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DYSKUSJA WOKÓŁ KONCEPCJI ŚWIADOMEJ ZGODY 
W KONTEKŚCIE BADAŃ NAUKOWYCH Z UŻYCIEM 

LUDZKIEGO MATERIAŁU BIOLOGICZNEGO  

– Jakub Pawlikowski –

Abstrakt. Rozwój badań naukowych opartych na wykorzystaniu ludzkiego materiału biologiczne-

go przyczynił się do poważnej dyskusji wokół koncepcji świadomej zgody w tych badaniach, 

szczególnie jej zakresu, formy i długości obowiązywania. Największe spory i wątpliwości budzi 

zakres zgody na badania naukowe, które będą prowadzone w przyszłości, a konkretny cel badań, 

miejsce i badacze są nieznani w chwili pobrania materiału, a także możliwość ponownego wyko-

rzystania wcześniej zgromadzonego materiału. Taka sytuacja rodzi pytanie o sprawiedliwe oraz 

roztropne zrównoważenie godności i praw uczestników badań, a także obowiązków i praw bada-

czy. Proponuje się nowe formy zgody, niekiedy odbiegające znacznie od jej klasycznego modelu 

(np. zgoda blankietowa, zgoda rozszerzona i jej odmiany), mające na celu odpowiedzialne zrów-

noważenie konieczności ochrony interesów dawców oraz możliwości prowadzenia badań nauko-

wych w medycynie. Znajdują one również zastosowanie w aktach legislacyjnych przyjętych 

w ostatnich latach na forum międzynarodowym i w niektórych krajach europejskich. 

Słowa kluczowe: etyka badań naukowych, świadoma zgoda, zgoda blankietowa, zgoda 

rozszerzona, biobanki, ludzki materiał biologiczny. 

1. Wprowadzenie

Tradycyjnie pobieranie próbek i zgoda na dostęp do danych osobowych re-

alizowano w bezpośrednim kontakcie pomiędzy lekarzem/badaczem a cho-

rym/uczestnikiem badań. Ten model przez wiele dziesięcioleci funkcjonował do-

brze i w licznych przypadkach nadal funkcjonuje, ale ma swoje ograniczenia. 

Trudno jest bowiem w ten sposób uzyskać odpowiednio liczną próbę badawczą, 

zwłaszcza w przypadku chorób wielogenowych i wieloczynnikowych, gdzie dąży 

się do liczebności ponad tysiąc osób. Z tego powodu zwiększa się liczba badań 

opartych o próbki ludzkiego materiału biologicznego (dalej: LMB), które mogłyby 

być wykorzystywane wielokrotnie i w wielu różnych ośrodkach naukowych. 

Szczególną formę takich zorganizowanych zasobów LMB stanowią biobanki gro-

madzące materiał dla celów badań naukowych - oferują one badaczom szybki 

i łatwy dostęp do dużej liczby próbek DNA, plazmy czy tkanek wraz z powiąza-
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nymi z nimi informacjami klinicznymi i epidemiologicznymi. Próbki mogą po-

chodzić zarówno od osób chorych, jak i zdrowych (osoby zdrowe mogą stanowić 

grupę kontrolną w badaniach albo być samodzielną kohortą w badaniach popula-

cyjnych). Rozwój badań w tym kierunku wiąże się z nadzieją na rozwój medycyny 

spersonalizowanej, w której działania profilaktyczne i interwencje terapeutyczne 

w większym stopniu uwzględniałyby profil genetyczny pacjenta. W chwili obec-

nej zasoby biobanków w coraz większym stopniu wykorzystywane są nie tylko 

w badaniach genetycznych, ale również w proteomicznych i metabolomicznych. 

Obserwuje się obecnie wysoką dynamikę rozwoju infrastruktury biobanków oraz 

ich duży potencjał nie tylko naukowy, ale również ekonomiczny1. 

Rozwój badań z wykorzystaniem ludzkiego materiału biologicznego rodzi 

jednak również obawy związane z zabezpieczeniem praw i interesów dawców 

materiału biologicznego, prowadzące do dyskusji dotyczącej sprawiedliwego 

zrównoważenia zasady ochrony praw dawców i zasady swobody badań nauko-

wych. Badania naukowe oparte na wykorzystaniu ludzkiego materiału biologicz-

nego charakteryzują się kilkoma cechami, które z perspektywy bioetycznej stano-

wią o ich odrębności w porównaniu do innych typów badań naukowych. Należą 

do nich: stosunkowo niskie bezpośrednie ryzyko zdrowotne dla dawcy, wielo-

krotne wykorzystanie tych samych próbek, wieloetapowość i wielostronność ba-

dań, częsta nieznajomość jasno sprecyzowanego celu możliwych badań, w których 

będzie wykorzystany materiał w momencie uzyskiwania próbek i danych, znacz-

na liczba przypadkowych znalezisk oraz możliwość uzyskiwania informacji doty-

czących osób trzecich2. W przeglądzie systematycznym obejmującym 154 artykuły 

dotyczące aspektów etycznych związanych z badaniami opartymi na ludzkim ma-

teriale biologicznym, w tym biobankowania, autorzy stwierdzili, że najczęściej 

poruszaną kwestią jest problem świadomej zgody i poszanowania prywatności, 

a następnie kwestie informowania dawców o wynikach badań, międzynarodowej 

wymiany próbek, praw własności próbek, komercjalizacji wyników badań, roli 

komisji bioetycznych, pobieranie próbek od dzieci i kształtowanie zaufania spo-

łecznego do biobanków. Większość opracowań pochodziła z krajów wysoko roz-

winiętych i można było zauważyć ich przyrost po 2005 roku. Artykuły najczęściej 

publikowane były w czasopismach z zakresu patomorfologii, genetyki, zdrowia 

publicznego i etyki medycznej3.  
                                                 
1 Chih-Hsing Ho [2012]. 

2 Pawlikowski [2013]; obszerną bibliografię na ten temat opublikował ostatnio również zespół pod 
kierunkiem M. Hanssona (Hansson [2014]). 

