ACTA UNIVERSITATIS LODZIENSIS
FOLIA SOCIOLOGICA 45, 2013

https://doi.org/10.18778/0208-600X.45.10

Alicja Laska-Formejster”

ZARZADZANIE BADANIAMI BIOMEDYCZNYMI
— PERSPEKTYWA WSPOLPRACY MIEDZYNARODOWEJ

Abstrakt. Problematyka artykutu osadzona zostata w obszarze rozwazan dotyczacych etycz-
nych standardow badan miedzynarodowych, realizowanych w ramach tzw. nauk o zyciu. Jedna
z cech tych badan stata si¢ internacjonalizacja takich panstw, jak Chiny lub Korea Poludniowa
postrzeganych jako ,,centrum” nowo powstajacej biotechnologii (emerging biotech).

W wyniku intensyfikacji wspolpracy o charakterze migdzynarodowym i miedzykontynen-
talnym ujawnily si¢ tendencje, ktorych efektem jest stworzenie ujednoliconych wskazowek dla
standardow etyki zunifikowanej, okreslanej mianem ,.etyki globalnej” (global bioethics). Analiza
rekomendowanych dyrektyw i deklaracji oraz praktyka wykazaty, ze ,,globalna”, ,,zachodnia” lub
,uniwersalna” bioetyka, narzucajac ,,zachodnie” reguty etyczne panstwom funkcjonujacym w od-
miennych realiach gospodarczych, kulturowych, historycznych, politycznych i religijnych, nie
spetnita poktadanych w niej oczekiwan. W artykule scharakteryzowana zostata propozycja takty-
ki, ktorej zastosowanie wydaje si¢ wspolczesnie niezbedne, przy zmierzaniu si¢ z etycznymi wy-
zwaniami, pojawiajagcymi si¢ w obszarze biotechnologicznej wspolpracy migdzykontynentalnej.
W szczegdlnoscei istotna jest odpowiedz na pytanie, jak narodowe systemy etycznego zarzadzenia
badaniami (w ramach nauk o Zyciu) moga poradzi¢ sobie z coraz intensywniejsza globalng wspot-
praca ze szczegbdlnym uwzglednieniem kooperacji europejsko-chinskiej.

Stowa kluczowe: globalna bioetyka, etyczne zarzadzanie, regulacje, wspotpraca badawcza,
$wiadoma zgoda, Chiny, Europa.

1. Wprowadzenie

Historia oficjalnej i bezposredniej wspolpracy pracownikow Katedry Socjo-
logii Polityki i Moralno$ci z partnerami z krajow azjatyckich, gtéwnie z Chin
(z Medycznego Uniwersytetu w Pekinie), trwa od 22 lat. Poczatkowo, poprzez
udziat we wspodlnych pracach badawczych, obejmowata kooperacje w zakre-
sie etyki ogolnej i medycznej, socjologii moralno$ci oraz historii wspotczesnej
(zob. Laska-Formejster 2010: 264-266). W trakcie ostatnich lat, dzieki
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uczestnictwu w projekcie BIONET: ,,Ethical Covernance of Biological and Bio-
medical Research: Chinese- European Co-operation”, przybrata charakter bar-
dziej ukierunkowany (BIONET... 2006a, 2009).

Projekt zrealizowany zostal w ramach 6. Programu ramowego (2006—2009)
przez BIONET, czyli konsorcjum sktadajace si¢ z 21 partnerow, pochodzacych
z 9 panstw europejskich (16 partneréw) i Chin (5 parterow) (BIONET... 2006D).

Wsrod partnerdw europejskich wymieni¢ nalezy pracownikow jednostek
naukowo-badawczych z takich panstw, jak: Wielka Brytania, Niemcy, Au-
stria, Stowenia, Francja, Szwajcaria, Wlochy i Holandia. Jedynym partnerem
z Polski byta Danuta Walczak-Duraj, za§ w cyklu konferencji i warsztatow
naukowych uczestniczyta autorka artykutu. Celem projektu byta budowa sie-
ci wspotpracy migdzy Chinami i Europa, stworzenie platformy dla rozwoju
badan poréwnawczych i wzbogacenie naukowego zrozumienia kluczowych
kwestii biotycznych poprzez dialog miedzy badaczami i praktykami z Chin
i Wspolnoty Europejskiej.

Zakres problematyki lezacej w centrum zainteresowan partnerow projektu
obejmowat m.in. zagadnienia dotyczace etycznych wyznacznikow zaawanso-
wanych technologicznie badan biologicznych i1 biomedycznych oraz szeroko ro-
zumianego funkcjonowania biobankoéw. Wiele miejsca w debatach poswigcono
na wieloplaszczyznowa analize¢ procesu swiadomej zgody pacjenta, wtasnosci
intelektualnej, ochrony danych, sposobu zarzadzania badaniami, funkcjonowa-
nia komisji etycznych oraz etycznych standardow prowadzenia i ewaluowania
badan biomedycznych. Istotnym obszarem dyskusji bylo wypracowanie standar-
dow etycznych dla jak najlepszej praktyki badan biomedycznych realizowanych
w ramach naukowej wspotpracy migdzynarodowej (zob. L.aska-Formejster
2012: 254-256).

Wymiernym rezultatem wspotpracy, osiggnigtym takze dzigki zastosowaniu
przetestowanej metodologii mapowania, byto wypracowanie wspolnych stanowisk.

