierzyniskich i po menopauzie”".

Kolejnym narzadem obciazonym wysokim ryzykiem zachorowania jest
jelito grube. Mowimy tu szczegdlnie o chorych obciazonych zespolem
Lynch IT (HNPCC — hereditary non-polyposus colorectal cancer; dzie-
dziczny, niezwigzany z polipowatoscig rak jelita grubego). Zespot Lynch
IT odpowiada za 2-5% wszystkich rakéw jelita grubego, przy czym ryzyko
zachorowania u nosicieli mutacji wynosi 52-82% wobec 5% w populaciji
ogolnej. Zespol ten odpowiada takze za zachorowania na inne nowotwo-
ry, znacznie wigksze niz u oséb nieobcigzonych. Ryzyko nowotworzenia
w ciagu catego zycia wynosi dla raka jajnika 12% vs. 1%, zas dla raka trzo-
nu macicy 40-60% vs. 2,7%'". Wedtug obecnych danych z literatury wykony-
wanie kolonoskopii z polipektomiami umozliwia w grupie oséb z HNPCC
redukcje ryzyka zachorowania z ok. 40% do ok. 15%"". Nie jest to jednak
redukcja ryzyka do zera, za$ u osob, u ktérych w badaniu kolonoskopo-
wym stwierdza si¢ setki polipow, nalezy wykonaé¢ kolektomig, czyli cal-
kowite usunigcie jelita grubego. W Polsce Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji wydata w 2020 r. wytyczne potwierdzajace za-
sadno$¢ wykonania kolektomii u nosicieli mutacji genu APC.

Natomiast w wytycznych European Society for Medical Oncology
ESMO 2020 zarekomendowano zastosowanie metody laparoskopowe;j

15

A. Basta, M. Bidzidski, A. Biedkiewicz i wsp., Zalecenia Polskiego Towarzystwa Onkologii Ginekologiczne
dotyczace diagnostyki i leczenia raka jajnika, Current Gynecologic Oncology 2017, 15, 1, s. 6.

16 B. Maka i wsp., Ryadka postaé gespolu Lyncha 3 trema synchronicznymi, o podobnym aawansowaniu, ogni-
skami gruczolakoraka okreznicy, Chirurgia Polska, 2013, 15, 1, s. 88-92.

7K. Gan, Postgpowanie po polipektomii polipow jelita grubego, $oladka i dwunastnicy, Gastroenetrologia

Praktyczna 2013, 3(20), 59-74.
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kolektomii w przypadkach raka okreznicy z uwagi na mniejsze powi-
klania oraz tolerancje u zastosowanej grupy pacjentéw. W wytycznych
niemieckich GGPO 2019 zwrécono szczegélna uwage na problematy-
ke polipowatosci rodzinnej niezaleznie od analizy genetycznej. Zalecono
profilaktyczng kolektomie uzalezniona od diagnozy i decyzji pacjenta.
Pacjenci z klasycznym zespotem FAP'™ powinni przejs¢ profilaktyczna
proktokolektomie nie wczesniej niz pod koniec okresu dojrzewania.
W przypadku polipowatosci niekontrolowanej endoskopowo wskazano
zastosowanie kolektomii'.

Aspekty prawne

Nie ulega watpliwosci, ze przy tak wysokim ryzyku zachorowania na raka,
ktore wynosi kilkadziesiat procent wsréd oséb obciazonych dana muta-
cja, profilaktyczne usunigcie narzadu jest w Swietle aktualnej wiedzy me-
dycznej dziataniem dozwolonym i zgodnym z dobrem pacjenta.
Trudniejsze do oceny sa sytuacje, w ktorych réznica procentowa ryzyka
zachorowania nie jest az tak wyrazna, a nie opracowano jeszcze standar-
déw medycznych, to jest wytycznych, rekomendaciji wydawanych przez
grono ckspertéw?’. Poruszana kwestia nie jest marginalna. Zatézmy sytu-
acje, gdy pacjentka z mutacja CHEK2 (ktéra nie daje podstawy do pod-

8 FAP — Rodzinna polipowato$¢ gruczolakowata (familial adenomatons pohyposis).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydzial Swiadezen Opieki Zdrowotnej,
Profilaktyezna kolektomia un osib 3 genetycznym rygykiem rogmwoju nowotworu jelita grubego, Warszawa 2020, s. 21

20

19

Standardy medyczne (wytyczne) nalezy odrézni¢ od standardéw organizacyjnych wydawanych
w niektérych dziedzinach medycyny przez Ministra Zdrowia w formie rozporzadzenia. Nie moz-
na wykluczy¢, ze postepowanie lekarza moze jednoczesnie naruszaé¢ oba rodzaje aktéw, nam jednak
chodzi o wytyczne ekspertow, ktére stanowia rekomendacje postgpowania w Swietle aktualnej wiedzy
medycznej (EBM). Opublikowane Europejskie Wytyczne dotyczace zapewnienia jakosci w badaniach
profilaktycznych i diagnostyce raka jelita grubego zostaly oparte na najnowszych badaniach i dowo-
dach klinicznych, precyzujac i ujednolicajac dotychczasowe zalecenia dotyczace diagnostyki, badan
przesiewowych i nadzoru w prewencji raka jelita grubego. Polskie Towarzystwo Gastroenterologii do-
konalo adaptacji Europejskich Wytycznych, publikujac wytyczne Polskiego Towarzystwa Gastroente-
rologii dotyczace nadzoru kolonoskopowego po polipektomii, a zalecenia uzupetniajace, zatwierdzone
przez Zarzad Gléowny Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii (PTGE), dotycza aspektéw nadzoru
nieobjetych wytycznymi europejskimi lub stanowia opinie ekspertéw na temat waznych klinicznie
zagadnien, w ktérych brakuje istotnych dowodéw naukowych.
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skornego usuniecia gruczotu piersiowego w warunkach swiadczenia gwa-
rantowanego ze $rodkow publicznych) zglosi si¢ do placowki ochrony
zdrowia z deklaracja, ze wyraza zgode na taki zabieg, ale spotyka si¢ z od-
mowa z powyzszego powodu oraz spotyka si¢ z odmowg wykonania za-
biegu odptatnie z powodu braku wytycznych. Okolo roku pézniej zacho-
rowuje jednak na raka piersi. Wobec kogo, 1 czy w ogdle, moze skierowac
swoje roszczenie o odszkodowanie na drodze postepowania cywilnego?
Czy osoba, ktora odmoéwila jej zoperowania, moze by¢ pociggnicta do
odpowiedzialnosci karnej? A moze przeciwnie, wykonanie zabiegu stanie
si¢ przyczyna probleméw prawnych lekarza?

