1. DefinicjMam to za sąbą <wyciera czoło>

2. Agatong zapewnia taką szczególną psychodeliczną atmosferę powinnaś sama pamiętać.

3. Jest taka spostrzegawcza żałuję że Ciebie nie było, naprawdę żałuję.

4. Ale zmiękłem i powiedziałem Agatongowi - idź się bujaj:) Teraz czyta cos na głos a ja piszę te kilka słów w laptopie. Nie lubisz mnie? No serio znam analogiczną sytuacje. A ja CIę lubię nana nana nana nana:) A za co mnie tak nie lubisz? Jestem rozczarowany Twoim postpowaniem, rozumiem, że tajemniczość jest niezwykle pociągająca, ale powiedz czemu miałbym być ostatnim człowiekiem któremu się zwierzysz na ziemi? Odezwałaś się do mnie udało sie normalnie pogadać - wiesz to. Boisz się zranienia? - wykluczone. Że Ciebie zdradzę? (opowiem komuś) masakra. Piszesz, że jestem obcy - ale nie ma nikogo na świecie kogo mnie tak bardzo nie lubi - wiesz że wobec Ciebie byłem fair, to dziwne że akurat jest tak jak jest jest - Twoja Kochana przekorność masakra ile ja mam w Tobie do Ciebie życzliwości. Lubiłem mówić z Tobą, ale nie chce się kłócić za stary na to jestem jestem dla Ciebie życzliwy  droczenie żarty na tak, ale nie chce Ci dogryzać. Chciałbym wiedzieć co u Ciebie, wiesz że nie jestem zazdrosny.
Wiesz że wszystko bym zrozumiał na co się wściekasz? Bo jestem wobec Ciebie w porządku? Męczyłem się kiedyś że nic nie wiem, teraz nie. Troszkę mi przykro, że nie chcesz mi nic mówić, ale może to rozumiem lepiej niż myślisz. Spróbuj się przełamać. Wiesz że może być warto. Hej. 
5. Duzo łez
6. e stanu terminalnego i opieki paliatywnepy badaj. Priorytety i zasady postępowania wobec pacjentów w stanie terminalnym - KEL.

Definicja opieki paliatywnej – leczenie osłonowe łac. pallium i palliatus = okrycie płaszcz. 

Definicja WHO – opieka paliatywna jest całościową, czynną opieką nad chorymi, u których choroba nie poddaje się skutecznemu leczeniu przyczynowemu. Obejmuje ona zwalczanie bólu i innych objawów oraz opanowywanie problemów psychicznych, socjalnych i duchowych chorego. Celem opieki paliatywnej jest osiągnięcie jak najlepszej możliwej do uzyskania jakości życia chorych i ich rodzin.

Priorytety i zasady:

Uśmierzanie bólu i kontrolowanie innych fizycznych objawów choroby bądź umierania, jak np.: mdłości
Dążenie do zaspokojenia potrzeb pacjenta traktowanego jako osobowa jedność psychofizyczna, to znaczy potrzeb cielesnych, psychicznych, społecznych i duchowych.

Poszanowanie autonomii decyzyjnej pacjenta i jego bliskich.

Ciągłość obejmująca także etap umierania.

Troska o bliskich pacjenta, łącznie z opieką nad osieroconymi po śmierci podopiecznego.

W onkologii celem jest również spowolnienie choroby.

Definicja stanu terminalnego – pacjenci w końcowej fazie choroby trwającej od kilku miesięcy do roku.
7. Definicje eutanazji. Warunki dopuszczalności (niekaralności) eutanazji wg Ustawy holenderskiej o zakończeniu życia na żądanie...2001 r.

Warunki dopuszczalności eutanazji:

· Etap choroby. Ustawodawca holenderski i belgijski wymaga jedynie, aby choroba była nieuleczalna i towarzyszyło jej nieznośne i trwałe cierpienie. Kluczowe dla wyłączenie eutanazji z karalności jest doznawanie tego cierpienia, a ściśle ujmując dokonana przez lekarzy ocena jego intensywności i wpływu na jakość życia pacjenta.

· Aktualność cierpień podmiotu eutanazji. Ustawodawstwa wspomnianych wyżej krajów wymagają, aby cierpienia były aktualnie doznawane przez chorych.
Definicje eutanazji:

· Maksymalnie szeroka: eutanazja polega na pozbawieniu życia – poprzez bezpośrednie lub pośrednie spowodowanie śmierci, niezapobieżenie jej nadejściu, ewentualne pomocnictwo w samodzielnym odebraniu sobie życia – człowieka cierpiącego (fizycznie lub psychicznie) przez sprawce motywowanego współczuciem, działającego dla dobra tej osoby w celu zapewnienia jej godnej śmierci poprzez wybawienie jej od zła, jakie stanowi to cierpienie i postępującego zgodnie z wolą (wyrażoną lub odtworzoną) tej osoby, a przynajmniej nie wbrew jej woli. Sprawcą eutanazji może być każdy człowiek nie tylko lekarz.

· Umiarkowanie szeroka: eutanazja jest to działanie lub wstrzymanie się od działania, powodujące śmierć z samej swej natury lub dokonane w intencji spowodowania śmierci w celu wyeliminowania wszelkiego bólu. Eutanazja usytuowana jest na poziomie intencji i zastosowani metod. Ważny tu jest sformułowanie „z samej swej natury” np.: eutanazją nie będzie podanie letalnej dawki morfiny (zasada podwójnego skutku).
· Graniczna definicja eutanazji: sytuuje się między definicjami szerokimi i wąskimi. Formułuje ją §1 artykułu 150 polskiego kodeksu prawnego. Kto zabija człowieka na jego żądanie i pod wpływem współczucia dla niego podlega karze pozbawienia wolności od 3 miesięcy do lat 5.
· Bardzo wąska: eutanazja jest zabójstwem na żądanie i definiuje się ją jako: intencjonalne zabójstwo drugiej osoby dokonane przez lekarza poprzez podanie leków na dobrowolne i kompetentne żądanie tej osoby.
· Umiarkowanie wąska: akceptuje eutanazje bierną.

8. Pojęcie pomocy w samobójstwie (samobójstwo wspomagane medycznie).

Ustawa o godnej śmierci stanu Oregon, 1994 i praktyka.

Pomoc w samobójstwie: intencjonalna pomoc lekarza drugiej osobie w popełnieniu samobójstwa poprzez zaopatrzenia w leki do samodzielnego zażycia przez tą osobę na jej dobrowolne i kompetentne żądanie.

Ustawa o godnej śmierci stanu Oregon: w Stanach Zjednoczonych pierwszym i jedynym dotychczas stanem, w którym uchwalono ustawę legalizującą wspomagane przez lekarza samobójstwo, jest Oregon. Proces legalizacji przebiegał tu jednak długo i stosunkowo burzliwie, a sama ustawa zaczęła obowiązywać dopiero w 1997 r., po 3 latach od jej uchwalenia (1994 r.). Ustawa, zwana Aktem o Umieraniu z Godnością (Oregon Death with Dignity Act) została uchwalona w listopadzie 1994 r. z inicjatywy społecznej. Uczyniła ona ze wspomaganego przez lekarza samobójstwa praktykę dopuszczalną i w pełni legalną. Zgodnie, bowiem z § 2.01 Aktu Osoba pełnoletnia, która została uznana za nieuleczalnie chorą przez lekarza prowadzącego i konsultanta może wystąpić z pisemną prośbą o przepisanie środka powodującego śmierć godną i humanitarną.

Death with Dignity Act w ostatecznej redakcji z 1997 r. zezwala na tzw. wspomagane samobójstwo pacjentowi, który: 

1. osiągnął pełnoletniość (ukończył 18 rok życia), 

2. jest mieszkańcem Oregonu, 

3.posiada zdolność podejmowania i komunikowania własnych decyzji dotyczących swojego stanu zdrowia, 

4. został uznany za nieuleczalnie chorego, którego śmierć nastąpi najdalej w ciągu 6 miesięcy, 

5. dwukrotnie, w odstępie co najmniej 15 dni, wystąpił z ustną prośbą o środek uśmiercający, a następnie udokumentował swoje żądanie na piśmie. Aby procedura była w pełni legalna i zapewniła lekarzowi niekaralność, powinien on: 

1. posiadać ważną licencję do wykonywania zawodu na terenie Oregonu, 

2. przedstawić lekarzowi – konsultantowi diagnozy i rokowania dotyczące stanu zdrowia pacjenta, celem ich zatwierdzenia, 

3. zbadać (wraz z konsultantem) zdolność pacjenta do podejmowania świadomych decyzji o swoim zdrowiu, 

4. upewnić się, czy wolą pacjenta jest poinformowanie najbliższych krewnych o dokonaniu zabiegu i w razie odpowiedzi pozytywnej, prośbę tę uwzględnić.