Po pierwsze, identyfikacja trzech konkretnych wyzwan etycznych poprzez:
wskazanie na brak pewnosci co do tego, ktore regulacje, zalecenia powinny by¢
stosowane; wskazanie na brak kompetencji etycznych nie tylko czlonkow zarza-
du kontroli etycznej, ale takze wspotpracujacych ze sobg zespolow naukowcow/
badaczy; oraz intensyfikacja i wskazanie na wyzszy poziom komplikacji dylema-
tow etyczno-prawnych, pojawiajacych si¢ w juz i tak ztozonej interakcji badacz —
obiekt (podmiot) badany, a wystepujacych w badaniach migdzykontynentalnych,
w ktoérych uczestnicza przedstawiciele réznych narodowosci.

Po drugie, zaproponowanie czterech sfer dziatan jako taktyki umozliwiajacej
konceptualizacje¢ narodowych systemow etycznego zarzadzania: etycznej delibe-
racji, etycznej regulacji, nadzoru etycznego oraz interakcji etycznych'.

! Przedstawione w artykule rezultaty wspotpracy partneréw BIONET zostaty opublikowane
w czasopismie naukowym ,,Social Science & Medicine”, w artykule: Wahlberg iin. 2013.
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Przebieg dyskusji, wymiana do$wiadczen i pogladow ukierunkowywane
1 inspirowane byly m.in. pragnieniem uzyskania najbardziej szczegoétowych in-
formacji dotyczacych kwestii: jak krajowe systemy zarzadzania etycznego biolo-
gicznymi i biomedycznymi badaniami radzg sobie z coraz cze¢sciej podejmowang
globalng wspotpraca, jak realizowane sg poszczegolne etapy badan realizowanych
w ramach wspotdziatania miedzykontynentalnego, kiedy kooperacja taczy rozne
systemy prawne, wymagania administracyjne, procedury i wymogi etyczne, kiedy
przebiega w réznych warunkach socjoekonomicznych i gospodarczych (zrézni-
cowanym zapleczu infrastrukturalnym) oraz ma miejsce w roznych kontekstach
kulturowych (zob. Wahlberg2012).

2. Krytyka globalizacji bioetyki

Jednym z rezultatow trwajacej globalizacji badan biomedycznych byta m.in.
inicjatywa organizacji miedzynarodowych, takich jak: UNESCO, WHO Iub
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), podjeta
w celu wypracowania glownych zasad bioetycznych. Poprzez wiele deklaracji
organizacje te wezwaly do stworzenia ,,globalnej bioetyki”: ,,[...] uniwersalnych
ram dotyczacych zasad i procedur, aby wskazywac¢ droge krajom w formutowaniu
ich przepisow prawa, polityki lub tez innych instrumentéw w dziedzinie bioetyki
[A. L.-F.]” (Universal Declaration... 2005). W tym samym czasie, w poszczegol-
nych krajach trwaty prace nad stworzeniem wewnetrznych regulacji oraz infra-
struktury etycznego zarzadzania badaniami biomedycznymi.

Analiza rekomendowanych, uniwersalnych procedur zaniepokoita §rodowi-
ska badaczy, ktorzy dostrzegli w nich istotne niebezpieczenstwa. Od ponad dwoch
dekad wielu przedstawicieli r6znych dyscyplin naukowych, krytycznie odnosi sie
do rozwijajacej si¢ globalizacji regulacji bioetycznych, wskazujac m.in. na kolo-
nialne spuscizny w zakresie ,,polowych” wcigz badan medycznych (zob. Angell
1997; Sunder, Rajan 2006; Bharadwaj, Glasner 2009; Gottweis,
red. 2009; Sleeboom-Faulkner 2009, red. 2010; Petryna 2009; Ong,
Chen, red. 2010; Geissler, Molyneux, red. 2011). Studia nad zunifikowa-
ng bioetyka pozwolity na wyodrgbnienie problemow, ktore pojawiaja sig, gdy
zestandaryzowane zasady, wskazowki i regulacje wdrazane sa3 w konkretnych
panstwach z autonomicznym zapleczem prawnym, kulturowym, spotecznym, po-
litycznym, historycznym i gospodarczym (zob. Crane 2010: 843-870).

Krytyczna weryfikacja rozwijajacej si¢ globalizacji bioetyki umozliwita wy-
odrebnienie trzech obszarow problemow:

1) zharmonizowania dziatan komisji etycznych; zapewnienia skoordyno-
wanego etycznego nadzoru wszystkich etapéw badan biomedycznych w sytu-
acji nierownych szans; w krajach o nierdwnym statusie zaplecza finansowego,
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technologicznego i naukowego (Geissler, Molyneux, red. 2011: 2; zob.
Bhutta 2004: 1114-15; Crane 2010: 843-870; Resnik 1998: 286-306;
DeCosta iin. 2004: 318-323; Molyneux i in. 2005: 443-454; Geisler
i1in. 2008: 696-707).