3 Budimir [2011]. 
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Wspomniane wyżej okoliczności stanowią przesłankę do ponownych analiz 

koncepcji świadomej zgody w odniesieniu do badań naukowych z wykorzysta-

niem ludzkiego materiału biologicznego, szczególnie jej zakresu, formy i długości 

obowiązywania. Największe spory i wątpliwości budzi zakres zgody na badania 

naukowe, które będą prowadzone w przyszłości, a konkretny cel badań, miejsce 

i badacze są nieznani w chwili pobrania materiału, a także możliwość ponownego 

wykorzystania wcześniej zgromadzonego materiału. Restrykcyjne podejście do 

wymogów świadomej zgody wypływające z jej klasycznego rozumienia, jako 

oświadczenia woli obejmującego jednorazowy projekt naukowy, zmuszałoby do 

częstego kontaktowania się z dawcą i mogłoby zniechęcać do współpracy zarów-

no naukowców, jak i uczestników badań. Podnosiłoby również koszty prowadze-

nia badań i obciążałoby badaczy dodatkowymi obowiązkami biurokratycznymi. 

Z tego powodu proponuje się nowe formy zgody, niekiedy odbiegające znacznie 

od jej klasycznego modelu (np. zgoda blankietowa, zgoda rozszerzona i jej od-

miany), mające na celu odpowiedzialne zrównoważenie konieczności ochrony 

interesów dawców oraz możliwości prowadzenia badań naukowych w medycy-

nie. Można już nawet zaobserwować, że nowe koncepcje świadomej zgody znaj-

dują swoje zastosowanie w aktach legislacyjnych przyjętych w ostatnich latach 

w ramach instytucji międzynarodowych oraz w ustawach niektórych państw eu-

ropejskich. 

2. Problemy etyczne związane z uzyskiwaniem zgody na badania naukowe 
z wykorzystaniem ludzkiego materiału biologicznego 

Problem uzyskiwania świadomej zgody na badania naukowe z wykorzy-

staniem LMB jest najczęściej poruszaną kwestią etyczną w kontekście tych badań. 

Jest to problem złożony, bowiem wiąże się z precyzyjnym określeniem celu pobie-

rania próbek i danych, zakresem dostępu do zgromadzonych zasobów, możliwo-

ścią wielokrotnego wykorzystania próbek w różnych celach nieuwzględnionych 

w momencie uzyskania materiału, sposobem komunikacji z dawcami oraz wyko-

rzystaniem materiału pobranego od dawców nieżyjących, niepełnoletnich i nie-

zdolnych do wyrażenia zgody4. Początkowo kwestie te były podnoszone przede 

wszystkim w Stanach Zjednoczonych, a świadoma zgoda była sposobem na ure-

gulowanie konfliktu interesów pomiędzy dawcami (wzmacniała ich podmioto-

wość i autonomię) a badaczami (zabezpieczała przed roszczeniami)5. 
                                                 
4 McNelly, Combon-Thomsen [2004]. 

5 Hoeyer [2008]. 
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 W literaturze dyskutowane jest wykorzystanie do badań naukowych pró-

bek LMB zgromadzonych wcześniej w innych celach, lub próbek, co do których 

nie ma zgody dawcy na ponowne wykorzystanie w kolejnych projektach nauko-

wych. Artykuł 22 Europejskiej Konwencji Bioetycznej podkreśla, że ludzkie tkanki 

i komórki mogą być wykorzystane tylko do celu, do którego zostały pobrane 

i w zakresie określonym zgodą dawcy. W takiej sytuacji Europejskie Towarzystwo 

Genetyki Człowieka (European Society of Human Genetics, ESHG) zaproponowało 

zróżnicowanie reguł świadomej zgody w zależności od stopnia anonimowości 

próbek: jeśli próbki i dane są zanonimizowane, czyli zakodowane bez możliwości 

identyfikacji dawcy (anonymized collection), to można ich używać bez ponownej 

zgody, natomiast tam, gdzie identyfikacja dawcy jest możliwa (identifiable collec-

tion), badacze powinni wystąpić do dawców o ponowną zgodę na dalsze badania, 

a jeśli nie jest to możliwe to decyzję powinna podjąć komisja etyczna. Natomiast 

w przypadkach tworzenia nowych zbiorów próbek i danych zgoda zawsze jest 

wymagana6. 

W piśmiennictwie podnoszony jest także problem wykorzystania do celów 

naukowych materiału biologicznego nieżyjącego dawcy oraz materiału biologicz-

nego pobranego od dziecka na podstawie zgody jego rodziców7. W większości 

krajów przyjęto zasadę zgody domniemanej, jeśli chodzi o wykorzystanie próbek 

nieżyjących dawców, co jest zbieżne z rekomendacjami grupy ekspertów Komisji 

Europejskiej8. W przypadku pobierania materiału od zmarłego dawcy Rada Euro-

py zaleca uwzględnić jego stanowisko prezentowane za życia, szczególnie jeśli był 

on przeciwny takiej procedurze9. W Wielkiej Brytanii prawnie skuteczna w takiej 

sytuacji może być wola rodziny10, a niektóre badania wykazały, że krewni osób 

zmarłych niechętnie akceptują donację11. 

W Polsce nie ma regulacji dotyczących eksperymentów na LMB, dlatego 

M. Czarkowski proponuje oprzeć się w tym zakresie na uzupełnieniach Świato-

wego Stowarzyszenia Lekarzy do Deklaracji Helsińskiej z 200812 i Rekomenda-

cjach Komitetu Ministrów Rady Europy w sprawie eksperymentów na ludzkim 

materiale biologicznym (R/2006/4). Według tej rekomendacji LMB obejmuje każ-

                                                 
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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dą próbkę ludzkiego narządu, tkanki, płynów ustrojowych, zębów, włosów, pa-

znokci oraz substancji, które można pozyskać z tych próbek, takich jak kwas DNA 

lub RNA, natomiast nie obejmuje ludzkich tkanek płodowych i embrionalnych. 

Zalecenia te różnią się w zależności od możliwości identyfikacji materiału. 

