Diametros 44 (2015): 89-109
doi: 10.13153 / diam.44.2015.765

DYSKUSJA WOKOE KONCEPCJI SWIADOME] ZGODY
W KONTEKSCIE BADAN NAUKOWYCH Z UZYCIEM
LUDZKIEGO MATERIALU BIOLOGICZNEGO

- Jakub Pawlikowski -

Abstrakt. Rozwéj badan naukowych opartych na wykorzystaniu ludzkiego materiatu biologiczne-
go przyczynit sie do powaznej dyskusji wokot koncepcji §wiadomej zgody w tych badaniach,
szczegoblnie jej zakresu, formy i dlugosci obowiazywania. Najwieksze spory i watpliwosci budzi
zakres zgody na badania naukowe, ktére beda prowadzone w przysztosci, a konkretny cel badan,
miejsce i badacze sg nieznani w chwili pobrania materialu, a takze mozliwo$¢ ponownego wyko-
rzystania wczesniej zgromadzonego materiatu. Taka sytuacja rodzi pytanie o sprawiedliwe oraz
roztropne zréwnowazenie godnosci i praw uczestnikéw badan, a takze obowiazkéw i praw bada-
czy. Proponuje sie nowe formy zgody, niekiedy odbiegajace znacznie od jej klasycznego modelu
(np. zgoda blankietowa, zgoda rozszerzona i jej odmiany), majace na celu odpowiedzialne zréw-
nowazenie koniecznosci ochrony intereséw dawcéw oraz mozliwosci prowadzenia badar nauko-
wych w medycynie. Znajduja one réwniez zastosowanie w aktach legislacyjnych przyjetych
w ostatnich latach na forum miedzynarodowym i w niektérych krajach europejskich.

Stowa kluczowe: etyka badarn naukowych, $wiadoma zgoda, zgoda blankietowa, zgoda

rozszerzona, biobanki, ludzki materiat biologiczny.

1. Wprowadzenie

Tradycyjnie pobieranie préobek i zgoda na dostep do danych osobowych re-
alizowano w bezposrednim kontakcie pomiedzy lekarzem/badaczem a cho-
rym/uczestnikiem badarn. Ten model przez wiele dziesigcioleci funkcjonowat do-
brze i w licznych przypadkach nadal funkcjonuje, ale ma swoje ograniczenia.
Trudno jest bowiem w ten sposéb uzyska¢ odpowiednio liczng prébe badawcza,
zwlaszcza w przypadku choréb wielogenowych i wieloczynnikowych, gdzie dazy
sie¢ do liczebnosci ponad tysigc 0séb. Z tego powodu zwieksza sie liczba badan
opartych o probki ludzkiego materialu biologicznego (dalej: LMB), ktére mogtyby
by¢ wykorzystywane wielokrotnie i w wielu réznych osrodkach naukowych.
Szczegolna forme takich zorganizowanych zasobéw LMB stanowig biobanki gro-
madzace material dla celéw badart naukowych - oferuja one badaczom szybki

i tatwy dostep do duzej liczby probek DNA, plazmy czy tkanek wraz z powigza-
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nymi z nimi informacjami klinicznymi i epidemiologicznymi. Prébki moga po-
chodzi¢ zaréwno od oséb chorych, jak i zdrowych (osoby zdrowe moga stanowié¢
grupe kontrolng w badaniach albo by¢ samodzielng kohorta w badaniach popula-
cyjnych). Rozw6j badart w tym kierunku wiaze sie z nadzieja na rozw6j medycyny
spersonalizowanej, w ktoérej dziatania profilaktyczne i interwencje terapeutyczne
w wiekszym stopniu uwzgledniatyby profil genetyczny pacjenta. W chwili obec-
nej zasoby biobankéw w coraz wiekszym stopniu wykorzystywane sa nie tylko
w badaniach genetycznych, ale réwniez w proteomicznych i metabolomicznych.
Obserwuje sie obecnie wysoka dynamike rozwoju infrastruktury biobankéw oraz
ich duzy potencjat nie tylko naukowy, ale réwniez ekonomiczny.

Rozw¢j badan z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego rodzi
jednak réwniez obawy zwiazane z zabezpieczeniem praw i intereséw dawcow
materialu biologicznego, prowadzace do dyskusji dotyczacej sprawiedliwego
zrownowazenia zasady ochrony praw dawcéw i zasady swobody badart nauko-
wych. Badania naukowe oparte na wykorzystaniu ludzkiego materiatu biologicz-
nego charakteryzuja sie kilkoma cechami, ktére z perspektywy bioetycznej stano-
wig o ich odrebnoéci w poréwnaniu do innych typéw badan naukowych. Naleza
do nich: stosunkowo niskie bezposrednie ryzyko zdrowotne dla dawcy, wielo-
krotne wykorzystanie tych samych prébek, wieloetapowos¢ i wielostronnoé¢ ba-
dan, czesta nieznajomos¢ jasno sprecyzowanego celu mozliwych badan, w ktérych
bedzie wykorzystany material w momencie uzyskiwania prébek i danych, znacz-
na liczba przypadkowych znalezisk oraz mozliwoé¢ uzyskiwania informacji doty-
czacych o0soéb trzecich?. W przegladzie systematycznym obejmujacym 154 artykuly
dotyczace aspektow etycznych zwigzanych z badaniami opartymi na ludzkim ma-
teriale biologicznym, w tym biobankowania, autorzy stwierdzili, Ze najczesciej
poruszang kwestig jest problem $wiadomej zgody i poszanowania prywatnosci,
a nastepnie kwestie informowania dawcéw o wynikach badari, miedzynarodowej
wymiany probek, praw wiasnoéci probek, komercjalizacji wynikéw badari, roli
komisji bioetycznych, pobieranie prébek od dzieci i ksztaltowanie zaufania spo-
lecznego do biobankéw. Wiekszos¢ opracowan pochodzila z krajéw wysoko roz-
winietych i mozna bylo zauwazy¢ ich przyrost po 2005 roku. Artykuly najczesciej
publikowane byly w czasopismach z zakresu patomorfologii, genetyki, zdrowia
publicznego i etyki medycznej?.

1 Chih-Hsing Ho [2012].

2 Pawlikowski [2013]; obszerna bibliografie na ten temat opublikowal ostatnio réwniez zespét pod
kierunkiem M. Hanssona (Hansson [2014]).