W panstwach o nizszym poziomie rozwoju gospodarczego, w ktorych braku-
je kadry naukowej, zaplecza infrastrukturalnego, organizacyjnego oraz finanso-
wego moze doj$¢ do istotnych naduzy¢, np.: braku niezaleznosci komisji, poprzez
np. umiejscawianie Komisji Nadzoru Etycznego przy wiladzach szpitali; moze
dojs¢ do konfliktu interesow wynikajacego z polityki finansowej badaczy; moze
mie¢ miejsce ograniczenie lub deficyt sSrodkdw na monitorowanie i kontrole pro-
cesu badawczego po uzyskaniu zgody na jego realizacje; brak $rodkéw finan-
sowych na szkolenia badaczy (szczegdlnie w zakresie standardow etycznych);
moga wystapi¢ istotne rozbieznosci w jakosci sktadanych wnioskéw o wyraze-
nie zgody na realizacj¢ badan (rozbieznosci dotyczg najczesciej rdznego stopnia
szczegotowosci opisu przebiegu poszczegdlnych etapéw badania — a uzaleznione
sa od obowigzujacych wymogow formalnych). Naduzyciem jest takze brak for-
malnej konieczno$ci ubezpieczania osdb bioracych udziat w badaniu, skutkujace
czestym sporem dotyczacym wskazania instytucji odpowiedzialnej za wyptacenie
odszkodowania w przypadku wystapienia niekorzystnych efektow wynikajacych
z udzialu w badaniu klinicznym (Laska-Formejster 2010: 273);

2) eurocentryczne podstawy zasad bioetycznych; drugi nurt krytyki osadzo-
ny zostat w obszarze dyskursu, za ktérym opowiadaja si¢ takie organizacje, jak:
Deklaracja Helsinska lub Universal Declaration on Bioethics and Human Rights.

Krytyczng weryfikacje tych zatozen najlepiej oddaje wypowiedz:

Zachodnie normy, reguty moralne oraz rozwiazania nie moga by¢ przeniesione do wszystkich
bioetycznych problemdw na catym $wiecie [raczej] muszg zosta¢ drastycznie przemodelowa-
ne, aby uwzglednialy szczeg6lny kontekst moralny, definiujacy ztozony charakter (wschod-
nio-azjatyckiej) kultury [A. L.-F.](Alora,Lumitao 2001:4; Tangwa 1996: 183-200).

Ten nurt kulturowego kontekstu krytyki szczegodlnie rozwijany jest w Azji,
wystepuje przeciwko ,.etycznemu imperializmowi” 1 wzywa do miedzykulturo-
wych dialogow, opartych na wzajemnym szacunku i zrozumieniu;

3) trzeci nurt krytyki wylonit si¢ z etnograficznego zaangazowania spolecz-
nos$ci uczestniczacych w badaniach. W przypadku tego obszaru antropologowie
wskazuja na sytuacyjny i relatywny charakter zasad etycznych i przeciwstawiaja
go zasadom etyki uniwersalnej (Petryna 2007: 21-40; zob. Molyneux, Ge-
issler 2008: 685-695; Bharadwaj, Glasner 2009; Sleeborn-Faulk-
ner, red. 2010: 11-26).

Etyka postrzegana jest przez nich jako wyltaniajgca si¢ odpowiedz na konkret-
ne dziatania, konkretna praktyke, a nie jako szablon zasad narzuconych z zewnatrz
a priori. Studia etnograficzne nad ,,spotecznosciami bedacymi przedmiotem
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badan” jednoznacznie obrazujg ,,etyczne zroznicowanie” uwarunkowane szeroko
rozumiang ,,lokalizacjg” realizowanych badan. Relatywizm etyczny najwyrazniej
ujawniat si¢ w sytuacjach kryzysu systemu publicznej opieki zdrowia, kiedy poja-
wiatly sie pytania, co do realnych mozliwosci zastosowania zuniwersalizowanych
zasad bioetyki.

Kazda z tych trzech form krytyki dotyczy problemu narzucenia ,,zewnetrznych”,
,,Zachodnich” standardéw etycznych, ktére uwazane sa za ,,oderwane od rzeczywi-
stosci” 1 ,,0bce” wobec konkretnych probleméw, w konkretnych okolicznosciach.
Warto zastanowi¢ si¢ wiec, jakie kroki powinny by¢ podjete, kiedy wewngtrzne
uwarunkowania etyczno-prawno-spoteczno-polityczno-gospodarcze zderzajg si¢
z procedurami w kontekscie globalnej, migdzykontynentalnej wspotpracy.

Propozycja wypracowang podczas warsztatow, konferencji oraz debat eks-
perckich grup BIONET-u jest odejscie od koncentrowania si¢ na globalnej bioety-
ce i przejscie na poziom rozwazan o konkretnych wyzwaniach etycznych, ktore sa
generowane przez mi¢dzynarodowg wspotprace w dziedzinie badan biomedycz-
nych (zob. Recommendations... 2010).

3. Metodologia. Mapowanie praktyk etycznego zarzadzania

Dane, umozliwiajace opracowanie propozycji taktyki, bedacej alternatywa
dla zasad globalnej bioetyki, generowane byly podczas trzyletniej wspotpracy (li-
stopad 2006—wrzesien 2009). W ramach projektu BIONET na terytorium Chin-
skiej Republiki Ludowej (w Pekinie, Shanhgaju, Changsha, X’ian i Shenzhen)
odbyty si¢ dwa razy warsztaty badawcze oraz trzy konferencje, podczas ktorych
omawiane byly zagadnienia dotyczace: medycyny reprodukcyjnej i regeneracyj-
nej, badan klinicznych, biobankdéw oraz badan genomicznych. Ostatnia, podsumo-
wujaca konferencja, miata miejsce w Londynie, a jej celem byto przeprowadzenie
dyskusji, w wyniku ktérej sformutowano kluczowe wnioski oraz nakreslono ob-
szary przyszlej wspotpracy.