Zgodnie z art. 27 k.k. nie popelnia przestgpstwa, kto dziala w celu
przeprowadzenia eksperymentu medycznego, jezeli spodziewana korzy$¢
ma istotne znaczenie medyczne, a oczekiwanie jej osiagnigcia, celowosé
oraz sposob przeprowadzenia eksperymentu sa zasadne w swietle aktu-
alnego stanu wiedzy medycznej. Wydawac by si¢ wigc moglo, ze przepisy
o cksperymencie leczniczym stanowi¢ powinny podstawe do legalnego
wykonania omawianych zabiegdw. Naszym zdaniem nalezy jednak od-
rzuci¢ mozliwo$¢ uznania, ze zabieg taki moze by¢ przeprowadzony jako
medyczny eksperyment leczniczy, nawet po uzyskaniu zgody Komisji
Bioetycznej i innych warunkdw, o ktérych mowa w art. 21 i n. u.z.l.*! Po
pierwsze, w 2020 roku dokonano fatalnej w skutkach zmiany art. 21 u.z.1.,
zastepujac okreslenie podmiotu eksperymentu medycznego leczniczego
w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia ,,0soby leczonej”
stowami ,,0soby chorej”*2. Osoba poddajaca si¢ profilaktycznemu usunie-
ciu organu nawet przy najwyzszym ryzyku nie jest jeszcze osobg chora.
Wprawdzie mozna zastanawiac si¢, czy w miejsce wyktadni jezykowej nie
mozna byloby zastosowa¢ wykladni celowosciowej, jednak zasada tzw.
racjonalnego ustawodawcy sprawia, ze trafnos¢ tego rozwiazania bylaby
watpliwa, a lekarz pozostawalby w niepewnosci prawnej. Dlatego nalezy
przychyli¢ si¢ do pogladu P. Konieczniaka, ze obecnie niedozwolone jest

21

* Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, t.j. Dz. U. z 2023 r. poz.
1972.
2 Ustawa z dnia 16 lipca 2020 r. 0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz nie-

ktérych innych ustaw, Dz.U. z 2020 r., poz. 1291.
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przeprowadzenie eksperymentu leczniczego na osobie zdrowej, nawet
w odniesieniu do metod profilaktyki*. Po wtdre istota eksperymentu jest
zmienny i nieznany z gory wynik, natomiast usuniecie zdrowego organu,
zanim zajda w nim zmiany nowotworowe daje bardzo wysokie prawdo-
podobienistwo zblizajace si¢ do pewnosci®, Ze ryzyko jego nowotworze-
nia zostalo wyeliminowane. Tym bardziej nalezy wykluczy¢ uznanie za-
biegow za medyczny eksperyment badawczy.

Odrzucamy takze koncepcje zastosowania do amputacji profilaktycz-
nych kontratypu stanu wyzszej koniecznosci. Wprawdzie w literaturze
prezentowane sa poglady o mozliwosci odwolania si¢ do stanu wyzszej
koniecznosci na przyklad przy operacjach transseksualnych®, jednak istnienie
przestanki bezposredniosci zagrozenia dobra ratowanego (art. 26 § 1 kk.) jest
watpliwe ze wzgledu na brak naglosci i pewnosci zagrozenia.

Zagadnienie sprowadza si¢ zatem do odpowiedzi, czy post¢gpowanie
lekarza wykonujacego taki profilaktyczny zabieg nie jest bezprawne.

Bezprawno$¢ zabiegu powoduje odpowiedzialno$¢ cywilng i karna.
Zgodnie z art. 23 k.c.” zdrowie jest dobrem osobistym. Sprawca, ktory
naruszyl dobro osobiste, odpowiada za szkod¢ majatkowa, jak i moralna
(krzywde, bol, cierpienie psychiczne). T¢ ostatnig kompensuje si¢ zados¢-
uczynieniem. Przepis art. 448 k.c. stanowi bowiem, ze w razie naruszenia
dobra osobistego sad moze przyznac temu, czyje dobro osobiste zosta-
o naruszone, odpowiednia sume tytulem zados$cuczynienia pieni¢zne-
go za doznang krzywde lub na jego zadanie zasadzi¢ odpowiednia sume
pieni¢zna na wskazany przez niego cel spoteczny, niezaleznie od innych
srodkow potrzebnych do usunigcia skutkow naruszenia. Jezeli lekarz jest
pracownikiem kontraktowym, to w ramach odpowiedzialnosci cywilnej
odpowiada on za szkode¢ obu rodzajéw solidarnie wraz z podmiotem
leczniczym. Jezeli zas$ jest pracownikiem zatrudnionym na umowe o pra-

23

P. Konieczniak, Eksperyment medyczny — sytuagja prawna po nowelizacji ustawy lekarskiej, Przeglad Prawa
Medycznego, nr 2021/1-2, s. 80-81.

% Wedlug réznych zrédet dotyczacych mastektomii — 90-98% pewnosci.

P. Daniluk, Stan wysszes koniecznosci jako okolicznosé wylaczajaca bexprawnost , chirurgiczne zmiany ptei”,
Panistwo i Prawo 2008/1, s. 99.

% Ustawa z dnia 23 kwictnia 1964 r. — Kodeks cywilny, t.j. Dz. U. z 2024 t., poz. 1061.

25

PrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



PROFILAKTYCZNE USUNIECIE NARZADU NA PODSTAWIE WYNIKU BADANIA GENETYCZNEGO... 35

c¢, odpowiada jedynie do wysokosci trzykrotnosci placy, jaka otrzymuje
w placéwcee ochrony zdrowia, chyba Ze wyrzadzit szkode z winy umyslne;.
W postegpowaniu karnym sad takze moze zasadzi¢ odszkodowanie lub
nawiazke, a jesli tego nie zrobi, poszkodowany moze dochodzi¢ odszko-
dowania na drodze procesu cywilnego.

Na gruncie prawa karnego nalezy rozwazy¢ mozliwa odpowiedzialno$é
lekarza za spowodowanie cigzkiego czy Sredniego i lekkiego uszczerbku
na zdrowiu, spenalizowanych odpowiednio w art. 156 1 art. 157 k.k. Dzia-
tanie lekarza w celach leczniczych z zasady nie jest traktowane jak prze-
stepstwo polegajace na uszkodzeniu ciata. Moze jednak zosta¢ za takie
uznane, jesli lekarz nie spelni warunkow, ktore legalizuja jego postepowa-
nie w okreslonych sytuacjach.