3 Budimir [2011].
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Wspomniane wyzej okolicznosci stanowia przestanke do ponownych analiz
koncepcji §wiadomej zgody w odniesieniu do badarh naukowych z wykorzysta-
niem ludzkiego materialu biologicznego, szczegoélnie jej zakresu, formy i dlugosci
obowiazywania. Najwieksze spory i watpliwosci budzi zakres zgody na badania
naukowe, ktére beda prowadzone w przyszlosci, a konkretny cel badan, miejsce
i badacze sg nieznani w chwili pobrania materiatu, a takze mozliwo$¢ ponownego
wykorzystania wcze$niej zgromadzonego materialu. Restrykcyjne podejscie do
wymogoéw Swiadomej zgody wyplywajace z jej klasycznego rozumienia, jako
o$wiadczenia woli obejmujacego jednorazowy projekt naukowy, zmuszatoby do
czestego kontaktowania sie z dawca i mogloby zniecheca¢ do wspétpracy zaréw-
no naukowcéw, jak i uczestnikow badan. Podnositoby réwniez koszty prowadze-
nia badan i obcigzaloby badaczy dodatkowymi obowigzkami biurokratycznymi.
Z tego powodu proponuje sie nowe formy zgody, niekiedy odbiegajace znacznie
od jej klasycznego modelu (np. zgoda blankietowa, zgoda rozszerzona i jej od-
miany), majace na celu odpowiedzialne zréwnowazenie koniecznosci ochrony
interesow dawcoéw oraz mozliwosci prowadzenia badait naukowych w medycy-
nie. Mozna juz nawet zaobserwowac, ze nowe koncepcje swiadomej zgody znaj-
duja swoje zastosowanie w aktach legislacyjnych przyjetych w ostatnich latach
w ramach instytucji miedzynarodowych oraz w ustawach niektérych panstw eu-
ropejskich.

2. Problemy etyczne zwiazane z uzyskiwaniem zgody na badania naukowe
z wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego

Problem uzyskiwania $wiadomej zgody na badania naukowe z wykorzy-
staniem LMB jest najczesciej poruszang kwestig etyczna w kontekscie tych badar.
Jest to problem zlozony, bowiem wiaze sie z precyzyjnym okresleniem celu pobie-
rania probek i danych, zakresem dostepu do zgromadzonych zasobéw, mozliwo-
Scia wielokrotnego wykorzystania probek w réznych celach nieuwzglednionych
w momencie uzyskania materiatu, sposobem komunikacji z dawcami oraz wyko-
rzystaniem materialu pobranego od dawcéw niezyjacych, niepetnoletnich i nie-
zdolnych do wyrazenia zgody*. Poczatkowo kwestie te byly podnoszone przede
wszystkim w Stanach Zjednoczonych, a $wiadoma zgoda byla sposobem na ure-
gulowanie konfliktu intereséw pomiedzy dawcami (wzmacniata ich podmioto-

wo$c¢ i autonomie) a badaczami (zabezpieczata przed roszczeniami)®.

4 McNelly, Combon-Thomsen [2004].
5 Hoeyer [2008].
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W literaturze dyskutowane jest wykorzystanie do badari naukowych pré-
bek LMB zgromadzonych wczesniej w innych celach, lub prébek, co do ktérych
nie ma zgody dawcy na ponowne wykorzystanie w kolejnych projektach nauko-
wych. Artykut 22 Europejskiej Konwencji Bioetycznej podkresla, ze ludzkie tkanki
i komoérki moga by¢ wykorzystane tylko do celu, do ktérego zostaly pobrane
i w zakresie okreslonym zgoda dawcy. W takiej sytuacji Europejskie Towarzystwo
Genetyki Czlowieka (European Society of Human Genetics, ESHG) zaproponowato
zréznicowanie regul $wiadomej zgody w zaleznosci od stopnia anonimowosci
probek: jesli probki i dane sa zanonimizowane, czyli zakodowane bez mozliwosci
identyfikacji dawcy (anonymized collection), to mozna ich uzywaé bez ponownej
zgody, natomiast tam, gdzie identyfikacja dawcy jest mozliwa (identifiable collec-
tion), badacze powinni wystapi¢ do dawcéw o ponowna zgode na dalsze badania,
a jedli nie jest to mozliwe to decyzje powinna podja¢ komisja etyczna. Natomiast
w przypadkach tworzenia nowych zbioréw prébek i danych zgoda zawsze jest
wymagana®.

W pi$miennictwie podnoszony jest takze problem wykorzystania do celéw
naukowych materiatu biologicznego niezyjacego dawcy oraz materialu biologicz-
nego pobranego od dziecka na podstawie zgody jego rodzicow?. W wiekszosci
krajow przyjeto zasade zgody domniemanej, jesli chodzi o wykorzystanie probek
niezyjacych dawcéw, co jest zbiezne z rekomendacjami grupy ekspertow Komisji
Europejskiejs. W przypadku pobierania materiatu od zmartego dawcy Rada Euro-
py zaleca uwzglednic jego stanowisko prezentowane za zycia, szczegoélnie jesli byt
on przeciwny takiej procedurze®. W Wielkiej Brytanii prawnie skuteczna w takiej
sytuacji moze by¢ wola rodziny'?, a niektére badania wykazaly, ze krewni os6b
zmarlych niechetnie akceptuja donacje!™.

W Polsce nie ma regulacji dotyczacych eksperymentéw na LMB, dlatego
M. Czarkowski proponuje oprze¢ sie w tym zakresie na uzupelnieniach Swiato-
wego Stowarzyszenia Lekarzy do Deklaracji Helsinskiej z 20082 i Rekomenda-
cjach Komitetu Ministrow Rady Europy w sprawie eksperymentéw na ludzkim
materiale biologicznym (R/2006/4). Wedlug tej rekomendacji LMB obejmuje kaz-

