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o0 popetnieniu przestepstwa, np. znecania sie nad nieletnim, cigzy spoteczny
obowigzek zawiadomienia prokuratora lub Policji.

WNIOSKI

—_

. Zjawisko przemocy wobec dzieci w rodzinie wykazuje tendencje wzrostowe;

2. Najczestszg formg przemocy jest przemoc fizyczna. Doznane obrazenia majag
charakter powierzchowny i zlokalizowane sg gtdwnie w obszarze posladkow
i konczyn dolnych;

3. Wsrod pokrzywdzonych dominujg chtopcy.
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Na podstawie analizy dyrektyw Rady Unii Europejskiej autor podjat dyskusje na temat
procedur postepowania Komisji Bioetycznej przy ocenie etycznej badan biomedycznych
lub préb klinicznych. W szczegdélnosci krytycznie odnidst sie do pomijania roli komisiji
terenowych w przypadku badan wieloosrodkowych. Podkreslit tez koniecznos¢
szerszego niz dotad i bardziej zrozumiatego informowania os6b badanych o istocie
badania i przewidywanym ryzyku.

The author has discussed the procedures of the Bioethical Commission of a biomedical
research assessment and clinical trials based on analysis of the directives of the
European Commission. Particularly criticized was the omission of the role of local
commitiees in the case of the multi-center studies. Also underlined was a necessity to
inform the examined persons, in a wider and more understandable fashion, about an
essence of the examination and the expected level of risk.

Stowa kluczowe: etyka badan naukowych, komisja bioetyczna,
dyrektywy Unii Europejskiej.

Key words: ethic of scientific research, bioethical commis-
sion, directives of the European Commission.

W dniach 26-27 marca 2004 r. w Warszawie odbyta sie Konferencja pt. "Komisje
bioetyczne - regulacje etyczne i prawne w kontekscie przystgpienia Polski do Unii
Europejskiej". Gtéwnym organizatorem (przy wspétpracy WHO) byto Centrum
Zdrowia Dziecka. Program obejmowat zaréwno problematyke dziatalnosci Komisji
Bioetycznych, jak i zalecenia miedzynarodowe w zakresie ,Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych" oraz aspekty prawne i normy etyczne obowigzujace w zakresie
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eksperymentow medycznych. Osobiscie zostalem zaproszony do obrad ,okrggtego
stotu" na temat ,organizacji systemu oceny etycznej badan naukowych w Polsce".

W czasie Konferencji przedstawiono m.in. dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady Unii Europejskiej (UE) w sprawie badan klinicznych. Dyrektywy te
dotyczg koniecznosci zblizenia przepiséw ustawowych i administracyjnych
panstw cztonkowskich UE, ,odnoszacych sie do wdrozenia zasad dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczo-
nych do stosowania przez cztowieka". Zawierajg one wyjasnienia szeregu pojeé
i definicji stosowanych w procesie realizacji programu badawczego i porzgdkujg
zasady proceduralne (m.in. wobec o0s6b niezdolnych do wyrazenia $wiadomej
zgody na proponowane badania).

Analizujgc omawiane materialy ,unijne" a takze tres¢ wystgpien gosci zagra-
nicznych reprezentujgcych najwazniejsze w Europie organizacje koordynujgce
badania kliniczne, mozna doj$¢ do wniosku, ze Konferencja w Warszawie byla
niezwykle pozyteczna. Niewatpliwie zalecenia Unii Europejskiej nalezy traktowac
jako miedzynarodowy standard, wykorzystywany przez ciala narodowe
(panstwowe) przy tworzeniu i doskonaleniu procedur postepowania przy ocenie
etycznej badan biomedycznych lub préb klinicznych. Jednoczesnie okazato sie,
ze normy ustalone w Polsce w ostatnich latach w zakresie badahn eksperymen-
talnych, wcale nie wymagajg zbyt wielkich zmian, a nowe dyrektywy UE ,stosuje
sie bez uszczerbku dla przepiséw prawa krajowego..., jezeli obejmujg zgodne
z nig procedury i terminy" (cytat z art. 3 ww. Dyrektywy). Dyrektywa ta zawiera
jednak kilka istotnych stwierdzen budzgcych watpliwosci. Tak np. przewiduje,
ze w przypadku badan wieloosrodkowych, panstwo cztonkowskie UE ustanawia
procedure uproszczong, pozwalajgcg na przyjecie jednej opinii, niezaleznie od
ilosci komisji etycznych, zainteresowanych tym badaniem. Ten punkt - takze
kilka innych (np. dotyczacych zgtaszania zdarzen lub dziatan niepozgdanych
obserwowanych w czasie préb klinicznych) - wzbudzito sporo kontrowers;ji.