Wyjs¢ nalezy od rozwazenia czy w omawianych w artykule przypadkach
mamy do czynienia z celem leczniczym. Definicj¢ celu leczniczego sfor-
mutowal P. Daniluk; jest to wedlug niego sytuacja, ,,gdy dana czynnosé
w sposob zobiektywizowany skierowana jest na chorobg w sensie biolo-
giczno-medycznym i zmierza do jej profilaktyki, diagnozy, terapii badz
rehabilitacji osoby dotknictej jej skutkami”?”. Przy ,,pozytywnym” wyniku
badan genetycznych mozemy moéwi¢ o bezposrednim zagrozeniu choro-
ba, a ingerencja chirurgiczna bedzie w oczywisty sposéb nakierowana na
zapobiegnigcie zachorowaniu, chocby odlegtemu®®. Na mysl przychodzi
przyklad szczepien ochronnych, ktorych cel leczniczy nie wzbudza wat-
pliwosci, nawet gdy ryzyko zachorowania na dang chorobe jest niewielkie.

W doktrynie prawa karnego trwa spor co do charakteru prawnego
czynnosci leczniczych — cze§¢ Autoréw opowiada si¢ za koncepcjq pier-
wotnej legalnosci takich czynnosci, inni prezentuja poglad o legalnosci
wtornej”. Koncepcja pierwotnej legalnosci czynnosci leczniczej zakta-
da, Zze dzialania lekarza majace na celu ratowanie Zycia i zdrowia sa od

7

* P. Daniluk, O pojeciach ,,zabieg leczniczy” i , pagient” w rozumienin art. 192 § 1 k.., ,,Prawo i Medycyna”
2011, nr 4, s. 66.

% Tak: M. Boratyaiska, Wolny wybér. Gwarangje i granice prawa pagenta do samodecydowania, Warszawa
2012, s. 213.

¥ Przeglad argumentéw odnoszacych si¢ do obu stanowisk: A. Liszewska, Kilka uwag na temat charatk-

tern cxynnosci leeznicgych, Acta Universitatis Lodziensis Folia Turidica 1995/63, s. 103-114.
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samego poczatku zgodne z prawem i nie mozna ich traktowac jako za-
machu na zycie czy zdrowie pacjenta. Dzialanie to jest wiec od razu le-
galne 1 wolne od karnej bezprawnosci. Moze jednak utraci¢ swoj legalny
charakter, jesli lekarz nie przestrzega okreslonych zasad czy wymagan.
W takiej sytuacji dochodzi do tzw. wtérnej bezprawnosci, ktéra moze
prowadzi¢ do odpowiedzialnosci karnej lekarza. Z kolei koncepcja wtor-
nej legalnosci czynnosci leczniczych opiera si¢ na klasycznym zalozeniu
kontratypu. Zgodnie z tym podejsSciem lekarz, wykonujac zabieg, naru-
sza integralno$¢ pacjenta, co oznacza, ze jego dzialanie poczatkowo wy-
pelnia znamiona czynu zabronionego, okreslonego w przepisach prawa
karnego. Innymi stowy, jego dzialanie jest pierwotnie bezprawne. Jednak
jesli zabieg zostanie przeprowadzony zgodnie z okreslonymi warunkami,
dotyczacymi na przyklad celu i sposobu dzialania, wéwczas ta pierwot-
na bezprawnos$¢ zostaje wylaczona, a czynnosc staje si¢ legalna. W tym
ujeciu lekarz przeprowadzajacy operacje technicznie rzecz biorac, spelnia
kryteria przestepstwa przeciwko zdrowiu lub Zyciu, ale pozniejsza analiza
zgodnosci z przestankami kontratypu moze sprawic, ze czyn nie zostanie
uznany za nielegalny.

Zostawimy na boku oceng trafnosci obu nurtéw, dla dalszych rozwazan
przyjmiemy bowiem drugi poglad, jako potencjalnie ,,mniej bezpieczny”
dla lekarza.

Warunkami legalno$ci, czyli braku bezprawnosci zabiegu medycznego
sg co do zasady cel leczniczy, wyrazenie przez pacjenta lub jego opickuna
prawnego zgody poinformowanej, zgodno$¢ podejmowanego dzialania
z aktualng wiedza oparta na EBM i z nalezyta starannoscia, oraz przewaga
spodziewanych korzysci pacjenta nad przewidywanymi skutkami nega-
tywnymi, czyli uniknigcie dziatan jatrogennych, zgodnie z zasada primum
non nocere®®. Wykonanie zabiegu leczniczego bez zgody pacjenta (a nawet

30 Kwestia wyjatkow od zakazu dzialania lekarza bez zgody pacjenta lub wyjscia poza EBM wykracza

poza ramy niniejszego artykulu. Warto jednak zwrdcic¢ uwage na trafne spostrzezenie M. Boratynskiej
i P. Konieczniaka, ze zgodnos¢ z EBM nie zawsze musi by¢ i concreto zgodne z zasada korzysci pacjen-
ta po uwzglednieniu bilansu zyskow i strat (M. Boratynska, P. Konieczniak, E. Zielifiska (red.)., System
Prawa Medyeznego. Tom 11. Czesé 1. Regulaga prawna cxynnosc medyeznych, Warszawa 2019, s. 75).
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rozszerzenie jego zakresu®') jest zreszta oddzielnym przestgpstwem wy-
mienionym w art. 192 k.k. Oczywiscie, aby zabieg byl legalny, musi by¢
wykonany przez osobe majacq kwalifikacje faktyczne potwierdzone for-
malnie™.

Trzeba tu zauwazy¢, ze w doktrynie prawa karnego prezentowany jest
trafny poglad o szerokim rozumieniu znamienia ,,zabieg leczniczy”, kto-
re nalezy rozumie¢ nie tylko jako zabiegi o celu bezposrednio terapeu-
tycznym?™, a wigc dominuje wyktadnia celowos$ciowa, a nie gramatyczna.
Przeciwne stanowisko oparte na wykladni jezykowej, Ze zabieg leczniczy
musi mie¢ na celu leczenie®®, nie zastuguje na akceptacje. Nie uwzglednia
bowiem holistycznej definicji zdrowia WHO, zgodnie z ktora zdrowie
jest stanem pelnego dobrostanu fizycznego, psychicznego i spotecznego,
a nie tylko brakiem obiektywnie istniejacej choroby lub niepelnospraw-
nosci®.