6 ESHG [2003].

7 Skene [2002]; Wood [2002]; Lawrence [1998].
8 McNelly, Combon-Thomsen [2004].

9 Rekomendacja [2006/4].

10 MRC [2001]; por. Czarkowski [2009].

11 Womack [2006].

12 WMA [2008].
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da probke ludzkiego narzadu, tkanki, ptynéw ustrojowych, zebé6w, wloséw, pa-
znokci oraz substancji, ktére mozna pozyskac z tych prébek, takich jak kwas DNA
lub RNA, natomiast nie obejmuje ludzkich tkanek ptodowych i embrionalnych.
Zalecenia te roéznia sie w zaleznosci od mozliwosci identyfikacji materiatu.
W przypadku badart na anonimowym materiale biologicznym zgoda moze nie
by¢ wymagana, natomiast w przypadku materialu kodowanego lub identyfiko-
walnego nalezaloby ja uzyskaé. Nalezy wzig¢ zawsze dodatkowa zgode na prze-
chowywanie LMB do kolejnych badar naukowych i eksperymentéw?3.
Najwieksze spory i watpliwosci budzi zakres zgody na badania naukowe,
ktére beda prowadzone w przysziosci (a konkretny cel badar, miejsce i badacze sa
nieznani w chwili obecnej). Restrykcyjne podejscie do wymogéw swiadomej zgo-
dy w badaniach populacyjnych opartych na LMB, oparte o konieczno$¢ uzyskania
zgody na kazdorazowe wykorzystanie probki, zmuszaloby do czestego kon-
taktowania sie z dawcg i uzyskiwania od niego ponownej zgody na wykorzysta-
nie wczedniej pobranych prébek i danych. Mogloby to zniecheca¢ do badan
zar6wno naukowcow, jak i uczestnikow. Dodatkowo zwiekszaloby to koszty ba-
dani i obcigzenia biurokratyczne badaczy. Dlatego poszukuje sie sprawiedliwego
zrOwnowazenia praw i obowiazkéw dotyczacych wszystkich podmiotéw zaanga-
zowanych w ten proces. Zdaniem wielu autoréw zasada $wiadomej zgody moze
by¢ respektowana nie tylko w formie zgody specyficznej, ale réwniez w formule
zgody blankietowej, zgody rozszerzonej lub jeszcze innych modeli, cho¢ dominuja
odmiany zgody rozszerzonej. Zdarza si¢ réwniez, ze podmioty gromadzace LMB
stosuja rozne formularze swiadomej zgody, np. w zaleznosci od rodzaju pobiera-
nych probek!4. W kontekscie zgody znaczenie ma réwniez anonimizacja danych
- jedli nie ma szans identyfikacji dawcy, to mozliwosci wykorzystania materiatu

bez dodatkowej zgody sa wieksze.

3. Nieklasyczne formy zgody na biobankowanie ludzkiego materialu biologicz-
nego

Z powodu wyzej zasygnalizowanych probleméw etycznych, spotecznych
i prawnych, proponuje sie w literaturze przedmiotu nowe formy zgody, niekiedy
odbiegajace znacznie od jej klasycznego modelu. Maja one na celu zréwnowazenie
obowiazku zapewnienia ochrony intereséw dawcéw oraz mozliwosci prowadze-
nia badaft naukowych w medycynie. Propozycje rozwigzann w tym zakresie wy-

chodza nie tylko od indywidualnych badaczy, ale réwniez ze strony organizacji

13 Czarkowski [2009].
14 Zika [2010].
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miedzynarodowych, takich jak Komitet Bioetyczny UNESCO, WHO, OECD,

a takze organizacji profesjonalistow, np. towarzystw genetyki czlowieka.

3.1. ZGODA BLANKIETOWA

Komitet bioetyczny UNESCO i niektérzy autorzy proponuja zgode blankie-
towaq (blanket consent) na badania naukowe, ktére moga zosta¢ podjete w przyszto-
ci pod warunkiem wyraznego poinformowania dawcy o tej sytuacji, aby moégt on
z pelna $wiadomoscig wyrazi¢ zgode na taki zakres wykorzystania probek!. Inni
proponuja podobne rozwiazanie oparte na zasadzie zgody zakladanej (przypusz-
czalnej, domniemanej)!'® z mozliwoécia jej wypowiedzenia (presumed consent with
opt-out), ale jedynie dla probek identyfikowalnych!”. W pismiennictwie angloje-
zycznym pojawia sie takze rozréznienie na model opt-in (kiedy jest w formularzu
jasno okreslone jak dlugo material ma by¢ przechowywany) i opt-out (materiat
przechowywany jest do momentu, kiedy dawca nie wyrazi sprzeciwu wobec jego
dalszego przechowywania i wykorzystywania). Giesbertz i wsp. argumentuja, ze
model opt-out moze by¢ usprawiedliwiony pod warunkiem pelnej §wiadomosci,
wyczerpujacej informacji i mozliwoéci wyrazenia sprzeciwu. Uwazaja jednak,
ze nie wszystkie badania na LMB moga by¢ traktowane jednakowo i niekiedy
konieczna jest zgoda opt-in. Dotyczy to przede wszystkim sytuacji, gdy badania
wiaza sie z wiekszym ryzykiem, dotycza technologii lub probleméw kontrower-
syjnych lub o wyjatkowym znaczeniu, prowadzone na tkankach szczegélnie wraz-
liwych w odbiorze spolecznym oraz na grupach oséb szczegdlnie narazonych na
naruszenie ich praw (vulnerable people)s.

Pojawiaja sie jednak zarzuty, ze zgoda blankietowa nie spelnia wymogéw
$wiadomej zgody i nie chroni dobrze intereséw dawcy'. Jednorazowa zgoda by-
laby niewatpliwie najwygodniejsza dla badacza, ale pod znakiem zapytania stoi

wartoé¢ i waznos¢ zgody wyrazonej na nieokreslony cel. Wedlug unijnej dyrek-

15, A system which required fresh consent would be extremely cumbersome and could seriously
inhibit research and it is for this reason that a system of "blanket consent" covering all forms
offuture medical research might be preferable, provided that the consent given in the first instance
explicitly recognizes this. This is envisaged in the wording above which requires that information
be given as to the "type of research" involved. It would, of course, be ethically impermissible to
carry out non-medical research on samples donated solely for medical purposes”, UNESCO [2002].

16 Termin , presumed constent” w polskiej literaturze funkcjonuje w kontekscie transplantologii
i czesto jest ttumaczony jako zgoda domniemana. Moze by¢ jednak réwniez ttumaczony jako zgo-
da zakladana, przypuszczalna, przewidywana. W celu unikniecia skojarzen z kategorig prawna
uzywang w transplantologii, gdzie ma ona specyficzne uwarunkowania, autor proponuje w kon-
tekscie biobankowania uzywanie innego terminu.