Jeżeli przedstawione wymagania zostaną spełnione i pacjent zdecyduje się użyć przepisanego środka, po jego śmierci lekarz zobowiązany jest przedstawić Stanowemu Wydziałowi Zdrowia (Oregon Health Division – OHD) szczegółowy raport będący dowodem, że procedury dokonano zgodnie z prawem. Jednak za brak takiego raportu nie grożą żadne sankcje.

9. Watykańska Deklaracja o eutanazji, Rzym 1980 r.

Deklaracji o eutanazji z 1980 roku przez watykańską Kongregację do Spraw Wiary, według której: „przez eutanazję rozumie się podjęte w celu zakończenia czyjegoś cierpienia, działanie lub zaniechanie, które przez swoją naturę lub świadomy zamiar powoduje śmierć. Zachowanie eutanatyczne ocenia się, więc tak na płaszczyźnie intencji sprawcy, jak i zastosowanych przez niego środków". 

"Eutanazja ("miłosierne" zabijanie) w każdej postaci jest zabroniona. Niemożność zapewnienia podstawowych środków do zachowania życia jest równoznaczna z eutanazją. Jakkolwiek ani lekarz, ani pacjent nie są zobowiązani do posługiwania się środkami nadzwyczajnymi".

10. Spokoje, świadome umieranie. Pojęcie przywileju terapeutycznego – Ustawa o zawodach lekarza...

Przywilej terapeutyczny: w świetle art. 31 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza… w sytuacjach wyjątkowych, jeżeli rokowanie jest niepomyślne dla pacjenta, lekarz może ograniczyć informację o stanie zdrowia i o rokowaniu, jeżeli według oceny lekarza przemawia za tym dobro pacjenta. W takich przypadkach lekarz informuje przedstawiciela ustawowego pacjenta lub osobę upoważnioną przez pacjenta. Na żądanie pacjenta lekarz ma jednak obowiązek udzielić mu żądanej informacji. Regulacja ta wskazuje przede wszystkim, że nieinformowanie jest wyjątkiem od zasady. Ustawodawca wskazuje przesłanki, których spełnienie warunkuje, możliwość skorzystania przez lekarza z „przywileju terapeutycznego". Po pierwsze musi mieć miejsce sytuacja wyjątkowa, tzn. w żadnym razie lekarz nie może przyjąć, że z zasady nie informuje pacjentów dla ich dobra, nie mówiąc już o własnej wygodzie. Po drugie rokowanie musi być niepomyślne dla pacjenta, w związku z czym ustawodawca wyklucza możliwość nieinformowania chorego, gdy wszystko jest na „dobrej drodze", gdyż w takiej sytuacji to właśnie brak informacji sprzeciwia się dobru chorego, wzbudzając niepotrzebny niepokój. Po trzecie w opinii lekarza i jego ocenie opartej na wiedzy medycznej oraz doświadczeniu życiowym za takim postępowaniem przemawia dobro pacjenta. Te wszystkie przesłanki muszą wystąpić i być spełnione kumulatywnie. Jednakże błędem byłoby, jak się wydaje, interpretowanie „przywileju terapeu
tycznego" jako prawnego przyzwolenia na oszukiwanie drugiego człowieka. Ustawodawca nie zezwala na kłamstwo, nie zezwala również na zupełne nieinformowanie pacjenta, przewiduje jedynie ograniczenie informacji o stanie zdrowia i rokowaniu. Należy również z całym przekonaniem podkreślić, że „przywilej terapeutyczny" nie ma charakteru bezwzględnego jako, że ustawodawca zaznacza, iż na żądanie pacjenta (przy spełnieniu pozostałych przesłanek, o których mowa w art.31 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza....) lekarz ma jednak obowiązek udzielić informacji. Możliwość zastosowania „przywileju terapeutycznego" wyrażona została również w art. 17 KEL.
Spokojna śmierć wg Callahana jest to śmierć:

· Pod wszechstronną opieką fachowców – lekarzy, pielęgniarek, psychologów, duchownych.

· Bez bólu i cierpienia jeśli to tylko możliwe.

· W otoczeniu bliskich jeśli to tylko możliwe.

· W której fachowcy, chory i jego bliscy nie negują faktu umierania.

· W której fachowcy i bliscy towarzyszą choremu w umieraniu nie walcząc ze śmiercią.

11. Potrzeby i prawa pacjentów w stanie terminalnym. Skuteczna analgezja.
Zasada opieki podstawowej: 
· Godziwe warunki chorowania i umierania.

· Uwaga personelu zindywidualizowana i ukierunkowana na konkretne potrzeby pacjentów

· Osobista higiena

· Uśmierzanie bólu, niewydolności oddechowi i mdłości

· Uciszanie głodu i pragnienia zarówno naturalne jak i sztuczne

Można również dodać priorytety i zasady z pkt. 1

Skuteczna analgezja: ciężko jest trudna do osiągnięcia. Pacjenci w stanie terminalnym często nie reagują na leki przeciwbólowe (np.: rak). Ich odporność, próg tolerancji na dany analgetyk wzrasta. Pojawia się ryzyko podania dawki śmiertelnej.

12. Definicja i teorie sprawiedliwości.

Definicja i teorie sprawiedliwości: (Arystoteles) równym po równo, nierówny nie po równo. Każdemu według potrzeb, każdemu po równo, każdemu według zasług. 

Nie ma ogólnie przyjętej definicji sprawiedliwości, najbardziej powszechna konkretyzacja to kryterium równości szans.

Norman Daniels nawiązuje do teorii sprawiedliwości J. Rawlsa szczególności do zasady równości szans dopuszczającej nierówności społeczne i ekonomiczne o ile konstytucja zapewnia wszystkim obywatelom autentycznie równe szanse dostępu do stanowisk i urzędów.

Tristram Engelhardt nawiązuje do koncepcji sprawiedliwości R. Nozicka – każdy ma prawo do swobodnego dysponowania sprawiedliwie, tzn. legalnie uzyskaną własnością.
13. Racjonowanie świadczeń medycznych: cele, formy, poziomy i główne zasady.

Główne cele racjonowania – umożliwienie ludziom obejście się bez dobroczynnych usług gdzie wartość świadczenia i jego dobroczynność określa sam zainteresowany pacjent. Udostępnienie pacjentom możliwych i sprawiedliwych również społecznie i ekonomicznie usług medycznych.

Formy racjonowani:

· Jawne (ustalanie priorytetów) poddane jest jawnym regułą (zasadom, kryteriom) np.: reguły tworzenia kolejek oczekujących. Dotyczy poszczególnych grup pacjentów. Opiera się na jawnych regułach odnoszących się do wszystkich osób (włączenie w dyskusje na ustaleniem zasad rozdzielnictwa szerokich kręgów społecznych).

· Niejawne brak społecznie ustalonych reguł rozdzielnictwa opieki medycznej, dostęp do świadczenia jest limitowanych żywiołowo bądź przez suwerenne decyzje lekarzy, większa swoboda decydowania lekarza, podkreślenie indywidualnego zróżnicowania pacjentów.

· Ekonomiczne – rozdzielnictwo rynkowe( racjonowanie cenowe) alokacja poddana prawą wolnego rynku w szczególności prawu popytu i podaży, może to też być rozdzielnictwo nie rynkowe – alokacja procedur finansowanych z pieniędzy publicznych, biorąca pod uwagę finansowy wymiar świadczeń.

· Nieekonomiczne - ?

Poziomy racjonowania:

· Poziom makro – polityczno parlamentarny- ustala: globalną wielkość funduszy na usługi zdrowotne; ogólną strukturę i strategie działania systemu zdrowotnego; wielkość funduszy i sposobów ich rozdziału pomiędzy obszary administracyjne i typy świadczeń np.: zdrowie publiczne, profilaktykę, rehabilitacje,…

· Poziom mezo – są to instytucje pośrednie, czyli lokalne władze administracyjne, NFZ i jego odziały, towarzystwa ubezpieczeniowe, agencja oceny technologii medycznych, szpitale prowadzące własną politykę ustalania priorytetów.

