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Problem szkolenia czlonké6w komisji bioetycznych
Olga Dryla

Wiele juz powiedziano na temat Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania i
finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych. Dla $cistosci: powiedzia-
no wiele zlego. I wlasciwie trudno sie dziwié; z przykroscig trzeba stwierdzi¢, ze
w Rozporzadzeniu roi sie od luk, niescistosci i niedociggnie¢. Wyczerpujace kom-
pendium tych bledéw mozna znalez¢ w artykule E. Zieliniskiej i E. Kujawy Opinia
w sprawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych!, ponowne ich wyliczanie nie ma sensu. W swoim artykule chciata-
bym potozy¢ nacisk na jedno z wymienionych przez autorki niedociggnieé¢, mia-
nowicie na brak jakiejkolwiek wzmianki o obowigzku szkolenia kandydatéw na
czlonkow i cztonkéw komisji bioetycznych.

W Rozporzadzeniu brakuje jasnej eksplikacji wymogéw kompetencyjnych
dotyczacych czlonkéw komisji; po §3 dotyczacym skiadu, trybu powolywania
oraz kadencyjnosci komisji nastepuje - jak tatwo sie domysli¢ - §4 skierowany juz
jednak do ,0s6b lub innych podmiotéw” zamierzajacych przeprowadzi¢ ekspe-
ryment medyczny. O cztonkach komisji wiemy jedynie tyle, Ze maja by¢ lekarzami
specjalistami lub przedstawicielami innych zawodéw - duchowni, filozofowie,
prawnicy, farmaceuci, pielegniarki - a w tym drugim wypadku musza posiada¢
przynajmniej dziesiecioletnie dos§wiadczenie zawodowe i pracowac poza jednost-
ka, przy ktorej afiliowana jest komisja (§3, p. 2). Autorzy Rozporzadzenia najwy-
razniej zakladaja, Ze sama przynalezno$¢ zawodowa jest wystarczajaca rekomen-
dacja do uczestnictwa w komisji bioetycznej, a takze rekojmia szerokich kompe-
tencji w zakresie etyki medycznej oraz problematyki eksperymentéw medycz-
nych. Inne dokumenty stanowiace prawna podstawe funkcjonowania komisji bio-
etycznych réwniez niczego nie wnosza. Jedynie Ustawa o zawodach lekarza i den-
tysty w art. 29 ust. 1 zawiera zagadkowe stwierdzenie, iz ,Do sktadu komisji po-
woluje sie osoby posiadajace wysoki autorytet moralny i wysokie kwalifikacje
specjalistyczne”. Nie sposéb podwazy¢ ani przeceni¢ roli autorytetu w zyciu pu-

blicznym, jednak wlaczanie , kryterium autorytetu” do podstawy prawnej regulu-

1 Zielinska, Kujawa [1999].
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jacej dziatanie komisji bioetycznych, wiecej nawet: czynienie z niego jedynego wy-
znacznika kompetencji czlonkéw komisji, wydaje sie grubym nieporozumieniem.
Mowie jedynego, poniewaz wzmianke o ,wysokich kwalifikacjach specjalistycz-
nych” trudno uzna¢ za co$ wiecej niz pustostowie. Najwyrazniej, na mocy Ustawy
i Rozporzadzenia, do komisji bioetycznej mozna zupelnie spokojnie powotaé cie-
szacego sie autorytetem moralnym, wysoko kwalifikowanego filozofa - estetyka.
Pozwole sobie przytoczy¢ fragment tekstu T.M. Zielonki, ktéry w swoim komen-
tarzu ujmuje sedno problemu: ,Zdumiewajace jest, ze nie méwi sie¢ o wymogu
posiadania wiedzy w zakresie bioetyki. Dynamiczne zmiany w tej dziedzinie wy-
magaja, aby ludzie decydujacy o sprawach etycznych posiadali odpowiednie
przygotowanie. Niestety, wielu czionkéw komisji bardziej dziala w oparciu o swo-
je wyobrazenia o sprawach etycznych, niz w oparciu o rzetelng wiedze i znajo-
mos¢ przepisow”2.