Jako zaproszony uczestnik obrad ,okrggtego stotu" podjgtem dwa watki
dyskusyjne: 1. badania wieloo$rodkowe oraz 2. $wiadoma zgoda pacjenta.
Swojg wypowiedz na te tematy przedstawiam ponize;j:

1. ,,Badania wieloosrodkowe"

W przypadku badan klinicznych wieloosrodkowych sponsor dokonuje wyboru
zaréwno poszczegolnych osrodkéw badawczych jak i koordynatora programu
badan opierajacych sie na jednym wspdlnym protokole. Do tej pory obowigzujgca
w Polsce procedura przewidywata w takich przypadkach koniecznos$¢ uzyskania
zezwolenia na rozpoczecie badan od wszystkich regionalnych Komisji Etycznych,
wtasciwych ze wzgledu na teren dziatalnosci poszczegdlnych zespotéow
badawczych. Dzi$ proponuje sie, by to zgitoszenie kierowane byto w zasadzie
wytgcznie do tej Komisji, gdzie pracuje koordynator badan, a pozostate Komisje
terenowe bylyby co najwyzej informowane o fakcie wyrazenia zgody na badanie
prowadzone we wszystkich, wyznaczonych przez sponsora do realizacji
programu, Komisji terenowych.

Jest to rzeczywiscie powazne uproszczenie procedury zgtaszania wnioskéw
i uzyskiwania zezwolenia na badania biomedyczne na ludziach i moze zadowalac¢
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sponsorow badan, a takze wyznaczonych przez nich koordynatoréow badan. Czy
jest to jednak zgodne z ideg, ktéra od poczatku przyswiecata powotaniu
regionalnych Komisji Etycznych? Czy jedna opinia, jednej Komisji Etycznej
powinna by¢ wigzgca dla wszystkich osrodkéw biorgcych udziat w badaniu na
terenie catego kraju? Pamietajmy, ze ws$rdd licznych zadan tych Komisji sg m.in.:
1) ocena kompetencji a takze doswiadczenia posiadanego przez wybrany zespét
badawczy; 2) ocena warunkéw, w jakich badania bedg sie odbywaty.

Sg to zagadnienia wcale nie mniej wazne z punktu widzenia dobra pacjentéow
poddanych badaniu, niz pozostate zasady, ktérymi kieruje sie Komisja.
Tymczasem przy zatozeniu nawet ogromnej dobrej woli, Komisja odlegta
terenowo od miejsca realizacji programu, nie ma mozliwosci dokonania oceny
wtasciwosci doboru osrodka badawczego, w tym oceny, czy kwalifikacje
i doswiadczenia zespotu badawczego sgwystarczajgce dla przeprowadzenia
projektowanych badan, czy w O$rodku tym mozna pozytywnie oceni¢ dostepne
wyposazenie w urzgdzenia medyczne, a takze czy wdrazane sg tam procedury
postepowania w nagtych wypadkach Iub nagtego =zagrozenia zwigzanego
z przewidywanym ryzykiem badan.