· Poziom mikro- decyzje przeważnie nie jawne podejmowane przez lekarza.

Grupy zasad racjonowania:

· Etyczne – są to reguły wyrażające fundamentalne wartości moralne naszej kultury np.: reguła sprawiedliwości, solidarności, odpowiedzialności za stan zdrowia i poszanowani autonomii jednostki

· Wybór między jednostkami – kryterium potrzeb, kryterium wieku i tak zwana zasada sprawiedliwości wyrównawczej („winny” lub zasługi), kryterium loterii.

· Skutku – zasada maksymalizacji korzyści zdrowotnych: kryterium korzyści odnosi się przede wszystkim do usług powiększających statystycznie mierzalnych dobroczynnych efektów zdrowotnych dla społeczeństwa, jako całości. 

Instrumentalno-ekonomiczna norma nakazująca rachowanie efektów leczniczych, świadczeń w relacji do ich kosztów i jest konkretyzowana w kryterium skuteczności pozwalające uszeregować świadczenia wedle ich potwierdzone i udokumentowanej najlepiej w próbach klinicznych skuteczności terapeutycznej bądź profilaktycznej; w kryterium wydajności pomagające w rankingowaniu procedur uwzględniającym zarówno skuteczność jak i finansowe koszty świadczenia. Reguła zmniejszania nierówności zdrowotnych.

· Proceduralne – jawność (zasady racjonowani muszą być publicznie dostępne), rewizja czyli mechanizm apelacji, znaczenie wymaga, aby podawane uzasadnienia podjętego racjonowania wynikały z przesłanek, które muszą być uznane za istotne przez wszystkie strony zainteresowane procesem rozdzielnictwa, włączenie w proces racjonowania sprawnych urządzeń gwarantujących realizacje pierwszych trzech warunków.
14. Racjonowanie usług medycznych – kryterium potrzeb, korzyści i wydajności. Teoria QALY.

Kryterium potrzeb – oddzielenie potrzeb zdrowotnych od preferencji, których zaspokojenie jest wyłącznie osobistą sprawą jednostki (wants and needs).

Kryterium korzyści – odnosi się przede wszystkim do usług powiększających statystycznie mierzalnych dobroczynnych efektów zdrowotnych dla społeczeństwa, jako całości, bądź dla danej populacji pacjentów cierpiących na tę samą chorobę nawet kosztem zaspokojenia potrzeb poszczególnych chorych.
Kryterium wydajności – pomagające w rankingowaniu procedur uwzględniającym zarówno skuteczność jak i finansowe koszty świadczenia.

QALY – metoda obliczania korzyści zdrowotnych łącząca jakościowe (jakość życia) i ilościowe (prognozowane lata życia) wskaźniki efektu terapeutycznego, pomiar efektu terapeutycznego w skali 1 do 0, gdzie 1 to pełne zdrowie, a 0 to śmierć.
· Kryteria selekcji pacjentów do usług deficytowych. Wymienić i scharakteryzować. 
· Kryterium potrzeb – oddzielenie potrzeb zdrowotnych od preferencji, których zaspokojenie jest wyłącznie osobistą sprawą jednostki (wants and needs).

· Kryterium wieku – Daniela Callahan idea naturalnej długości życia/

· Negatywne kryterium odmowy świadczeń ze względu na sposób życia – świecki odpowiednik wykluczenia przez grzech, które jest konkretyzacją zasady tzw. sprawiedliwości wyrównawczej.

· Kryterium użyteczności społecznej – pozwala w decyzjach alokacyjnych wziąć pod uwagę indywidualne zasługi pacjentów dla społeczeństwa (Boski Komitet w Seattle).
· Kryterium loterii – konkretyzacja zasady sprawiedliwości

15. Modele systemów opieki medycznej. Zasady tworzenia tzw. koszyka świadczeń gwarantowanych.

· Model Normana Danielsa strona od 41 do 44 w konspekcie
· Model Tristrama Engelhardta strona od 41 do 44 w konspekcie

· Raport Dunninga strona od 44 do 48 w konspekcie

· Raport Włodarczyka od 44 do 48 w konspekcie

16. Moralne usprawiedliwienie dokonywania eksperymentów biomedycznych z wykorzystywaniem ludzi. Rozszerzony nakaz lekarski (Ramsey).

· Dobro medycyny jako nauki – dążenie do postępu technologicznego i pragnienie rozszerzania dającej się uogólniać wiedzy.
· Dobro społeczeństwa jako całość korzystająca z osiągnięć nauki i technologii medycznej.

· Dobro probantów, dla których często nie ma innej drogi leczenia

· Dobro przyszłych pacjentów

Rozszerzony nakaz lekarski – dobro przyszłych pacjentów, a nie tylko teraźniejszych (?)

17. Dokumenty etyczne i regulacje prawne dotyczące badań naukowych w medycynie.

· Kodeks Norymberki z 1947 r. – część wyroku sądowego Trybunału w Norymberdze wydanego w procesie przeciwko nazistowskim lekarzom. Zawiera 10 zasad poprzedzonych krótką preambułą, bardzo ważne dla etyki badań naukowych jest pierwsze zdanie pierwszego pryncypium:
„Dobrowolna zgoda probanta jest bezwzględnie konieczna.” Przepis ten nie przewidywał w żadnej formie instytucji zgody zastępczej.
· Deklaracja Helsińska przyjęta przez Światowe Towarzystwo Medyczne w 1964 r. (próby z placebo, dostępność probantów do rezultatów badań).

· Raport z Belmont z 1970 r. 

· Zasada szacunku dla osoby

· Zasada dobroczynienia (nieszkodzenie, maksymalizowanie możliwych do uzyskania korzyści i minimalizowanie potencjalnych szkód).

· Zasada sprawiedliwości (równe obciążenie probantów i równa dystrybucja korzyści)

· Zasady dobrej praktyki badań klinicznych wydane przez międzynarodową konferencje do spraw harmonizacji (UE, USA i Japonia) – ujednolicene regulacji planowania i prowadzenie badań naukowych w medycynie oraz rejestracji produktów leczniczych.

· Rozporządzenie Ministerstwa Zdrowia w sprawie szczegółowych wymagań dobrej praktyki klinicznej.

· Ustawa Prawo farmaceutyczne

· Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej w sprawie szczegółowych zasad powoływani i finansowania oraz trybu działania komisji bioetycznych

· Konwencja o ochronie praw człowieka i godności istoty ludzkiej wobec zastosowań biologii i medycyny

· Protokół dodatkowy w sprawie zakazu klonowania

· KEL

18. Rodzaje eksperymentów medycznych. Problem zacierania różnicy między badaniami naukowymi a świadczeniami medycznymi.

· Badawcze – główny motyw to korzyść dla nauki, przyszłych pokoleń. Najczęściej na ochotnikach zdrowych lub z chorobą niezwiązaną z eksperymentem.

· Terapeutyczny – główny motyw to korzyść dla konkretnego pacjenta. Stosowany wobec pacjenta, u którego już nie działają tradycyjne metody leczenia.

Problem zacierania różnicy między badaniami naukowymi a świadczeniami medycznymi:

· Podział ten nie opierał się na zobiektywizowanych kryteriach podziału badań, pozostawiając w praktyce ustalenie granicy między nimi do decyzji lekarzy podejmowanej sytuacyjnie przed przystąpieniem do próby.

· Nie pozwalał dostrzec, że praktykowanie medycyny i prowadzenie badań naukowych to dwa różne przedsięwzięcia.

· Pojęcie „naukowe badanie terapeutyczne” zawiera wewnętrzną sprzeczność, próby terapeutyczne nie istnieją. Jedynym celem interwencji leczniczych jest dobro pacjenta, podczas gdy badania naukowe ukierunkowane są na zdobywanie wiedzy.

19. Etyczne i prawne wymogi prowadzenia badań medycznych z udziałem ludzi. Deklaracja Helsińska, Ustawa o zawodach lekarza....

Do etycznych wymogów prowadzenia badań medycznych:
· Wartość naukowa lub społeczna studium.

· Naukowa wiarygodność.

· Sprawiedliwy dobór probantów.