Odnosnie prawa pacjenta do uzyskania informacji 1 wyrazenia zgody,
kwestia ta zostala uregulowana w ustawie o prawach pacjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta, ktéra wskazuje, ze pacjent ma prawo do przystep-
nej informacji o swoim stanie zdrowia, a takze do wyrazenia zgody na
udzielenie okreslonych §wiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej zgody,

po uprzednim uzyskaniu stosownych informacji*®

. Oznacza to, ze lekarz
powinien udzieli¢ pacjentowi informacji w sposéb dostosowany do jego
mozliwosci zrozumienia, to jest jezykiem zrozumialym dla konkretne-
go pacjenta. Trzeba réwniez podkresli¢, Zze zgoda pacjenta na procedure
medyczna musi by¢ wyrazona przed jej wykonaniem, co oznacza, ze
informacja medyczna powinna by¢ przekazana z odpowiednim wyprze-

' Por. np. wyrok Sadu Najwyzszego z 28 listopada 2007 ., V KK 81/07, OSNKW 2008, nr 2, poz. 14.
2 Czynne prawo wykonywania zawodu, niekiedy okreslona specjalizacia.

3 AL Zoll, (w:) Kodeks karny. Czesé szezegdlna. Komentary, t. 11: Komentary do art. 117-277 k.., red. A.
Zoll, Krakow 20006, t. 8 do art. 192 k.k.

*  R. Rejmaniak Problemy interpretacyjne wybranych poje¢ zawartych w art. 192 k.k., Czasopismo Prawa
Karnego i Nauk Penalnych 2012/4(XV), s.70.

% “Health is a state of complete physical, mental and social well-being and not merely the absence
of disease or infirmity”, https://www.who.int/about/governance/constitution

% Ustawa z dnia 6 listopada 2008 . o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, t.j. Dz. U. z 2024

r. poz. 581, art. 9 ust. 2
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dzeniem, aby da¢ pacjentowi dostateczny czas na zastanowienie, zadanie
dodatkowych pytan, a nawet konsultacje u innych specjalistéw lub w in-
nych os$rodkach. Warunkiem legalnosci operaciji profilaktycznego usunie-
cia organu jest wyrazenie zgody przez pacjenta, ktory zostal nalezycie
poinformowany nie tylko o zagrozeniu wynikajacym z mutacji, ale takze
ryzykach zwiazanych z samym zabiegiem, jak réwniez o tym, jak bedzie
wygladato funkcjonowanie pacjenta po usunieciu organu. Konieczne jest
przedstawienie alternatywnych metod leczenia (tu: profilaktyki), z rzetel-
nym wskazaniem ich skutecznosci. Jezeli lekarz wie, ze istnieja dokltad-
niejsze lub szersze badania genetyczne, chocby nawet nierefundowane,
powinien réwniez udzieli¢ pacjentowi odpowiedniej informacji.

Dopiero takie informacje pozwola pacjentowi przeksztalci¢ je w rze-
czywista wiedzg 1 §wiadomosé, ktéra stanowic bedzie podstawe prawidio-
wo udzielonej, §wiadomej (,,poinformowanej”) zgody na proponowane
dzialania medyczne. Wykluczone przy tym powinny by¢ wszelkie pater-
nalistyczne naciski poprzez na przyklad odwolywanie si¢ do potencjal-
nego macierzynistwa czy innych emocji, nierzetelne poréwnanie réznych
metod, wyolbrzymianie ryzyk lub przeciwnie — ich bagatelizowanie.

Przykladu dobrego rozwiazania prawnego dostarcza Austria. Ze wzgle-
du na indywidualne réznice w postrzeganiu ryzyka oraz réznorodnosc
planow zyciowych, w szczegélnosci w odniesieniu do potencjalnego pra-
gnienia posiadania dzieci, austriackie prawo genetyczne zakazuje udziela-
nia porad nakierowanych na podejmowanie lub rezygnacje z profilaktycz-
nych zabiegéw chirurgicznych. Zabiegi profilaktyczne, takie jak profilak-
tyczna mastektomia (PBM), profilaktyczna salpingooforektomia (PBSO)
czy profilaktyczna histerektomia (CPM), moga by¢ oferowane jedynie ko-
bietom dotknietym danym ryzykiem po szczegdélowym poinformowaniu
ich o zaleznym od wieku 1 mutacji ryzyku choroby oraz o wplywie PBSO
na ptodnos¢ i poziomy hormonoéw. Zgodnie z § 69 austriackiej ustawy
o inzynierii genetycznej (Gentechnikgesetz) doradztwo genetyczne musi
obejmowac ,,kompleksows dyskusje¢ na temat wszystkich istotnych wy-
nikéw dotyczacych testow genetycznych oraz mozliwych konsekwencji
medycznych, spoltecznych i psychologicznych”. Doradztwo genetyczne
nie moze wigc zmierza¢ do przekonania pacjenta do jednego z mozliwych
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dalszych postepowan, co oznacza, ze na przyklad jednoznaczne zalecenie
wykonania PBSO nie jest akceptowalne w §wietle obowiazujacych w Au-
stril przepisow prawnych”’.

Warto zwroci¢ rowniez uwage na art. 5 Europejskiej Konwencji Bio-
etycznej ™, zgodnie z ktérym dokonanie jakiejkolwiek interwencji w dzie-
dzinie zdrowia mozliwe jest ,,jedynie po udzieleniu swobodnej 1 §wiado-
mej zgody osoby jej poddanej”. Konwencja nakazuje tez, aby osoba pod-
dana interwencji medycznej otrzymala odpowiednie informacje o celu
1 naturze interwencji, jak réwniez jej konsekwencjach 1 ryzyku.

Zaktadajac, ze pacjent wyraza zgode na omawiany zabieg, najwazniej-
sza kwestig staje si¢ ocena, czy zabieg miescitby si¢ w EBM. Zgod-
nie z art. 6 ust. 1 u.p.p. pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych
odpowiadajacych aktualnym wymaganiom wiedzy medycznej. Trzeba tu
od razu zaznaczyc, ze brak ujecia danego postgpowania w sformalizo-
wane standardy medyczne nie oznacza, ze nie jest ono zgodne z aktu-
alng wiedza medyczna, ktéra moze by¢ dostepna na przyklad w formie
publikacji w uznanych zagranicznych czasopismach naukowych. Co wig-
cej, w literaturze wskazuje sig, ze skoro EBM powstaje na podstawie
epidemiologii i statystyki, §wiadomy lekarz powinien méc samodzielnie
ocenia¢ czynniki ryzyka i nie by¢ ,,nadmiernie spolegliwy”” wobec wytycz-
nych postepowania klinicznego™. Nie zawsze tez naruszenie ktorejs ze
szczegblowych wytycznych musi by¢ rownoznaczne z bledem skutkuja-
cym odpowiedzialno$cig dyscyplinarng lub karna*.