Jak bardzo razacym niedopatrzeniem jest brak jakiejkolwiek wzmianki na
temat kompetenciji i szkolenia cztonkéw komisji bioetycznych, uzmystawia lektura
Wytycznych Operacyjnych dla Komisji Etycznych Opiniujgcych Badania Biomedyczne
(WO) wydanych w 2000 r. przez Swiatowa Organizacje Zdrowia. Dokument ten —
efekt szeroko zakrojonych, miedzynarodowych konsultacji - ma wplyna¢ na po-
prawe standardow pracy komisji bioetycznych (czy tez - zgodnie z nomenklatura
samego dokumentu - Komisji Etycznych - KE). Jest rzecza oczywista, iz realizacja
zakladanego celu Wytycznych wymaga, aby byly one ,stosowane przez ciala lo-
kalne i miedzynarodowe przy tworzeniu, ocenianiu i cigglym doskonaleniu stan-
dardowych procedur przy ocenie dotyczacej badari biomedycznych” (WO, r. 1).
Krétko méwigc, wytycznymi nalezy sie kierowa¢. Wracajac do sedna sprawy: au-
torzy dokumentu explicite méwia o (1) koniecznosci wprowadzenia szkoleni czton-
kow KE oraz (2) usankcjonowania obowigzku uczestnictwa w szkoleniach; nato-
miast implicite (3) wskazuja jeden z istotnych elementéw potencjalnych szkolen.
Ponizej odniose sie pokroétce do tych trzech kwestii.

Koniecznos¢ wprowadzenia szkoleni (ad 1) zostaje uzasadniona dazeniem
do ,, zapewnienia zgodnosci i utatwienia wspoétpracy” oraz rozwojem , wspolpracy
i komunikacji pomiedzy krajowymi, instytucjonalnymi i lokalnymi KE” (WO, r. 3).
Innymi stowy, ustawiczne ksztalcenie cztlonkéw KE ma doprowadzi¢ nie tylko do
podniesienia standardéw opiniowania, ale réwniez do unifikacji zaréwno proce-
dur, jak i kryteriéw oceny. O ile unifikacja procedur jest sprawa catkiem zrozu-
mialg (naturalnie pod warunkiem wprowadzenia odpowiedniego modutu szkole-

niowego - ad 3), o tyle juz wskazanie ujednolicenia kryteriow oceny etycznej jako

2 Zielonka [2002].
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nie tylko pozadanego, ale przede wszystkim realizowalnego efektu szkoleri, moze
- na pierwszy rzut oka - budzi¢ watpliwosci. W jaki sposéb skloni¢ ludzi wywo-
dzacych sie z ré6znych srodowisk, rézniacych sie swiatopogladem oraz doswiad-
czeniem zyciowym, do postuzenia sie podobnymi kryteriami oceny etycznej? Czy
mozna zagwarantowac - lub chociaz uprawdopodobni¢ - ze w podobnych oko-
licznosciach, w stosunku do podobnych projektéw, czlonkowie réznych komisji
podejma zblizone decyzje? Zagadnienie to, w sensowny sposob, poruszaja J.L.
Gold i CS. Dewa w artykule Institutional Review Boards and Multisite Studies in
Health Services Research: Is There a Better Way?3. Artykul jest co prawda poswiecony
badaniom wieloosrodkowym, jednak pewne wnioski i rozwigzania maja charakter
uniwersalny. Jednym z nich jest postulat wprowadzenia ujednoliconego progra-
mu szkoleniowego dla potencjalnych cztonkéw IRBs (Institutional Review Bo-
ards). Proces szkoleniowy mialtby dostarcza¢ niezbednych informacji miedzy in-
nymi z dziedziny etyki, prawa a takze praktycznych wskazéwek dotyczacych
procesu oceny projektu badawczego oraz niezbednej aparatury pojeciowej. Jego
bezposrednim i oczywistym efektem byloby podniesienie kompetencji uczestni-
kow. Ow bezposredni efekt procesu szkoleniowego implikowalby réwniez - zda-
niem autoréw - pewien rezultat posredni: podniesienie poziomu wiedzy zmini-
malizowaltoby uswiadamiang lub nieuswiadamiang sktonnos¢ do przyznawania w
procesie ewaluacji pierwszorzednego znaczenia czynnikom subiektywnym, takim
jak - wymienione juz - osobiste doswiadczenie, $wiatopoglad czy lokalne uprze-
dzenia. A to pozwoliloby, w kazdym razie do pewnego stopnia, na ujednolicenie
prac poszczegolnych KE w kontekscie stosowanych kryteriow oceny etycznej.
Przedstawiony tok rozumowania w zdroworozsagdkowy sposéb uprawdo-
podabnia zawarty w Wytycznych postulat wprowadzenia obowigzkowych szkoler
dla cztonkéw KE w celu unifikacji procedur i kryteriéw oceny. Jednak w jaki spo-
s6b usankcjonowac¢ obowigzek uczestnictwa w szkoleniach? Zgodnie z tekstem
Wytycznych w statucie kazdej KE obok informacji o wymaganiach w stosunku do
jej cztonkéw oraz zasadach ich powotywania, powinny sie znajdowac , warunki
sprawowania funkcji cztonka” (WO, r. 4, 4.3). Ta czeé¢ statutu ma zobowiazywac
czlonkéw komisji miedzy innymi do zgody na publikacje nazwiska, do traktowa-
nia informacji zwigzanych z pracami komisji jako informacji poufnych oraz do
dokumentowania i ujawniania ewentualnych kosztéw poniesionych w zwigzku z
praca w komisji. Ale oprécz tego powinien by¢ w nich okreslony ,sposéb, w jaki
czlonkowie Komisji Etycznej majg zapewnione szkolenie wprowadzajace”, wska-