· Akceptowalny stosunek ryzyka i korzyści.

· Niezależny przegląd.

· Świadoma zgoda.

· Szacunek dla potencjalnych i zakwalifikowanych probantów.

DEKLARACJA HELSIŃSKA ŚWIATOWE STOWARZYSZENIE LEKARZY

Regulamin Światowego Stowarzyszenia Lekarzy Deklaracja Helsińska Światowego Stowarzyszenia Lekarzy

Zasady Etycznego Postępowania w Eksperymencie Medycznym z Udziałem Ludzi 

Przyjęte przez 18 Walne zgromadzenie Światowego Stowarzyszenia Lekarzy Helsinki, Finlandia, czerwiec 1964

Poprawki naniesione przez:

29 Walne Zgromadzenie Światowego Stowarzyszenia Lekarzy, Tokio, Japonia, październik 1975 35 Walne Zgromadzenie Światowego Stowarzyszenia Lekarzy, Wenecja, Włochy, październik 1983 41 Walne Zgromadzenie Światowego Stowarzyszenia Lekarzy, Hong Kong, wrzesień 1989

48 Walne Zgromadzenie Światowego Stowarzyszenia Lekarzy, Somerset West, RPA, październik 1996 52 Walne Zgromadzenie Światowego Stowarzyszenia Lekarzy, Edynburg, Szkocja, październik 2000

\WSTĘP 

· Światowe Stowarzyszenie Lekarzy uchwaliło Deklarację Helsińską jako dokument będący wykładnią zasad postępowania lekarzy i innych uczestników badań medycznych przeprowadzanych na ludziach. Eksperyment medyczny z udziałem człowieka obejmuje badania nad możliwym do zidentyfikowania materiałem ludzkim lub danych wiadomego pochodzenia. 

· Obowiązkiem lekarza jest promocja i ochrona ludzkiego zdrowia. Wiedza i sumienie lekarza służą wypełnianiu tej powinności. 

· Deklaracja Genewska Światowej Organizacji Lekarskiej zobowiązuje lekarza tymi słowami:

"Zdrowie mojego pacjenta będę stawiał na pierwszym miejscu", a Międzynarodowy Kodeks Etyki Lekarskiej głosi, że: "Lekarz podczas sprawowania opieki medycznej, mogącej wpłynąć na pogorszenie fizycznego i psychicznego stanu pacjenta, będzie kierował się tylko jego dobrem".

· Postęp medycyny opiera się na badaniach naukowych, w tym także na badaniach przeprowadzanych na ludziach.

· W eksperymencie medycznym na ludziach troska o dobro badanej osoby musi przeważać nad interesami nauki i społeczeństwa. 

· Podstawowym celem eksperymentu medycznego przeprowadzanego na ludziach jest poprawa metod profilaktycznych, diagnostycznych i terapeutycznych, a także zrozumienie etiologii i patogenezy chorób. Nawet najlepsze metody profilaktyczne, diagnostyczne i terapeutyczne muszą być ciągle udoskonalane przez badania zmierzające do poprawy ich skuteczności, wydajności, dostępności i jakości. 

· W aktualnej praktyce lekarskiej i eksperymentach medycznych większość metod profilaktycznych, diagnostycznych i terapeutycznych obarczona jest ryzykiem i obciążeniami. 

· Eksperyment medyczny jest zagadnieniem rozważanym w kategoriach unormowań etycznych, które sprzyjają poszanowaniu wszystkich istot ludzkich, bronią ich zdrowia i praw. Istnieje szczególna konieczność wskazania na niedogodności ekonomiczne i medyczne. Specjalną uwagę należy także poświęcić tym osobom, które nie mogą samodzielnie wyrazić zgody lub jej odmówić, które mogą być zmuszane do wyrażenia zgody, tym, które nie odniosą osobistych korzyści z uczestnictwa w eksperymencie i tym, dla których eksperyment wiąże się z opieką medyczną. 

· Badacze powinni znać wymagania etyczne i prawne oraz przepisy regulujące prowadzenie eksperymentów medycznych na ludziach, obowiązujące zarówno w ich własnym krajach, jak i odpowiednie wymogi międzynarodowe. Żadna z istniejących w danym państwie zasad etycznych, prawnych ani przepisowi, me powinna eliminować któregokolwiek z punktów o ochronie osób poddawanych badaniom zawartych w tej Deklaracji. 

A) PODSTAWOWE ZASADY PROWADZENIA WSZYSTKICH EKSPERYMENTÓW MEDYCZNYCH 

· Obowiązkiem lekarza przeprowadzającego eksperyment medyczny jest ochrona życia, zdrowia, prywatności i godności człowieka poddawanego badaniom. 

· Eksperyment medyczny na ludziach musi być zgodny z ogólnie przyjętymi zasadami badań naukowych, opierać się na gruntownej znajomości piśmiennictwa naukowego, innych wiarygodnych źródeł informacji i odpowiedniej umiejętności prowadzenia badań laboratoryjnych, a kiedy jest to właściwe - eksperymentów na zwierzętach. 

· Podczas prowadzenia badań mogących mieć wpływ na środowisko należy zapewnić odpowiednie środki ostrożności, a także wziąć pod uwagę dobro zwierząt wykorzystywanych do badań. 

· Plan i sposób wykonania każdej procedury próby klinicznej przeprowadzanej na ludziach powinien być jasno sformułowany w protokole eksperymentu. Protokół ten powinien zostać przedstawiony w celu rozpatrzenia, skomentowania, udzielenia wskazówek, a tam, gdzie jest to właściwe, zatwierdzenia przez specjalnie powołana komisję etyczną, której członkowie muszą być niezależni od badacza, sponsora i wolni od międzynarodowych wpływów. Ta niezależna komisja powinna pozostać w zgodzie z prawem i przepisami kraju, w którym jest przeprowadzany eksperyment. Komisja ma prawo do kontroli przeprowadzanych badań. Badacz jest zobowiązany dostarczyć wstępne informacje komisji, szczególnie dotyczące poważnych działań niepożądanych. Prowadzący badanie powinien także dostarczyć komisji do wglądu informacje na temat źródła finansowania, sponsorów, przynależności instytucjonalnych badacza, innych potencjalnych sprzeczności interesów i czynników nakłaniających badanych do uczestnictwa w eksperymencie. 

· Protokół badania powinien zawsze zawierać oświadczenie o zagadnieniach etycznych eksperymentu i zaznaczać, że istnieje zgodność z zasadami wyrażonymi w tej Deklaracji. 

· Eksperyment medyczny z udziałem ludzi powinien być przeprowadzany tylko przez osoby przygotowane do pracy naukowej i pod nadzorem lekarza o doświadczeniu klinicznym. Odpowiedzialność za osobę, która ma być poddana eksperymentowi powinna zawsze spoczywać na osobie z wykształceniem medycznym, a nigdy na osobie badanej, nawet pomimo wyrażenia prze nią zgody. 

· Każdy projekt eksperymentu medycznego z udziałem ludzi powinien być poprzedzony dokładną oceną przewidywalnego ryzyka i obciążeń w porównaniu z przewidywanymi korzyściami dla osób badanych lub innych. Nie wyklucza to uczestnictwa w eksperymencie medycznym zdrowych ochotników. Projekty wszystkich badań powinny być publicznie dostępne. 

· Lekarze powinni powstrzymywać się od angażowania w projekty badań z udziałem ludzi, jeśli nie są przekonani, że ryzyko zostało dokładnie określone i może być w wystarczającym stopniu kontrolowane. Lekarze powinni zakończyć każde z badań, jeżeli okaże się, że ryzyko przewyższa potencjalne korzyści lub jeżeli posiadają dostateczne dowody o pozytywnych i korzystnych wynikach prowadzonych eksperymentów. 

· Eksperyment medyczny powinien być przeprowadzony na ludziach tylko wtedy, kiedy korzyści przewyższają ryzyko i obciążenia związane z badaniem dla osoby uczestniczącej w eksperymencie. Mato szczególne znaczenie w przypadku, kiedy uczestnikami eksperymentu są zdrowi ochotnicy. 

· Eksperyment medyczny jest usprawiedliwiony jedynie w przypadku, gdy istnieje uzasadnione prawdopodobieństwo, że wyniki badań będą korzystne dla populacji, na której jest on prowadzony. 

· Badani muszą być ochotnikami i świadomymi uczestnikami projektu badawczego. 