Warsztaty i konferencje trwaty kazdorazowo ok. pigciu dni i brato w nich
udziat do 60 uczestnikow. Cztonkowie tzw. grupy eksperckiej uczestniczyli
we wszystkich spotkaniach naukowych, dzigki czemu mogli koordynowaé pro-
ces zbierania i opracowywania pozyskiwanego materiatu empirycznego. Badania,
prowadzone przy zastosowaniu metody mapowania, realizowane byly przez part-
nerow uczestniczacych w projekcie oraz przez grupe studentow studiow podyplo-
mowych, rywalizujacych o otrzymanie stypendiow badawczych BIONET.

Lacznie we wszystkich zorganizowanych spotkaniach udziat wzigto ok. 300
badaczy, ekspertow, przedstawicieli dyscyplin naukowych, takich jak: biologia,
prawo, etyka, socjologia, genetyka. Do udziatu w debacie zaproszeni zostali takze
reprezentanci rzagdow panstwowych, aktywni politycy oraz inni eksperci z Chin
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1 Europy, aktywnie zaangazowani w kwestie dotyczace etycznego zarzadzania
migdzynarodowymi badaniami biomedycznymi, posiadajacy wiedze i doswiad-
czenie w obszarze analizowanych problemow (zob. Laska-Formejster
2010: 264-266).

Podczas warsztatow i konferencji omawiano gtownie zagadnienia z zakresu
biezacej analizy etycznego zarzadzania zaawansowanymi badaniami biomedycz-
nymi w Europie i w Chinach. Prelegentéw proszono, by zidentyfikowali kluczo-
we wyzwania etyczne powstale w wyniku badan nad komoérkami macierzystymi,
badaniami klinicznymi oraz w obszarze genomiki — z perspektywy ich dziedzin
naukowych. Prezentacje oraz dyskusje zostaly nagrane. Z kazdego ze zrealizo-
wanych spotkan sporzadzono wyczerpujacy, szczegoétowy raport. Kazdorazowo
zapewniono tlumaczenie symultaniczne umozliwiajace bezposredni dialog po-
miedzy uczestnikami (petlny opis metodologii znajduje si¢ w Recommendations...
2010). Projekt zostat zrealizowany zgodnie z etycznymi wymogami Komisji Eu-
ropejskie;j.

4. Etyczne zarzadzanie miedzynarodowg wspoélpraca badawcza

Badania nad komorkami macierzystymi, badania kliniczne oraz badania
prowadzone w ramach biobankowosci sa r6znymi badaniami biomedycznymi.
Przygotowanie kazdego z nich wigze si¢ z dostosowaniem do innych wymogow
formalnych: prawnych, administracyjnych, technologicznych i etycznych. Kaz-
de z nich wymaga przeprowadzenia szczegolnej ekspertyzy, kazdego dotycza
inne wymogi infrastrukturalne oraz podstawa materiatowa. Jednak ich wspolnym
mianownikiem jest fakt, ze wspotczes$nie realizowane sa najczesciej w ramach
miedzynarodowych projektow naukowo-badawczych. To, co je taczy, to takze
wyzwania i problemy zwigzane z ich koordynacja. Realizacja takich badan z per-
spektywy badaczy (w uproszczeniu) oznacza: przygotowanie i ztozenie aplikacji
o stypendia badawcze, budowe i/lub modernizacje laboratoriow i klinik, stworze-
nie baz danych i nadzér nad prawidtlowym procesem ich zarzadzania, wlasciwy
przebieg rekrutacji ochotnikdéw i poprawnie zrealizowany proces poboru probek
biologicznych do badania. Co wigcej, realizacja zaawansowanych badan biome-
dycznych, w ktorych uczestniczg ochotnicy, oznacza przesunigcie rangi i wagi
wymogow proceduralnych w kierunku standardéw etycznych. Na kazdym etapie
badan niezbedne jest przestrzeganie standardow najlepszej praktyki, etyczna spdj-
nos$¢, sporzadzanie protokotdéw badawczych, rozpatrywanych takze w perspek-
tywie wymogdw etycznych, zatwierdzonych przez komisje nadzoru etycznego.
Proces rekrutacji ochotnikéw musi by¢ monitorowany na biezaco, szczegdlnie
pod wzgledem przestrzegania rygoréw etycznych. Sa to wyzwania, ktorym cze-
sto trudno sprosta¢ w odniesieniu do wymogoéw proceduralno-etycznych danego
panstwa, spigtrzaja si¢, gdy inicjacja projektow ma miejsce w przestrzeni mig-
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dzykontynentalnej, z zasobem autonomicznych systemow prawnych, wymagan
natury administracyjnej, wewnetrznych procedur nadzoru etycznego, warunkow
spoteczno-ekonomicznych oraz uwarunkowan kulturowych panstw, na obszarze
ktorych realizowane sg projekty biomedyczne.

Parterow projektu BIONET nurtowat glownie problem owych wyzwan. Ce-
lowo debata prowadzona byta w obszarach medycyny regeneracyjnej, testow kli-
nicznych oraz biobankéw, a nie w odniesieniu do bioetyki ,,jako takiej”, gdyz
w konsekwencji ujecie takie pozwolito na przesledzenie przebiegu procesow
wdrazanych dziatan i analityczng ich percepcje, a przede wszystkim realizacje
celu — wyodrebnienie tych praktyk, ktore tworza systemy etycznego zarzadzania.