17 Wendler, Emmanuel [2002].
18 Giesbertz [2012].
19 Deschenes [2001]; Caulfield [2003].
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tywy 1995(46)WE z dnia 24 pazdziernika 1995 roku w sprawie ochrony osoéb fi-
zycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu
tych danych, osoba oddajaca probki na badania powinna nie tylko rozumie¢, na
czym polega ich pobranie i jakie jest ryzyko zabiegéw, ale powinna by¢ réwniez
poinformowana, w jakim celu zostana wykorzystane te probki?’. Europejska
Konwencja Bioetyczna (EKB) w art. 22 réwniez podkredla, ze tkanki i komoérki
odlaczone od organizmu ludzkiego moga by¢ wykorzystane tylko do celu, w kto-
rym zostaly pobrane i w zakresie okreslonym zgoda osoby, od ktorej zostaty po-
brane?!. Dodatkowo badania opinii publicznej wskazuja, ze pewien odsetek
respondentéw chciatby zachowac jaka$ forme kontroli nad oddanym materialem
i opowiada sie za wymogiem pobierania ponownej zgody na kazde kolejne bada-
nie z wykorzystaniem ich prébek??. W badaniach szwedzkich 22% respondentéow
opowiedzialo sie za wymogiem pobierania zgody na kazde kolejne badanie z wy-
korzystaniem probek?, w USA odsetek ten wynosit 29% jesli prébki bylyby iden-
tyfikowalne i 12% jesli bylyby zanonimizowane?, a w Wielkiej Brytanii obejmo-
wal on wigkszos¢ ankietowanych (44% odpowiedzialo zdecydowanie tak, a 38%
raczej tak, ale to badanie byto w realizowane w ramach sondazu dotyczacego do-
stepu do informacji genetycznej, co mogto respondentéw bardziej uwrazliwia¢ na
kwestie prywatnosci?>. W badaniach sondazowych przeprowadzonych przez In-
stytut Gallupa 93% respondentéw uwazato, ze badacze z zasady powinni uzyski-
wac zgode na wszystkie badania prowadzone z uzyciem danych genetycznych?®.
Pojawiaja si¢ rowniez glosy postulujgce zniesienie obowigzku uzyskiwania
zgody dla prébek nieidentyfikowalnych, czyli anonimowych lub zanonimizowa-
nych?”. Hansson wymienia nastepujace warunki, pod ktérymi moze by¢ zniesiony
obowiazek uzyskiwania osobnej zgody przed kolejnymi badaniami na tej samej
prébce: prawne zagwarantowanie dostepu do prébek i danych tylko dla badaczy,
anonimowos$¢ probek, jawnoé¢ zasad uzyskiwania i przechowywania materiatu?s.
Padaja takze propozycje zgody zastepczej podejmowanej w imieniu dawcéw

przez komisje bioetyczne. CIOMS stoi na stanowisku, zZe jesli badania zwigzane sg

20 WE [95/46/WE].

21 Grzymkowska [2009].

2 HGC [2001]; Wang [2001]; McQuillan [2003]; Kettis-Lindblatt [2005].
2 Stegmayr, Asplund [2002].

2 Wendler [2002].

%5 HGC [2001].

26 The Gallup Organization [2000].

27 Wendler, Emmanuel [2002].

28 Hansson [2006].
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z minimalnym ryzykiem, a uzyskiwanie zgody mogloby uczyni¢ te badania nie-
wykonalnym lub jesli nie powinno sie kontaktowac¢ z dawca (np. ze wzgledu na
konieczno$é¢ zachowania poufnosci), komisja bioetyczna moze uchyli¢ obowiagzek
uzyskania zgody od dawcéw przenoszac odpowiedzialnoé¢ za decyzje o wyko-

rzystaniu probek z biobanku na komisje bioetyczng?.

3.2. ZGODA ROZSZERZONA

Cze$¢ autorow opowiada sie za modelem zgody rozszerzonej (broad con-
sent) w odniesieniu do badari na LMB. Polega ona na wyrazeniu zgody na szerszy
zakres badan niz ma to miejsce w klasycznej formule zgody specyficznej lub wa-
skiej (specific consent, stricly consent), ktéra obejmuje konkretny eksperyment lub
projekt naukowy. Zgoda rozszerzona ma by¢ racjonalnym kompromisem pomie-
dzy zgoda waska, a zgoda blankietowa, ktéra nie zawiera zadnych ograniczen
dotyczacych przyszlego wykorzystania probek w badaniach naukowych. Istot-
nym warunkiem powiazanym z rozszerzona zgoda powinno by¢ uzyskanie ak-
ceptacji dla projektu ze strony odpowiednich komisji etycznych. Komisje te miaty-
by jednoczeénie oceniaé, czy proponowane cele projektu mieszcza sie w zgodzie
wyrazonej przez dawce lub czy konieczna jest nowa zgoda. Zdaniem Hanssona
i wsp.30 zgoda rozszerzona moze by¢ zastosowana pod nastepujacymi warunka-
mi: dane osobowe beda zabezpieczone, dawcy beda mieli mozliwos¢ wycofania
udzielonej zgody, a badania prowadzone przy wykorzystaniu probek zgroma-
dzonych w biobanku beda podlega¢ nadzorowi odpowiednich komisji etycznych.
Podobne warunki dla rozszerzonej zgody przyjmuje Hofmann dodajac, ze argu-
menty przemawiajace za tym modelem wynikaja z niskiego ryzyka prowadzo-
nych badan, duzych potencjalnych korzysci oraz akceptowalnego poziomu
respektowania prawa do poszanowania autonomii3l. Za rozszerzona zgoda opo-
wiada sie rowniez Helgesson32.

Obszerne uzasadnienie dla modelu zgody rozszerzonej przedstawiaja Tau-
pitz i Weigel®, wskazujac, Ze jest ona akceptowalna pod pewnymi warunkami,
ktore kompensuja brak zgody w waskim znaczeniu. Zauwazaja, ze argumenty
przeciwko zgodzie rozszerzonej opieraja si¢ najczesciej na przekonaniu, ze prze-
twarzanie danych osobowych w badaniach naukowych nie jest zgodne z prawem

do samostanowienia i tamie zasade poszanowania autonomii osoby ludzkiej - jesli

2 CIOMS [2002].

30 Hansson et al. [2006].
31 Hofmann [2009].

32 Helgesson [2012].

3 Taupitz, Weigel [2012].
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kto$ nie wie, na co wyraza zgode, poniewaz nie moze si¢ dowiedzie¢, co bedzie sie
dzialo z jego materiatem biologicznym, kto go bedzie uzywat, do jakich celow i jak
dlugo, to nie mozna méwic o spelnieniu wymogéw swiadomej zgody. Mozliwos¢
kontroli nad tym, co dzieje sie z informacjami o nas i komu sg one udostepniane,
ksztaltuje czesciowo nasze relacje z otoczeniem, a utrata tej kontroli moze naru-
sza¢ osobowa godnos¢ i osobiste poczucie wartoéci. Dostrzegaja, ze zgoda rozsze-
rzona powoduje okreslone deficyty w ochronie danych: niejasnos¢ co do przy-
sztych projektéw, w jakich prébka bedzie wykorzystywana, oraz co do oséb, ktore
beda jej uzywaé w badaniach; nieokreslony czas przechowywania, brak nadzoru
i kontroli wykorzystania prébek ze strony dawcy. Proponuja jednak zrekompen-
sowac te deficyty poprzez nastepujace mechanizmy regulacyjne: ochrona danych
przechowywanych w biobanku przed dostepem oséb trzecich, w tym zakaz do-
stepu dla podmiotéw ubezpieczeniowych i pracodawcéw (z penalizacja narusze-
nia tego prawa); nadzér komitetow etycznych (dodatkowa akceptacja ze strony
tych organéw powinna by¢ udzielana zwlaszcza w przypadku projektéw badaw-
czych, ktére beda wykorzystywac dane pozwalajace na identyfikacje dawcy); bez-
pieczne przetwarzanie danych (dokumentacja kazdego etapu, oddzielne groma-
dzenie danych osobowych i danych medycznych oraz prébek) i udostepnianie
danych, a takze przejrzystos¢ w celach dzialania, w obowigzujacych procedurach
(np. nalezaloby jasno w formularzu okresli¢, co sie stanie z prébkami i danymi
w przypadku likwidacji biobanku) oraz realizowanych projektach badawczych
(informacje te moga by¢ podane np. na stronie internetowej). Ten ostatni warunek
daje dawcy mozliwos¢ wycofania probek, gdyby nie akceptowat celéw lub metod
prowadzonych badar3*.