37 C. Singer, M. Tea, G. Pristauz et al. Clinical Practice Guideline for the prevention and early detection of breast
and ovarian cancer in women from HBOC (hereditary breast and ovarian cancer) families. Wien Klin Wochenschr
2015/127, 5. 981-986

% Konwencja o ochronie praw czlowicka i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania bio-
logii i medycyny zawarta dnia 4 kwietnia 1997 1. w Oviedo, art. 5; Polska cho¢ podpisata konwencje,
nadal jeszcze jej nie ratyfikowala, wiec formalnie konwencja nie jest czescia polskiego porzadku praw-
nego, jednak art. 26 konwencji wiedeniskiej o prawie traktatéw z 1969 r. (zwanej ,,matka wszystkich
konwencji”) wprowadza zasade pacta sunt servanda, a wigc wykonywanie traktatu w dobrej wierze, co
zobowigzuje pafistwa juz w okresie miedzy podpisaniem konwencji a jej ratyfikacja do dziatania
w duchu takiej konwencji.

¥ W. Borkowski, Medycyna oparta na dowodach (ebm) w systemie opieki drowotng i lecenin indywidnalnego
pagienta, cz¢s¢ 111 Nauczanie epidemiologii i statystyk, Przeglad Epidemiologiczny 2009/63, s. 422-423.

“0° Por. uzasadnienie wyroku Sadu Najwyzszego z 21 pazdziernika 2021 r., sygn. I KK 65/21.
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Profilaktyczne usunigcie zdrowego organu nieco wymyka si¢ naszym
zdaniem z tradycyjnego podziatu ,,metoda zgodna z EBM/eksperyment
medyczny”*!. Jesli bowiem jako EBM rozumieé¢ metode ,,sprawdzona,
wyprébowana”, to w odniesieniu do profilaktycznego usuwania organéw
zdrowych zakladany efekt prawie pelnej eliminacji ryzyka zachorowania
na dany typ nowotworu wystapi zawsze. Sprawdzeniu moze podlegac co
najwyzej dana technika operacyjna. Skoro wigc aktualna wiedza medycz-
na wskazuje, ze dana mutacja zwigksza ryzyko zachorowania, a profilak-
tyczne usuniecie organu ,,Jeczy” w wysokim stopniu takie ryzyko, powin-
no to przemawia¢ za uznaniem takich zabiegéw jako zgodnych z EBM.
Dla oceny czy zabieg jest zgodny z aktualna wiedza, nie ma znaczenia to,
czy jest w koszyku $wiadczen gwarantowanych. Jak wspomniano wyzej,
ze wzgledu na réznice ryzyka zachorowania na raka piersi w zaleznosci od
rodzaju mutacji, tylko nosicielstwo mutacji BRCA1/2 jest podstawa do
refundowanego zabiegu profilaktycznej mastektomii (usunigcia pier-
si). Decyzja o finansowaniu ze srodkéw publicznych zabiegu podskor-
nej mastektomii (usunigcia gruczolu piersiowego) u nosicielek mutacji
BRCA1/2, zostala podjeta po wydaniu przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) rekomendacji nr 72/2018 z 30 lipca 2018 r.*
W dokumencie tym czytamy, ze: Zgodnie 3 wytyeznymi Polskiego Towargy-
stwa Onkologii Kliniczney, do grupy bardzo wysokiego ryzyka zachorowania na raka
piersi/ jajnika (ponad 10-krotnie wigksze rygyko achorowania w pordwnaniu
3 populacia 0gdlna) nalezq: osoby 3 potwierdzona mutagaq gendw BRCAT/2 lub
3 obciqgajacym wywiadem rodzinnym, tj. 23 zachorowania u krewnych 1. lub I1.
stopnia (lacznie 3 probantka) lub 3 obciagajacym wywiadem rodzinnym, 1. krewne
L stopnia, n ktérych roxpognano metachroniczne lub synchronicine achorowania
na raka piersi i jajnika. Zgodnie 3 wytyezmymi Polskiego Towarzgystwa Onkologii
Klinicznej, do grupy wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi/ jajnika (4-10

- Zwolennikami takiego dychotomicznego podziatu sa M. Boratyriska i P. Konieczniak (w:) M. Bora-

tyfiska, P. Konieczniak, E. Zielinska (red.)., System Prawa Medyeznego. Tom 11. Czesé 1. Regulagia prawna czynnosci
medyeznych, Warszawa 2019, s. 73-75.

2 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydzial Oceny Technologii Medycznych,
Profilaktyczna mastektomia u kobiety 3 grupy bardzo wysokiego i wysokiego rygyka zachorowania na nowothwor piersi
Raport w sprawie oceny swiadegenia opieki drowotnej, Warszawa 2018.
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krotnie wigksze rygyko achorowania w porownanin 3 populagiq 0golng) naleiaq:
osoby bez potwierdzenia mutaci BRCAT lub obciagajacym wywiadem rodzinnym:
2 zachorowania un krewnych 1. lub 11. stopnia przed 50 r.2. lub 3 zachorowania
w dowolnym wiekn (lqcznie 3 probantkq). Stosowne rozporzadzenie Ministra
Zdrowia weszto w zycie 11 stycznia 2019 r.** Nie podjeto zatem decyzji
o zaleceniu refundacji zabiegu u 0séb z niskim ryzykiem zachorowania
na raka piersi, mimo obecnosci u tych os6b mutacji podnoszacych ogélne
ryzyko nowotworzenia.

Brak refundacji nie moze by¢ jednak utozsamiany z zakazem wykony-
wania takich zabiegow w warunkach komercyjnych. Objecie refundacja,
cho¢ oczywiscie opierane na wiedzy medycznej, w tym epidemiologii da-
nego schorzenia i rokowan, jest decyzja podejmowana w ramach poli-
tyki zdrowotnej panstwa o charakterze spoleczno-ekonomicznym (badz
jak niektorzy wolg twierdzi¢ — ekonomicznym). Wiele nierefundowanych
swiadczen zdrowotnych na kazdym etapie, to jest profilaktyki, diagnosty-
ki, leczenia czy opieki paliatywnej, nie budzi niczyich watpliwosci co do
legalnosci.