Co istotne, w ostatnich dekadach zarowno w panstwach Azji, jak i Europy
poszczegdlne kraje aktywnie budowaly infrastrukture etycznego zarzadzania
jako narzedzi organizacji projektow i gwarancji ochrony wszystkich uczestnikow
badan (projektujacych i realizujacych badania oraz badanych). Najwiekszym
wyzwaniem w obu regionach okazaly sie kwestie harmonizacji i standaryza-
cji systemoéw. W wyniku dokonanej analizy problemy te zostaly zogniskowane
w obrgbie poszczegolnych wewnetrznych konfiguracji systemow etycznego za-
rzadzania i wyodrebnione jako tzw. ,,sfery” lub ,,warstwy” etycznego zarzadzania.
Aby zrozumie¢ konkretne wyzwania etyczne mi¢dzykontynentalnych projektow
biomedycznych, nalezy scharakteryzowac obszar owych sfer i wskazac¢, co kazdy
z uczestnikow do niej wnosi. Ponizej zaprezentowany zostat ogdlny opis czterech
wyodrebnionych sfer tworzacych systemy etycznego zarzadzania badaniami bio-
medycznymi.

4.1. Organizacja panstwowej deliberacji — zarzadzanie bezposSrednie versus
zarzadzanie eksperckie

Pierwsza wyodrebniong sferg jest rola deliberacji etycznej. Okreslone za-
gadnienia, stanowigce ogniskowg panstwowego systemu zarzadzania etycznego,
zostaja dookreslone przez przyjeta w danym panstwie forme deliberacji etycznej
—rodzaj ,,narodowej przestrzeni rozwazan, w ktorej omawiane sg kierunki dziatan
naukowych”. Zaawansowany poziom badan w obszarze nauk o zyciu rodzi wiele
pytan i watpliwosci, szczegolnie natury etycznej, stad debaty o dopuszczalnos$ci
okreslonych procedur powinny by¢ i czgsto s standardem. Nalezy si¢ jednak za-
stanowic, jak przebiegajg w poszczegdlnych panstwach i w jakim §rodowisku si¢
odbywaja. Czy mozliwa jest debata na temat r6znych form zarzadzania wtasci-
wych dla uwarunkowan kazdego z krajow (zob. Jasano ff 2007)?

Zaréwno w Chinach, jak i w Europie powotane zostaly komisje oraz rady
etyczne w celu monitorowania rozwoju nauk biologicznych oraz kontrolowania
polityki ich dziatan. Jednak na poznaniu ich stanowisk nie mozna poprzestac,
gdyz w ogolnym wymiarze w debatach publicznych uczestnicza rézne podmioty,
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takie jak: opinia publiczna, rzad, Srodowiska naukowe, przedsiebiorcy, wtascicie-
le firm, wplywowi bukmacherzy itp., stad ich bezposrednie porownywanie jest
nieuzasadnione. Dokonujac jednak pewnego uogdlnienia (na podstawie zebrane-
go materiatu), mozna powiedzieé, ze jesli w przypadku Europy mowi si¢ o nowej
formie ,,zarzadzania partycypacyjnego”, bezposredniego w dziedzinie nauk
biologicznych jako o ,,obszarach administracji i zarzadzania, ktore wczesniej byty
wylgcznie domeng wykwalifikowanych ekspertéw, debatujgcych za zamknigtymi
drzwiami, a obecnie otworzyly sie na opini¢ publiczng” (Participatory Governan-
ce... 2007: 9), to w Chinach mozna méwi¢ o zarzadzaniu eksperckim, w kto-
rym Ministerstwo Zdrowia oraz Ministerstwo Nauki tworzg komisje posiadajace
uprawnienia do ,,prowadzenia badan i dyskusji na temat glownych kwestii etycz-
nych i przygotowywania ekspertyz wskazujacych aprobowany kierunek polityki
dziatania” (Regulations on Ethical... 2007: art. 5).

Do debat europejskich wigczani sa bezposrednio obywatele, przedstawiciele
r6znych $rodowisk naukowych, badawczych, kregoéw religijnych lub organiza-
cji zawodowych. W Chinach rosnaca ,,spotecznos$¢ bioetyczna” dopiero stawia
pierwsze kroki na drodze deliberacji, uaktywniajac nie tylko srodowiska nauko-
wo-badawcze, ale i opini¢ publiczng — probujac uwrazliwi¢ ja na potencjalne
zagrozenia badan biomedycznych (Sleeboom-Faulkner, Hwang 2012).
Media takze zaczynaja odgrywac coraz wickszg rolg w inicjowaniu dyskusji wo-
kot kwestii bioetycznych.

W miedzykontynentalnych badaniach biomedycznych trudno wskaza¢ na
formule zapewniajaca ,,jak najlepsza” forme debaty skutkujacej wypracowaniem
wspolnych procedur podejmowanych praktyk. Jedng z zaproponowanych moz-
liwosci jest przejscie z poziomu dialogu migdzynarodowego na poziom dialo-
gu krajowego; organizowanie spotkan umozliwiajacych wymiane do§wiadczen
i opinii na temat formuly organizacji debaty narodowej (np. w kraju, w ktorym
realizowany jest projekt biomedyczny). Miedzynarodowi przedstawiciele $rodo-
wisk naukowo-badawczych mogg wskazaé szczegdlnie istotne (z perspektywy
ich rozstrzygnie¢ prawnych i kulturowych) obszary probleméw bioetycznych,
ktore nalezy rozwazac¢ wtasnie w kontekscie dialogu migdzykulturowego i wyra-
za¢ podczas debat krajowych.