W przypadku badań na anonimowym materiale biologicznym zgoda może nie 

być wymagana, natomiast w przypadku materiału kodowanego lub identyfiko-

walnego należałoby ją uzyskać. Należy wziąć zawsze dodatkową zgodę na prze-

chowywanie LMB do kolejnych badań naukowych i eksperymentów13. 

Największe spory i wątpliwości budzi zakres zgody na badania naukowe, 

które będą prowadzone w przyszłości (a konkretny cel badań, miejsce i badacze są 

nieznani w chwili obecnej). Restrykcyjne podejście do wymogów świadomej zgo-

dy w badaniach populacyjnych opartych na LMB, oparte o konieczność uzyskania 

zgody na każdorazowe wykorzystanie próbki, zmuszałoby do częstego kon-

taktowania się z dawcą i uzyskiwania od niego ponownej zgody na wykorzysta-

nie wcześniej pobranych próbek i danych. Mogłoby to zniechęcać do badań 

zarówno naukowców, jak i uczestników. Dodatkowo zwiększałoby to koszty ba-

dań i obciążenia biurokratyczne badaczy. Dlatego poszukuje się sprawiedliwego 

zrównoważenia praw i obowiązków dotyczących wszystkich podmiotów zaanga-

żowanych w ten proces. Zdaniem wielu autorów zasada świadomej zgody może 

być respektowana nie tylko w formie zgody specyficznej, ale również w formule 

zgody blankietowej, zgody rozszerzonej lub jeszcze innych modeli, choć dominują 

odmiany zgody rozszerzonej. Zdarza się również, że podmioty gromadzące LMB 

stosują różne formularze świadomej zgody, np. w zależności od rodzaju pobiera-

nych próbek14. W kontekście zgody znaczenie ma również anonimizacja danych 

– jeśli nie ma szans identyfikacji dawcy, to możliwości wykorzystania materiału 

bez dodatkowej zgody są większe. 

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

Z powodu wyżej zasygnalizowanych problemów etycznych, społecznych 

i prawnych, proponuje się w literaturze przedmiotu nowe formy zgody, niekiedy 

odbiegające znacznie od jej klasycznego modelu. Mają one na celu zrównoważenie 

obowiązku zapewnienia ochrony interesów dawców oraz możliwości prowadze-

nia badań naukowych w medycynie. Propozycje rozwiązań w tym zakresie wy-

chodzą nie tylko od indywidualnych badaczy, ale również ze strony organizacji 
                                                 
13 Czarkowski [2009]. 

14 Zika [2010]. 
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międzynarodowych, takich jak Komitet Bioetyczny UNESCO, WHO, OECD, 

a także organizacji profesjonalistów, np. towarzystw genetyki człowieka.  

3.1. ZGODA BLANKIETOWA 

Komitet bioetyczny UNESCO i niektórzy autorzy proponują zgodę blankie-

tową (blanket consent) na badania naukowe, które mogą zostać podjęte w przyszło-

ści pod warunkiem wyraźnego poinformowania dawcy o tej sytuacji, aby mógł on 

z pełną świadomością wyrazić zgodę na taki zakres wykorzystania próbek15. Inni 

proponują podobne rozwiązanie oparte na zasadzie zgody zakładanej (przypusz-

czalnej, domniemanej)16 z możliwością jej wypowiedzenia (presumed consent with 

opt-out), ale jedynie dla próbek identyfikowalnych17. W piśmiennictwie angloję-

zycznym pojawia się także rozróżnienie na model opt-in (kiedy jest w formularzu 

jasno określone jak długo materiał ma być przechowywany) i opt-out (materiał 

przechowywany jest do momentu, kiedy dawca nie wyrazi sprzeciwu wobec jego 

dalszego przechowywania i wykorzystywania). Giesbertz i wsp. argumentują, że 

model opt-out może być usprawiedliwiony pod warunkiem pełnej świadomości, 

wyczerpującej informacji i możliwości wyrażenia sprzeciwu. Uważają jednak, 

że nie wszystkie badania na LMB mogą być traktowane jednakowo i niekiedy 

konieczna jest zgoda opt-in. Dotyczy to przede wszystkim sytuacji, gdy badania 

wiążą się z większym ryzykiem, dotyczą technologii lub problemów kontrower-

syjnych lub o wyjątkowym znaczeniu, prowadzone na tkankach szczególnie wraż-

liwych w odbiorze społecznym oraz na grupach osób szczególnie narażonych na 

naruszenie ich praw (vulnerable people)18. 

Pojawiają się jednak zarzuty, że zgoda blankietowa nie spełnia wymogów 

świadomej zgody i nie chroni dobrze interesów dawcy19. Jednorazowa zgoda by-

łaby niewątpliwie najwygodniejsza dla badacza, ale pod znakiem zapytania stoi 

wartość i ważność zgody wyrażonej na nieokreślony cel. Według 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 kontekście transplantologii 
i często jest tłumaczony jako zgoda domniemana. Może być jednak również tłumaczony jako zgo-
da zakładana, przypuszczalna, przewidywana. W celu uniknięcia skojarzeń z kategorią prawną 
używaną w transplantologii, gdzie ma ona specyficzne uwarunkowania, autor proponuje w kon-
tekście biobankowania używanie 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 października 1995 roku w sprawie ochrony osób fi-

zycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przepływu 

tych danych, osoba oddająca próbki na badania powinna nie tylko rozumieć, na 

czym polega ich pobranie i jakie jest ryzyko zabiegów, ale powinna być również 

poinformowana, w jakim celu zostaną wykorzystane te próbki20. Europejska 

Konwencja Bioetyczna (EKB) w art. 22 również podkreśla, że tkanki i komórki 

odłączone od organizmu ludzkiego mogą być wykorzystane tylko do celu, w któ-

rym zostały pobrane i w zakresie określonym zgodą osoby, od której zostały po-

brane21. Dodatkowo badania opinii publicznej wskazują, że pewien odsetek 

respondentów chciałby zachować jakąś formę kontroli nad oddanym materiałem 

i opowiada się za wymogiem pobierania ponownej zgody na każde kolejne bada-

nie z wykorzystaniem ich próbek22. W badaniach szwedzkich 22% respondentów 

opowiedziało się za wymogiem pobierania zgody na każde kolejne badanie z wy-

korzystaniem próbek23, w USA odsetek ten wynosił 29% jeśli próbki byłyby iden-

tyfikowalne i 12% jeśli byłyby zanonimizowane24, a w Wielkiej Brytanii obejmo-

wał on większość ankietowanych (44% odpowiedziało zdecydowanie tak, a 38% 

raczej tak, ale to badanie było w realizowane w ramach sondażu dotyczącego do-

stępu do informacji genetycznej, co mogło respondentów bardziej uwrażliwiać na 

kwestie prywatności25. W badaniach sondażowych przeprowadzonych przez In-

stytut Gallupa 93% respondentów uważało, że badacze z zasady powinni uzyski-

wać zgodę na wszystkie badania prowadzone z użyciem danych genetycznych26. 