· Prawu uczestnika eksperymentu do poufności musi być zawsze zapewnione. Należy podjąć wszelkie środki ostrożności w celu ochrony prywatności i poufności jego danych osobowych, a także zminimalizowania wpływu eksperymentu na kondycję psychiczną i fizyczną oraz osobowość badanego. 

· We wszystkich eksperymentach przeprowadzanych na ludziach, każdy potencjalny uczestnik musi być należycie poinformowany o celach, metodach, źródle finansowania, możliwych sprzecznościach interesów, instytucjonalnej przynależności badacza, oczekiwanych korzyściach i potencjalnym ryzyku związanym z eksperymentem, a także o dyskomforcie, jaki on ze sobą niesie. Osoba badana powinna być poinformowana o prawie do odstąpienia od udziału w eksperymencie lub wycofania zgody na uczestnictwo w każdej chwili, bez żadnych konsekwencji. Po upewnieniu się, że uczestnik zrozumiał przekazane mu informacje, lekarz powinien uzyskać wyrażoną z własnej woli, świadomą zgodę, najlepiej na piśmie. Jeżeli zgoda nie może być uzyskana na piśmie, przyzwolenie inne, niż pisemne, musi zostać udokumentowane w obecności świadków. 

· Uzyskując świadomą zgodę na uczestnictwo w projekcie od badanego pozostającego pod wpływem zależności od lekarza lub mogącego wyrazić zgodę pod presją, lekarz powinien zachować szczególną rozwagę. W tym przypadku świadoma zgoda powinna być uzyskana przez dobrze zaznajomionego z problemem lekarza, który nie jest zaangażowany w badania i jest całkowicie bezstronny. 

· Na udział w eksperymencie osoby, która jest ubezwłasnowolniona, z przyczyn fizycznych lub psychicznych nie jest w stanie wyrazić zgody lub jest niepełnoletnia, prowadzący badanie musi otrzymać świadomą zgodę od przedstawiciela ustawowego według obowiązującego prawa. Grupy te nie powinny być włączane do badań, chyba, że jest to eksperyment mający na celu promowanie zdrowia w reprezentowanej przez nie populacji, a badania takie nie mogą być przeprowadzone z udziałem osób zdolnych do wykonywania czynności prawnych. 

· Jeżeli badany uważany za ubezwłasnowolnionego, na przykład nieletni, jest w stanie wyrazić zgodę na swoje uczestnictwo w eksperymencie, prowadzący badania musi dodatkowo uzyskać tę zgodę obok zgody przedstawiciela ustawowego. 

· Eksperymenty na ludziach, którzy nie są w stanie wyrazić zgody, włączając w to upoważnienie lub zgodę z góry, powinny być prowadzone tylko w przypadku, gdy stan fizyczny lub psychiczny uniemożliwiający uzyskanie świadomej zgody jest koniecznym wymogiem charakteryzującym populację badaną. Szczególne powody dla włączenia uczestnika badania będącego w stanie uniemożliwiającym wyrażenie świadomej zgody powinny być określone w protokole eksperymentu i przedstawione komisji recenzującej do rozważenia i akceptacji. Protokół powinien podkreślać, że zgoda na dalszy udział w eksperymencie powinna zostać uzyskana jak najszybciej od uczestnika badania lub jego przedstawiciela ustawowego. 

· Zarówno autorzy jak i wydawcy są zobowiązani do przestrzegania zasad etycznych. Badaczy obowiązuje zachowanie ścisłości wyników przy ich publikacji. Wyniki, zarówno negatywne jak i pozytywne, powinny być opublikowane lub udostępnione publicznie w inny sposób. W publikacji powinny być podane źródła finansowania, przynależność instytucjonalna badacza i możliwe sprzeczności interesów. Sprawozdania z eksperymentów przeprowadzonych niezgodnie z zasadami zamieszczonymi w tej Deklaracji nie powinny być przyjmowane do publikacji.

C) DODATKOWE ZASADY DOTYCZĄCE PRZEPROWADZANIA EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO POŁĄCZONEGO Z OPIEKĄ MEDYCZNĄ. 

· Lekarz może połączyć eksperyment medyczny z opieką medyczną tylko w przypadku, gdy eksperyment jest uzasadniony potencjalnymi korzyściami profilaktycznymi, diagnostycznymi lub leczniczymi. Gdy eksperyment medyczny łączy się z opieką medyczną, w celu ochrony pacjentów, będących obiektem badań, stosuje się dodatkowe wytyczne postępowania. 

· Korzyści, ryzyko, obciążenia i skuteczność nowej metody powinny być zbadane w porównaniu do aktualnie najlepszych metod profilaktycznych, diagnostycznych i terapeutycznych. Nie wyłącza to użycia placebo lub braku leczenia w eksperymentach, w których nie istnieją żadne sprawdzone metody profilaktyczne, diagnostyczne i terapeutyczne. 

· Po zakończeniu badania, każdy uczestniczący w nim pacjent powinien mieć zapewniony dostęp do najlepszych metod profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych udowodnionych w badaniu. 

· Lekarz powinien dokładnie poinformować pacjenta, który z aspektów opieki jest związany z eksperymentem. Odmowa pacjenta w uczestniczeniu w badaniu nigdy nie może mieć wpływu na stosunek lekarz - pacjent. 

· W czasie leczenia pacjenta, w przypadku, gdy sprawdzone metody profilaktyki, diagnostyki i leczenia nie istnieją lub są nieskuteczne, lekarz za świadomą zgodą pacjenta, musi mieć swobodę zastosowania niepotwierdzonych lub nowych metod profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych, jeśli w jego ocenie mogą one przynieść nadzieję na uratowanie życia, przywrócenie zdrowia lub ulgę w cierpieniu. Tam, gdzie jest to możliwe, metody te powinny stać się przedmiotem eksperymentu prowadzonego w celu udowodnienia ich bezpieczeństwa i skuteczności. We wszystkich przypadkach nowe informacje powinny zostać zapisane i, gdy to właściwe, opublikowane. Należy przestrzegać innych, odpowiednich wskazówek tej Deklaracji.

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty:

Rozdział 4

Eksperyment medyczny

Art. 21.

1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach może być eksperymentem leczniczym lub badawczym.

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko częściowo wypróbowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiągnięcia bezpośredniej korzyści dla zdrowia osoby leczonej. Może on być przeprowadzony, jeżeli dotychczas stosowane metody medyczne nie są skuteczne lub jeżeli ich skuteczność nie jest wystarczająca.

3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Może być on przeprowadzany zarówno na osobach chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wówczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest związane z ryzykiem albo też ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do możliwych pozytywnych rezultatów takiego eksperymentu
Art. 22. 

Eksperyment medyczny może być przeprowadzany, jeżeli spodziewana korzyść lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiągnięcie tej korzyści oraz celowość i sposób przeprowadzania eksperymentu są zasadne w świetle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej.

Art. 23. 

Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadający odpowiednio wysokie kwalifikacje.

Art. 24.

1. Osoba, która ma być poddana eksperymentowi medycznemu, jest uprzednio informowana o celach, sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych korzyściach leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz o możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie w każdym jego stadium.

2. W przypadku gdyby natychmiastowe przerwanie eksperymentu mogło spowodować niebezpieczeństwo dla życia lub zdrowia jego uczestnika, lekarz obowiązany jest go o tym poinformować.

Art. 25.

1. Przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga pisemnej zgody osoby badanej mającej w nim uczestniczyć. W przypadku niemożności wyrażenia pisemnej zgody, za równoważne uważa się wyrażenie zgody ustnie złożone w obecności dwóch świadków. Zgoda tak złożona powinna być odnotowana w dokumentacji lekarskiej.

2. Udział małoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za pisemną zgodą jego przedstawiciela ustawowego. Jeżeli małoletni ukończył 16 lat lub nie ukończył 16 lat i jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieć opinię w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest także jego pisemna zgoda.

3. Udział małoletniego w eksperymencie badawczym jest dopuszczalny, jeżeli spodziewane korzyści mają bezpośrednie znaczenie dla zdrowia małoletniego, a ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do możliwych pozytywnych rezultatów. Eksperyment badawczy z udziałem małoletniego nie jest dopuszczalny, gdy istnieje możliwość przeprowadzenia takiego eksperymentu o porównywalnej efektywności z udziałem osoby posiadającej pełną zdolność do czynności prawnych.

