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Abstrakt: W ponizszym tekscie dokonano przegladu réznych kwestii i stanowisk zwigzanych z py-
taniem, jakich informacji wymaga wazna zgoda na udzial w badaniach klinicznych. Najpierw Autor
rozpatruje to zagadnienie w sposéb ogélny (oprécz warunkéw uzyskiwania $wiadomej zgody opisuje
réwniez problem zludzenia terapeutycznego), a nastepnie rozwaza problem, czy uczestnicy randomi-
zowanej proby klinicznej powinni by¢ informowani o jej losowosci. W drugiej czesci analizie poddano
badania Bernarda Fishera nad leczeniem raka piersi, ze szczegdlnym naciskiem na prerandomizacje
uzyta w tych badaniach, jako kwestie sporna i rodzaca problemy w ocenie moralne;j.
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W ponizszym tekscie dokonam przegladu réznych kwestii i stanowisk zwiazanych z pytaniem,
jakich informacji wymaga wazna zgoda na udzial w badaniach klinicznych'. Najpierw roz-
patrze to zagadnienie w spos6b ogélny, a nastepnie zajme si¢ specjalnie tym, czy uczestnicy
randomizowanej proby klinicznej powinni by¢ informowani o jej losowosci.

1. JAKICH INFORMACJI WYMAGA WAZNA ZGODA NA UDZIAL
W BADANIACH KLINICZNYCH??

1.1. Elementy §wiadomej zgody

Sposréd wymienianych wielokrotnie warunkéw, od ktérych uzaleznia si¢ etyczng dopusz-
czalno$¢ badan naukowych, najwiecej bodaj uwagi w rozlicznych dyskusjach skupial na
sobie postulat Swiadomej zgody. Azeby mozna bylo w sposéb etycznie wlasciwy wlaczy¢
jakas osobe do badan medycznych, osoba ta musi si¢ na to przede wszystkim zgodzi¢. Samo
formalne udzielenie zgody — zlozenie podpisu na odpowiednim formularzu czy tez skiniecie
glowa — jest jednak naturalnie niewystarczajace. By udzielana zgoda byla wazna, powinna
ona posiadac co najmniej trzy cechy. Po pierwsze, udzielajaca jej osoba musi wiedzie¢, na
co wlasciwie sie godzi, a wiec musi otrzymac wszystkie istotne czy tez interesujace ja infor-
macje na temat badan, w ktérych ma bra¢ udzial; wazna zgoda jest zatem z koniecznosci
zgoda oparta na stosownych informacjach (informed consent)?. Po drugie, osoba udzielajaca
waznej zgody na udzial w badaniach powinna nie tylko otrzyma¢ odpowiednie informacje,
lecz takze musi je wlasciwie zrozumiec¢ (polska ,,§wiadoma zgoda’, przez ktéra zwykto sie
oddawac termin informed consent, wspotoznacza réwniez te druga wlasciwosc). Po trzecie,
wazna zgoda musi by¢ takze zgoda dobrowolng, uzyskiwana bez zadnych niedopuszczalnych
naciskéw lub $rodkéw przymusu. Odpowiednio do tego w Raporcie belmonckim* wymienia
sie trzy ,elementy Swiadomej zgody”: informacje, rozumienie oraz dobrowolnos¢.

Podobna analiza waznej zgody na udzial w eksperymentach medycznych pojawia sie wcze-
$niej w Kodeksie norymberskim, gdzie jednak do trzech wymienionych elementéw dochodzi
jeszcze czwarty, a mianowicie prawna zdolnos¢ udzielenia zgody. Tak zatem juz w pierwszym
paragrafie tego dokumentu czytamy:

(1) Dobrowolna zgoda ludzkiego uczestnika badan jest bezwzglednie konieczna. To znaczy, ze oso-
ba poddawana badaniom powinna posiada¢ prawna zdolno$¢ udzielenia zgody; powinna znajdowac
sie w takim potozeniu, aby méc dokona¢ wolnego wyboru, bez jakiegokolwiek elementu przemocy;,
oszustwa, wprowadzenia w btad, nacisku lub innych ukrytych form skrepowania lub przymusu;

! Ponizszy przeglad powstal w ramach projektu badawczego wlasnego pt: ,Badania w naukach biomedycznych —
spory o moralny status ich przedmiotéw’; na ktéry autor otrzymat grant Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.
2 W sekcjach 1.1-1.4 wykorzystalem fragmenty mojego tekstu Etyczne aspekty badan z udziatem ludzi [w:]
Galewicz W. (2011). s. 9-47.

3 Jak podaja Blacksher E., Moreno J.D. (2008) s. 599, do rozpowszechnienia si¢ terminu ,informed consent”
w Stanach Zjednoczonych przyczynil si¢ wyrok w sprawie Salgo v. Leland Stanford Jr. University Board of Tru-
stees z 1957 roku, w ktdrej kalifornijski sad przyznal stusznos¢ pacjentowi oskarzajacemu swojego lekarza, ze
przed powazna operacja (aortografii) nie poinformowal go o istniejacym niebezpieczenstwie paralizu.

* The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research (1979).
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a takze powinna posiada¢ wystarczajaca znajomosc¢ i zrozumienie elementéw przedmiotu badan,
tak aby mé6c dokonac¢ swiadomej i rozumnej decyzji®.

Warto jednak zauwazy¢, ze oprocz tego podobienstwa, jakie wykazuja w tym punkcie obie
regulacje, w ich ujeciu waznej zgody na udzial w badaniach zaznacza sie takze charaktery-
styczna réznica: o ile Kodeks norymberski okresla te zgode jako voluntary consent, a zatem
kladzie nacisk na ceche jej dobrowolnosci, o tyle w Raporcie belmonckim akcentuje sie raczej
element poinformowania, nie przypadkiem méwiac najchetniej o informed consent®.

1.2. Tematy wymaganych informacji

Skoro wazna zgoda na udzial w badaniach musi opierac si¢ na jakichs informacjach, wypada
jeszcze sprecyzowacd, na jakich — jakie wiec informacje na temat projektowanych badan musi
przede wszystkim otrzymac, a takze przyswoic sobie ich potencjalny uczestnik, aby jego zgode
na udzial w tym projekcie mozna bylo uznac za swiadoma?

W tym pytaniu o informacje konieczne do §wiadomej zgody mozna jeszcze wyrdzni¢ dwie
kwestie sktadowe. Pierwsza z nich dotyczy tego, o czym powinna wiedzie¢ osoba godzaca sie
wziac udzial w badaniach, by mozna bylo o niej powiedzie¢, ze wie, na co si¢ zgadza; innymi
stowy, chodzi tutaj o to, na jakie tematy nalezy jej udzieli¢ informacji. Jak jednak zauwaza sie
w Raporcie belmonckim, ,samo tylko wyliczenie tematéw nie daje odpowiedzi na pytanie,
wedlug jakich kryteriow mozemy osadzi¢, jak wiele i jakiego typu informacji nalezy udzieli¢™.
Nieodzowna druga kwestia odnosi sie zatem do tego, co uczestniczaca w badaniach osoba
powinna wiedzie¢ na kazdy z tych wymaganych tematéw — jak dokladne czy tez jak pelne
powinny by¢ otrzymywane przez nia na ten temat informacje.

Co sie tyczy tego, o czym powinien zosta¢ poinformowany uczestnik badan medycznych,
trudno nie odnie$¢ wrazenia, ze lista tematow tych wymaganych informacji w kolejnych ko-
deksach czy tez deklaracjach ciagle sie wydluza. W Kodeksie norymberskim byta ona jeszcze
dos¢ krotka, gdyz wymagano w nim tylko:

aby przed podjeciem pozytywnej decyzji przez uczestnika eksperymentu poinformowano go o naturze,
czasie trwania i celu eksperymentu, o metodzie i srodkach, za pomoca ktérych ma on zostac¢ przepro-
wadzony, o wszystkich niedogodnosciach i ryzykach, ktérych mozna sie rozsadnie spodziewaé, oraz
o nastepstwach dla jego zdrowia lub jego osoby, ktére moga wyniknac z jego udzialu w eksperymencie.®

> Nuremberg Military Tribunals (1949), ,The voluntary consent of the human subject is absolutely essential. This
means that the person involved should have legal capacity to give consent; should be so situated as to be able to
exercise free power of choice, without the intervention of any element of force, fraud, deceit, duress, over-reaching,
or other ulterior form of constraint or coercion; and should have sufficient knowledge and comprehension of the
elements of the subject matter involved as to enable him to make an understanding and enlightened decision.
The voluntary consent of the human subject is absolutely essential. This means that the person involved should
have legal capacity to give consent; should be so situated as to be able to exercise free power of choice, without
the intervention of any element of force, fraud, deceit, duress, over-reaching, or other ulterior form of constraint
or coercion; and should have sufficient knowledge and comprehension of the elements of the subject matter
involved as to enable him to make an understanding and enlightened decision”; ttum. moje, W.G.