4.2. Etyczne regulacje prawne. Boom w bioetycznym ustawodawstwie

Zarowno w Chinach, jak i w Europie obserwuje si¢ intensyfikacj¢ prac legi-
slacyjnych w kierunku ustanowienia i wdrozenia odpowiednich ,,regulacji etycz-
nych”. Dyrektywy oraz ustawy nie sq jednak wystarczajace same w sobie
z wielu powoddw, poza oczywistymi, ze wymagaja wlasciwej interpretacji (zrozu-
mienia) oraz mozliwosci wdrozenia. Wigkszos¢ regulacji z zakresu zaawansowa-
nych badan biomedycznych i biologicznych, uzupetnia lub dookresla podstawowe
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przepisy prawa karnego i cywilnego, i podlega pod kategori¢ tzw. ,,mi¢ckkiego
prawa”. W Europie wyodrebni¢ mozna wiele instrumentéw wykorzystywanych
do etycznego nadzoru nad wdrazanymi projektami, sa to m.in. dyrektywy mie-
dzynarodowe, prawo krajowe i wewngtrzne regulacje, wymogi ustawodawcze,
statuty i regulaminy stowarzyszen zawodowych, deklaracje i rekomendacje po-
chodzace od narodowych rad lub tez komisji do spraw etyki, o§wiadczenia ko-
mitetoéw etycznego nadzoru w osrodkach badawczych oraz szpitalach, etyczne
wymagania dla publicznego lub prywatnego sektora finansowego oraz etyczne
wymogi prasy naukowej (zob. De Vries iin., red. 2007).

W Chinach w ostatnich dekadach takze miatl miejsce swego rodzaju legi-
slacyjny boom, ktory bezposrednio nawigzywal do polityki otwierania i trans-
formacji Chinskiej Republiki Ludowej. Kluczowg funkcja ustawodawstwa byto
wykorzystanie go jako zunifikowanego instrumentu promowania miedzynarodo-
wej roli Chin, jako panstwa nowoczesnego zajmujacego dominujgca role takze
w dziedzinie nauk biologicznych. W wyktadnie prawa, w celu ochrony praw pod-
miotow ludzkich oraz wdrazania szeroko rozumianej moralnosci spotecznej, wpi-
sany zostal niemal kazdy aspekt budzacy watpliwosci natury etyczno-moralnej,
a mogacy wystapi¢ w badaniach o charakterze bioetycznym. Jednakze w wiek-
szos$ci tych regulacji nie uwzgledniono zapisu o odpowiedzialnosci prawnej (cy-
wilnej lub karnej) ani prawa do odszkodowan (zob. China Trials... 2008). Jest
to potwierdzenie racjonalnosci obaw w kwestii respektowania fundamentalnych
praw uczestnikow badan i ,,fasadowej” roli regulacji.

Kolejnym stabym punktem jest dlugos¢ trwania procedur legislacyjnych.
Tempo odkry¢ naukowych jest niewspotmiernie szybsze niz proces tworzenia wy-
ktadni prawa, majacego je regulowac. Wiaze sie to czgsto z koniecznoscig wspot-
pracy réznych ministerstw, licznych ekspertyz, konsultacji, w ktorych uczestnicza
strony o roznym ,,zakresie interesow”’. Nalezy takze w tym miejscu przypomnieé
o koneksjach i wptywie lobby przemystowego na polityke badan biomedycznych
oraz mozliwosci ingerencji w tworzenie regulacji prawnych. Z drugiej jednak
strony procesy harmonizowania, cz¢sciowo pobudzane przez mi¢dzynarodowg
kooperacj¢, moga by¢ wykorzystywane jako swoiste ,,podniesienie poprzeczki”.
Wszystkie te aspekty muszg by¢ uwzgledniane w procedurach podnoszenia lub
tez obnizania standardéw etycznych (zob. Petryna 2009: 21-40; Abraham,
Reed 2003: 195-204).

Ostatecznie w kontekscie globalnej nauki pojawia si¢ wiele luk prawnych
wynikajacych z faktu, ze poszczegolne panstwa przyjmuja rozne taktyki wobec
regulowanych obszaréw badan nauk o zyciu. Panstwowe regulacje ,,nic mogg
same W sobie” ogranicza¢ badz zabrania¢ wdrazania projektéw w globalnym
kontekscie. Wlasciwym zobrazowaniem jest przyklad badan nad komorkami
macierzystymi. Przyjmuje si¢, ze niektore kraje maja liberalne, inne za$ restryk-
cyjne przepisy dotyczace tego typu badan, w zwigzku z tym naukowcy, zajmujacy
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si¢ eksperymentalnymi terapiami z uzyciem komorek macierzystych, kontynu-
ujg prace w krajach o ,,liberalnych” regulacjach. Z tym zjawiskiem bezposrednio
zwigzane jest inne — ,,podrozowania za komorkami macierzystymi”. Rozwija si¢
»Hturystyka medyczna”, w ramach ktorej pacjenci odwiedzajg kraje roznych czegsci
$wiata, aby uczestniczy¢ w leczeniu eksperymentalnym, ktérego nie mogg otrzy-
mac¢ w swoich krajach.

Migdzykontynentalna kooperacja taczy systemy prawne. Poczatkiem jakiej-
kolwiek wspotpracy powinno zatem by¢ przejrzyste i bezwzgledne okreslenie za-
kresu regulacji obowiagzujacych w zainicjowanym projekcie badawczym.