Taupitz i Weigel argumentuja, ze formula zgody rozszerzonej, wzmocniona
dodatkowymi warunkami, gwarantuje poszanowanie autonomii dawcy. Ich zda-
niem zgode mozna uznac za wyrazong Swiadomie, jesli dawca rozumie, ze nie ma
mozliwosci przewidzenia czestosci i zakresu uzycia jego probek w przysztosci, ma
prawo zawezi¢ swoja zgode do okreslonych celéw naukowych, jak réowniez moze
w kazdej chwili wycofa¢ uprzednio udzielong zgode. Ich zdaniem taka formuta
spelnia zar6wno zalecenia niemieckiego komitetu etycznego®, jak i wymogi pra-
wa niemieckiego oraz nie jest rowniez sprzeczna z dyrektywa europejska dotycza-

ca ochrony danych3® pod warunkiem, ze dawca ma $Swiadomos¢ nieokreslonej

34 Ibidem.
35 Deutscher Ethikrat [2010].
3% Dyrektywa [1995/46/WE].
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przysztoéci swoich danych osobowych w ramach prowadzenia badan nauko-
wych?7.

Zgode w formie rozszerzonej dopuszczajg réwniez rekomendacje OECD?3,
jesli jest to zgodne z obowigzujacym lokalnie prawem lub zostanie zaakceptowane
przez wladze danego kraju. Dotyczy to zwtlaszcza sytuacji, gdy nie mozna w chwi-
li pobrania materiatu przewidzie¢ wszystkich badan, ktére beda wykonywane na
probce. Autorzy tego dokumentu przytaczaja przyklad, ze w niektérych regula-
cjach prawnych, uzyskanie takiej zgody wigze sie z wymogami: a) upewnienia sie,
ze dana osoba rozumie i wyraza zgode na uczestnictwo w badaniach na podsta-
wie rozszerzonej formuly zgody; b) wdrozenia dodatkowych zabezpieczerr w celu
ochrony intereséw uczestnikéw badan, ktére moga wigzac sie np. z wdrozeniem
dodatkowych mechanizméw nadzoru nad dostepem do LMB i danych. Zaleca sie
rowniez, aby w sytuacji uzyskiwania zgody w rozszerzonej formule poinformo-
wac uczestnikéw o innych mozliwych formulach wyrazania zgody i umozliwi¢ im

wybér pomiedzy nimi®.

3.3. INNE MODELE ZGODY

Wsréd nowych propozycji pojawia sie koncepcja dynamicznej formuly
zgody (dynamic consent), ktéra w poréwnaniu do klasycznych, statycznych formut,
ma zapewnic respektowanie praw dawcoéw, a jednoczeénie zwiekszaé mozliwosci
badawcze biobankéw i naukowcéw z nimi wspoétpracujacych®?. Taka formula
oparta musi by¢ o zaawansowane technologie informatyczne. Realizowane s3 ak-
tualnie projekty, ktérych celem jest opracowanie programéw informatycznych
pozwalajacych w latwy sposéb wyrazac i wycofywaé zgode (np. EnCoRe, gdzie
wspolpracuja ze sobg m.in. Uniwersytet w Oxfordzie i Hewlett-Packard Laborato-
ries). Przy takim podejéciu wyrazanie zgody byloby cigglym, interaktywnym pro-
cesem pomiedzy badaczami a uczestnikami badan. Uczestnicy mogliby wyrazi¢
swoje preferencje dotyczace zakresu wykorzystania probek i danych oraz w kaz-
dym momencie mogliby je zmodyfikowac¢ lub wycofaé, a system przyporzadko-
wywalby te zmiany do odpowiednio zakodowanych prébek i danych. W ten spo-
sOb zasada poszanowania autonomii bylaby przestrzegana w spos6b realny, a nie
tylko w momencie pobierania prébek. Z drugiej strony rekrutacja bytaby latwiej-
sza, efektywniejsza i mniej kosztowna. Zachowane zostalyby wymogi prawne
i etyczne oraz udaloby sie uzyskaé¢ wieksza transparentnosé procedur i dostepnosé

37 Taupitz, Weigel [2012].
38 OECD [2009].
% Ibidem.

4 Whitley [2012].
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probek, a wyniki badant mogtyby by¢ dostepne dla dawcow. W ten spos6b mozli-
we byloby réwniez unikniecie zbyt czestego uzyskiwania zgody ze strony komisji
etycznej, co zdaniem wielu naukowcéw znacznie utrudnia proces badawczy. Zda-
rza sie bowiem, ze pomimo poprawnego naukowo i etycznie projektu, brak ano-
nimizacji probek lub brak dodatkowej zgody od uczestnikéw utrudnia uzyskanie
aprobaty ze strony komisji etycznej*!l. Z drugiej strony istnieje ryzyko, ze moze sie
zwiekszy¢ liczba przypadkéw wycofania zgody przez uczestnikéw badan. Po-
dobny model zgody dynamicznej wypracowal wczesniej amerykariski koncern
biotechnologiczny First Genetic Trust. Wysylal on do dawcéw droga elektroniczng
informacje o wykorzystaniu ich probek przed kazdym kolejnym badaniem*2. Ta-
kie podejécie ma jednak réwniez swoje ograniczenia, mianowicie moze wykluczac
probki od os6b, ktore nie maja dostepu to tego typu ustug lub nie posiadaja umie-
jetnosci obstugi poczty elektronicznej (np. osoby starsze).