Dlatego dla rozstrzygnigcia, czy dany nierefundowany zabieg profilak-
tycznego usunig¢cia narzadu miesci si¢ w EBM, konieczne bedzie zbada-
nie, czy zabieg jest opisywany w uznanej literaturze fachowej (krajowej
lub zagranicznej) jako rekomendowany, bezpieczny, przynoszacy korzy-
$ci, a takze czy wykonywany jest w miar¢ powszechnie przynajmnie;j
w niektorych innych pafstwach. Zdajac sobie jednak sprawe, ze nie kazdy
lekarz ma mozliwos$¢ §ledzi¢ na biezaco pismiennictwo obcojezyczne, dla
uniknigcia watpliwosci celowe byloby wydanie wytycznych przez odpo-
wiednie zespoly eksperckie zlozone z genetykow i klinicystow.

Zanim to jednak nastapi, nalezy zauwazy¢, ze obecnie coraz wigk-
sza wage przywiazuje si¢ do dobrostanu psychicznego pacjenta, o czym
swiadczy miedzy innymi odejscie w najnowszej klasyfikaciji choréb ICD-11
od tradycyjnego podziatu na sfere somatyczng i psychiczna, ktora ro-
zumiana jest bardzo szeroko. Zgodnie z definicja WHO zdrowie psy-

# Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 . zmieniajace rozporzadzenie w sprawie

$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, Dz.U. z 2019 r., poz. 77.
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chiczne obejmuje takze samopoczucie i produktywnos¢ jednostki:
,Zdrowie psychiczne to dobrostan, w ktérym jednostka realizuje swoje
mozliwosci 1 potrafi poradzi¢ sobie z réznorodnymi sytuacjami zycio-
wymli, jest w stanie uczestniczy¢ w zyciu spolecznym oraz produktyw-
nie pracowaé”*. Dlatego odwolujac si¢ do holistycznego podejscia do
zdrowia, zwlaszcza w $wietle powyzszej definicji zdrowia psychicznego,
w niektorych wypadkach juz sam Igk pacjenta przed nowotworem moze
by¢ waznym wskazaniem do zabiegu profilaktycznego usunigcia organu.
Jednakze obawy pacjenta musialyby przybra¢ posta¢ istotnych zaburzen
lekowych lub innych zaburzen psychicznych. Przez ,,istotno$¢” rozumie-
my tu taki stopien nasilenia zaburzen, ze negatywnie rzutuja na codzien-
ne funkcjonowanie osoby. Nadto — jak si¢ wydaje — zabieg nalezaloby
wykona¢ po uprzedniej probie leczenia tych zaburzen. Trzeba bowiem
wspomniec¢, ze prawo pacjenta do leczenia obejmuje przede wszystkim
aspekt negatywny, to znaczy ma prawo odmowic leczenia si¢ w ogole
lub leczenia jedna z kilku istniejacych metod. Pacjent natomiast nie moze
zada¢ okreslonego leczenia tam, gdzie nie ma ku temu zadnych podstaw
merytorycznych (wskazad medycznych)®. Mozna dodad, ze w niektérych
panstwach wykonuje si¢ operacje usuwania zdrowych organéw i konczyn,
gdy pacjent cierpial na apotemnofili¢*®, a leczenie psychiatryczne koficzy-
to si¢ niepowodzeniem. Praktyka ta jest kontrowersyjna, jednak $wiad-
czy o przywigzywaniu przez wspolczesng medycyne coraz wigkszej wagi
do pojmowania zdrowia jako integralnych komponentéw somatycznych,
psychicznych i seksualnych. Dlatego cigzkie zaburzenia psychiczne moga
nickiedy nawet stanowi¢ samoistne wskazanie do usunigcia zdrowego
organu.

44

S. Galderisi, A. Heinz, M. Kastrup, J. Beezhold, N. Sartorius, Propogycga nowej definicii zdrowia
psyehicznego, Psychiatr. Pol. 2017/3, s. 407.

# Lekarze niekiedy spotykaja si¢ z tego rodzaju naciskami pacjenta a nawet jego rodziny. Lekarz
musi jednak umie¢ odméwié, gdyz to wlasnie podjecie pewnych dziatan a nie ich zaniechanie moze
stanowi¢ btad medyczny.

% Zaburzenie psychiczne polegajace na niecheci do wlasnej czesci ciala, najczesciej kodczyny lub
jej fragmentu, czesto polaczone z oczekiwaniem amputacji. Dla porzadku nalezy wskazaé, ze obecnie
w miedzynarodowej klasyfikacji choréb ICD-11 wystepuje ono pod nazwa ,,Dysforia integralnosci

ciata”(Body integrity dysphoria 6C21).

PrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



PROFILAKTYCZNE USUNIECIE NARZADU NA PODSTAWIE WYNIKU BADANIA GENETYCZNEGO... 43

Zakladajac jednak u przecigtnego pacjenta brak tak cig¢zkich zaburzen
lekowych, w odniesieniu do zabiegéw profilaktycznej amputacji organow
nalezy wyodrebnic jeszcze dodatkows przestanke sktadajacy si¢ na kontra-
typ uchylajacy bezprawnos¢ czynnosci lekarza, a mianowicie wynik bada-
nia genetycznego wskazujacy na podwyzszone ryzyko zachorowania na
nowotwor. Mozna wprawdzie zastanawiac sig, czy wymog ten nie zawiera
si¢ w cesze zgodnosci z EBM, poniewaz wynik badania przesadza o ist-
nieniu przynajmniej wzglednych wskazan medycznych wedlug aktualne;j
wiedzy medycznej. Element ten jednak wyrézniamy, aby podkreslic, ze
wykonanie tak radykalnych zabiegéw powinno mie¢ u podstaw zwigkszo-
ne ryzyko zachorowania®’.

Mozna jeszcze wspomnied, ze wedlug M. Boratyniskiej przestanka kon-
tratypu w odniesieniu do nieleczniczych czynnosci medycznych powinna
by¢ takze zgodnos¢ z zasadami wspotzycia spolecznego®. Poniewaz jed-
nak — jak wskazalismy wczesniej — profilaktyczne usunigcie organéw ma
cel leczniczy, a wigc jest to czynnos$¢ lecznicza, cecha ta bedzie wynikata
z samej istoty tego rodzaju operaciji.