6 Zwraca na to uwage takze Levine R.J. (1995).

7 Zob. Galewicz W. (2011), s. 76.

8 Nuremberg Military Tribunals (1949),, 1: ,[enlightened decision] requires that before the acceptance of an
affirmative decision by the experimental subject there should be made known to him the nature, duration,
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Podobny standardowy zestaw tematéw wymaganych informacji wymienia sie w Raporcie
belmonckim, zaliczajac do nich:

metode badan, ich cele, ryzyka i spodziewane korzysci, metody alternatywne (w wypadku, gdy
badania tacza sie z terapia), a takze oswiadczenie, w ktérym uczestnikowi zapewnia si¢ mozliwos¢
zadawania pytan i wycofania si¢ w dowolnym czasie z udzialu w badaniach.’

Jednak juz w Deklaracji helsinskiej w wersji z 2000 r. do tych standardowych tematéw
dodano kilka innych, takich jak informacje o Zrédle finansowania badan, mozliwych sprzecz-
nosciach interesdw, instytucjonalnej przynaleznosci badacza. A w ostatniej wersji tego do-
kumentu, ogloszonej w 2008 r., znajdujemy jeszcze bardziej poszerzony zapis:

24. W badaniach medycznych z udzialem oséb zdolnych do samodzielnego podjecia decyzji kazdy
potencjalny uczestnik musi zosta¢ nalezycie poinformowany o celach, metodach, zrédtach finanso-
wania, wszelkich mozliwych konfliktach intereséw, powigzaniach instytucjonalnych badacza, przewi-
dywanych korzysciach i potencjalnym ryzyku zwigzanych z badaniem oraz o niedogodnosciach, jakie
moze ono za soba pociagna¢, a takze o wszelkich innych istotnych aspektach badania. Potencjalny
uczestnik musi zosta¢ poinformowany o prawie do odmowy udzialu w badaniu lub do wycofania
zgody na udzial w badaniu w dowolnym czasie, bez zadnych konsekwencji. Szczegdélna uwaga po-
winna byc poswiecona specjalnym potrzebom informacyjnym niektorych potencjalnych uczestnikow,
jak rowniez metodom wykorzystywanym do przekazania im informacji (podkr. moje, W.G.)."

Przez dorzucane tu kolejne elementy — powyzej wyréznione kursywa — lista wymaganych
tematéw zostaje nie tylko wydtuzona, lecz w gruncie rzeczy otwarta. Mozna si¢ zastanawiac,
czy tak szczeg6towe — lub nawet jeszcze bardziej drobiazgowe!' — regulacje istotnie stuza

and purpose of the experiment; the method and means by which it is to be conducted; all inconveniences and
hazards reasonable to be expected; and the effects upon his health or person which may possibly come from
his participation in the experiment”

® Zob. Galewicz W. (2011), s. 76.

10 World Medical Association (2008): ,,24. In medical research involving competent human subjects, each
potential subject must be adequately informed of the aims, methods, sources of funding, any possible conflicts
of interest, institutional affiliations of the researcher, the anticipated benefits and potential risks of the study
and the discomfort it may entail, and any other relevant aspects of the study. The potential subject must be
informed of the right to refuse to participate in the study or to withdraw consent to participate at any time
without reprisal. Special attention should be given to the specific information needs of individual potential
subjects as well as to the methods used to deliver the information. After ensuring that the potential subject has
understood the information, the physician or another appropriately qualified individual must then seek the
potential subject’s freely-given informed consent, preferably in writing. If the consent cannot be expressed in
writing, the non-written consent must be formally documented and witnessed”.

' Najpelniejszy zestaw tych ,istotnych informacji®, ktérych nalezy udzieli¢ potencjalnym uczestnikom badan
klinicznych, zawiera piata z wytycznych sformulowanych przez Council for International Organizations of Me-
dical Sciences — CIOMS & WHO (2002). “Before requesting an individual’s consent to participate in research,
the investigator must provide the following information, in language or another form of communication that the
individual can understand: 1. that the individual is invited to participate in research, the reasons for considering
the individual suitable for the research, and that participation is voluntary; 2. that the individual is free to refuse
to participate and will be free to withdraw from the research at any time without penalty or loss of benefits to
which he or she would otherwise be entitled; 3. the purpose of the research, the procedures to be carried out by
the investigator and the subject, and an explanation of how the research differs from routine medical care; 4. for
controlled trials, an explanation of features of the research design (e.g., randomization, double-blinding), and
that the subject will not be told of the assigned treatment until the study has been completed and the blind has
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zapewnieniu bezpieczenstwa i autonomii os6b rekrutowanych do badan klinicznych, czy
raczej zabezpieczeniu si¢ samych badaczy. Czy nie istotniejsze bytoby uswiadomienie tym
potencjalnym uczestnikom badan sprawy tylko jednej, ale zasadnicze;j.

1.3. Zludzenie terapeutyczne

Mozna bowiem powiedzie¢, ze to, czy werbowany uczestnik badan otrzymuje i przyswaja
sobie informacje na temat ich metody i celu, ich wykonawcéw i sponsoréw, a nawet wiaza-
cego sie z nimi ryzyka nie jest zbyt wazne. Najwazniejsze, aby zdawal on sobie rzeczywi-
$ciesprawe — aby mial petna §wiadomos$¢ — ze proponuje sie mu udzial w naukowych bada-
niach medycznych. Tymczasem ta swiadomos$¢ uczestnictwa w badaniach medycznych, jak
z pewnym zaklopotaniem zauwazono, jest czesto wlasnie niepelna, przyttumiona lub wrecz
wypaczona. To zafalszowanie sSwiadomosci udzialu w badaniach ma w literaturze bioetycznej

been broken; 5. the expected duration of the individual’s participation (including number and duration of visits
to the research centre and the total time involved) and the possibility of early termination of the trial or of the
individual’s participation in it; 6. whether money or other forms of material goods will be provided in return for
the individual’s participation and, if so, the kind and amount; 7. that, after the completion of the study, subjects
will be informed of the findings of the research in general, and individual subjects will be informed of any finding
that relates to their particular health status; 8. that subjects have the right of access to their data on demand,
even if these data lack immediate clinical utility (unless the ethical review committee has approved temporary
or permanent non-disclosure of data, in which case the subject should be informed of, and given, the reasons for
such non-disclosure); 9. any foreseeable risks, pain or discomfort, or inconvenience to the individual (or others)
associated with participation in the research, including risks to the health or well-being of a subject’s spouse or
partner; 10. the direct benefits, if any, expected to result to subjects from participating in the research 11. the
expected benefits of the research to the community or to society at large, or contributions to scientific knowledge;
12. whether, when and how any products or interventions proven by the research to be safe and effective will
be made available to subjects after they have completed their participation in the research, and whether they
will be expected to pay for them; 13. any currently available alternative interventions or courses of treatment;
14. the provisions that will be made to ensure respect for the privacy of subjects and for the confidentiality of
records in which subjects are identified; 15. the limits, legal or other, to the investigators’ ability to safeguard
confidentiality, and the possible consequences of breaches of confidentiality; 16. policy with regard to the use
of results of genetic tests and familial genetic information, and the precautions in place to prevent disclosure
of the results of a subject’s genetic tests to immediate family relatives or to others (e.g., insurance companies or
employers) without the consent of the subject; 17. the sponsors of the research, the institutional affiliation of
the investigators, and the nature and sources of funding for the research; 18. the possible research uses, direct
or secondary, of the subject’s medical records and of biological specimens taken in the course of clinical care
(See also Guidelines 4 and 18 Commentaries); 19. whether it is planned that biological specimens collected in
the research will be destroyed at its conclusion, and, if not, details about their storage (where, how, for how long,
and final disposition) and possible future use, and that subjects have the right to decide about such future use,
to refuse storage, and to have the material destroyed (See Guideline 4 Commentary); 20. whether commercial
products may be developed from biological specimens, and whether the participant will receive monetary or
other benefits from the development of such products; 21. whether the investigator is serving only as an inve-
stigator or as both investigator and the subject's physician; 22. the extent of the investigator’s responsibility
to provide medical services to the participant; 23. that treatment will be provided free of charge for specified
types of research-related injury or for complications associated with the research, the nature and duration of
such care, the name of the organization or individual that will provide the treatment, and whether there is any
uncertainty regarding funding of such treatment. 24. in what way, and by what organization, the subject or the
subject’s family or dependants will be compensated for disability or death resulting from such injury (or, when
indicated, that there are no plans to provide such compensation); 25. whether or not, in the country in which
the prospective subject is invited to participate in research, the right to compensation is legally guaranteed;
26. that an ethical review committee has approved or cleared the research protocol”
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swoja osobna nazwe, a mianowicie jest okreslane jako zfudzenie terapeutyczne (therapeutic
misconception)'?, z uwagi na to, ze polega na notorycznym mieszaniu dwéch zupelnie réznych
rodzajow uprawnien, czy tez rozsadnych wymagan lub zadan: tych, ktére moze wysuwac
pacjent bioracy udzial w naukowych badaniach medycznych (cho¢by to nawet byly badania
z ubocznym lub réwnoleglym celem ,terapeutycznym”) z tymi, ktére moze zywic i wyrazac
pacjent po prostu leczony, czyli poddawany zwyczajnej terapii.