Steinsbekk i wsp. w artykule opublikowanym w 2012 roku poréwnuja wa-
dy i zalety modelu zgody rozszerzonej i zgody dynamicznej. Ich zdaniem oba
modele sa poréwnywalne pod wzgledem respektowania praw dawcéw, natomiast
zgoda rozszerzona w mniejszym stopniu utrudnia proces badawczy. Z tego po-
wodu opowiadaja sie za utrzymaniem modelu zgody rozszerzonej przy uzupet-
nieniu go o pewne elementy aktywnej strategii informacyjnej*3. Natomiast grupa
ekspertow Komisji Europejskiej zacheca do rozwijania technologii stuzacych do
wyrazania zgody w formie dynamicznej*.

Caufield i wsp. proponuja model upowaznieniowy (authorization model),
ktory umozliwiatby dawcy okreslenie zakresu badarn, w ktérych moze by¢ wyko-
rzystana jego probka, a w jakich sytuacjach zada uzyskania ponownej zgody (np.
badania klinicznie istotne dla uczestnika lub badania komercyjne#. Jest to zatem
model zblizony do formuly zgody rozszerzonej. Podobny charakter ma zgoda po-
ziomowana (tiered consent). W takim przypadku dawca ma mozliwos¢ dokonania
wyboru i okreélenia, do jakich rodzajéow (celéw) badar bedzie wykorzystywana
jego probka z danymi, a kiedy nalezy zapytac go o kolejng zgode. Formularz takiej
zgody proponuje np. amerykanski National Human Genome Research Institute
(NHGR).

41 Ibidem.

42 Decamp, Buchanan [2009].
4 Steinsbekk [2012].

4 Gottweis [2012].

4 Caufield [2003].
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W zwigzku z tym, ze dane genetyczne w pewnym stopniu dzielone sa z in-
nymi czlonkami spolecznosci, pojawia sie niekiedy postulat tzw. zgody wspélno-
towej lub spotecznej (community consent or group consent)*¢. Wymownym przykta-
dem obrazujacym ten problem byla sprawa prowadzona przed islandzkim Sadem
Najwyzszym w roku 2003%’. Kobieta dzialajaca jako prawny reprezentant swojej
maloletniej corki zazadata, aby dane kliniczne i genetyczne zmarlego ojca dziew-
czynki nie zostaly umieszczone w panistwowej bazie danych. Ministerstwo zdro-
wia, opierajac sie na wyroku Sadu Rejonowego, odrzucito te prosbe, argumentu-
jac, ze krewni nie maja prawa wycofania danych dotyczacych oséb zmartych
(prawo takie wygasa wraz ze $miercig i nie jest dziedziczne). Kobieta zwrdcila sie
do Sadu Najwyzszego, aby uzyskaé¢ potwierdzenie posiadania takiego wlasnie
prawa. Roszczenie bazowalo na ,interesie osobistym” cérki w usunieciu danych
zmartego ojca, na mocy zbieznosci danych genetycznych w obrebie jednej grupy
biologicznej, co umozliwia wnioskowanie odnosnie charakterystyki genetycznej
corki. Sad Najwyzszy odmowil cérce prawa do dzialania w imieniu ojca, ale po-
twierdzil osobiste prawo dziewczynki do podjecia czynnosci uniemozliwiajacych
umieszczenie danych rodzica w bazie danych ze wzgledu na , wspélny” charakter
informacji, ktére mozna uzyskac z tych danych (orzeczenie to bazowalo na kon-
stytucyjnym prawie do prywatnosci). Islandzki przypadek obrazuje koniecznosc¢
zmian niektoérych tradycyjnych pojec i ponownej refleksji zaréwno nad zgoda, jak
i prywatnoscia. W kontekscie informacji genetycznych, pojecia te bowiem nie
ograniczaja sie¢ wylacznie do pojedynczej osoby i otwiera si¢ mozliwo$¢ rozwazan
na temat praw rodziny biologicznej. Otwieraja si¢ tu nowe zagadnienia, takie jak
granice ,rodziny biologicznej” i stopnia pokrewienistwa. W skrajnej interpretacji
moze doprowadzi¢ do uwzglednienia jednolitosci genetycznej danego narodu lub
spolecznosci, a na tej podstawie do uznania wymogu zgody wspélnotowej
i wspélnotowego prawa do prywatnosci, a jednostce jedynie prawa do sprzeci-
wudsAo.

Krytycznie do calosci dyskusji nad kwestiag $wiadomej zgody w zwiazku
z badaniami na LMB i biobankowaniem odnosi si¢ Hoeyer®. Jego zdaniem pro-

blem ten wynik! z nieporozumienia zwigzanego z poczatkami dziatalnosci niekto-

46 Greely [2001]; Weldon [2004].
47 Sellaroli [2007].
48 Kaye [2004].

4 Nowa idea prywatnosci pojawia sie takze w Memorandum Rekomendacji R(97)5 Rady Europy,
gdzie w punkcie 5 odwotuje sie do hybrid legal protection, ktéra spada na podmioty nalezace do tej
samej linii biologicznej.

50 Hoeyer [2008].
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rych biobankéw (np. islandzkiego), na co natozyly sie leki zwigzane z rozwojem
badan genetycznych i komercjalizacjg badart naukowych. Uwaza, zZe istnieje duza
rozbieznos¢ pomiedzy niskimi obawami spolecznymi, a duza liczbg publikacji na
ten temat. Nie zostalo réwniez udowodnione, ze uzyskiwanie $wiadomej zgody
na przechowywanie ludzkich tkanek rzeczywiscie obniza leki spoteczne5l. Poja-
wiaja sie réwniez zarzuty ze strony naukowcéw, ze standardy bioetyczne sg wy-
gorowane, a nadzor komisji etycznych nad badaniami jest nadmierny, co w rze-
czywistosci utrudnia prowadzenie badan®2. Knoppers i Chadwick uwazaja, ze
w kontekscie biobankowania nalezy wieksza uwage zwréci¢ na inne postulaty
moralne niz tylko ochrona autonomii osoby ludzkiej, np. na solidarnosé¢ spoteczna

i poczucie obywatelskiego obowiazku.

4. Aplikacje legislacyjne nowych koncepcji zgody

Nalezy zauwazy¢, ze nowe koncepcje swiadomej zgody znajduja odzwier-
ciedlenie w dokumentach prawnych, czego najlepszym przyktadem jest niedawna
nowelizacja rekomendacji Rady Europy dotyczacej badan na ludzkim materiale
biologicznym5>*. W omawianym kontekscie szczegdlna uwage zwraca art. 11, ktéry
odnosi sie do gromadzenia materiatu biologicznego w celu prowadzenia badan
naukowych w przysztodci. Autorzy rekomendacji zezwalajac na takie dzialania,
zobowiazuja badaczy, aby udzielili dawcom jak najbardziej precyzyjnej informacji
na temat mozliwych do przewidzenia badarn, w ktérych prébka bedzie wykorzy-
stywana, zasad i warunkéw przechowywania oraz uzycia pobieranego materiatu,
sposobach jego ochrony i zabezpieczeniach dostepu, a takze umozliwi¢ wyrazenie
sprzeciwu wobec rodzajéw badan, ktére moga by¢ prowadzone w oparciu o do-
nowany materiat>.

