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Varia

Konferencja Komisji Bioetyki Rady Europy

W dniach 26-27 pazdziernika br. odbyta si¢ w Bratystawie

miedzynarodowa konferencja bioetyczna ,,Ethics Com-

mittees in Central and Eastern Europe: present state and
perspectives” w ramach dziatalnoSci Komisji ds. Bioetyki

Rady Europy (Departament I Prawny). Oprdcz przed-

stawicieli Rady Europy wzi¢li w niej udzial rowniez eks-

perci z European Science Foundation, z Wiloch, Francji

i USA.

Gtoéwne tematy konferencji koncentrowaly si¢ wo-
kot zagadnief podstaw legislacyjno-merytorycznych dzia-
talnosci komisji etycznych w ogole i w szczegdlnosci w na-
uce i badaniach klinicznych, w tym komisji etycznych,
dziatajacych w szpitalach.

Przedstawiono aktualng sytuacje w tym zakresie
w krajach europejskich i kierunki aktywizacji dzialan nie-
zbednych w okresie przedintegracyjnym w pafstwach
ubiegajacych si¢ o cztonkostwo w Unii Europejskie;j.

Jest oczywiste, ze kraje wschodnioeuropejskie sa
opdznione w stosunku do Unii i USA. Odniostem wraze-
nie, ze nasz kraj jest rowniez op6Zniony w relacji do nie-
ktorych naszych sasiadow, np. Czech czy Stowacji (bardzo
aktywna — mimo wielu trudnosci — jest rowniez Gruzja).
W Bratystawie i Pradze istnieja np. specjalne instytuty,
zajmujace si¢ dziatalnoscig dydaktyczno-naukowa w dzie-
dzinie bioetyki.

Do konca 2000 r. Komisja Bioetyki Rady Europy
miata wyda¢ specjalng publikacje z materiatami konfe-
rencji, nie bede zatem wchodzit w dalsze szczegoéty.

Moje wystapienie dotyczylo m.in. sprawy dokony-
wanych w pazdzierniku br. zmian w Deklaracji Helsin-
skiej. Jak wiadomo, uchwalona przez World Medical As-
sociation (www.wma.net) w 1964 roku byta juz 4-krotnie
zmieniana, ostatnia jednak modyfikacja zdaje si¢ siggaé
najglebiej. Oto najwazniejsze zmiany:

- wyniki badai powinny by¢ odnoszone do wynikow uzy-
skiwanych przy zastosowaniu optymalnego dostepnego
leczenia (nie za$ placebo, jak byto dotychczas);

- podjecie badan jest uzasadnione jedynie w przypad-
ku, gdy stan badanej populacji moze ulec poprawie;

- prowadzacy badania powinni ujawni¢ wszelkie powia-
zania finansowe (i inne sytuacje typu konfliktu inte-
res6w) z producentem badanego $rodka;

Tekst ten pierwotnie ukazat si¢ w: Z zZycia Akademii Medycznej w War-
szawie 2000; 9: zesz. 10, 21. Przedruk za zgoda Autora i redakcji pi-
sma. Na nastgpnych stronach przedstawiamy najnowszy tekst Dekla-
racji Helsifiskiej.

- powinno si¢ publikowa¢ (badz udostgpnia¢ w innej
formie) wszelkie uzyskane wyniki, w tym negatywne.
Oczywiscie zalecenia te spowoduja wiele zasadni-
czych zmian w sposobie mySlenia o badaniach klinicz-
nych, ich prowadzeniu i ocenie uzyskiwanych wynikdw.
W szczeg6lnym stopniu dotyczy to zasady uzywania
placebo, co uwazano dotychczas za podstawowa zasade
wiarygodnoSci badan, a co zostalo obecnie odrzucone
(trzeba jednak przyznad, ze w ostatnim czasie zasadnosc¢
placebo byla krytykowana), totez nie mozna uwazaé po-
stanowienia WMA za catkowite zaskoczenie.

Pierwsze reakcje Swiata medycznego sa — jak si¢ na-
lezato spodziewac — podzielone, od bardzo pozytywnych
(Brit Med J) poprzez pelne rezerwy, przynajmniej z powo-
dow formalnych (krotki okres przeznaczony na konsulta-
cj¢ zmian z migdzynarodowym Srodowiskiem medycz-
nym) (The Lancet), do braku oficjalnej reakcji (amery-
kanska Komisja Lekoéw — FDA). Jest jednak dos$¢
wczesnie na ich peina oceng.

Ogolnie sadzi sig, ze jest to zwycigstwo praw czlowie-
ka (w tym oczywiscie praw pacjenta) nad zasadami ,,czy-
stej nauki”.
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