Pojawiają się również głosy postulujące zniesienie obowiązku uzyskiwania 

zgody dla próbek nieidentyfikowalnych, czyli anonimowych lub zanonimizowa-

nych27. Hansson wymienia następujące warunki, pod którymi może być zniesiony 

obowiązek uzyskiwania osobnej zgody przed kolejnymi badaniami na tej samej 

próbce: prawne zagwarantowanie dostępu do próbek i danych tylko dla badaczy, 

anonimowość próbek, jawność zasad uzyskiwania i przechowywania materiału28. 

Padają także propozycje zgody zastępczej podejmowanej w imieniu dawców 

przez komisje bioetyczne. CIOMS stoi na stanowisku, że jeśli badania związane są 
                                                 
20 WE [95/46/WE]. 

21 Grzymkowska [2009]. 

22 HGC [2001]; Wang [2001]; McQuillan [2003]; Kettis-Lindblatt [2005]. 

23 Stegmayr, Asplund [2002]. 

24 Wendler [2002]. 

25 HGC [2001]. 

26 The Gallup Organization [2000]. 

27 Wendler, Emmanuel [2002]. 

28 Hansson [2006]. 
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z minimalnym ryzykiem, a uzyskiwanie zgody mogłoby uczynić te badania nie-

wykonalnym lub jeśli nie powinno się kontaktować z dawcą (np. ze względu na 

konieczność zachowania poufności), komisja bioetyczna może uchylić obowiązek 

uzyskania zgody od dawców przenosząc odpowiedzialność za decyzję o wyko-

rzystaniu próbek z biobanku na komisję bioetyczną29. 

3.2. ZGODA ROZSZERZONA 

Część autorów opowiada się za modelem zgody rozszerzonej (broad con-

sent) w odniesieniu do badań na LMB. Polega ona na wyrażeniu zgody na szerszy 

zakres badań niż ma to miejsce w klasycznej formule zgody specyficznej lub wą-

skiej (specific consent, stricly consent), która obejmuje konkretny eksperyment lub 

projekt naukowy. Zgoda rozszerzona ma być racjonalnym kompromisem pomię-

dzy zgodą wąską, a zgodą blankietową, która nie zawiera żadnych ograniczeń 

dotyczących przyszłego wykorzystania próbek w badaniach naukowych. Istot-

nym warunkiem powiązanym z rozszerzoną zgodą powinno być uzyskanie ak-

ceptacji dla projektu ze strony odpowiednich komisji etycznych. Komisje te miały-

by jednocześnie oceniać, czy proponowane cele projektu mieszczą się w zgodzie 

wyrażonej przez dawcę lub czy konieczna jest nowa zgoda. Zdaniem Hanssona 

i wsp.30 zgoda rozszerzona może być zastosowana pod następującymi warunka-

mi: dane osobowe będą zabezpieczone, dawcy będą mieli możliwość wycofania 

udzielonej zgody, a badania prowadzone przy wykorzystaniu próbek zgroma-

dzonych w biobanku będą podlegać nadzorowi odpowiednich komisji etycznych. 

Podobne warunki dla rozszerzonej zgody przyjmuje Hofmann dodając, że argu-

menty przemawiające za tym modelem wynikają z niskiego ryzyka prowadzo-

nych badań, dużych potencjalnych korzyści oraz akceptowalnego poziomu 

respektowania prawa do poszanowania autonomii31. Za rozszerzoną zgodą opo-

wiada się również Helgesson32.  

Obszerne uzasadnienie dla modelu zgody rozszerzonej przedstawiają Tau-

pitz i Weigel33, wskazując, że jest ona akceptowalna pod pewnymi warunkami, 

które kompensują brak zgody w wąskim znaczeniu. Zauważają, że argumenty 

przeciwko zgodzie rozszerzonej opierają się najczęściej na przekonaniu, że prze-

twarzanie danych osobowych w badaniach naukowych nie jest zgodne z prawem 

do samostanowienia i łamie zasadę poszanowania autonomii osoby ludzkiej – jeśli 
                                                 
29 CIOMS [2002]. 

30 Hansson et al. [2006]. 

31 Hofmann [2009]. 

32 Helgesson [2012]. 

33 Taupitz, Weigel [2012]. 
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ktoś nie wie, na co wyraża zgodę, ponieważ nie może się dowiedzieć, co będzie się 

działo z jego materiałem biologicznym, kto go będzie używał, do jakich celów i jak 

długo, to nie można mówić o spełnieniu wymogów świadomej zgody. Możliwość 

kontroli nad tym, co dzieje się z informacjami o nas i komu są one udostępniane, 

kształtuje częściowo nasze relacje z otoczeniem, a utrata tej kontroli może naru-

szać osobową godność i osobiste poczucie wartości. Dostrzegają, że zgoda rozsze-

rzona powoduje określone deficyty w ochronie danych: niejasność co do przy-

szłych projektów, w jakich próbka będzie wykorzystywana, oraz co do osób, które 

będą jej używać w badaniach; nieokreślony czas przechowywania, brak nadzoru 

i kontroli wykorzystania próbek ze strony dawcy. Proponują jednak zrekompen-

sować te deficyty poprzez następujące mechanizmy regulacyjne: ochrona danych 

przechowywanych w biobanku przed dostępem osób trzecich, w tym zakaz do-

stępu dla podmiotów ubezpieczeniowych i pracodawców (z penalizacją narusze-

nia tego prawa); nadzór komitetów etycznych (dodatkowa akceptacja ze strony 

tych organów powinna być udzielana zwłaszcza w przypadku projektów badaw-

czych, które będą wykorzystywać dane pozwalające na identyfikację dawcy); bez-

pieczne przetwarzanie danych (dokumentacja każdego etapu, oddzielne groma-

dzenie danych osobowych i danych medycznych oraz próbek) i udostępnianie 

danych, a także przejrzystość w celach działania, w obowiązujących procedurach 

(np. należałoby jasno w formularzu określić, co się stanie z próbkami i danymi 

w przypadku likwidacji biobanku) oraz realizowanych projektach badawczych 

(informacje te mogą być podane np. na stronie internetowej). Ten ostatni warunek 

daje dawcy możliwość wycofania próbek, gdyby nie akceptował celów lub metod 

prowadzonych badań34. 