Wsroéd komentatoréw mozna byto jednak zaobserwowaé krytyczne uwagi

sugerujace, Ze jest to rozwigzanie zbyt zachowawcze, poniewaz przedkiada prawo

51 Tbidem.

52 Whitley [2012].

%3 Knoppers, Chadwick [2005].
54 Rekomendacja [2006/4].

5% Recommendation Rec (2006)4 on research on biological materials of human origin. Article 11 -
Removal of biological materials for storage for future research: 1. Prior to requesting consent to
remove biological materials for storage for future research, the person concerned should be pro-
vided with comprehensible information: that is specific with regard to the intervention carried out
to remove the materials; and that is as precise as possible with regard to: any research use foreseen;
the conditions applicable to the storage of the materials; and other relevant conditions governing
the use of the materials. 2. The persons concerned should also be informed of the rights and safe-
guards prescribed by law for their protection. 3. The persons concerned should be offered the pos-
sibility to exercise choices with regard to the type of research use of their biological materials.
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do autonomii i do prywatnoéci ponad korzysci wynikajace z prawa do ochrony
zdrowia, w tym prawa dostepu do profilaktycznej opieki zdrowotnej (zagwaran-
towane w art. 34 Karty Praw Podstawowych UE) i do korzysci z leczenia. Zwraca-
no réwniez uwage, ze nie bedzie mozliwe rzetelne wypelnienie obowigzku poin-
formowania o przyszlych celach badawczych, poniewaz w typowych populacyj-
nych biobankach jest to z istoty swojej niemozliwe, a co wiecej zawezaloby mozli-
we dzialania w zakresie prewencji zdrowotnej. Na przyklad probki gromadzone
w celu badan nad chorobami sercowo-naczyniowymi moga by¢ po kilku latach
wykorzystane w kierunku badan nad chorobami reumatycznymi i w ramach tych
dziatari mozna réwniez podja¢ dzialania profilaktyczne wobec oséb obciazonych
czynnikami ryzyka rozwoju tych choréb®. Zatem ani dawcy, ani badacze nie sa
w stanie przewidzie¢ mozliwych celéw badawczych, ktére moga by¢ korzystne
nie tylko dla spoleczenistwa, ale réwniez dla dawcy. Bardziej przejrzyste byloby
wprowadzenie do rekomendacji terminu ,broad consent” i obowigzku aprobo-
wania przez komisje bioetyczna kazdego projektu obejmujacego badania naukowe
w przysztodci. Zasadne byltoby respektowanie woli dawcy dotyczacej wykorzy-
stania jego probek w okreslonych celach badawczych, ale powinny by¢ one sfor-
mulowane konkretnie i precyzyjnie, zeby bezpodstawnie nie ogranicza¢ badan
naukowych i mozliwosci dzialann prewencyjnych wobec dawcéw. Wieksza role
powinny odgrywac decyzje komisji bioetycznych?7,58.

Projekt unijnego rozporzadzenia o ochronie danych® réwniez dotykat kwe-
stii zakresu zgody na powtérne przetwarzanie danych. Projekt dopuszcza prze-
twarzanie danych medycznych w celach badani naukowych bez uzyskania dodat-
kowej zgody, jesli przemawia za tym powazny interes spoleczny. Dane powinny
by¢ zanonimizowane, a dane personalne powinny by¢ skutecznie oddzielone od
innych przetwarzanych danych uniemozliwiajgc identyfikacje osoby. Mozliwe jest
gromadzenie i przetwarzanie danych dla celéw zdrowia publicznego, co daje

podstawe do przypuszczenia, ze mieszcza sie tu wszystkie pojedyncze cele zwia-

56 Eriksson [2011].
57 Forsberg [2013].

%8 Wiekszos¢ argumentéw padata w ramach dyskusji w grupie ekspertow analizujgcych aspekty
etyczne, prawne i spoteczne biobankowania, zrzeszonych w Biobanking and Biomolecular Rese-
arch Infrastructure (BBMRI). Dyskusje te poprzedzaly sformulowanie stanowiska BBMRI skiero-
wanego do Komisji Europejskiej w ramach konsultacji publicznych zwiazanych z nowelizacja
omawianej dyrektywy. Nie wszystkie materiaty byly publikowane, ale sa dostepne u autora arty-
kutu (autor jest cztonkiem grupy ekspertow przy BBMRI i delegatem MNiSW przy BBMRI).

% European Commission. Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council
on the protection of individuals with regard to the processing of personal data and on the free
movement of such data (General Data Protection Regulation).
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zane ze zdrowiem publicznym, jedli nie wykraczaja poza zakres ogolnego celu.
Jednak zwraca sie uwage, ze propozycja nie ujednolica standardéw w badaniach
z wykorzystaniem LMB, poniewaz w réznych krajach odmiennie ksztaltuje sie
rola komisji bioetycznych w wydawaniu zgody na ponowne wykorzystanie da-
nych w badaniach naukowych®. Zdaniem niektérych autoréw, pomimo wyjatkéw
zawartych w projekcie rozporzadzenia, nadmierna ochrona danych zawarta w art.
81 i 83 tego aktu moze utrudnia¢ prowadzenie badafi naukowych®!.

Rozszerzong formule zgody w odniesieniu do badar na materiale zgroma-
dzonym w biobankach dopuszcza prawo niektérych krajéw, m.in. Finlandii, Esto-
nii i Wielkiej Brytanii. W Finlandii zgoda moze by¢ udzielona ogélnie na badania
naukowe albo dawca moze ograniczy¢ zakres tych badan. Prawo zakazuje uzycia
probek i danych przez pracodawcéw, ubezpieczycieli, kredytodawcéw i w celach
kryminalnych. Obliguje réwniez naukowcéw do zachowania tajemnicy. Przewi-
duje nadzor ze strony komitetow etycznych oraz obowiazek uzyskania ich zgody
przed udostepnieniem probek. Utworzenie biobanku musi zyskaé akceptacje na-
rodowego komitetu etycznego (National Committee for Ethics in Medical Research,
TUKIJA). W przypadku wczesniej zgromadzonego materiatu przyjeto mozliwos¢
jego wykorzystywania jesli dawcy lub komisja nie zgtaszaja sprzeciwu®2.