Podsumowujac, jezeli zabieg miesci sic w EBM i pacjent wyraza nan
zgode, a oczekiwane korzysci przewyzszaja typowe negatywne skutki,
nie moze by¢ mowy o odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej lekarza za
jego przeprowadzenie (oczywiscie pod warunkiem, ze w toku zabiegu
lub w toku opieki pooperacyjnej nie zostanie popelniony jakis blad). Jak
bowiem zauwazono w piSmiennictwie, obecnie w doktrynie prawa nie
budzi watpliwosci, ze wszystkie zabiegi lekarskie®, ktore nie maja celu
wylacznie leczniczego, sa kontratypami®, a wige sprawca w danych oko-
liczno$ciach nie popelnia przestepstwa. Zgodnie z art. 2 ust. 1 u.z.l. wy-
konywanie zawodu lekarza obejmuje udzielanie §wiadczent zdrowotnych
polegajacych miedzy innymi na zapobieganiu chorobom. Takze terminy

¥ Nie wykluczamy mozliwosci wykonania takich zabiegdéw u pacjentéw z wyjatkowo silnym lekiem,

ale wowczas zaburzenia psychiczne beda samoistnym wskazaniem medycznym.
® M. Boratyaska, Wolny wybor..., s. 211.

¥ Zabieg lekarski jest pojeciem wezszym niz zabieg leczniczy i czynnosé lecznicza.

50

A. ZYotek, Charakter prawny zabiegn leczniczego — zarys problenu, Czasopismo Prawa Karnego i Nauk
Penalnych 2010/2, s. 53.
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,»czynnosci lecznicze” czy ,,zabiegi lecznicze” wystepujace w przepisach
lub w wypowiedziach doktryny, cho¢ nie maja definicji legalnej, to jednak
nie ograniczajg si¢ jedynie do dzialan stricte terapeutycznych i rozumia-
ne sa szeroko jako ,,kazdy zabieg lekarski przybierajacy forme czynnosci
leczniczej (terapeutycznej) lub czynnosci lekarskiej (nieterapeutycznej)
podejmowany w stosunku do pacjenta na etapie profilaktyki, diagnozy,
terapii i rehabilitacji, ktéry ze wzgledu na wlasciwg mu technike medycz-
na laczy si¢ z naruszeniem integralnosci cielesnej pacjenta poprzez naru-
szenie jego tkanki cielesnej lub fizycznym inwazyjnym wniknieciem w jego
cialo bez naruszenia tej tkanki”'.

Omawiane w niniejszym artykule zabiegi nie sa zreszta jedynym wypad-
kiem, gdy usuniecie zdrowego organu nie jest przestepstwem. Przykla-
dem moze by¢ pobranie szpiku lub organu do transplantacji od Zywego
dawcy, usuniecie dodatkowego zebra lub jego fragmentu w sytuacji, gdy
stanowi ono problem anatomiczny, badz (cz¢stego w przesztosci) wyrost-
ka robaczkowego przy okazji operacji w obrebie jamy brzuszne;.

Przechodzac natomiast do kwestii odwrotnej, to jest prawa do od-
szkodowania (zado$cuczynienia) za niewykonanie zabiegu w razie ,,pozy-
tywnego” wyniku badan genetycznych, wkraczamy w materi¢ autonomii
pacjenta. M. Boratynska i P. Konieczniak ujmuja ten dylemat w formie
pytania, ,,czy autonomia pacjenta si¢ga tak daleko, Zze wolno mu skutecz-
nie nalega¢ na lekkie, a nawet cigzkie uszkodzenie ciala, a w razie odmo-
wy wywodzi¢ z niej roszczenia odszkodowawcze lub sankcje karne”.
W konkluzji Autorzy stwierdzaja, ze tam, gdzie interes jednostki nie stoi
w sprzecznosci z zadng konkretna zasada wspolzycia spotecznego, po-
winien by¢ uwzgledniony, nawet jezeli pociaga to za soba ci¢zkie uszko-
dzenia ciala, z tym ze powinny istnie¢ przynajmniej wzgledne wskazania
medyczne. Zauwazajq jednak, Ze poszanowanie autonomii woli pacjenta
powoduje ,,rozmickczenie” pojecia wskazan do zabiegu.

Whiosek ten przemawialby za uprawnieniem do odszkodowania pa-
cjenta, ktéremu odmoéwiono zabiegu profilaktycznego usunigcia organu.

St M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakoéw 2000, s. 247-248.
2 M. Boratyniska, P. Konieczniak, Awutonomia pagenta a wskazania medyczne, Studia Turidica 2008/
XLIX, s. 9-10.
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W praktyce jednak skonstruowanie skutecznego pozwu napotka duze
trudnos$ci. Wracajac bowiem jeszcze do refundacji omawianych procedur
medycznych, jej brak oznacza, ze pacjent nie moze dochodzi¢ odszko-
dowania w razie odmowy wykonania u niego zabiegu finansowanego ze
srodkow publicznych. W sytuacii, gdy Polska nie refunduje danej proce-
dury medycznej, a jest ona dopuszczona w innym panstwie czlonkow-
skim Unii Europejskiej (UE) lub w panstwach nalezacych do Europej-
skiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA), osoby ubezpieczone
w powszechnym systemie ubezpieczenia zdrowotnego maja teoretycznie
prawo do opieki zdrowotnej w pozostatych krajach UE lub EFTA. Nie
oznacza to jednak zgody na korzystanie ze wszystkich procedur medycz-
nych, a jedynie tych, ktore sa niezbedne z medycznego punktu widzenia.
Swiadczenia te udzielane sa wylacznie na podstawie wydanej przez NFZ
karty EKUZ (Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego). Do tego
swiadczenia zdrowotne udzielane sa na zasadach obowiazujacych w kraju
pobytu, a w wigkszosci krajow europejskich polski pacjent doplaca do
swiadczen z wlasnych $rodkow. Jest to traktowane jako udzial wiasny
pacjenta w koszcie §wiadczenia i nie podlega on refundacji®®. Do takich
procedur nalezg procedury stuzace ratowaniu zycia, ale nie zaliczymy do
nich operacji profilaktycznego usunigcia potencjalnie chorego narzadu.
Polskie prawo dopuszcza takze mozliwo$é ztozenia wniosku E112/82
o leczenie w innym kraju cztonkowskim UE/EFTA w ramach przepisow
o koordynacji, jednak dotyczy to jedynie sytuacji zbyt dtugiego oczekiwa-
nia na gwarantowane $wiadczenie medyczne®. Kluczowe tu stowo ,,gwa-
rantowane” $wiadczenie medyczne rowniez wyklucza t¢ Sciezke postepo-
wania administracyjnego. Jezeli zatem nie zakwalifikujemy omawianych
zabiegow jako niezbedne — to jest jako majace bezwzgledne wskazania
medyczne (a jest to pojecie ocenne)® — nie przystuguje refundacja. Jezeli

53

Art. 25 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) z 16 wrzesnia 2009 1. nr
987/2009 dotyczacego wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 w sprawie koordynacji syste-
moéw zabezpieczenia spolecznego.

% Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanej ze $rodkow
publicznych, t.j. Dz.U. z 2022 1., poz. 2561.

% M. Boratytiska, P. Konieczniak, Awtonomia. .., s. 14-16.
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juz wiec konstruowac powodztwo, to raczej przeciwko Skarbowi Panstwa
lub NFZ za nieprawidlowo ustalony koszyk $wiadczen refundowa-
nych, niz przeciw konkretnemu podmiotowi leczniczemu, a tym bar-
dziej lekarzowi. Trudno byloby takze uznad, ze pacjent mialby prawo
do odszkodowania wobec placéwki prywatnej, dzialajacej na zasadach
komercyjnych. Podstawg udzielanych tam $wiadczen zdrowotnych jest
bowiem umowa. Ponadto zgodnie z art. 38 w zw. z art. 30 u.z.l. lekarz
ma prawo odmowic leczenia, chyba ze zwloka moglaby spowodowacé
niebezpieczenistwo utraty zycia, cigzkiego uszkodzenia ciata lub cigz-
kiego rozstroju zdrowia — a stany faktyczne kwalifikujace do profilak-
tycznego usunigcia organu wymykaja si¢ spod jednoznacznej oceny
pilnosci. Pacjent moze by¢ takze na przegranej pozycji dowodowo,
jezeli lekarz uzasadni odmowe brakiem dostatecznego doswiadczenia,
chocby nie bylo to prawda ™. Wreszcie, takie zréznicowanie podmio-
towe odpowiedzialnosci budziloby zasadnicza watpliwos¢ co do zgod-
nosci z konstytucyjna zasada rownosci, gdyby prawo do rekompensaty
mial pacjent maje¢tny, ktérego sta¢ na prywatna operacje, za$ pacjent
ubozszy w tozsamej sytuacji zdrowotnej byltby takiego roszczenia po-
zbawiony.

Temat ten wymagalby jednak poglebionej dyskusji, a moze nawet inter-
wencji ustawodawcy. W kazdym razie na pewno pomocne w efektywnym
dochodzeniu tego rodzaju roszczen bylyby zmiany mentalnosci w §rodo-
wisku lekarskim 1 prawniczym, co z kolei wymaga dzialan edukacyjnych,
zwlaszcza podpartych wiedza psychologiczno-psychiatryczng. Silnym
argumentem sg badania wskazujace, ze wigkszos$¢ kobiet z perspektywy
czasu nie zaltuje decyzji o poddaniu si¢ profilaktycznej mastektomii®’. Wy-
daje si¢ zatem, ze $rodowiska pacjentow i onkologéw powinny postu-
lowa¢ o wlaczenie w szerszym zakresie profilaktycznych amputacji
organoéw w poczet $wiadczen refundowanych.

% Otwieratoby to co prawda obowiazek efektywnego przekierowania pacjenta do innego osrodka.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydzial Oceny Technologii Medycznych,
Profilaktyczna mastektomia u kobiety 3 grupy bardzo wysokiego i wysokiego rygyka zachorowania na nowohwor piersi
Raport w sprawie oceny swiadezenia opieki drowotney, Warszawa 2018, s. 77-78, 86-87 1 92.

57

PrZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



PROFILAKTYCZNE USUNIECIE NARZADU NA PODSTAWIE WYNIKU BADANIA GENETYCZNEGO... 47

Whnioski

Nie widzimy podstaw do uznania, ze lekarzowi moze grozi¢ odpowiedzial-
nos¢ karna lub cywilna za wykonanie zabiegu profilaktycznego usunigcia
narzadu w razie stwierdzenia w badaniu genetycznym istotnie zwigckszo-
nego w stosunku do reszty populacji ryzyka zachorowania na nowotwor —
jezeli zabieg ten wykonany bedzie przy spelnieniu opisanych warunkow
jego legalnodci. Zawsze jednak musi by¢ to wolny wybor pacjenta nale-
zycie poinformowanego i niepoddanego zadnym naciskom. Co najwyze;
w pewnych wypadkach mozna rozwazy¢ wprowadzenie obowiazku kon-
sultacji psychiatrycznej lub psychoonkologicznej przed zabiegiem. De Jege
ferenda omowione rozwigzanie austriackie wydaje si¢ dobrym wzorem do
nasladowania.

Nalezy doprowadzi¢ do ustalenia przez genetykéw 1 klinicystow cozn-
sensusu dotyczacego warunkéw dopuszezenia do wykonywania zabiegow
usuwania narzadow potencjalnie chorych, tj. opracowania listy zespotow
genetycznych ilisty zabiegéw operacyjnych oraz granic wiekowych, w kto-
rych mozna takie zabiegi wykonywac. Po analizie i rekomendacji Agenciji
Oceny Technologii Medycznych wykaz ten powinien zostac przedstawio-
ny Ministrowi Zdrowia w celu podjecia decyzji o zakresie refundacji. Pro-
filaktyczne usunigcie narzadu potencjalnie chorego jest bowiem znacznie
tansze dla systemu publicznej ochrony zdrowia niz pozniejsze leczenie
choroby nowotworowej, pomimo ze osoba bedaca nosicielem mutacji na-
dal pozostaje nosicielem i w dalszym ciggu musi pozostawac¢ pod wzmo-
zong opieka medyczna.
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Summary

Preventive removal of an organs based on the result of
a genetic test. Selected legal aspects and the patient’s right

to decide on their treatment

In existing clinical practice, one of the standard therapeutic methods is
the removal of an organ that is already affected, while there is no establi-
shed practice of removing healthy organs. Such action, if not medically
justified, would, moreover, be illegal under law. The exceptions to this are
ovariectomy (removal of ovaries) as a treatment for hormone-positive
breast cancer and orchidectomy (removal of testicles) as a treatment for
hormone-positive prostate cancer. In addition, as of 2019, prophylactic
removal of the breast gland (mastectomy) has also begun to be reimbur-
sed in Poland for women carrying BRCA1 / BRCA2 mutations. Howe-
ver, other procedures that can eliminate the potential incidence of cancer
through prophylactic removal of the organ are not reimbursed, nor are
they the subject of medical standards (guidelines). Thus, the question of
the limits of acceptability of such procedures remains open.

Keywords: genetic testing, mutations, prophylactic organ removals,
legality of the procedure, patient’s rights
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