4. W przypadku osoby całkowicie ubezwłasnowolnionej zgodę na udział tej osoby w eksperymencie leczniczym wyraża przedstawiciel ustawowy tej osoby. Jeżeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieć opinię w sprawie swojego uczestnictwa w eksperymencie leczniczym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby.

5. W przypadku osoby, która ma pełną zdolność do czynności prawnych, lecz nie jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieć opinii w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, zgodę na udział tej osoby w eksperymencie leczniczym wyraża sąd opiekuńczy właściwy ze względu na siedzibę podmiotu przeprowadzającego eksperyment.

6. W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udział chorego w eksperymencie leczniczym, można zwrócić się do sądu opiekuńczego, właściwego ze względu na siedzibę podmiotu przeprowadzającego eksperyment, o wyrażenie zgody.

7. Z wnioskiem o udzielenie zgody na uczestnictwo w eksperymencie medycznym osoby, o której mowa w ust. 2-5, może wystąpić podmiot przeprowadzający eksperyment do sądu opiekuńczego właściwego ze względu na siedzibę tego podmiotu.

8. W przypadkach niecierpiących zwłoki i ze względu na bezpośrednie zagrożenie życia, uzyskanie zgody, o której mowa w ust. 1-6, nie jest konieczne.

Art. 26.

1. Udział w eksperymencie leczniczym kobiet ciężarnych wymaga szczególnie wnikliwej oceny związanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczętego.

2. Kobiety ciężarne i karmiące mogą uczestniczyć wyłącznie w eksperymentach badawczych pozbawionych ryzyka lub związanych z niewielkim ryzykiem.

3. Dzieci poczęte, osoby ubezwłasnowolnione, żołnierze służby zasadniczej oraz osoby pozbawione wolności nie mogą uczestniczyć w eksperymentach badawczych.

Art. 27.

1. Osoba lub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody na eksperyment medyczny może ją cofnąć w każdym stadium eksperymentu. Lekarz powinien wówczas eksperyment przerwać.

2. Lekarz prowadzący eksperyment leczniczy ma obowiązek przerwać go, jeżeli w czasie jego trwania wystąpi zagrożenie zdrowia chorego przewyższające spodziewane korzyści dla chorego.

3. Lekarz prowadzący eksperyment badawczy ma obowiązek przerwać go, jeżeli w czasie jego trwania nastąpi nieprzewidziane zagrożenie zdrowia lub życia osoby w nim uczestniczącej
Art. 28.
Informacja uzyskana w związku z eksperymentem medycznym może być wykorzystana do celów naukowych, bez zgody osoby poddanej temu eksperymentowi, w sposób uniemożliwiający identyfikację tej osoby.

Art. 29.

1. Eksperyment medyczny może być przeprowadzony wyłącznie po wyrażeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezależną komisję bioetyczną. Do składu komisji powołuje się osoby posiadające wysoki autorytet moralny i wysokie kwalifikacje specjalistyczne.

2. Komisja bioetyczna wyraża opinię o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwały, przy uwzględnieniu kryteriów etycznych oraz celowości i wykonalności projektu.

2a.64) Komisje bioetyczne i Odwoławcza Komisja Bioetyczna wydają także opinie dotyczące badań klinicznych, jeżeli inne ustawy tak stanowią, w zakresie określonym w tych ustawach.

3. Komisje bioetyczne powołują:

1) okręgowa rada lekarska na obszarze swojego działania, z wyłączeniem podmiotów, o których mowa w pkt. 2 i 3;

2) rektor wyższej uczelni medycznej lub wyższej uczelni z wydziałem medycznym;

3) dyrektor medycznej jednostki badawczo-rozwojowej.

4. W skład komisji bioetycznych, o których mowa w ust. 3 pkt. 2 i 3, wchodzi również przedstawiciel właściwej okręgowej rady lekarskiej.

5. Minister właściwy do spraw zdrowia po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej powołuje Odwoławczą Komisję Bioetyczną, rozpatrującą odwołania od uchwał komisji bioetycznych, o których mowa w ust. 2.

6. Minister właściwy do spraw zdrowia po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowe zasady powoływania i finansowania oraz tryb działania komisji bioetycznych.
20. Charakter zgody probanta i problem badań naukowych z udziałem osób niekompetentnych.

Zgoda uczestnika badania:
· Jest to jeden z warunków które musi spełniać etyczne studium.

· Konieczność uzyskania zgody zapisana jest w artykule 39 Konstytucji RP.

„Nikt nie może być poddany eksperymentom naukowym w tym medycznym bez dobrowolnie wyrażonej zgody.”

· Artykuł 27 Kodeksu Karnego: „Eksperyment jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na którym jest przeprowadzany, należycie poinformowanego o spodziewanych korzyściach i grożących mu ujemnych skutkach oraz prawdopodobieństwie ich powstania, jak również możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie na każdym jego etapie.” 
Charakter zgody osób niekompetentnych – patrz ustawa w pytaniu 15 
21. Zasady i etapy badań medycznych. Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej.

Etapy badań medycznych:
· Badania podstawowe – oprócz zwierząt używa się ludzi, poszukiwanie chemicznych cząsteczek mogących znaleźć zastosowanie w medycynie jako leki, w terapii, profilaktyce i diagnostyce. Etap kończy wybór „kandydatów” na przyszły ewentualny lek.

Etap przedkliniczny – dalsze badania wyselekcjonowanych związków, np.: dane na temat fizjologicznego działania substancji oraz testy toksykologiczne prowadzone wedle określonych procedur badawczych.

· Badania kliniczne – badanie prowadzone z udziałem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutków działania jednego lub większej liczby badanych produktów leczniczych, lub śledzenia wchłaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub większej liczby badanych produktów leczniczych, mając na względzie ich bezpieczeństwo i skuteczność
· Faza 1 – zebranie danych dotyczących metabolizmu leku i jego toksyczności dla człowieka i wstępnych informacji o bezpieczeństwie stosowania produktu, najczęściej zdrowi ochotnicy w relatywnie niewielkiej liczbie około kilkudziesięciu ochotników.

· Faza 2 – potwierdzenie danych uzyskanych w fazie 1, ustalenie optymalnej dawki produktu stosowanej w kolejnych etapach prób oraz zebranie dalszych informacji o skuteczności i bezpieczeństwa leku. Po raz pierwszy podaje się lek osobom chorym. Liczba probantów zazwyczaj dochodzi do kilkuset osób. Większości studiów tej fazy – randomizowane (losowe) próby klinicznej
· Faza 3 – potwierdzenie skuteczności i bezpieczeństwa nowego produktu leczniczego na większej liczbie probantów, zazwyczaj sięgającej kilku tysięcy probantów. Zazwyczaj chorzy ze wskazaniami do terapii badanym lekiem. Z reguły badania te są próbami randomizowanymi.

· Faza 4 – etap badań rozwojowych bądź podklinicznych – badanie produktów leczniczych, które uzyskały pozwolenie o dopuszczeniu do obrotu.
22. Problem stosowania placebo w badaniach medycznych połączonych z opieką zdrowotną (próby kliniczne).

Problem stosowania placebo odnosi się głównie do prób klinicznych, w których biorą udział chorzy probanci. Wprawdzie są oni informowani o możliwości podania im placebo, ale ze względu na jeden z podstawowych wymogów prowadzenia badań naukowych, tzn. ze względu na jego wiarygodność naukową, nigdy nie wiedzą czy to właśnie im je podano. Pojawia się tu konflikt interesów pomiędzy dobrem indywidualnym probanta, a dobrem medycyny jako nauki, przyszłych pacjentów, społeczeństwa itd. Stosowanie placebo, jakkolwiek niezbędne do potwierdzenia wiarygodności leku, godzi w tzw. „akceptowalny stosunek ryzyka do korzyści”, który między innymi stwierdza, że badanie musi powiększać korzyści indywidualnych probantów(korzyści zdrowotne).
23. Problem konfliktu interesów w badaniach klinicznych. Deklaracja Helsińska 2000 r.

Patrz poprzednie pytanie, eksperyment terapeutyczny i badawczy oraz Deklaracja Helsińska w pytaniu 15.
24. Etyczne usprawiedliwienie pobierania narządów od żywych dawców. Rozszerzona zasada całości.