W Estonii ustawa o badaniach naukowych nad genomem ludzkim (Human
Genes Research Act)® jest podstawa funkcjonowania tamtejszego biobanku krajo-
wego i dopuszcza zgode rozszerzona na badania naukowe, ktére beda prowadzo-
ne w przysztosci. Probki i dane moga by¢ uzywane tylko w celach prowadzenia
badart naukowych, badan nad leczeniem choréb wystepujacych wsréd dawcow,
badan w dziedzinie zdrowia publicznego oraz dla celow statystycznych. Zakazane
jest wykorzystanie prébek i danych do innych celéw, na przyktad policyjnych lub
karno-sagdowych. Ustawa podkreéla zasade dobrowolnego uczestnictwa w projek-
cie, obowigzek uzyskiwania od uczestnikéw pelnej swiadomej zgody (bardzo
szczegbdlowo opisano, co powinien zawiera¢ formularz, w tym prawa dawcy, pi-
semng forme, okres przechowywania formularza - dopéki przechowywanie sa
probki i dane), mozliwos¢ wycofania zgody, prawo do wiedzy i prawo do niewie-
dzy, prawo dostepu do swoich danych (z wyjatkiem danych genealogicznych)
oraz do konsultacji genetycznej w ramach udostepniania danych. Zobowiazuje do
ochrony prywatnoéci dawcéw zachowanie poufnosci danych i ich kodowanie

60 Reichel, Lind [2014].

61 Stenbeck [2014].

02 Taupitz, Weigel [2012]; Forsberg, Soini [2014].
63 Human Genes Research Act [2000].
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(dopuszcza sie jednak mozliwoé¢ ich ujawnienia jesli dawca sobie tego zyczy),
daje prawo do wnioskowania o zniszczenie danych pozwalajacych na zidentyfi-
kowanie dawcy, a takze zakaz dyskryminacji przez ubezpieczycieli i pracodaw-
cow.

Rozszerzong formule zgody przewiduje réwniez brytyjski Human Tissue
Act®. Dawcy wyrazaja zgode na wszystkie rodzaje badan, ktére wpisuja sie w cele
dziatania biobanku i proszeni sg réwniez o wyrazenie zgody na dysponowanie
probkami i danymi w sytuacji, gdyby utracili zdolnoé¢ do czynnosci prawnych
oraz po ich $mierci. Zgoda moze by¢ réwniez w kazdej chwili wycofana. Wycofa-
nie zgody jest mozliwe na trzech poziomach: 1) dawca moze zazada¢ niekontak-
towania sie z nim w przyszlosci (,,no further contact”), ale biobank moze nadal ko-
rzystac z jego probek i danych oraz gromadzi¢ dane z rejestréw; 2) moze zakazac
kontaktu oraz zdobywania nowych danych z rejestréw (,no further access”), ale
pozostawia mozliwosé dalszego uzywania probek; 3) dawca moze wreszcie zaza-
da¢ zaprzestania uzywania jego probek (,no further use”) i w takiej sytuacji probki
sa niszczone i wycofywane z bazy. W tym ostatnim przypadku dawca jest infor-
mowany, ze nie ma mozliwosci usuna¢ wszystkich danych, ktére bylty wykorzy-
stane w dotychczas przeprowadzonych badaniach, ani zniszczy¢ wszystkich pro-
bek, ktoére mogly by¢ udostepnione innym naukowcom. Prébki sa udostepniane
naukowcom jako anonimowe. Probki udostepniane beda wylacznie tym bada-
czom, ktorzy uzyskajg akceptacje swojego projektu naukowego przez komisje na-

ukowa i bioetyczng®.

5. Podsumowanie

W dyskusjach etycznych wokét swiadomej zgody na badania naukowe
oparte na LMB obserwuje sie coraz wiecej propozycji odbiegajacych od klasyczne-
go modelu §wiadomej zgody rozumianej jako oswiadczenie woli dotyczace poje-
dynczego, precyzyjnie okreslonego badania naukowego. Pojawia si¢ rowniez co-
raz wiecej aktéw prawnych zaré6wno krajowych, jak i miedzynarodowych, ktére
uwzgledniaja mozliwos¢ uzyskiwania w tym obszarze badan zgody w formule
rozszerzonej. Wynika to prawdopodobnie z dostrzezenia obiektywnych ograni-
czen zwigzanych z uzyskiwaniem zgody w formie specyficznej i wypracowania
wielu mechanizméw chronigcych dawcéw materiatu, ktére maja zréwnowazy¢
deficyty zgody w formule rozszerzonej. Zdaniem coraz liczniejszej grupy autoréw

przyjety kierunek w sposéb rozsadny réwnowazy prawa dawcéw z interesem

64 Human Tissue Act [2004].
65 Pawlikowski [2012, 2013].
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spolecznym zwigzanym z mozliwosciq prowadzenia badarh naukowych. Pomimo
obszernej literatury etycznej dotyczacej obaw zwiazanych z badaniami na LMB,
warto zauwazy¢, ze osoby deklarujace wole wspotpracy z podmiotami nauko-
wymi przejawiajq nizszy poziom obaw (w stosunku do 0s6b niezainteresowanych
wspolpraca) oraz bardziej liberalne postawy wobec wymogéw uzyskiwania $wia-
domej zgody i ochrony danych. Najsilniejsze obawy spoleczne zwigzane z bada-
niami na LMB dotyczg prowadzenia nieetycznych badani naukowych (wéréd nich
najczesciej wymienia si¢ badania na embrionach ludzkich i préby klonowania
czlowieka) oraz udostepniania danych podmiotom pozanaukowym, takim jak
pracodawcy czy podmioty ubezpieczeniowy®. Osoby oddajace probki do badan
rzadko decyduja sie na to w oparciu o gleboki namyst uwzgledniajacy cel, ryzyko
i przyszte korzysci z wynikéw badan naukowych. Decyzja opiera sie raczej na za-
ufaniu, ze osoby odpowiedzialne za gromadzenie prébek robia to w dobrej wierze
i przeanalizowaly zwiazane z tym ryzyko i korzysci®”. Z tego powodu niezwykle
wazne jest tworzenie wokot badan z wykorzystaniem LMB atmosfery zaufania
i unikanie sytuacji, ktére moglyby to zaufanie naduzy¢. Odpowiedni nadzér nad
badaniami naukowymi i zmiany legislacyjne zapobiegajace naduzyciom, moga
by¢ najwazniejszymi mechanizmami ksztattujacymi spoteczne zaufanie do bada-

Cczy.
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