Taupitz i Weigel argumentują, że formuła zgody rozszerzonej, wzmocniona 

dodatkowymi warunkami, gwarantuje poszanowanie autonomii dawcy. Ich zda-

niem zgodę można uznać za wyrażoną świadomie, jeśli dawca rozumie, że nie ma 

możliwości przewidzenia częstości i zakresu użycia jego próbek w przyszłości, ma 

prawo zawęzić swoją zgodę do określonych celów naukowych, jak również może 

w każdej chwili wycofać uprzednio udzieloną zgodę. Ich zdaniem taka formuła 

spełnia zarówno zalecenia niemieckiego komitetu etycznego35, jak i wymogi pra-

wa niemieckiego oraz nie jest również sprzeczna z dyrektywą europejską dotyczą-

cą ochrony danych36 pod warunkiem, że dawca ma świadomość nieokreślonej 
                                                 
34 Ibidem. 

35 Deutscher Ethikrat [2010]. 

36 Dyrektywa [1995/46/WE]. 
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przyszłości swoich danych osobowych w ramach prowadzenia badań nauko-

wych37. 

Zgodę w formie rozszerzonej dopuszczają również rekomendacje OECD38, 

jeśli jest to zgodne z obowiązującym lokalnie prawem lub zostanie zaakceptowane 

przez władze danego kraju. Dotyczy to zwłaszcza sytuacji, gdy nie można w chwi-

li pobrania materiału przewidzieć wszystkich badań, które będą wykonywane na 

próbce. Autorzy tego dokumentu przytaczają przykład, że w niektórych regula-

cjach prawnych, uzyskanie takiej zgody wiąże się z wymogami: a) upewnienia się, 

że dana osoba rozumie i wyraża zgodę na uczestnictwo w badaniach na podsta-

wie rozszerzonej formuły zgody; b) wdrożenia dodatkowych zabezpieczeń w celu 

ochrony interesów uczestników badań, które mogą wiązać się np. z wdrożeniem 

dodatkowych mechanizmów nadzoru nad dostępem do LMB i danych. Zaleca się 

również, aby w sytuacji uzyskiwania zgody w rozszerzonej formule poinformo-

wać uczestników o innych możliwych formułach wyrażania zgody i umożliwić im 

wybór pomiędzy nimi39. 

3.3. INNE MODELE ZGODY 

Wśród nowych propozycji pojawia się koncepcja dynamicznej formuły 

zgody (dynamic consent), która w porównaniu do klasycznych, statycznych formuł, 

ma zapewnić respektowanie praw dawców, a jednocześnie zwiększać możliwości 

badawcze biobanków i naukowców z nimi współpracujących40. Taka formuła 

oparta musi być o zaawansowane technologie informatyczne. Realizowane są ak-

tualnie projekty, których celem jest opracowanie programów informatycznych 

pozwalających w łatwy sposób wyrażać i wycofywać zgodę (np. EnCoRe, gdzie 

współpracują ze sobą m.in. Uniwersytet w Oxfordzie i Hewlett-Packard Laborato-

ries). Przy takim podejściu wyrażanie zgody byłoby ciągłym, interaktywnym pro-

cesem pomiędzy badaczami a uczestnikami badań. Uczestnicy mogliby wyrazić 

swoje preferencje dotyczące zakresu wykorzystania próbek i danych oraz w każ-

dym momencie mogliby je zmodyfikować lub wycofać, a system przyporządko-

wywałby te zmiany do odpowiednio zakodowanych próbek i danych. W ten spo-

sób zasada poszanowania autonomii byłaby przestrzegana w sposób realny, a nie 

tylko w momencie pobierania próbek. Z drugiej strony rekrutacja byłaby łatwiej-

sza, efektywniejsza i mniej kosztowna. Zachowane zostałyby wymogi prawne 

i etyczne oraz udałoby się uzyskać większą transparentność procedur i dostępność 
                                                 
37 Taupitz, Weigel [2012]. 

38 OECD [2009]. 

39 Ibidem. 

40 Whitley [2012]. 
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próbek, a wyniki badań mogłyby być dostępne dla dawców. W ten sposób możli-

we byłoby również uniknięcie zbyt częstego uzyskiwania zgody ze strony komisji 

etycznej, co zdaniem wielu naukowców znacznie utrudnia proces badawczy. Zda-

rza się bowiem, że pomimo poprawnego naukowo i etycznie projektu, brak ano-

nimizacji próbek lub brak dodatkowej zgody od uczestników utrudnia uzyskanie 

aprobaty ze strony komisji etycznej41. Z drugiej strony istnieje ryzyko, że może się 

zwiększyć liczba przypadków wycofania zgody przez uczestników badań. Po-

dobny model zgody dynamicznej wypracował wcześniej amerykański koncern 

biotechnologiczny First Genetic Trust. Wysyłał on do dawców drogą elektroniczną 

informacje o wykorzystaniu ich próbek przed każdym kolejnym badaniem42. Ta-

kie podejście ma jednak również swoje ograniczenia, mianowicie może wykluczać 

próbki od osób, które nie mają dostępu to tego typu usług lub nie posiadają umie-

jętności obsługi poczty elektronicznej (np. osoby starsze). 