Pobieranie narządów od żywych dawców kłóci się z podstawowymi nakazami, które powinny kierować działaniami lekarza, a mianowicie z zasadą salus aegroti suprima lex esto – zdrowie pacjenta najwyższym nakazem, oraz z pryncypium nieszkodzenia. Chodzi tu o naruszenie integralnej całości, jaką jest ludzkie ciało.(Somatyczna zasada całości, mówi że mniejsze części składowe organizmu podporządkowane są dobru jego całości). Rozwiązania tego problemu dostarcza tzw. rozszerzona zasada całości, która poszerza tę integralną całość również o sferę psychiczną. Dokładniej: człowiek jest jednością psychiczno fizyczną i ból oraz cierpienie psychiczne wywołane nie oddaniem narządu, nie udzieleniem pomocy bliźniemu może przewyższać cierpienie fizyczne związane z zabiegiem transplantacyjnym.
25. Charakter zgody na pobranie narządu, tkanek od żywego dawcy w celu przeszczepienia.

Oddanie narządu może wystąpić w dwóch przypadkach: 

W przypadku żywego dawcy, który może oddać nerkę, segment wątroby. Dawca musi wyrazić na to zgodę, a jego życie nie będzie narażone na niebezpieczeństwo.

USTAWA

z dnia 26 października 1995 r.

o pobieraniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów.

(Dz. U. z dnia 6 grudnia 1995 r.)

Art. 9.
5) kandydat na dawcę został szczegółowo poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku związanym z tym zabiegiem i o możliwych typowych następstwach dla jego stanu zdrowia w przyszłości przez lekarza niebiorącego bezpośredniego udziału w postępowaniu obejmującym przeszczepianie komórek, tkanek lub narządu,

7) kandydat na dawcę ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził dobrowolnie przed lekarzem pisemną zgodę na pobranie komórek, tkanek lub narządu w celu ich przeszczepienia określonemu biorcy; wymóg określenia biorcy przeszczepu nie dotyczy pobrania szpiku lub innej regenerującej się komórki i tkanki, 

8) kandydat na dawcę został uprzedzony o skutkach dla biorcy wynikających z wycofania zgody na pobranie komórek, tkanek lub narządu, związanych z ostatnią fazą przygotowania biorcy do dokonania ich przeszczepienia, 

9) kandydat na biorcę został poinformowany o ryzyku związanym z zabiegiem pobrania komórek, tkanek i narządu oraz o możliwych następstwach pobrania dla stanu zdrowia dawcy, a także wyraził zgodę na przyjęcie komórek, tkanek lub narządu od tego dawcy; wymóg wyrażenia zgody na przyjęcie przeszczepu od określonego dawcy nie dotyczy szpiku lub innych regenerujących się komórek i tkanek.

26. Etyczna ocena „rodzinnego dawstwa”. Stanowisko Bogusza. Europejska Konwencja Bioetyczna 1996 r.

Prymat istoty ludzkiej wobec społeczeństwa i nauki
"Europejska Konwencja Bioetyczna" wpisuje się w ciąg dokumentów promujących prawa człowieka. Są to - jak podano w Preambule - Powszechna Deklaracja Praw Człowieka ONZ z 10 grudnia 1948 roku, Konwencja o Ochronie Praw Człowieka i Podstawowych Wolności Rady Europy z 4 listopada 1950, Europejska Karta Socjalna z 18 października 1961 czy też Konwencja Praw Dziecka z 20 listopada 1989 roku. "Konwencja" chce zastosować wskazane tam zasady wobec zagrożeń ze strony niewłaściwego wykorzystania biologii i medycyny. W artykule 1 poszerza opis podstawowych wartości antropologicznych, twierdząc, że będzie chronić nie tylko "godność", ale również "tożsamość oraz integralność" wszystkich istot ludzkich. Te nowe terminy uszczegółowiają i interpretują godność ludzką, gdyż łączą ją nie tyle z wolnością, co z tożsamością i integralnością psychiczną i cielesną. Wymieniane na początku jako zasadnicze chronione wartości stają się one uniwersalnymi zasadami, według których będzie się oceniać wszelkie ingerencje genetyczne i medyczne. W celu zapewnienia owej uniwersalności i uniknięcia sporów o definicję osoby "Konwencja" obok terminów "osoba", "każda osoba" (ang. person, everyone, franc. personne, toute personne), zarówno w tytule, jak i w innych zasadniczych miejscach używa szerszego określenia: "istota ludzka" (human being) (EKB art. 1, 2, 15, 16; SW pkt. 8, 18, 19). 

Drugie, charakterystyczne dla całej "Konwencji", można powiedzieć najważniejsze stanowisko, sformułowane jest w artykule 2 deklarującym prymat jednostki wobec społeczeństwa oraz postępu nauki i techniki. "Interesy i dobro istoty ludzkiej będą przeważać nad wyłącznym interesem społeczeństwa lub nauki" (EKB art. 2) "W świetle tej zasady - czytamy w SW pkt. 22 - należy interpretować każde z postanowień Konwencji". Jest to więc stanowisko rozstrzygające odwieczny spór między interesem jednostki a interesem społeczeństwa. Spór ten rozstrzyga się na rzecz człowieka. "W ten oto sposób - pisze M. Safjan - po raz pierwszy określono w tekście prawnym bardzo jednoznacznie relację pomiędzy dwiema wartościami przedstawianymi niejednokrotnie jako opozycyjne, niejednokrotnie zaś jako dopełniające się. Historia rozwoju nowoczesnej nauki jest wszak naznaczona napięciem i konfliktem pomiędzy dobrem jednostki a potrzebą rozwoju nauki, której realizacja dokonywała się często kosztem indywidualnego interesu. Przesłanie zawarte w art. 2 konwencji w sprawie prymatu istoty ludzkiej w kontekście rozwoju badań naukowych jest równoznaczne z końcem epoki hipokryzji, która towarzyszyła badaniom naukowym - co najmniej od czasów Oświecenia. Nauka, poznanie, wiedza, dążenie do poznania za wszelką cenę były zawsze silnie wpisane w naturę ludzką, ale od czasów Oświecenia urosły do rangi swoistych paradygmatów naszego myślenia o rozwoju cywilizacji. Niekiedy intencjonalnie, a niekiedy bezwiednie i w dobrej wierze skrywaliśmy występujący tu konflikt interesów: jednostka versus społeczeństwo. Dobrze się, więc dzieje, że dzisiaj, w dobie prawdziwej eksplozji nauk przyrodniczych odrzucono łatwy, ale też i nieprawdziwy schemat, wedle, którego nauka służy społeczeństwu, a zatem co najmniej pośrednio służy zawsze dobru jednostki. Zasada prymatu istoty ludzkiej jest w istocie transpozycją podstawowych praw człowieka - potwierdzeniem, że osiągnięcia naukowe i ich najbardziej nawet obiecujące zastosowania nie mogą dokonywać się z pogwałceniem tych praw. W dobie fascynacji nauką i nowoczesnymi technologiami przypomnienie tej prawdy i nadanie jej formalnego statusu zasady konwencji międzynarodowej ma trudny do przecenienia wymiar". 

Nietrudno dostrzec, że "Konwencja" przeciwstawia się współczesnym zagrożeniom wynikłym z nieprzewidywalnego i nieukierunkowanego biotechnologicznego postępu, który uprzedmiotawia człowieka, czyniąc go materiałem produkcji. Chce ochronić każdą jednostkę przed bezprawnym godzeniem w jej ciało, wykluczyć komercjalizację ciała jako całości oraz części, ograniczyć niewłaściwe wykorzystanie testów genetycznych itd. (SW pkt. 14). 

