
W dniach 26-27 paêdziernika br. odby∏a si´ w Bratys∏awie
mi´dzynarodowa konferencja bioetyczna „Ethics Com-
mittees in Central and Eastern Europe: present state and
perspectives” w ramach dzia∏alnoÊci Komisji ds. Bioetyki
Rady Europy (Departament I Prawny). Oprócz przed-
stawicieli Rady Europy wzi´li w niej udzia∏ równie˝ eks-
perci z European Science Foundation, z W∏och, Francji
i USA.

G∏ówne tematy konferencji koncentrowa∏y si´ wo-
kó∏ zagadnieƒ podstaw legislacyjno-merytorycznych dzia-
∏alnoÊci komisji etycznych w ogóle i w szczególnoÊci w na-
uce i badaniach klinicznych, w tym komisji etycznych,
dzia∏ajàcych w szpitalach.

Przedstawiono aktualnà sytuacj´ w tym zakresie
w krajach europejskich i kierunki aktywizacji dzia∏aƒ nie-
zb´dnych w okresie przedintegracyjnym w paƒstwach
ubiegajàcych si´ o cz∏onkostwo w Unii Europejskiej.

Jest oczywiste, ˝e kraje wschodnioeuropejskie sà
opóênione w stosunku do Unii i USA. Odnios∏em wra˝e-
nie, ˝e nasz kraj jest równie˝ opóêniony w relacji do nie-
których naszych sàsiadów, np. Czech czy S∏owacji (bardzo
aktywna – mimo wielu trudnoÊci – jest równie˝ Gruzja).
W Bratys∏awie i Pradze istniejà np. specjalne instytuty,
zajmujàce si´ dzia∏alnoÊcià dydaktyczno-naukowà w dzie-
dzinie bioetyki.

Do koƒca 2000 r. Komisja Bioetyki Rady Europy
mia∏a wydaç specjalnà publikacj´ z materia∏ami konfe-
rencji, nie b´d´ zatem wchodzi∏ w dalsze szczegó∏y.

Moje wystàpienie dotyczy∏o m.in. sprawy dokony-
wanych w paêdzierniku br. zmian w Deklaracji Helsiƒ-
skiej. Jak wiadomo, uchwalona przez World Medical As-
sociation (www.wma.net) w 1964 roku by∏a ju˝ 4-krotnie
zmieniana, ostatnia jednak modyfikacja zdaje si´ si´gaç
najg∏´biej. Oto najwa˝niejsze zmiany:
- wyniki badaƒ powinny byç odnoszone do wyników uzy-

skiwanych przy zastosowaniu optymalnego dost´pnego
leczenia (nie zaÊ placebo, jak by∏o dotychczas);

- podj´cie badaƒ jest uzasadnione jedynie w przypad-
ku, gdy stan badanej populacji mo˝e ulec poprawie;

- prowadzàcy badania powinni ujawniç wszelkie powià-
zania finansowe (i inne sytuacje typu konfliktu inte-
resów) z producentem badanego Êrodka;

- powinno si´ publikowaç (bàdê udost´pniaç w innej
formie) wszelkie uzyskane wyniki, w tym negatywne.

OczywiÊcie zalecenia te spowodujà wiele zasadni-
czych zmian w sposobie myÊlenia o badaniach klinicz-
nych, ich prowadzeniu i ocenie uzyskiwanych wyników.

W szczególnym stopniu dotyczy to zasady u˝ywania
placebo, co uwa˝ano dotychczas za podstawowà zasad´
wiarygodnoÊci badaƒ, a co zosta∏o obecnie odrzucone
(trzeba jednak przyznaç, ˝e w ostatnim czasie zasadnoÊç
placebo by∏a krytykowana), tote˝ nie mo˝na uwa˝aç po-
stanowienia WMA za ca∏kowite zaskoczenie.

Pierwsze reakcje Êwiata medycznego sà – jak si´ na-
le˝a∏o spodziewaç – podzielone, od bardzo pozytywnych
(Brit Med J) poprzez pe∏ne rezerwy, przynajmniej z powo-
dów formalnych (krótki okres przeznaczony na konsulta-
cj´ zmian z mi´dzynarodowym Êrodowiskiem medycz-
nym) (The Lancet), do braku oficjalnej reakcji (amery-
kaƒska Komisja Leków – FDA). Jest jednak doÊç
wczeÊnie na ich pe∏nà ocen´.

Ogólnie sàdzi si´, ˝e jest to zwyci´stwo praw cz∏owie-
ka (w tym oczywiÊcie praw pacjenta) nad zasadami „czy-
stej nauki”.
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Tekst ten pierwotnie ukaza∏ si´ w: Z ˝ycia Akademii Medycznej w War-
szawie 2000; 9: zesz. 10, 21. Przedruk za zgodà Autora i redakcji pi-
sma. Na nast´pnych stronach przedstawiamy najnowszy tekst Dekla-
racji Helsiƒskiej.