Steinsbekk i wsp. w artykule opublikowanym w 2012 roku porównują wa-

dy i zalety modelu zgody rozszerzonej i zgody dynamicznej. Ich zdaniem oba 

modele są porównywalne pod względem respektowania praw dawców, natomiast 

zgoda rozszerzona w mniejszym stopniu utrudnia proces badawczy. Z tego po-

wodu opowiadają się za utrzymaniem modelu zgody rozszerzonej przy uzupeł-

nieniu go o pewne elementy aktywnej strategii informacyjnej43. Natomiast grupa 

ekspertów Komisji Europejskiej zachęca do rozwijania technologii służących do 

wyrażania zgody w formie dynamicznej44. 

Caufield i wsp. proponują model upoważnieniowy (authorization model), 

który umożliwiałby dawcy określenie zakresu badań, w których może być wyko-

rzystana jego próbka, a w jakich sytuacjach żąda uzyskania ponownej zgody (np. 

badania klinicznie istotne dla uczestnika lub badania komercyjne45. Jest to zatem 

model zbliżony do formuły zgody rozszerzonej. Podobny charakter ma zgoda po-

ziomowana (tiered consent). W takim przypadku dawca ma możliwość dokonania 

wyboru i określenia, do jakich rodzajów (celów) badań będzie wykorzystywana 

jego próbka z danymi, a kiedy należy zapytać go o kolejną zgodę. Formularz takiej 

zgody proponuje np. amerykański National Human Genome Research Institute 

(NHGR).  
                                                 
41 Ibidem. 

42 Decamp, Buchanan [2009]. 

43 Steinsbekk [2012]. 

44 Gottweis [2012]. 

45 Caufield [2003]. 
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W związku z tym, że dane genetyczne w pewnym stopniu dzielone są z in-

nymi członkami społeczności, pojawia się niekiedy postulat tzw. zgody wspólno-

towej lub społecznej (community consent or group consent)46. Wymownym przykła-

dem obrazującym ten problem była sprawa prowadzona przed islandzkim Sądem 

Najwyższym w roku 200347. Kobieta działająca jako prawny reprezentant swojej 

małoletniej córki zażądała, aby dane kliniczne i genetyczne zmarłego ojca dziew-

czynki nie zostały umieszczone w państwowej bazie danych. Ministerstwo zdro-

wia, opierając się na wyroku Sądu Rejonowego, odrzuciło tę prośbę, argumentu-

jąc, że krewni nie mają prawa wycofania danych dotyczących osób zmarłych 

(prawo takie wygasa wraz ze śmiercią i nie jest dziedziczne). Kobieta zwróciła się 

do Sądu Najwyższego, aby uzyskać potwierdzenie posiadania takiego właśnie 

prawa. Roszczenie bazowało na „interesie osobistym” córki w usunięciu danych 

zmarłego ojca, na mocy zbieżności danych genetycznych w obrębie jednej grupy 

biologicznej, co umożliwia wnioskowanie odnośnie charakterystyki genetycznej 

córki. Sąd Najwyższy odmówił córce prawa do działania w imieniu ojca, ale po-

twierdził osobiste prawo dziewczynki do podjęcia czynności uniemożliwiających 

umieszczenie danych rodzica w bazie danych ze względu na „wspólny” charakter 

informacji, które można uzyskać z tych danych (orzeczenie to bazowało na kon-

stytucyjnym prawie do prywatności). Islandzki przypadek obrazuje konieczność 

zmian niektórych tradycyjnych pojęć i ponownej refleksji zarówno nad zgodą, jak 

i prywatnością. W kontekście informacji genetycznych, pojęcia te bowiem nie 

ograniczają się wyłącznie do pojedynczej osoby i otwiera się możliwość rozważań 

na temat praw rodziny biologicznej. Otwierają się tu nowe zagadnienia, takie jak 

granice „rodziny biologicznej” i stopnia pokrewieństwa. W skrajnej interpretacji 

może doprowadzić do uwzględnienia jednolitości genetycznej danego narodu lub 

społeczności, a na tej podstawie do uznania wymogu zgody wspólnotowej 

i wspólnotowego prawa do prywatności, a jednostce jedynie prawa do sprzeci-

wu48,49. 

Krytycznie do całości dyskusji nad kwestią świadomej zgody w związku 

z badaniami na LMB i biobankowaniem odnosi się Hoeyer50. Jego zdaniem pro-

blem ten wynikł z nieporozumienia związanego z początkami działalności niektó-
                                                 
46 Greely [2001]; Weldon [2004]. 

47 Sellaroli [2007]. 

48 Kaye [2004]. 

49 Nowa idea prywatności pojawia się także w Memorandum Rekomendacji R(97)5 Rady Europy, 
gdzie w punkcie 5 odwołuje się do hybrid legal protection, która spada na podmioty należące do tej 
samej linii biologicznej. 

50 Hoeyer [2008]. 
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rych biobanków (np. islandzkiego), na co nałożyły się lęki związane z rozwojem 

badań genetycznych i komercjalizacją badań naukowych. Uważa, że istnieje duża 

rozbieżność pomiędzy niskimi obawami społecznymi, a dużą liczbą publikacji na 

ten temat. Nie zostało również udowodnione, że uzyskiwanie świadomej zgody 

na przechowywanie ludzkich tkanek rzeczywiście obniża lęki społeczne51. Poja-

wiają się również zarzuty ze strony naukowców, że standardy bioetyczne są wy-

górowane, a nadzór komisji etycznych nad badaniami jest nadmierny, co w rze-

czywistości utrudnia prowadzenie badań52. Knoppers i Chadwick uważają, że 

w kontekście biobankowania należy większą uwagę zwrócić na inne postulaty 

moralne niż tylko ochrona autonomii osoby ludzkiej, np. na solidarność społeczną 

i poczucie obywatelskiego obowiązku53. 