Pojecie terapeutycznego ztudzenia wprowadzono na poczatku lat osiemdziesiatych ubie-
glego wieku, ilustrujac je najpierw przykladami z zakresu badan psychiatrycznych (Appel-
baum et al. 1982). Niebawem jednak zauwazono, ze podobne w istocie zjawisko — ,nieuswia-
damianie sobie przez uczestnikéw badan, w jaki sposéb osobista opieka (tj. spoczywajacy
na lekarzu obowiazek kierowania si¢ w swoich medycznych decyzjach wylacznie interesem
pacjenta) moze by¢ ograniczana przez procedury badawcze” (Appelbaum et al. 2004) — spo-
tyka sie nagminnie takze w innych dziedzinach badan medycznych.

Demaskatorzy terapeutycznego zludzenia zwracaja przy tym uwage, Ze moze ono wy-
stepowaé w dwoch réznych, cho¢ czesto taczacych sie z soba postaciach: jako bezpostawne
przekonanie os6b poddawanych badaniom medycznym o zindywidualizowaniu sposobu ich
traktowania w czasie tych badan lub jako ich réwnie bezzasadna zawyzona ocena korzysci,
jaka moga odnie$¢ z udzialu w badaniach. Po pierwsze wiec, uczestnicy randomizowanych
préb klinicznych, losowo przydzielani do grupy eksperymentalnej lub grupy kontrolnej
i w ramach danej grupy traktowani w jednakowy, na okres préby sztywno ustalony sposéb,
maja tendencje przyjmowag, ,,ze ich indywidualne potrzeby beda decydowac o przydziale do
okreslonej grupy i sktania¢ do modyfikacji sposobu leczenia” (tamze). A po drugie, dokonuja
tez oni ,nieracjonalnej oceny natury lub prawdopodobienistwa medycznej korzysci z udzia-
tu w badaniach, wskutek btednego rozumienia samej natury przedsiewzigcia badawczego”
(tamze); innymi stowy, pomimo uzyskiwanych bardziej obiektywnych informacji nie dopusz-
czaja oni do $wiadomosci nieprzyjemnej prawdy, ze nawet najbardziej pozyteczne badania
medyczne przynoszg zazwyczaj pozytek innym, nie ich uczestnikom.

Jak zauwaza Appelbaum (2002; 2004), terapeutyczne zludzenie miewa rézne przyczyny.
Jednym jego Zrédlem jest utrwalony nawyk patrzenia na lekarzy jako na leczacych, nawyk,
ktory uczestnik eksperymentéw medycznych wynosi ze swoich dotychczasowych, na ogét
wlasnie terapeutycznych kontaktéw ze stuzbg zdrowia. O tym mylacym przyzwyczajeniu
mowi takze wyraznie Jay Katz:

Badacze, ktérzy pojawiaja sie przed pacjentami uczestnikami badan jako lekarze w biatych kitlach,
powoduja nieporozumienia. Pacjenci przychodza do szpitala z ufnym oczekiwaniem, ze ich lekarze
beda sie nimi opiekowac. Zaproszenie do udziatu w badaniach beda oni odbiera¢ jako zawodowe
zalecenie, ktére ma stuzy¢ ich indywidualnym potrzebom zdrowotnym."

2 Termin ,therapeutic misconception” oznacza zazwyczaj swoisty btad, w jakim znajduja sie osoby biorace
udzial w badaniach medycznych, mylace role uczestnika badan z pozycja pacjenta otaczanego opieka medyczna
— 1w tym znaczeniu oddaj¢ go przez ,ztudzenie terapeutyczne”. Niektorzy jednak autorzy postugujacy sie tym
wyrazeniem (por. np. Miller F.G. Brody H. (2003)) okreslaja nim raczej pewna btedna — w ich przekonaniu —
koncepcje teoretyczna lub metaetycznag, stosujaca do norm etyki badain w medycynie podobna interpretacje
jak do norm etycznych, ktdre reguluja opieke medyczng; w tym drugim znaczeniu termin ten bede oddawat
przez ,terapeutyczng dezinterpretacje”.

13 Katz J. (1993), s. 29.
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Inne czeste zrédlo zludzenia terapeutycznego, na ktére wskazuje Appelbaum, stanowia
»hiedostatki w procesie uzyskiwania swiadomej zgody” (2004)**. Jak przyznaje ten sam autor,
lekarze prowadzacy badania medyczne tylko w do$¢ sporadycznych przypadkach umyslnie
oszukuja swoich pacjentéw, czy raczej probandéw; znacznie czesciej wprowadzaja ich w bad
co do ich roli, poniewaz sami nie maja w tej sprawie jasnosci (por. Appelbaum 2002, s. 23).
Ofiara zludzenia terapeutycznego padaja wiec nie tylko pacjenci, lecz w pewnej mierze takze
ich lekarze, wystepujacy w roli eksperymentatoréw. Uczciwi badacze, ktérzy pragna wyleczy¢
swoich uczestnikéw badan z tej falszywej swiadomosci, stawiajacej w co najmniej watpliwym
$wietle moralna waznos¢ ich ,§wiadomej zgody’, powinni zatem rozpocza¢ kuracje od samych
siebie. Jak postuluje rowniez Jay Katz:

lekarze badacze musza postrzega¢ samych siebie jako tylko naukowcdw, a nie jako leczacych.
Mieszajac prébe kliniczng z terapia, a pacjenta z uczestnikiem badan, jak gdyby to bylo jedno i to
samo, badacze mimowolnie stawiaja si¢ w podwdjnej roli, z kolidujacymi zobowiazaniami. Dopiero
gdy sami uswiadomia sobie, kim rzeczywiscie sa, moga zacza¢ wyjasniac uczestnikowi, jakie ciezar
bierze na swoje barki, przyjmujac zaproszenie do udziatu w prébach klinicznych."

W ujeciu Katza ten nieodzowny zabieg uwalniania uczestnikéw badan medycznych od
zludzenia terapeutycznego, a tym samym uzyskiwania ich autentycznej zgody na udziat
w badaniach, jest procesem zmudnym i czasochlonnym. Wymaga on nie jakiej$ jednorazowej
rozmowy, koniczacej sie wypelnieniem i podpisaniem formularza zgody, lecz raczej wielo-
krotnego i dlugotrwalego rozmawiania lekarza badacza z pacjentem probandem, toczenia
cierpliwych rozméw, bez ktérych zgoda na udzial w badaniach, chociazby nawet poprzedzona
udzieleniem pelnego zasobu naukowych informacji, pozostaje czcza formalnoscia:

W samej rzeczy, obecnie uczestnicy badan sa przytlaczani niepotrzebnymi naukowymi informa-
cjami, ktére niewiele wyjasniaja i stuza raczej zaciemnieniu tych kluczowych informacji, ktére sa
im potrzebne, takich jak te dotyczace ryzyka, korzysci, rozwiazan alternatywnych oraz niepewnych
wynikéw, z jakimi musza sie liczy¢ pacjenci uczestniczacy w badaniach klinicznych, a takze zna-
nego lub odgadywanego wplywu tego uczestnictwa na jakosc¢ ich przyszlego zycia. Badacze maja
obowiazek przetlumaczy¢ naukowe informacje na jezyk, ktéry ma znaczenie dla zycia i intereséw
pacjentéow uczestnikéw badan.'®

1.4. Kryteria waznych informacji

Pozostaje jednak pytanie, jaki charakter czy tez jaki zasieg maja posiadac te ,kluczowe” infor-
macje, ktérych potrzebuje potencjalny uczestnik badan medycznych dla podjecia naprawde
swiadomej decyzji. Zgodnie z przytoczonag juz wyzej uwaga w Raporcie belmonckim, ,samo
tylko wyliczenie tematéw’, o ktérych powinien on zosta¢ poinformowany, ,,nie daje odpowie-
dzi na pytanie, wedlug jakich kryteriéw mozemy osadzi¢, jak wiele i jakiego typu informacji
nalezy udzieli¢”. Mozna wiec réwniez powiedzie¢, ze jesli osoba godzaca sie na udzial w ba-

14 Galewicz W. (2011), s. 115-126.
15 Katz J. (1993), s. 28.
16 Tamze, s. 35-36.
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daniach medycznych powinna otrzymac wszystkie ,wazne” informacje na temat tych badan,
to w tym drugim pytaniu dotyczacym informacji koniecznych do swiadomej zgody chodzi
nie o co innego, jak wlasnie o kryterium tej waznosci.