zane ,mozliwosci ustawicznego szkolenia kompetencji w dziedzinie prowadzenia

3 Gold, Dewa [2005].
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oceny etycznej”’, a wreszcie podane ,wymogi czy oczekiwania dotyczace ksztattu
tego szkolenia wstepnego i ustawicznego” (WO, r. 4.7). A zatem w statucie KE
powinny sie znajdowac juz szczegétowe wytyczne dotyczace szkoleri wprowadza-
jacych i uzupelniajacych, a takze przynajmniej ogélne informacje dotyczace ich
»~zawartodci”. A skoro tak, to usankcjonowania wymogu uczestnictwa w szkole-
niach nalezy dokona¢ na poziomie prawa krajowego.

Oprocz kwestii zasadnosci wprowadzenia szkolent dla cztonkéw KE i spo-
sobu legalizacji obowiazku uczestnictwa, szerokiej dyskusji wymaga zagadnienie
programu takich szkolen. Jak juz wspomniatam lektura Wytycznych pozwala
wskazac jeden z koniecznych moduléw: szkolenie bez watpienia powinno zawie-
ra¢ wprowadzenie do analizy projektu badawczego. Wytyczne (r. 6.2) wskazuja 39
szczegodltowych elementéw, ktére nalezy uwzgledni¢ w ocenie, nalezacych do 6
nastepujacych grup: naukowy schemat i plan prowadzenia badar, rekrutacja
uczestnikéw badania, ochrona i opieka nad uczestnikami badania, ochrona pouf-
noéci danych uczestnikéw badania, proces uzyskiwania swiadomej zgody, sprawy
dotyczace spolecznosci, ktérych badanie dotyczy. Mam wrazenie, ze postulat wia-
czenia takiego bloku tematycznego do obowiazkowych szkoleni, nie wymaga uza-
sadnienia.

Jak juz wspomniatam, ustalenie szczegoélowego programu szkolenn dla
czlonkéow KE wymaga szerokiej debaty. Jej punktem wyjscia moze by¢ chociazby
analiza programéw szkoleniowych wprowadzonych w innych krajach europej-
skich. Dla przykiadu: chorwacki Narodowy Komitet Bioetyki Medycznej pierwsze
szkolenie dla cztonkéw KE (IRBs oraz HECs - Hospital Ethics Committees) zorga-
nizowal w 2003 r. Dostarczalo ono informacji o sposobie funkcjonowania KE w
kraju i na $wiecie, zawieralo wprowadzenie do etyki biomedycznej, wprowadze-
nie do analizy protokotu badawczego, analize kazuséw*. Natomiast kursy organi-
zowane przez holenderski Komitet Bioetyki zawieraly prezentacje gtéwnych teorii
etycznych, wstep do analizy kazusow (ze szczegélnym naciskiem polozonym na
uwiklane wartosci moralne i pozamoralne), oméwienie zagadnienia konfliktu
wartosci. Szkolenie miato tez uswiadomic uczestnikom korzysci ptynace z inter-
dyscyplinarnego charakteru KE®. To tylko dwa przyktady europejskich rozwigzar;
przyklady, ktére mozna potraktowac jako punkt wyjscia dla dyskusji, ktéra - mo-
im zdaniem - najwyzszy czas rozpoczac.

4 Borovecki, Oreskovic¢ [2006].
5 Klot Meijburg, Meulen [2001].
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Jako swoiste memento, chcialabym przytoczy¢ tres¢ Uchwaty nr 25/2002 -

finansowanie szkolerr cztonkéw Komisji Bioetycznych Dolnoslaskiej Rady Lekar-

skiej:
»81. Dolnoslaska Rada Lekarska we Wroclawiu postanawia nie finansowac
kosztéw szkoleni cztonkéw Komisji Bioetycznych.
§2. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.”
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