4. Aplikacje legislacyjne nowych koncepcji zgody 

Należy zauważyć, że nowe koncepcje świadomej zgody znajdują odzwier-

ciedlenie w dokumentach prawnych, czego najlepszym przykładem jest niedawna 

nowelizacja rekomendacji Rady Europy dotyczącej badań na ludzkim materiale 

biologicznym54. W omawianym kontekście szczególną uwagę zwraca art. 11, który 

odnosi się do gromadzenia materiału biologicznego w celu prowadzenia badań 

naukowych w przyszłości. Autorzy rekomendacji zezwalając na takie działania, 

zobowiązują badaczy, aby udzielili dawcom jak najbardziej precyzyjnej informacji 

na temat możliwych do przewidzenia badań, w których próbka będzie wykorzy-

stywana, zasad i warunków przechowywania oraz użycia pobieranego materiału, 

sposobach jego ochrony i zabezpieczeniach dostępu, a także umożliwić wyrażenie 

sprzeciwu wobec rodzajów badań, które mogą być prowadzone w oparciu o do-

nowany materiał55. 

Wśród komentatorów można było jednak zaobserwować krytyczne uwagi 

sugerujące, że jest to rozwiązanie zbyt zachowawcze, ponieważ przedkłada prawo 
                                                 
51 Ibidem. 

52 Whitley [2012]. 

53 Knoppers, Chadwick [2005]. 

54 Rekomendacja [2006/4]. 

55 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 prywatności ponad korzyści wynikające z prawa do ochrony 

zdrowia, w tym prawa dostępu do profilaktycznej opieki zdrowotnej (zagwaran-

towane w art. 34 Karty Praw Podstawowych UE) i do korzyści z leczenia. Zwraca-

no również uwagę, że nie będzie możliwe rzetelne wypełnienie obowiązku poin-

formowania o przyszłych celach badawczych, ponieważ w typowych populacyj-

nych biobankach jest to z istoty swojej niemożliwe, a co więcej zawężałoby możli-

we działania w zakresie prewencji zdrowotnej. Na przykład próbki gromadzone 

w celu badań nad chorobami sercowo-naczyniowymi mogą być po kilku latach 

wykorzystane w kierunku badań nad chorobami reumatycznymi i w ramach tych 

działań można również podjąć działania profilaktyczne wobec osób obciążonych 

czynnikami ryzyka rozwoju tych chorób56. Zatem ani dawcy, ani badacze nie są 

w stanie przewidzieć możliwych celów badawczych, które mogą być korzystne 

nie tylko dla społeczeństwa, ale również dla dawcy. Bardziej przejrzyste byłoby 

wprowadzenie do rekomendacji terminu „broad consent“ i obowiązku aprobo-

wania przez komisję bioetyczną każdego projektu obejmującego badania naukowe 

w przyszłości. Zasadne byłoby respektowanie woli dawcy dotyczącej wykorzy-

stania jego próbek w określonych celach badawczych, ale powinny być one sfor-

mułowane konkretnie i precyzyjnie, żeby bezpodstawnie nie ograniczać badań 

naukowych i możliwości działań prewencyjnych wobec dawców. Większą rolę 

powinny odgrywać decyzje komisji bioetycznych57,58.  

Projekt unijnego rozporządzenia o ochronie danych59 również dotykał kwe-

stii zakresu zgody na powtórne przetwarzanie danych. Projekt dopuszcza prze-

twarzanie danych medycznych w celach badań naukowych bez uzyskania dodat-

kowej zgody, jeśli przemawia za tym poważny interes społeczny. Dane powinny 

być zanonimizowane, a dane personalne powinny być skutecznie oddzielone od 

innych przetwarzanych danych uniemożliwiając identyfikację osoby. Możliwe jest 

gromadzenie i przetwarzanie danych dla celów zdrowia publicznego, co daje 

podstawę do przypuszczenia, że mieszczą się tu wszystkie pojedyncze cele zwią-
                                                 
56 Eriksson [2011]. 

57 Forsberg [2013]. 

58 Większość argumentów padała w ramach dyskusji w grupie ekspertów analizujących aspekty 
etyczne, prawne i społeczne biobankowania, zrzeszonych w Biobanking and Biomolecular Rese-
arch Infrastructure (BBMRI). Dyskusje te poprzedzały sformułowanie stanowiska BBMRI skiero-
wanego do Komisji Europejskiej w ramach konsultacji publicznych związanych z nowelizacją 
omawianej dyrektywy. Nie wszystkie materiały były publikowane, ale są dostępne u autora arty-
kułu (autor jest członkiem grupy ekspertów przy BBMRI i delegatem MNiSW przy BBMRI). 

59 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, jeśli nie wykraczają poza zakres ogólnego celu. 

Jednak zwraca się uwagę, że propozycja nie ujednolica standardów w badaniach 

z wykorzystaniem LMB, ponieważ w różnych krajach odmiennie kształtuje się 

rola komisji bioetycznych w wydawaniu zgody na ponowne wykorzystanie da-

nych w badaniach naukowych60. Zdaniem niektórych autorów, pomimo wyjątków 

zawartych w projekcie rozporządzenia, nadmierna ochrona danych zawarta w art. 

81 i 83 tego aktu może utrudniać prowadzenie badań naukowych61. 

Rozszerzoną formułę zgody w odniesieniu do badań na materiale zgroma-

dzonym w biobankach dopuszcza prawo niektórych krajów, m.in. Finlandii, Esto-

nii i Wielkiej Brytanii. W Finlandii zgoda może być udzielona ogólnie na badania 

naukowe albo dawca może ograniczyć zakres tych badań. Prawo zakazuje użycia 

próbek i danych przez pracodawców, ubezpieczycieli, kredytodawców i w celach 

kryminalnych. Obliguje również naukowców do zachowania tajemnicy. Przewi-

duje nadzór ze strony komitetów etycznych oraz obowiązek uzyskania ich zgody 

przed udostępnieniem próbek. Utworzenie biobanku musi zyskać akceptację na-

rodowego komitetu etycznego (National Committee for Ethics in Medical Research, 

TUKIJA). W przypadku wcześniej zgromadzonego materiału przyjęto możliwość 

jego wykorzystywania jeśli dawcy lub komisja nie zgłaszają sprzeciwu62. 