Pytanie o kryteria informacji waznych dla pacjentéw, ktérzy maja wyrazi¢ zgode na ja-
kas interwencje medyczna, rozpatruje sie czesciej w odniesieniu do ,zwyklych” pacjentéw,
tzn. do oséb po prostu leczonych, a nie bioracych udzial w badaniach medycznych. Cho-
dzi wiec wéwczas o to, jakie informacje sg wazne dla oséb, ktére maja podjac decyzje, czy
poddac sie proponowane;j terapii, czy tez nie. Gléwne poglady wyznawane w tej kwestii sa
czesto okreslane jako ,,modele ujawniania informacji”. W literaturze bioetycznej przyjeto sie
wyrdézniaé trzy takie poglady: model profesjonalny, model racjonalnego pacjenta i model
subiektywistyczny.

Zgodnie z modelem profesjonalnym, okreslanym réwniez jako model profesjonalno-prak-
tyczny lub model profesjonalnej praktyki, ,wlasciwe ujawnienie faktow zalezy od praktyki
panujacej w grupie zawodowej”", tzn. w srodowisku lekarzy. Model ten przyjmuje, ze lekarz,
ktory oferuje pacjentowi jakas terapie — lub tez przedstawia mu do wyboru pare alternatyw-
nych terapii — powinien udzieli¢ mu wszystkich i tylko takich informacji, ktérych w takim
samym lub podobnym polozeniu udzielitaby mu wiekszo$¢ jego kolegow lekarzy'8, czy tez
ktérych (znowu w takim samym lub podobnym potozeniu) udzielitby mu lekarz racjonalny (w
tej ostatniej wersji, wspanialomyslnie traktowanej jako réwnowazna formule utartej praktyki,
ten pierwszy model nazywa sie rowniez ,modelem racjonalnego lekarza™?).

Zgodnie z modelem racjonalnego pacjenta, okreslanym tez jako model racjonalnego
obserwatora®, informacja wazna dla pacjenta, ktéry ma podja¢ decyzje co do zgody na
proponowana mu forme terapii, jest informacja, ktérej w takim samym lub podobnym poto-
zeniu potrzebowalby pacjent rozumny (racjonalny, obdarzony zdrowym rozsadkiem). O ile
pierwsze kryterium waznych informacji mozna by réwniez nazwaé modelem racjonalnego
informatora, gdyz definiuje ono wazne informacje przez odwolanie sie do ich racjonalnego
nadawcy, o tyle w drugim modelu chodzi raczej o to, do jakich informacji przywiazywalby
wage ich racjonalny odbiorca.

Zgodnie wreszcie z modelem subiektywistycznym, ,0 ilosci i charakterze ujawnianej in-
formacji nie decyduje abstrakcyjny obserwator, lecz kazdy czltowiek z osobna”. Udzielane
informacje powinny by¢ zatem ,istotne dla wyboréw konkretnej jednostki™?, a ich wybor
(cho¢ oczywiscie niekoniecznie ich tres¢) ,dostosowany do planu zyciowego i interesow
indywidualnego pacjenta”. Model ten jest wiec o tyle subiektywistyczny, ze ,odwoluje si¢
do rzeczywistych subiektywnych intereséw pacjenta, nie za$ do intereséw jakiej$ bardziej
hipotetycznej osoby rozumnej, czy mialby nia by¢ pacjent, czy lekarz”*.

17 Beauchamp T.L., Childress J.F. (1996), s. 161; tak w tym, jak i w dalszych cytatach z tej ksiazki korzystam
z tlumaczenia W. Jacérzynskiego.

18 Por. Veatch R.M. (2003), s. 78.

9 Por. Beauchamp T.L., Childress J.F. (1996), s. 161.

% To okre$lenie wydaje sie jednak o tyle mylace, ze nie chodzi przeciez o to, jakie informacje dotyczace pro-
cesu leczniczego uznalby za wazne jaki$ zewnetrzny lub bezstronny ,,obserwator’, lecz jakie bylyby wazne dla
racjonalnego podmiotu tkwiacego ,w samym $rodku” tego procesu.

2 Beauchamp T.L., Childress J.F. (1996), s. 162.

2 Engelhardt H. (1986), s. 273: ,material to a particular individual’s choices” ttum. moje, W.G..

2 Por. Veatch R.M. (2003), s. 79.

2 Veatch R.M. (2003), s. 79: ,It is subjective in that it is based on the actual subjective interests of the patient,
not those of some more hypothetical reasonable person, whether patient or physician”
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Przytoczone charakterystyki tych gléwnych stanowisk co do zakresu i charakteru wy-
magajacych ujawnienia informacji nasuwaja szereg kwestii interpretacyjnych, w ktére nie
mozemy tu wnikac¢®. Istotne dla nas jest jednak pytanie, czy te kryteria informacji waznych
dla pacjentéw daja sie zastosowac takze do uczestnikéw badan — czy wiec pozwalaja nam
one rozstrzygna¢, jakich informacji nalezy udziela¢ osobom, ktére zaprasza si¢ do udziatu
w badaniach. Godne uwagi wypowiedzi w tej ostatniej sprawie znajdujemy juz w Raporcie
belmonckim.

Gdy chodzi o kryterium utartej praktyki, autorzy Raportu opisuja je jako ,kryterium
informacji, jakich zazwyczaj udzielaja lekarze z danej specjalnosci lub z danej placowki”
I stwierdzaja, ze przynajmniej w odniesieniu do informacji waznych w kontekscie badan
naukowych jest ono niewystarczajace, ,poniewaz badania przeprowadza si¢ wlasnie wtedy,
kiedy takie wspdlne rozumienie nie istnieje”?.

Drugi model ujawniania informacji w sformulowaniu z Raportu wymaga, ,aby lekarze
ujawniali informacje, jakie rozsadne osoby chcialyby zna¢, decydujac sie na taka lub inng
forme opieki medycznej” To ,kryterium racjonalnego pacjenta” ma by¢ jednakze ,réwniez
niewystarczajace, poniewaz uczestnik badan, bedacy z natury ochotnikiem, moze chcie¢
wiedzie¢ znacznie wiecej o podejmowanym bezinteresownie ryzyku, niz pacjenci, ktérzy
powierzaja si¢ w rece lekarzy, aby uzyskac opieke, jakiej potrzebujg” Tak wiec autorzy Rapor-
tu proponuja zastapic je raczej przez kryterium ,rozsadnego ochotnika’, zgodnie z ktérym:

zakres i natura informacji powinny by¢ takie, aby osoby wiedzace, Ze [proponowana im] procedura
nie jest ani konieczna do ich terapii, ani tez w pelni przez nie rozumiana, mogly zadecydowac¢, czy
chca wzia¢ udzial w rozwijaniu wiedzy.”

Tak pojmowane kryterium rozsadnego ochotnika — czy tez po prostu rozsadnego uczestni-
ka badan, skoro ten w kazdym wypadku powinien uczestniczy¢ w nich jako ochotnik — wykra-
cza wprawdzie poza kryterium racjonalnego pacjenta, lecz dzieli jego obiektywny charakter.
I ono zatem moze spotkac sie z zarzutem, ze réwniez pacjent uczestniczacy w badaniach
medycznych — czy moze nawet szczeg6lnie ten pacjent — posiada jeszcze pewne subiektywne
lub wrecz irracjonalne potrzeby informacyjne, ktére réwniez powinny zostac zaspokojone,
a w obiektywistycznym modelu rozumnego obserwatora sa ignorowane.

Zaleznie od tego, jakie to subiektywne potrzeby uczestnikéw badan uwaza sie za godne
spelnienia, chociaz nie spetniane, ta krytyka modelu racjonalnego podmiotu moze by¢ jesz-
cze ukierunkowana tak albo inaczej. Pewien jej wazny kierunek — broniacy informacyjnych
potrzeb opartych na irracjonalnych przekonaniach — obszernie przedstawia Elinor Langer
w zamieszczonym w tym tomie artykule z 1966 r. Artykul nawigzuje do jednego z gltosnych
skandalicznych przypadkéw w dziejach badan medycznych w Stanach Zjednoczonych:
eksperymentu, ktéry dwéch badaczy przeprowadzito na 22 pacjentach w Zydowskim Szpi-
talu dla Przewlekle Chorych (Jewish Chronic Disease Hospital), bez ich $wiadomej zgody
wstrzykujac im zywe komoérki raka. Celem eksperymentu bylo udowodnienie, ze zmniejszona
odporno$¢ na te komorki, jaka stwierdzono u chorych na raka, wigzata si¢ wlasnie z rakiem,
a nie z ogélnym ostabieniem czy tez wycieficzeniem organizmu. Eksperyment z naukowego

% Niektére z nich omawiam w moim artykule Galewicz W. (2012).
% Zob. Galewicz W. (2011), s. 76.
%7 Zob. Galewicz W. (2011), s. 76.
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punktu widzenia powiéd! sie, gdyz potwierdzil hipoteze badaczy, a osoby uczestniczace
w nim nie doznaly powazniejszych uszczerbkéw na zdrowiu. Badacze przeprowadzajacy ten
eksperyment usprawiedliwiali sig, Ze nie ujawniajac probandom informacji, iz otrzymywany
przez nich zastrzyk jest zastrzykiem zywych komorek rakowych, nie zatajali przed nimi zad-
nego istotnego faktu, poniewaz w zadnym wypadku nie narazali ich na ryzyko zachorowania
na raka (ktérego ci mogliby sie¢ naiwnie obawia¢, gdyby otrzymali petna informacje). Czlon-
kowie rady nadzorczej (Board of Regents) Uniwersytetu Nowojorskiego odrzucili jednak to
usprawiedliwienie. W uzasadnieniu swojego wyroku potwierdzili, ze lekarz przeprowadzajacy
eksperyment ma obowiazek ujawni¢ probandowi wszystkie istotne fakty (material facts),
w sensie takich faktow, ktdre faktycznie moglyby wywrzec wplyw na decyzje uczestnika, bez
wzgledu na to, czy ta decyzja bylaby racjonalna czy irracjonalna.