4.3. Etyczny nadzér; etyczna inspekcja

Jesli przedstawione powyzej sfery etycznej deliberacji i etycznych regula-
cji prawnych przyczyniaja si¢ do dookreslenia ustawodawczych i kulturowych
kontekstow zaawansowanych badan biomedycznych w poszczegoélnych krajach,
to budowanie ,,nadzoru etycznego” jest wazng czgscig codziennych praktyk ba-
dawczych. Dlatego tez nadrzgdnym celem wszystkich systemow etycznego za-
rzadzania jest ochrona praw oraz szeroko rozumiane bezpieczenstwo podmiotow
uczestniczacych w badaniach. Realizacja tego celu implikuje zastosowanie okre-
slonego rodzaju nadzoru nad przebiegiem calego projektu badawczego.

W Europie komisje nadzoru etycznego ustanawiano lokalnie na tzw. ,,zada-
nie” juz w latach 60. ubieglego stulecia, czgsto jako wynik publicznych debat
na temat przypadkow ztego postepowania, skandali lub spornych praktyk (zob.
Hall 1991: 333-342). Dopiero od lat 90. rzady krajow europejskich zaczg-
ty podejmowac kroki, ktorych celem mialo by¢ rozpoznanie, konsolidacja oraz
koordynacja prac komisji na poziomie regionalnym oraz krajowym. Sposoby
zorganizowania pracy komisji nadzoru etycznego roznig si¢ w znaczacy sposob
miedzy poszczegolnymi krajami, przy czym w niektorych przypadkach nacisk
ktadziony jest na poziom instytucjonalny, a w innych na centralizacj¢ zadan zwig-
zanych z etycznym nadzorem badan naukowych. Obecnie wciaz trwajg prace nad
budowg systemu etycznego nadzoru, ktory uwzgledniatby zaréwno krajowe, jak
1 migdzynarodowe standardy.

W Chinach poczatkowo skupiano si¢ na ustanawianiu instytucjonalnych
komisji nadzoru (Institutional Review Board — IRB), jednak rzad jasno okreslit,
ze administracyjne departamenty zdrowia na poziomie prowincji powinny jeszcze
stworzy¢ ciato konsultacyjne do spraw nadzoru etycznego bedace pod jurysdyk-
cja instytucjonalnych komisji nadzoru (IRB). Wszystkie instytucje realizujace ba-
dania z udziatem podmiotéw ludzkich zobowiazane sa do powotania IRB.

Niezaleznie od =zapotrzebowania na nadzorowanie przebiegu badan
z uwzglednieniem standardéw etycznych, wdrazanie takiego systemu natrafia na
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wiele przeszkdd 1 wyzwan (ktore posrednio zostaty juz wskazane). Kiedy mie-
dzykontynentalna wspotpraca badawcza taczy wiele instytucji, ktére maja wypra-
cowane procedury i standardy, istotne jest, aby partnerzy w ramach wspolpracy
szczegdtowo je poznali, zrozumieli i mieli pewnos$¢ ich akceptacji.

4.4. Interakcja etyczna

Czwartg i zarazem ostatnig sfera, odgrywajaca istotng role w systemie etycz-
nego zarzadzania na poziomie krajowym, jest interakcja etyczna, ktora zachodzi
pomigdzy badaczami oraz badanymi podmiotami. Interakcja etyczna sktada sie
z tych wszystkich sytuacji, w ktorych badacze wchodza w kontakt z dobrowol-
nie zgtaszajacymi si¢ podmiotami badan, poczawszy od procesu rekrutacji, przez
uczestnictwo az po badanie kontrolne przeprowadzane po zakonczeniu projek-
tu badawczego. Uczestnictwo w badaniu powinno by¢ poprzedzone uzyskaniem
swiadomej zgody ochotnika (po otrzymaniu wyczerpujacej informacji) oraz po-
twierdzone podpisaniem formularza. Uwaza sig, ze jest to niezbedne narzedzie
gwarancji etycznego i zgodnego z prawem przebiegu interakcji — badacz — pod-
miot badany.

Jednak w wiekszosci przypadkéw (w Europie i w Chinach) etyczny nad-
z6r nad badaniami naukowymi konczy si¢ z chwilg pozytywnego zrecenzowania
i zaakceptowania projektu badan. Rzadko monitoruje si¢ jakos¢ proceséw pozy-
skiwania $wiadomej zgody, w trakcie ktorych moze pojawi¢ si¢ wiele naduzy¢,
np. ,,formalne” naciski oraz konflikty interesow. Naduzycia moga mie¢ miejsce
w doborze uczestnikéw badan, procesie rekrutacji oraz pozyskania dobrowol-
nej, $wiadomej zgody (pacjenci czgsto obawiaja sie, ze odmowa uczestnictwa
wykluczy ich z dostgpu do dalszej opieki medycznej). Co wigcej, presja ograni-
czonych srodkéw oraz czasu znaczgco obniza standardy jej pozyskiwania; uzy-
skanie $wiadomej zgody moze ulec rutynie, sta¢ si¢ tylko zbiurokratyzowang
czynno$cia, a samo podpisanie formularza bez wlasciwej interakcji i wyjasnienia
wszystkich okoliczno$ci uczestnictwa w projekcie moze sta¢ si¢ tylko instru-
mentalng formalnoscia.