W Estonii ustawa o badaniach naukowych nad genomem ludzkim (Human 

Genes Research Act)63 jest podstawą funkcjonowania tamtejszego biobanku krajo-

wego i dopuszcza zgodę rozszerzoną na badania naukowe, które będą prowadzo-

ne w przyszłości. Próbki i dane mogą być używane tylko w celach prowadzenia 

badań naukowych, badań nad leczeniem chorób występujących wśród dawców, 

badań w dziedzinie zdrowia publicznego oraz dla celów statystycznych. Zakazane 

jest wykorzystanie próbek i danych do innych celów, na przykład policyjnych lub 

karno-sądowych. Ustawa podkreśla zasadę dobrowolnego uczestnictwa w projek-

cie, obowiązek uzyskiwania od uczestników pełnej świadomej zgody (bardzo 

szczegółowo opisano, co powinien zawierać formularz, w tym prawa dawcy, pi-

semną formę, okres przechowywania formularza – dopóki przechowywanie są 

próbki i dane), możliwość wycofania zgody, prawo do wiedzy i prawo do niewie-

dzy, prawo dostępu do swoich danych (z wyjątkiem danych genealogicznych) 

oraz do konsultacji genetycznej w ramach udostępniania danych. Zobowiązuje do 

ochrony prywatności dawców zachowanie poufności danych i ich kodowanie 
                                                 
60 Reichel, Lind [2014]. 

61 Stenbeck [2014]. 

62 Taupitz, Weigel [2012]; Forsberg, Soini [2014]. 

63 Human Genes Research Act [2000]. 



Jakub Pawlikowski ◦ Dyskusja wokół koncepcji świadomej zgody w kontekście badań naukowych… 

 104 

(dopuszcza się jednak możliwość ich ujawnienia jeśli dawca sobie tego życzy), 

daje prawo do wnioskowania o zniszczenie danych pozwalających na zidentyfi-

kowanie dawcy, a także zakaz dyskryminacji przez ubezpieczycieli i pracodaw-

ców.  

Rozszerzoną formułę zgody przewiduje również brytyjski Human Tissue 

Act64. Dawcy wyrażają zgodę na wszystkie rodzaje badań, które wpisują się w cele 

działania biobanku i proszeni są również o wyrażenie zgody na dysponowanie 

próbkami i danymi w sytuacji, gdyby utracili zdolność do czynności prawnych 

oraz po ich śmierci. Zgoda może być również w każdej chwili wycofana. Wycofa-

nie zgody jest możliwe na trzech poziomach: 1) dawca może zażądać niekontak-

towania się z nim w przyszłości („no further contact”), ale biobank może nadal ko-

rzystać z jego próbek i danych oraz gromadzić dane z rejestrów; 2) może zakazać 

kontaktu oraz zdobywania nowych danych z rejestrów („no further access”), ale 

pozostawia możliwość dalszego używania próbek; 3) dawca może wreszcie zażą-

dać zaprzestania używania jego próbek („no further use”) i w takiej sytuacji próbki 

są niszczone i wycofywane z bazy. W tym ostatnim przypadku dawca jest infor-

mowany, że nie ma możliwości usunąć wszystkich danych, które były wykorzy-

stane w dotychczas przeprowadzonych badaniach, ani zniszczyć wszystkich pró-

bek, które mogły być udostępnione innym naukowcom. Próbki są udostępniane 

naukowcom jako anonimowe. Próbki udostępniane będą wyłącznie tym bada-

czom, którzy uzyskają akceptację swojego projektu naukowego przez komisję na-

ukową i bioetyczną65. 

5. Podsumowanie 

W dyskusjach etycznych wokół świadomej zgody na badania naukowe 

oparte na LMB obserwuje się coraz więcej propozycji odbiegających od klasyczne-

go modelu świadomej zgody rozumianej jako oświadczenie woli dotyczące poje-

dynczego, precyzyjnie określonego badania naukowego. Pojawia się również co-

raz więcej aktów prawnych zarówno krajowych, jak i międzynarodowych, które 

uwzględniają możliwość uzyskiwania w tym obszarze badań zgody w formule 

rozszerzonej. Wynika to prawdopodobnie z dostrzeżenia obiektywnych ograni-

czeń związanych z uzyskiwaniem zgody w formie specyficznej i wypracowania 

wielu mechanizmów chroniących dawców materiału, które mają zrównoważyć 

deficyty zgody w formule rozszerzonej. Zdaniem coraz liczniejszej grupy autorów 

przyjęty kierunek w sposób rozsądny równoważy prawa dawców z interesem 
                                                 
64 Human Tissue Act [2004]. 

65 Pawlikowski [2012, 2013]. 
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społecznym związanym z możliwością prowadzenia badań naukowych. Pomimo 

obszernej literatury etycznej dotyczącej obaw związanych z badaniami na LMB, 

warto zauważyć, że osoby deklarujące wolę współpracy z podmiotami nauko-

wymi przejawiają niższy poziom obaw (w stosunku do osób niezainteresowanych 

współpracą) oraz bardziej liberalne postawy wobec wymogów uzyskiwania świa-

domej zgody i ochrony danych. Najsilniejsze obawy społeczne związane z bada-

niami na LMB dotyczą prowadzenia nieetycznych badań naukowych (wśród nich 

najczęściej wymienia się badania na embrionach ludzkich i próby klonowania 

człowieka) oraz udostępniania danych podmiotom pozanaukowym, takim jak 

pracodawcy czy podmioty ubezpieczeniowy66. Osoby oddające próbki do badań 

rzadko decydują się na to w oparciu o głęboki namysł uwzględniający cel, ryzyko 

i przyszłe korzyści z wyników badań naukowych. Decyzja opiera się raczej na za-

ufaniu, że osoby odpowiedzialne za gromadzenie próbek robią to w dobrej wierze 

i przeanalizowały związane z tym ryzyko i korzyści67. Z tego powodu niezwykle 

ważne jest tworzenie wokół badań z wykorzystaniem LMB atmosfery zaufania 

i unikanie sytuacji, które mogłyby to zaufanie nadużyć. Odpowiedni nadzór nad 

badaniami naukowymi i zmiany legislacyjne zapobiegające nadużyciom, mogą 

być najważniejszymi mechanizmami kształtującymi społeczne zaufanie do bada-

czy. 
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