Opisany przypadek, wywolujacy raczej jednoznaczne reakcje emocjonalne, mégiby skla-
nia¢ do odrzucenia kryterium racjonalnego uczestnika badan i zastapienia go kryterium
subiektywistycznym, zgodnie z ktérym o waznosci jakichs informacji dla potencjalnego pro-
banda moga stanowi¢ wszelkie jego indywidualne potrzeby, predylekcje i awersje, réwniez te
irracjonalne. To bardzo liberalne kryterium informacji potrzebnych do §wiadomej zgody na
udzial badaniach budzi jednak w niektérych nieufnosé. Na przyklad Eisenberg z przekasem
zauwaza:

W wolnym spoteczenstwie kazdy obywatel bedzie mial zagwarantowane prawo do wycofania sie
[z badan]. Jesli jednak uznajemy przywilej kierowania si¢ przesadem, astrologia albo zwyklym
prostactwem, porzué¢my przymiotnik ,§wiadoma” i méwmy jedynie o ,zgodzie”® (1977)

2. CZY UCZESTNICY RANDOMIZOWANE]J PROBY KLINICZNEJ POWINNI BYC
INFORMOWANI O JE] CHARAKTERZE?

2.1. Dylemat ujawniania informacji o losowym charakterze randomizowanych préb
klinicznych

Jest niekwestionowana zasada, ze osobom pozyskiwanym do udzialu w badaniach klinicznych
nalezy udzieli¢ wszystkich istotnych informacji, bez ktérych ich ,zgoda na udzial” bytaby
zgoda pozorna lub nieprawomocng. Znacznie mniejsza jednomyslno$¢ panuje jednak co do
tego, jakie to informacje sa dla nich istotne — o czym wiec nalezy informowac¢ potencjalnych
uczestnikow badan. To sporne zagadnienie obejmuje szereg pytan szczegdélowych, a jedno
z nich — szczeg6lnie by¢ moze ciekawe — dotyczy uczestnikdéw tzw. randomizowanych préb
klinicznych. Randomizowane proéby kliniczne to powszechnie prowadzone doswiadczenia
medyczne, ktérych uczestnikéw przydziela sie na ogét do jednej z dwoch grup — badz to do
grupy eksperymentalnej (zazywajacej lek testowany), badz tez do grupy kontrolnej (otrzy-
mujacej zwykle $rodek standardowy lub placebo) — przy czym tego przydzialu dokonuje si¢
w sposéb losowy (random). Uczestnicy takich ,losowych” doswiadczen powinni uzyskac
o nich wszystkie wazne informacje, ale czy musza by¢ informowani o ich losowosci? Czy za-

B Galewicz W. (2011), s. 63.
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tem od badacza poszukujacego chetnych do udzialu w takiej probie za kazdym razem wymaga
sie u§wiadomienia upatrzonym kandydatom, ze o tym, w ktérej grupie znajda sie w trakcie
badania i jaka otrzymaja terapie (czy tez ,interwencje”), nie bedzie decydowat kliniczny sad
lekarzy, majacych na wzgledzie wylacznie ich medyczne dobro, ale po prostu przypadek?
Jezeli informacje o losowym charakterze badan traktuje si¢ nie tylko jako w ogéle wymaga-
ny, lecz takze jako niezbedna do autentycznie $wiadomej zgody na udzial w eksperymencie,
woweczas te specjalna kwestie da sie réwniez wyrazi¢ pytajac, czy $wiadoma zgoda na udziat
w randomizowanej prébie klinicznej musi by¢ zarazem $wiadoma zgoda na randomizacje.

Jakkolwiek miejsce przywolanego pytania w logicznej hierarchii ogélnosci — jak juz zazna-
czylem — jest raczej podrzedne, to jednak jego zaréwno praktyczne, jak teoretyczne znaczenie
wydaje sie duze: w aspekcie praktycznym od rozstrzygniecia tej kwestii bedzie bowiem czesto-
kro¢ zaleze¢ nawet sama mozliwo$¢ przeprowadzenia pewnych waznych badan, a w kazdym
razie miarodajnos¢ ich wynikéw; w kontekscie teoretycznym natomiast omawiany problem
zdaje sie stanowic¢ wzorcowy przypadek konfliktu dwéch fundamentalnych zasad etycznych:
zasady spotecznej pozyteczno$ci oraz zasady poszanowania praw.

Lekarz eksperymentator, ktéry zastanawia si¢, czy ujawni¢ uczestnikom losowej proby
klinicznej losowo$¢ tej proby, stoi nierzadko przed trudnym wyborem. Z jednej bowiem
strony ujawnienie losowego charakteru randomizowanych do$wiadczen klinicznych wydaje
sie po prostu obowigzkiem badacza — ma on udzieli¢ uczestnikom badan wszystkich waznych
informacji, a przeciez to, w jaki sposob przydzieli si¢ im taka czy inna terapie, trudno uznac
za niewazne. Z drugiej jednak strony nieujawnienie tej informacji osobom pozyskiwanym
do badan — utrzymanie ich co do tego w niewiedzy — czestokro¢ wydaje sie spolecznie pozy-
teczne; raz dlatego, ze $wiadomo$¢ losowego przydzialu bedzie nieraz odstraszac lub przy-
najmniej zniecheca¢ potencjalnych uczestnikéw, a po drugie — poniewaz osoby nie§wiadome
mechanizmu badan moga tez bardziej nadawac sie na ich ,obiekty” W tej sytuacji pytanie,
czy ujawniac¢ uczestnikom randomizowanej préby klinicznej losowy charakter tej proby, czy
tez nie ujawnia¢, ma znamiona dylematu — nazywam je dylematem ujawniania losowosci.

2.2. Badania Bernarda Fishera nad leczeniem raka piersi

Dramatycznym przypadkiem konfliktu pomiedzy spotecznym pozytkiem i prawem do infor-
macji w badaniach klinicznych wydaje sie przebieg do§wiadczen nad leczeniem raka piersi,
przeprowadzonych w latach 70-tych ubieglego wieku przez zesp6t badaczy amerykanskich
pod kierownictwem Bernarda Fishera. Celem tych eksperymentéw, do ktérych nawiazuje
miedzy innymi Marquis w swoim artykule z 1989 r., bylo poréwnanie skutecznosci dwéch
sposobdéw chirurgicznego leczenia wczesnego raka piersi: stosowanej wcze$niej standardowo
mastektomii, czy amputacji calej piersi, oraz mniej radykalnej operacji zwanej lumpektomia,
polegajacej na usunieciu jedynie samego guzka z fragmentem otaczajacej zdrowej tkanki;
chodzito o ustalenie, czy mniej drastyczna lumpektomia, ewentualnie potaczona z radiote-
rapia, daje pacjentkom w tym stadium raka przynajmniej rownie duze szanse na przezycie.

W celu rozstrzygniecia tej kwestii badawczej trzeba byto przeprowadzi¢ prébe kliniczng,
ktérej uczestniczkom — pacjentkom z rozpoznanym wczesnym rakiem piersi — miano losowo
przydzieli¢ jedna z trzech terapii: albo standardowa mastektomie, albo sama lumpektomie,
albo lumpektomie wraz z radioterapia. Zgodnie z poczatkowym zamystem, kobiety zapra-
szane do udzialu w tym eksperymencie mialy by¢ wczesniej informowane o jego losowym
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charakterze i proszone o zgode na randomizacje. Niestety, rekrutacja pacjentek chetnych do
udzialu w badaniach prowadzonych na tych zasadach przebiegala tak wolno, zZe préby nie
dalo sie zakonczy¢ w planowanym terminie. Jak komentuje Marquis: ,Nietrudno zrozumie¢,
dlaczego tak bylto. Niewatpliwie kobiety nie chcialy godzi¢ si¢ na to, aby o tym, czy ampu-
tuje sie im pier$ czy tez nie, decydowal mechanizm réwnowazny rzutowi moneta””. W tej
sytuacji eksperymentatorzy byli zmuszeni dokonaé¢ pomystowej zmiany w projekcie badaw-
czym, a mianowicie zastapi¢ zwyczajng randomizacje przez nowa strategie, ktéra nazwano
randomizacja uprzednia lub prerandomizacja. Rdznica miedzy tymi metodami polegala na
tym, ze gdy w wypadku zwyczajnej randomizacji pacjentéw najpierw proszono o zgode na
udzial w prébie klinicznej, w ktérej mieli zostaé losowo przydzieleni do grupy poddawanej
takiej lub innej terapii, a nastepnie — po otrzymaniu tej zgody — przydzielano ich losowo do
takiej lub innej grupy, to w wypadku randomizacji uprzedniej kolejno$¢ tych dwéch krokow
ulegata odwrdceniu: spetniajacych odpowiednie kryteria pacjentéw wczes$niej losowo przy-
dzielano do grupy otrzymujacej taka lub inng terapie, a dopiero potem proszono o zgode, od
razu na te przydzielona terapie. Ten fortel ekipy Fishera sprawdzit sie w praktyce; okazalo
sie, ze ,Swiadoma zgode” na udzial w prébie z prerandomizacja dawalo sie uzyskac¢ znacznie
tatwiej niz w wypadku zwyczajnej randomizacji, nastepujacej po swiadomej zgodzie. Takze
ten fakt, zgodnie z komentarzem Marquisa, znajduje proste wytlumaczenie: ,Pacjenci moga
mie¢ lepsze samopoczucie, zgadzajac sie na udzial w préobie prerandomizowanej, poniewaz
gdy udzielaja zgody, wiedzg, jakiej terapii zostang poddani. Godzenie si¢ na konwencjonalna
randomizacje¢ jest zgadzaniem sie¢ na niepewnos¢. Krotko méwiac, relacja lekarz-pacjent
w probie prerandomizowanej zdaje si¢ nasladowac relacje czysto terapeutyczng, a nie relacje
naznaczong przypadkiem”*.