Zgadzam sie, ze procedury administracyjno-dokumentacyjne w przypadku
badan wieloosrodkowych wymagajg pewnej racjonalizacji, ale nie moze ona
odbywac¢ sie kosztem bezpieczenstwa uczestnikow badania. Dlatego jestem
przeciwny projektom, by w badaniach wieloosrodkowych ograniczy¢ sie do
uzyskania zgody na badania wytgcznie od jednej Komisji. Natomiast popieram
takie rozwigzanie tego problemu, ktére polegaloby w pierwszym etapie na
rozwinieciu mechanizmu S$cislejszej wspoétpracy i komunikacji pomiedzy krajowa,
instytucjonalnymi i lokalnymi Komisjami Etycznymi, a w drugim etapie ustalenie
procedury uzyskiwania zgody ze strony wszystkich Komisji terenowo wiasciwych.
Moze to np. odbywaé sie na zasadzie rozsytania do nich tresci decyzji (oceny)
dotyczacej zgtoszonego programu, proponowanej przez Komisje terenowa
dziatajgcg na_terenie koordynatora programu. Pozostate Komisje miatyby
woéwczas obowigzek ustosunkowa¢ sie do tej pierwotnej (proponowanej)
.decyzji". Brak jednomysinosci Komisji mogtby byé powaznym ,ostrzezeniem",
a jednoczesnie stanowitby podstawe do ewentualnego skorygowania nie tyle
programu, ile ,zasiegu" badania wieloosrodkowego.

2. ,Swiadoma zgoda pacjenta lub zdrowej osoby poddanej badaniu
biomedycznemu"

Pozornie wydawatoby sie, ze na temat swiadomej zgody pacjenta lub zdrowej
osoby poddanej badaniu biomedycznemu powiedziano juz wszystko. Niestety
wieloletnie doswiadczenie regionalne Komisji Etycznej, ktérej mam zaszczyt
przewodniczy¢ od 25 lat dowodzg, ze pojawia sie szereg watpliwosci czy
uczestniczacy w badaniach zostali wyczerpujgco i zrozumiale poinformowani
ustnie i na pisSmie o istocie badan i przewidywanym ryzyku a takze o swoich
uprawnieniach.

Komisja oczywiscie nie jest w stanie skontrolowa¢, co badacz powiedziat
osobom badanym przed uzyskaniem ich zgody na badania; dysponuje jednak
trescig zapisu stanowigcego informacje, z ktorg zapoznaje sie probant. Na ogot
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sg to bardzo obszerne, wielostronicowe elaboraty i wydawatoby sie, ze sg w petni
zgodne z wytycznymi zawartymi w zapisach Dobrej Praktyki Klinicznej.
Tymczasem uzyte wtym dokumencie wyrazenia sg czesto dla przecietnego,
nieobeznanego z nomenklaturg medyczno-naukowa, niezrozumiate. Trudno
woéwczas mowi¢ o ,Swiadomej" zgodzie. Z drugiej strony moze dojs¢ do
manipulacji polegajgcej na ukryciu tych zagrozen, ktére wynikajg z realizacji
programu, a ktére mogtyby zniecheci¢ uczestnikow badania do wyrazenia zgody
na nie. Dotyczy to w szczegdlnosci eksperymentéw badawczo-poznawczych.
eksploratywnych, ale takze eksperymentéw leczniczych, jezeli dotyczg one oséb
matoletnich, nieprzytomnych Iub ubezwfasnowolnionych i wymagajg zgody
opiekuna. Sadze, ze podobne obserwacje poczynity inne Komisje i podobnie jak
my reagujg na to zagadnienie. Nie bedzie to absolutnie w sprzecznosci
z wytycznymi Unii Europejskiej, jezeli zaproponujemy, by wiecej niz dotychczas,
Komisje zwracaly uwage na tre$¢ zapisu informacji przedktadanej uczestnikom
badania, a w szczegodlnosci na przejrzysto$é i zrozumiatos¢ okreslen medycz-
nych (bez stosowania m.in. wyrazen obcojezycznych). W przypadkach, gdy
chodzi o eksperyment badawczy, a nie leczniczy, trzeba to wyraznie wyekspo-
nowac, aby badany mégt wywazy¢ spodziewane korzysci (dla spoteczenstwa, nie
dla badanego) i nieuniknione ryzyko zwigzane z eksperymentem. | jeszcze jedna
sprawa: sponsorzy chetnie uzywajg w informacji okreslenia proponowanych
badan jako ,badania kliniczne" zamiast jako ,préby kliniczne" albo po prostu
.€ksperyment" leczniczy lub badawczy. W rzeczywistosci pojecie ,badania
klinicznego" jest uzyte w wiekszosci dokumentéw ttumaczonych z jezyka
angielskiego, a dotyczgcych programu badan biomedycznych na ludziach
To sformutowanie (,badanie kliniczne") u ludzi niezorientowanych budzi zupetnie
inne skojarzenie (raczej pozytywne) niz stowo ,proby kliniczne" albo ,ekspery-
ment". Mozna nie przywigzywa¢ wagi do ,nomenklatury" uzytej w informac;ji
dla uczestnikéw badania tylko wtedy, kiedy nie wywotuje ona braku uswiadomie-
nia pacjentow lub ich opiekunéw, co do istoty rzeczy.