Problematyka $wiadomej zgody czgsto przywotywana jest w literaturze przed-
miotu, jednak warto zastanowic¢ si¢ nad sposobem uzyskania gwarancji, ze w ini-
cjowanych projektach miedzynarodowych, faktycznie bgdzie miata ona miejsce,
ze bedzie przebiegata w etycznie akceptowalny i przejrzysty sposob. Szczegolnie
duzo uwagi nalezy poswigcic¢ na analize etycznego kontekstu interakcji badacz —
badany, badacz — dawca. Zaré6wno naukowcy europejscy, jak i badacze z Chin,
przy tworzeniu procedur $wiadomej zgody, musza stawi¢ czola zrozumieniu kul-
turowych osobliwosci interakcji personalnych, w tych szczegoélnych kontekstach.
Dzi¢ki zastosowaniu metody mapowania, uczestnikom spotkan BIONET-u udato
si¢ wyodrgbni¢ istotne watpliwosci, ktorych wcezedniejsze rozstrzygnigcie moze
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pozwoli¢ na uniknigcie zasadniczych problemoéw natury etyczno-kulturowej
w trakcie realizacji projektéw oraz zwigkszy¢ gwarancje, ze w trakcie badan inte-
rakcje bedg miaty charakter etyczny:

1) nie ma gotowej odpowiedzi, ktéra sytuacja prowadzi do nieetycznej inte-
rakcji — wskazanie na obszar potencjalnych probleméw, ich analiza przed, pod-
czas 1 po zakonczeniu badania potencjalnie zwicksza szanse na ich unikni¢cie lub
szybkie rozwigzanie;

2) w procesie werbowania uczestnikow badania szczegdlng uwage nalezy
zwroci¢ na prawny, spoteczny, socjoekonomiczny i kulturowy kontekst wyrazania
zgody, zwazywszy, ze nawet w granicach jednego panstwa wystepuja zasadnicze
roznice w kulturze regionalne;j. Istotna jest zatem generacja tej wiedzy i uwzgled-
nienie jej juz na etapie projektowania procedur pozyskiwania swiadomej zgody
(kulturowa wrazliwos¢);

3) interakcja etyczna w trakcie pobierania biologicznych probek wymaga sza-
cunku oraz spotecznego i kulturowego wyczucia — priorytetem jest bezpieczenstwo
dawcy. Podobna sytuacja musi mie¢ miejsce w trakcie uzyskiwania informacji bio-
graficznych; wrazliwos¢ spoteczna i kulturowa odgrywa szczegolng role;

4) znaczna cz¢$¢ rozwazan musi dotyczy¢ lokalnych warunkow projek-
towania badan oraz wilasciwej budowy sieci komunikacji ze spolecznosciami
1 potencjalnymi uczestnikami badan. Zawsze istnieje obszar problemoéw nieprze-
widzianych, jednak problemami, o ktérych nalezy pamigta¢, sa m.in. te, ktore dla
badaczy moga mie¢ wymiar administracyjnego szczego6tu (np. okreslenie kryte-
riow wilaczenia do badania), za$ dla oséb przystepujacych do projektu (uczestni-
kéw) moga mie¢ nieprzewidziane konsekwencje stygmatyzujace w spotecznosci
lokalne;.

5. Zakonczenie

Powyzsza charakterystyka, cho¢ ze wzgledu na ograniczenia obj¢tosciowe
artykutu uproszczona, zobrazowata propozycje zmiany kierunku w organizacji
bioetycznej, biomedycznej i biologicznej wspodtpracy migdzykontynentalne;j.
Jako sposob zorganizowania zawilosci globalnej wspotpracy badawczej pomoc-
nym narzedziem wydaje si¢ przejscie na poziom analizy zaprezentowanych czte-
rech sfer, majacych zasadnicze znaczenie w kontek$cie etycznego zarzadzania
badaniami. Badacze, wlaczajac si¢ do mi¢dzynarodowych projektéw, wnosza
doswiadczenie zdobyte w ramach krajowych uwarunkowan. Rozsadng propozy-
cja wydaje si¢ zatem sugestia, aby na wszystkich etapach badan, aspekt ten byt
brany pod uwage. Cho¢ wyzwan pozostaje wiele, to jesli projekty realizowane
beda z uwzglednieniem ,,odpowiedzialnosci i przejrzystosci” zasad, beda wcigz
»«budowane» kompetencje etyczne badaczy”, a realizacja wspolpracy uwzgled-
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ni ,,miedzydyscyplinarng kooperacj¢” (w celu precyzyjnej identyfikacji wyzwan
etycznych, wymagajacych zastosowania ,,miekkich” umiejetnosci, niezbednych
w etycznym zarzadzaniu i komunikacji miedzykulturowej), szansa na wdrozenie
zasad najlepszej praktyki i na spelnienie warunkoéw etycznego zarzadzania bada-
niami wzrasta.
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GOVERNANCE OF BIOMEDICAL RESEARCH — THE PERSPECTIVE
OF INTERNATIONAL COLLABORATION

Summary. The issues addressed in the article concern international ethical standards of re-
search, which are carried out in the field of life sciences. Thanks to the applications of the mapping
method, key ethical challenges of international research have been distinguished and main currents
in the critical verification of global ethics have been described. Moreover, the suggestion about tac-
tics and its applications, which seems to be essential in our times according to the ethical challenges
arising from the field of intercontinental biotechnological collaboration, have been made.

Keywords: Global bioethics, ethical governance, regulation, research collaboration, informed
consent, People’s Republic of China, Europa.