Jezeli jednak przytoczone wyja$nienie Marquisa jest trafne, to trzeba powiedzie¢, ze owo
»lepsze samopoczucie” pacjentéw, ktorzy zgadzaja sie na udzial w prébie prerandomizo-
wanej, opiera sie na pewnym ztudzeniu: kobiety uczestniczace w eksperymencie zespolu
Fishera chetniej godzily sie na proponowana im okreslona terapie — np. na mastektomie,
a nie lumpektomie — poniewaz wierzyly, ze ta okres$lona operacja zostata dla nich wybrana ze
wzgledu na ich indywidualne potrzeby zdrowotne, tzn. ze w ich indywidualnym przypadku
mastektomia zgodnie z ocena lekarzy jest bardziej godna zalecenia niz sama lumpektomia.
Ta wiara uczestniczek eksperymentu byla jednak bledna — jest ona dobra egzemplifikacja
nagminnego bledu, ktéry nazywa sie obecnie bledem czy tez ztudzeniem terapeutycznym
(therapeutic misconception)®' — a zesp6él badaczy umyslnie utrzymywatl je w tym btedzie, wy-

2 Marquis D. (1989), s. 145: “Enrollment in this study was so slow that the study could not be completed as
designed (...). It is not difficult to understand why this was so. No doubt women were unwilling to consent to
having the issue of whether or not their breasts would be amputated decided by the equivalent of the flip of
a coin” Cytaty z tekstéw w jezyku angielskim zamieszczam w moim wtasnym tlumaczeniu, chyba ze podaje
innego tlumacza.

3 Tamze, s. 148: “Patients may feel more comfortable consenting to be on a prerandomized study, for when
they consent, they know what treatment they would receive. Consenting to conventional randomization is
consenting to uncertainty. In short, the doctor-patient interaction in a prerandomized study seems to mimic
a purely therapeutic interaction instead of an interaction characterized by chance”

31 Pojecie terapeutycznego zludzenia wprowadzono na poczatku lat osiemdziesiatych ubieglego wieku, ilu-
strujac je najpierw przykladami z zakresu badan psychiatrycznych (Appelbaum P.S. et al. (1982)). Niebawem
jednak zauwazono, ze podobne w istocie zjawisko — ,nieu§wiadamianie sobie przez uczestnikéw badan, w jaki
sposob osobista opieka (tj. spoczywajacy na lekarzu obowigzek kierowania si¢ w swoich medycznych decyzjach
wylacznie interesem pacjenta) moze by¢ ograniczana przez procedury badawcze” (Appelbaum P.S. et al. (2004))
— spotyka si¢ nagminnie takze w innych dziedzinach bada’t medycznych. Demaskatorzy terapeutycznego ztu-
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korzystujac go do realizacji zamierzonego celu badawczego. ,Swiadoma zgoda” uczestniczek
eksperymentu byta wiec faktycznie zgoda wyludzong.

Ten $rodek, za pomoca ktérego badacze zrealizowali swoj zamiar, chciatoby sie potepic
jako nieetyczny. Niemniej jednak, osiagniety dzieki niemu cel wydaje si¢ wazny i warto$cio-
wy. Préba wykazata, ze przezywalno$¢ w obu grupach pacjentek poddawanych lumpektomii
byla nie mniejsza, a w grupie pacjentek poddawanych dodatkowo radioterapii nawet wigksza
niz w grupie, w ktdrej stosowano tradycyjna mastektomie. Jak zauwaza Marquis, byly to
znakomite wyniki. Oznaczaly one, ze 100 000 kobiet, u ktérych w owym czasie w Stanach
Zjednoczonych co roku rozpoznawano raka piersi, mogto wybra¢ mniej okaleczajaca terapie,
bez obawy, ze dokonujac takiego wyboru zmniejszaja swoje szanse na przezycie. Marquis
podkresla rowniez, ze badacze nie mieli innego sposobu, aby uzyskac te rewelacyjnie dobre
wyniki, niz przez uzycie fortelu prerandomizacji.

Nie jest catkiem jasne, jaka konkluzje nalezy wyciagna¢ z opisanego przypadku. Marquis
pisze, iz ,kto$ moglby argumentowac’, ze pozyteczne rezultaty, jakie wyniknely z tej préby dla
kobiet, catkowicie spychaja na drugi plan (submerge) i jakby uniewazniaja oméwione przez
niego etyczne obiekcje, ale on sam nie podpisuje sie pod takim argumentem. Pod koniec
swojego artykulu stwierdza raczej:

Analiza tych niedawnych terapeutycznych eksperymentéw nad rakiem piersi zdaje si¢ prowadzic¢
do wniosku, ze uzyskanie nadzwyczaj warto$ciowych wynikéw tych badan i chronienie praw kobiet
sa nie do pogodzenia. A poniewaz wydaje sig, Ze istnieja rowniez mocne argumenty za tym, aby
nie rezygnowac ani z korzysci czerpanych z tych badan, ani z praw kobiet, ten artykul przedstawia
jedynie problem, a nie rozwiazanie®.

2.3. Czy nieujawnianie informacji o losowym charakterze proby klinicznej kldci sie
z zasada poszanowania autonomii?

Mozna sie¢ zastanawiaé, czy 6w niepokojacy problem, ktéry Marquis ,jedynie przedstawia”
— powyzej nawatem go dylematem ujawniania losowosci — w ogéle daje sie jakos rozwiazac.
Przede wszystkim jednak wypada zapytaé, na czym mogloby polegac jego ,rozwigzanie”
Rozwigzac¢ jakis dylemat moze najpierw znaczy¢: pokazad, ze jest to tylko dylemat pozorny.

dzenia zwracajg przy tym uwage, ze moze ono wystepowacé w dwdch réznych, cho¢ czesto laczacych sie z soba
postaciach: jako bezpodstawne przekonanie os6b poddawanych badaniom medycznym o zindywidualizowaniu
sposobu ich traktowania w czasie tych badan lub jako ich réwnie bezzasadna zawyzona ocena korzysci, jaka
moga odnie$¢ z udzialu w badaniach. Po pierwsze wigc, uczestnicy randomizowanych préb klinicznych, losowo
przydzielani do grupy eksperymentalnej lub grupy kontrolnej i w ramach danej grupy traktowani w jednakowy;,
na okres préby sztywno ustalony sposéb, maja tendencje przyjmowad, ,ze ich indywidualne potrzeby beda
decydowac o przydziale do okreslonej grupy i sktania¢ do modyfikacji sposobu leczenia” (tamze). A po drugie,
dokonuja tez oni ,nieracjonalnej oceny natury lub prawdopodobienistwa medycznej korzysci z udziatu w bada-
niach, wskutek btednego rozumienia samej natury przedsiewzigcia badawczego” (tamze); innymi stowy, pomimo
uzyskiwanych bardziej obiektywnych informacji nie dopuszczaja oni do §wiadomo$ci nieprzyjemnej prawdy,
ze nawet najbardziej pozyteczne badania medyczne przynosza zazwyczaj pozytek innym, nie ich uczestnikom.
(W powyzszym przypisie wykorzystuje fragment mojego wstepu do antologii: Galewicz W. (red.) (2011)).