Proces informowania uczestnika badania lub jego opiekuna w zadnym
wypadku nie moze byé¢ fikcja.

Mam nadzieje, ze przedstawiciele ciat legislacyjnych przygotowujgcych nowe
akty prawne i administracyjne wzieli pod uwage proponowane rozwigzania, ktoére
wynikajg z wieloletnich doswiadczeh przewodniczacego jednej z ,regionalnych"
(terenowych) Komisji Bioetycznych ds. Badan Naukowych. Obserwacje cztonkéw
terenowych Komisji majg istotny walor, bo dotyczg bezposrednich kontaktéw
z faktami naruszania praw pacjenta lub innej osoby poddanej badaniu biome-
dycznemu.
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Problem krzywdzenia dziecka nie jest tworem wspotczesnosci. Termin child abuse
pojawit sie w literaturze w potowie XIX wieku. W niniejszej pracy podjeto prébe
odniesienia sie do tego zjawiska w regionie bydgoskim. W latach 1992-1996 odnotowa-
no 2889 wypadkdéw dzieci z urazami ciata wymagajacymi leczenia szpitalnego. W tym 10
przypadkéw ofiar dtugotrwatej przemocy we wlasnym domu. Przedstawiono réwniez
podstawowe uregulowania prawne i zwrécono uwage nha potrzebe wiekszego zaangazo-
wania catego spoteczenstwa. Restrykcyjny system ochrony dziecka moze przyczyni¢ sie
do znaczgcego zmniejszenia skali tego zjawiska czego przykladem mogg byé kraje
skandynawskie.

The aggrievement of children is not only a present day problem. The term: child abuse
has appeared in the literature in the mid XIX century. In this paper an attempt has been
made to reference this phenomenon in region of Bydgoszcz. There were 2889 cases of
children with bodily injuries requiring hospital treatment in the years 1992-1996. 10
cases were victims of long lasting violence in their homes. This paper also presented the
basie regulations and pays attention to the requirement of greater engagement of the
whole society. A restrictive system of child protection can contribute to a significant
decrease in the scale of this phenomenon. Scandinvian countries can be used as an
example of such an approach.

Stowa kluczowe: zespodt bitego dziecka
Key words: child abuse syndrome

Ochrona dziecka przed naduzyciem jest zasadniczo tworem wspoéiczesnosci.
W $redniowieczu karane byly jedynie przypadki dzieciobdjstwa. W Polsce np.
znany jest z 1555 r. przypadek Elzbiety z Turwi, ktéra za wrzucenie swojego
nowonarodzonego dziecka do kloaki, zostata zywcem zakopana pod szubienica
(39). W literaturze Swiatowej termin ,krzywdzenie dziecka - child abuse", pojawit
sie w potowie XIX wieku. W 1860 roku w piSmiennictwie medycznym znalez¢
mozna historyczny dzi$ artykut profesora medycyny sadowej z Paryza, Ambroise
Tardieu, w ktorym przedstawit badania dotyczace medyczno-spotecznych