Niektóre zagrożenia, na przykład związane z manipulacjami genetycznymi, dotyczą nie tylko jednostki, ale całego gatunku ludzkiego. Dziedzictwo genetyczne jest bowiem wspólnym dziedzictwem ludzkości. Stąd też ochrona prawna tożsamości genetycznej każdej istoty ludzkiej jest równocześnie ochroną dobra przyszłych pokoleń oraz dobra całej ludzkości (SW pkt. 14). Dlatego "Konwencja" dopuszcza interwencję genetyczną "jedynie dla celów prewencyjnych, diagnostycznych lub terapeutycznych, i tylko wtedy, gdy jej celem nie jest wprowadzenie jakiejkolwiek modyfikacji w genomie jakiegokolwiek potomstwa" (EKB art. 13). Zakazane są modyfikacje w genomie potomstwa, a nawet modyfikacje genomu spermatozoidów i komórek jajowych przeznaczonych do zapłodnienia (SW pkt. 92). Zakaz klonowania człowieka jest wyraźnie sformułowany w "Protokole dodatkowym do Konwencji" z 12 stycznia 1998 roku, gdzie się stwierdza, że: "Wszelka interwencja zmierzająca do stworzenia istoty ludzkiej genetycznie identycznej z drugą istotą ludzką - czy to żyjącą, czy też zmarłą - jest zakazana" (art. 1). 

W podobnym nastawieniu formułowane są normy dotyczące eksperymentów na istotach ludzkich. "Tworzenie embrionów ludzkich dla celów eksperymentalnych jest zakazane" (EKB art. 18, pkt. 2). Jeśli chodzi o eksperymenty na osobach dorosłych, to ich ocena różnicuje się w zależności od tego, czy są to eksperymenty terapeutyczne czy badawcze oraz od tego, czy osoba jest zdolna czy niezdolna do wyrażenia zgody. W tym ostatnim przypadku dopuszcza się tylko eksperymenty, które mogą przynieść bezpośrednią korzyść dla zdrowia tej osoby, a wyjątkowo takie, które mogą się przyczynić do naukowego zrozumienia stanu osoby, jej choroby lub zaburzeń i wiążą się z minimalnym ryzykiem dla tej osoby (EKB art. 17). Przepisy chroniące dzieci, osoby z zaburzeniami psychosomatycznymi i inne osoby niezdolne do wyrażenia zgody na eksperyment są dość szeroko precyzowane w punktach 104-115 "Sprawozdania Wyjaśniającego do Konwencji". 

W kwestii dawstwa narządów "Konwencja" domaga się zgody udzielonej "w sposób wyraźny i konkretny, czy to w formie pisemnej, czy też wobec oficjalnego organu" (EKB art. 19, pkt. 2). Szczegółowa interpretacja prawna "Konwencji" wraz z dotyczącymi jej dokumentami to trudne zadanie dla prawników. Niemniej wymienione na początku zasady aksjologiczne wyznaczają kierunek rozwoju prawodawstwa w tej dziedzinie. 

Godność czy wolność - medycyna personalistyczna czy kontraktualistyczna? 

Trzeba przyznać, że "Konwencja" różni się od skrajnie liberalnych, czy libertariańskich propozycji norm etycznych i prawnych w omawianej dziedzinie. Dla nich bowiem podstawową wartością jest wolność, tymczasem dla "Konwencji" taką wartością jest godność istoty ludzkiej. W dotychczasowych deklaracjach praw człowieka spór w tej sprawie nie został rozstrzygnięty. Dziś narasta on gwałtownie, a jego efekty mogą decydować o kształcie naszej cywilizacji. "Konwencja" rozstrzyga ten spór na rzecz godności. To godność rządzi wolnością, a nie odwrotnie. Jest to godność wrodzona, zastana, a nienadawana z racji czyjejś decyzji, czyjegoś aktu wolności. Jest ona niezależna zarówno od naszych, jak i czyichś aktów autonomii. Nikt nie traci tej godności mimo chorobowych ograniczeń aktów wolności. Próby podważania czyjejś godności przez uznanie kogoś za godnego czy niegodnego życia uważane są w tej perspektywie etycznej za dyskryminację i przestępstwo. Aktem czyjejś wolności nie da się usprawiedliwić tworzenia embrionów do celów eksperymentalnych, klonowania człowieka, aborcji czy eutanazji. Prawo do życia ma każdy niezależnie od zgody czy niezgody, akceptacji czy odrzucenia ze strony rodziny czy społeczeństwa. To właśnie z pozycji posiadania tej samej godności formułowane są w "Konwencji" równe prawa dla wszystkich, a ponadto szczególną solidarnością i ochroną objęci się słabsi i narażeni na zranienie. "Konwencja" odnosi się do nich z większą solidarnością, niż dzieje się to w amerykańskim liberalnym, kontraktualistycznym i komercyjnym modelu medycyny, w którym się propaguje, aby reguły życia powstawały jako efekt walki silnych ze słabymi, jako skutek bezosobowych mechanizmów wolnego rynku, na którym wszystko jest towarem, łącznie z życiem i ciałem ludzkim. Mając w pamięci doświadczenia totalitaryzmów, "Konwencja" z dużą wrażliwością i wnikliwością dostrzega podobne niebezpieczeństwo instrumentalnego traktowania ludzi przez nowe, silne, technokratyczne ośrodki rządzenia światem. 

Obie perspektywy "Konwencji" - pierwsza: prymatu jednostki wobec społeczeństwa, nauki i techniki oraz druga: nadrzędności godności wobec wolności - ujawniają dojrzałą myśl antropologiczną. Antropologia ta wydaje się na tyle realistyczna i uniwersalna, że może kształtować normy moralne niwelujące zagrożenia biotechnologicznego skomercjalizowania człowieka. Spór z nowymi utopiami może być owocny nie tylko dla Europy, ale również dla Ameryki i innych regionów świata ulegających potędze kroczącej biotechnokracji.
27. Moralna problematyka definicji śmierci. Definicja śmierci człowieka jako dyskurs społeczny.

Definiowanie śmierci przebiega na trzech wzajemnie modyfikujących się płaszczyznach:
· Filozoficznej, która czyni z definiowania i diagnostyki śmierci dyskurs społeczny prowadzący do uregulowań o charakterze etycznym i prawnym. Zdysocjowana natura śmierci sprawia, że niezbędny jest wybór jej kryteriów. Jest on bowiem decyzją moralną zależną od społecznie aprobowanej definicji śmierci.

· Naukowo-medycznej precyzującej pod względem anatomicznym (strukturalnym) i fizjologicznym (funkcjonalnym) kryteria śmierci wynikające z przyjętej definicji i odsyłające do funkcji krytycznych.

· Medyczno-diagnostycznej poszukującej testów spełniania kryteriów.

Wyznaczniki społecznego definiowania śmierci:

· Kulturowe związane z nadmiernymi oczekiwaniami wobec medycyny i trapiącymi nas lękami tanatycznymi.

· Filozoficzne wynikające z dominujących w naszej kulturze antropologicznych modeli człowieka.
· Strukturalne łączące się z nieredukowalną luką między podażą świadczeń zdrowotnych, a popytem na ten rodzaj usług.
28. Modele pozyskiwania narządów od osób zmarłych. Rodzaje zgody na dawstwo. Prawne rozwiązanie w Polsce.

· Model rutynowego pozyskiwania będący w istocie modelem rutynowego ratowania organów.
· Model pozyskiwania narządów bez konieczności pytania źródeł o zgodę.

· Model zgody domniemanej (osoby, które nie chcą być dawcami muszą ten fakt zgłosić stosując się do procedury podanej przez ustawodawcę).

· Model dawstwa oparty na rzeczywistej zgodzie udzielonej explicite i zakładający uprawnienia jednostek do dysponowania własnym ciałem. „Dawstwo zorganizowane.”

· Model rynkowy zezwalający na sprzedaż narządów.

· Model dawstwa wynagradzanego.

W Polsce w Ustawie Transplantacyjnej przyjęto silną formę zgody domniemanej. „Pobrania komórek, tkanek lub narządów ze zwłok ludzkich w celu ich przeszczepienia można dokonać jeżeli osoba zmarła nie wyraziła za życia sprzeciwu”.

Sprzeciw wyraża się w formie wpisów w Centralnym Rejestrze Sprzeciwów na pobranie komórek, tkanek i narządów ze zwłok ludzkich; oświadczenia pisemnego zaopatrzonego we własnoręczny podpis lub oświadczenia ustnego złożonego w obecności co najmniej dwóch świadków, pisemnie przez nich potwierdzonego.
29. Transplantologia – nadzieje i lęki. Konsekwencje dla kultury.

· Nadzieja na technologiczną nie umieralność.
· Zbytnie nadziej pokładane w najnowszych zdobyczach medycyny.

· Lęki tanatyczne (śmierć zdziczała).

· Lęki przed pokrojeniem za życia.

· Strach przed neokanibalizmem.

· Strach przed czarnym rynkiem narządów.
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