32 Marquis D. (1989), s. 153: “Analysis of this recent therapeutic research on breast cancer appears to yield the
conclusion that obtaining the extraordinarily valuable results of this study and protecting the rights of women
are incompatible. Since there also appear to be compelling arguments for giving up neither the benefits of this
study nor the rights of women, this essay leaves us with a problem, not a solution”
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Dylemat ujawniania losowosci bylby dylematem jedynie pozornym, gdyby zakladany w nim
konflikt etyczny — antagonizm pomiedzy prawem uczestnikéw badan do otrzymania wszyst-
kich waznych informacji, a wzgledem na spoteczne korzysci, jakie moze przynies¢ zatajenie
przed nimi pewnych informacji — w rzeczywistosci wcale nie zachodzil. Tak byloby w dwéch
sytuacjach; po pierwsze wtedy, gdyby uczestnikom randomizowanych préb klinicznych,
przynajmniej tych naprawde pozytecznych, faktycznie nie przystugiwato zadne prawo do
otrzymania informacji o ich losowej metodzie, tzn. gdyby prawo do informacji, niezaprze-
czalnie przystugujace uczestnikom badan, bylo w tym wzgledzie ograniczone; a po drugie,
gdyby ujawnienie pelnej prawdy o metodzie randomizowanych do§wiadczen klinicznych nie
bylo zadna przeszkoda w prowadzeniu tych badan.

Zastanowmy sie wiec najpierw, czy losowy charakter planowanej proby klinicznej moze
by¢ wyltaczony z zakresu tych rzeczy, o ktérych powinien zosta¢ poinformowany jej poten-
cjalny uczestnik, nawiazujac przy tym do kilku autoréw, ktérzy zdaja sie bra¢ pod rozwage
tego rodzaju mozliwo$¢.

Thomas C. Chalmers (1967)

Jednym z obronicéw randomizowanych badan klinicznych, ktérzy ida w tym pierwszym kie-
runku — tzn. prébuja rozwigza¢ dylemat ujawniania losowosci ograniczajac warunek §wia-
domej zgody na udzial w badaniach — jest Thomas C. Chalmers w swoim artykule z 1967 r.
Zdaniem tego autora zarzut nieetycznosci, jaki wysuwa sie przeciwko doswiadczeniom
klinicznym, przeprowadzanym z udziatem grupy eksperymentalnej i grupy kontrolnej, jest
z reguly niesprawiedliwy:

losowe przydzielanie pacjentéw do grupy otrzymujacej nowy $rodek leczniczy, ktérego wartosc¢
chce sie¢ ustali¢, lub do grupy otrzymujacej srodek standardowy (...), jest postepowaniem znacznie
bardziej etycznym, jak réwniez zgodnym z interesem indywidualnych pacjentéw, niz aplikowanie
im nowego $rodka w taki sposéb, jak gdyby jego warto$¢ byta juz ustalona.®®

Rozwazajac kwestie, w jakiej mierze uczestnikéw proby klinicznej nalezy informowac
o rzadzacych w niej zasadach Chalmers przyznaje, ze lekarze bez zadnej dyskusji powinni
udziela¢ pelnych informacji pacjentom uczestniczacym w eksperymentach, ktére sg wykony-
wane wylacznie w celach badawczych i ktére samym ich uczestnikom nie przynosza wiecej
pozytku niz szkody. W pierwotnej wersji swojego tekstu z 1967 r. uwaza on jednak, ze sytuacja
przedstawia sie ,nieco inaczej, gdy losowy przydzial jest przeprowadzany, poniewaz lekarz
nie wie, ktéra terapia jest lepsza dla pacjenta”. Jednym z argumentéw, ktére jego zdaniem
przemawiaja za tym, aby w takim wypadku nie uswiadamia¢ pacjentowi, ze okreslona terapia
jest mu oferowana raczej w wyniku losowego przydziatu niz na podstawie sadu klinicznego,
mialby by¢ fakt, ze w normalnej praktyce medycznej nie zwyklo si¢ informowac pacjenta
o wszystkich szczegélach na temat decyzji dotyczacych sposobu jego leczenia®.

3 Chalmers T.C. (1989), s. 515-516: “To me it seems clear that to randomize patients into a group receiving
the new therapy being evaluated, and a group receiving the standard therapy, whether it be a similar treatment
or no treatment, depending on what is currently accepted for the disease, is much more ethical and is much
more in the interest of the individual patients than is treatment of consecutive selected patients as if the new
therapy had already been established”.

3 Por. tamze, s. 516-517.
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Leon Eisenberg (1977)

Podobna obrone spotecznej pozytecznosci i etycznej warto$ciowosci doswiadczen klinicznych
przeprowadza Leon Eisenberg w swoim artykule z 1977 r. Takze ten autor zauwaza, ze ryzyko
zwigzane w testowaniem innowacyjnych srodkéw medycznych jest czesto wyolbrzymiane
w poréwnaniu z tym, ktére wiaze sie ze stosowaniem srodkéw tradycyjnych, majacych czesto
za sobg jedynie lekarski przesad lub zwyczaj. Podnosi réwniez, ze wymog §wiadomej zgody
na udzial w eksperymentach medycznych, przeprowadzanych na losowo wybranych grupach
pacjentow, jest przestrzegany z przesadna skrupulatnoscia, jezeli od pacjenta oczekuje sie
»$wiadomej zgody” na wybér jednego z dwdch srodkdéw, o ktérych poréwnawczej wartosci
ani on sam, ani eksperymentujacy lekarz nie ma jeszcze zadnej wiedzy:

Ale co oznacza ,$§wiadoma” [zgoda], kiedy to, do czego lekarz, a tym bardziej pacjent, ma dostep,
to nie informacja, ale szum [informacyjny]? W jakim sensie [mozna powiedzie¢, ze] istnieje wybdr
miedzy terapia A a terapia B, gdy nie ma dowodu, ze ktérakolwiek z nich jest skuteczna, albo ze
jedna jest lepsza od drugiej? Jakie prawo trace, jesli — w narodowym systemie opieki zdrowot-
nej — zostaje przypisany do losowo wybranej grupy badanych, bez pytania mnie o preferencje,
gdy preferencje te moga jedynie wynikaé z kaprysu? Samo uzasadnienie losowego wyboru grupy
badanych odwotuje si¢ do faktu, ze informacja, ktéra pozwolitaby dokona¢ racjonalnego, to jest
$wiadomego wyboru, jest niewystarczajaca.*

Eisenberg zastanawia sie zatem, czy badacze prowadzacy préby kliniczne moga doko-
nywac randomizacji pacjentéw bez ich swiadomej zgody. Pytajac ,jakie prawo trace’, jezeli
w opisanej sytuacji traktuje si¢ mnie w taki sposob, autor wyraza sie oczywiscie potocznie;
$cislej biorac nie chodzi tu o to, czy przez taki sposéb traktowania ,trace” jakies prawo, lecz
czy ktores z posiadanych przeze mnie — i do konica zachowywanych — praw nie zostaje przez
to naruszone czy tez pogwalcone. Eisenberg najwyrazniej uwaza, ze zadne — pacjent nie ma
prawa wiedzie¢, do ktérej grupy uczestnikéw badan bedzie przydzielony, ani w jaki spos6b
dokona sie tego przydziatu, jezeli ta wiedza nie jest mu potrzebna do dokonania racjonalnego
wyboru. Tymczasem tak wlasnie jest w sytuacji, gdy preferencje sktaniajace go do wyboru tej
a nie innej z poréwnywanych terapii moglyby wynikac¢ ,jedynie z kaprysu”

Biorac pod uwage przytoczone argumenty Chalmersa i Eisenberga mozna by powiedzie¢,
ze obaj ci autorzy w przywotanych tekstach ograniczaja zakres informacji, jakie nalezy ujaw-
nic czy tez ,u$wiadomic¢” uczestnikom badan klinicznych, a w rezultacie uchylaja warunek
w pelni §wiadomej zgody na udzial w badaniach i zastepuja go warunkiem zgody w czesci
nieswiadomej. Tego rodzaju rewizja warunku §wiadomej zgody budzi rézne watpliwosci. Te
np. wywody Eisenberga moglyby sie wydawac przekonujace in abstracto, lecz nabieraja jaw-
nie falszywego, jesli nie wrecz obrazliwego tonu w zastosowaniu do konkretnego przypadku,
takiego jak eksperyment z kobietami chorymi na raka. W sytuacji, gdy rozpoczynano prébe
majaca sprawdzic¢ skutecznos¢ lumpektomii w poréwnaniu z mastektomia, nie bylo jeszcze
wiadomo, czy ktéras z tych terapii jest lepsza od drugiej (i wlasnie dlatego préba ta byla po-
trzebna). To jednak nie znaczy wcale, ze pacjentka, ktéra — pouczona o wszystkich znanych
minusach i plusach obydwu terapii — sklonitaby sie raczej ku jednej z nich a nie drugiej, do-
konataby tym samym aktu preferencji wynikajacego jedynie z kaprysu. Po pierwsze bowiem,
dokonany przez nig wybdér méglby by¢ jak najbardziej racjonalny czy tez nieirracjonalny,

% Eisenberg L. (2011).
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nawet jezeli nieirracjonalny bylby w tych okolicznosciach réwniez i wybdr przeciwny. A po
drugie, nawet gdyby sklonienie si¢ do jednej z dwéch terapii, ktérych poréwnawczej wartosci
jeszcze nie ustalono, miato by¢ tylko aktem arbitralnej decyzji, to przeciez pacjenci posiada-
ja prawo do swiadomego spelniania takich arbitralnych aktéw, jak réwniez do uzyskiwania
wszystkich informacji, jakich potrzebuja, aby dokonywac ich w sposéb §wiadomy.

Arthur Schafer (1982)

Ten drugi zarzut — wymierzony nie przeciwko wywodom samego Eisenberga, lecz przeciwko
stylowi argumentacji, jaki znajduje w nich wyraz — formutuje réwniez Arthur Schafer w swo-
im artykule z 1982 r. Biorac pod uwage badania kliniczne na losowo wybranych grupach
pacjentow, Schafer stwierdza, ze lekarze przeprowadzajacy takie eksperymenty znajduja sie
w dwuznacznej sytuacji, rodzacej czesto konflikt obowigzkéw i zmuszajacej ich do wyboru
pomiedzy dobrem indywidualnego pacjenta oraz dobrem nauki czy tez spoteczenstwa. W
jego artykule omawiane sa gléwne etyczne problemy, ktére nasuwa taki konflikt powinnosci,
a wérdd nich pytanie, czy osoby poddawane randomizowanym prébom klinicznym powinny
by¢ o tym informowane.

Schafer bierze tutaj pod uwage poglad tych, ktérzy — w stylu Eisenberga — usiluja dowodzi¢,
ze informacja o losowym przydziale takiej lub innej terapii badaniach klinicznych czestokro¢
nie musi by¢ ich uczestnikom ujawniana, poniewaz w wielu wypadkach — dopdki nie wiado-
mo, ktdra terapia jest lepsza — nie jest dla nich informacja istotng. Sam jednak zdecydowanie
odrzuca te argumentacje:

Whbrew temu pogladowi uwazam, ze ta informacja jest istotna i powinna zosta¢ ujawniona, na-
wet jesli nie wywarlaby ona wplywu na osobe racjonalng, gdy tylko wiadomo, ze wywarlaby ona
(lub mogtaby wywrze¢) wplyw na potencjalnego uczestnika. Wydaje sie, ze wiele 0séb przejetaby
wiadomo$¢, Ze terapia, jaka otrzymaja, zostanie im przydzielona losowo. Bez wzgledu na to, czy
przejmowanie sie taka informacja jest dla potencjalnych uczestnikéw racjonalne czy tez nie (a
zgadzam sie, Ze nie jest to zupelnie racjonalne), maja oni prawo otrzymac te informacje. Zatajanie
przed uczestnikiem informacji dotyczacych procesu, przez ktdry zostanie mu przydzielona metoda
terapii, sprowadzaloby sie ostatecznie do pozbawiania go prawa do autonomii. Stwierdzam zatem,
ze nieetycznie jest uzyskiwa¢ od potencjalnych uczestnikéw zgode na udzial w randomizowanej
prébie klinicznej, nie informujac ich, w jaki sposéb zostanie wybrany ich sposéb terapii.

Robert D. Truog (1999)

Pomimo tego rodzaju zarzutéw, koncepcja ograniczajaca zakres informacji, ktérych nalezy
udziela¢ uczestnikom badan klinicznych, a w szczegélnosci wylaczajaca z niego informacje
o randomizowanej metodzie tych badan, takze w pdzniejszych latach znajduje swoich zwolen-

3 Schafer A. (1982), s. 445: , Against this view, I would argue that information is material and ought to be
disclosed, even if it would not influence a reasonable person, when it is known that it would (or might) influ-
ence the potential subject. It seems likely that many patients would be influenced by knowing that selection of
treatment was to be randomized. Indeed, it is because of the fear that many patients would be (unreasonably)
influenced that some investigators would like to withhold the information. Whether or not it is rational for
potential subjects to be influenced by such information (and I agree that it is not entirely rational), it is their
right to have it. To withhold from the subject information relating to the process by which the treatment method
is to be selected would be, in effect, to usurp the subject’s right to autonomy. I conclude, therefore, that it is
unethical to solicit consent from prospective subjects for a randomized clinical trial without informing them
of the manner in which their treatment will be selected”.
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nikéw. Bardziej wywazony wariant tej koncepcji, uznajacy w niektérych sytuacjach réwniez
czesciowo nieswiadoma — gdyz tylko ,,0gélna” — zgode na udzial w badaniach, proponuja
Robert D. Truog i jego wspélpracownicy w artykule z 1999 r.

Zdaniem tych autoréw jest paradoksem, ze lekarzowi wolno robi¢ ze swoimi pacjentami
niemal wszystko, gdy przeprowadza ,innowacyjna terapi¢’, a niemal nic, gdy dokonuje ba-
dan naukowych (jak sformulowat to pewien lekarz: wolno mu zaordynowa¢ nowy specyfik
wszystkim pacjentom, ale nie wolno polowie z nich). W pierwszym wypadku potrzebna
jest bowiem tylko ogdlna zgoda pacjenta na leczenie, w drugim za$ wymaga sie nadto jego
szczegdlowej zgody na udzial w badaniu, ktérego nature nalezy mu dokladnie przedstawic.
Autorzy argumentuja, ze ten wymog poinformowania pacjentéw co do szczegétéow badan,
w ktérych uczestniczg, jest wymogiem przesadnym i nieuzasadnionym:

Jezeli korzysci dla spoteczenstwa i przyszlych pacjentéw moga by¢ uzyskane bez znacznego ogra-
niczenia szacunku dla autonomii pacjentéw i bez powaznego zwigkszenia ryzyka uczestnikow
badan, wéwczas $lepe trzymanie si¢ [nakazu] §wiadomej zgody jest nie tylko niekonieczne, lecz
takze szkodliwe®.

Autorzy nie przecza co prawda temu, ze od 0séb uczestniczacych w badaniu klinicznym
nalezy uzyska¢ §wiadoma zgode na ten udzial, lecz uwazajg, ze w wypadkach, gdy badanie
taczy z leczeniem, wymagana swiadoma zgoda nie musi by¢ zawsze zgoda szczegétowa —
a wiec obejmujaca rowniez taki ,szczego6l” jak losowy charakter przydziatu terapii — lecz
moze by¢ takze ogdlna zgoda na leczenie:

Jestesmy zdania, Ze podobnie jak w obrebie opieki klinicznej, tak i w ramach wielu randomizowa-
nych préb z grupa kontrolna udzial pacjenta mozna i nalezy traktowac jako zaakceptowany przez
jego ogolna zgode na leczenie i ze tej szczegdtowej zgody nie trzeba wymagac.

Te hipotetyczne randomizowane badania kliniczne, w ktérych ma wystarczac tylko ogélna
zgoda uczestnika badan, nie wymagajaca wiedzy o ich losowym charakterze, musza jednak
spelnia¢ kilka warunkéw: (1) wymog szczegétowej swiadomej zgody moze by¢ uchylony
tylko wtedy, ,jezeli wszystkie sposoby terapii oferowane w prébie moglyby zosta¢ zaofero-
wane poza obrebem préby bez szczegélowej §wiadomej zgody uczestnika”; (2) dodatkowe
ryzyko, towarzyszace oferowanym sposobom terapii, nie wykracza w stopniu wyzszym
od minimalnego poza ryzyko, jakie towarzyszy ktérejkolwiek innej terapii alternatywnej;
(3) oferowane sposoby terapii musza pozostawaé w stosunku wtasciwej klinicznej réwno-
wagi; w srodowisku lekarzy klinicystéw musi wiec panowac rzeczywista niepewnos¢ co do
tego, ktdra z alternatywnych terapii posiada wyzsza wartos$¢; (4) “zadna rozsadna osoba nie
przedkladalaby jednej z oferowanych terapii nad ktérakolwiek inng, bez wzgledu na réznice
poréwnywanych sposobéw terapii”; a wreszcie (5) pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze
w instytucji klinicznej, w ktorej sa leczeni, przyjmuje sie opisane kryteria jako wytyczne po-

3 Truog R.D. et al. (1999), s. 806: ,When benefits to society and to future patients can be gained without
meaningfully compromising respect for patients’ autonomy and without any serious increase in risk to those
involved, blind insistence on informed consent is not only unnecessary, but also harmful”.

3 Tamze, s. 804: ,We believe that as with clinical care, in the case of many randomized, controlled trials, the
patient’s participation can and should be considered to be authorized by his or her general consent for treatment
and that specific consent should not be required”
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zwalajace rozstrzygnad, czy oprécz ogélnej swiadomej zgody w danym wypadku potrzebna
jest takze zgoda szczegétowa®.

Nietrudno przystac na to, ze wymienione przez autoréw warunki sa konieczne do tego,
aby nakaz swiadomej zgody na udzial w badaniach mozna bylo prawomocnie ograniczy¢ do
zgody jedynie ogélnej. Bardziej sporne wydaje sie wszakze, czy sa one w tym celu réwniez
dostateczne — czy zatem same przez si¢ pozwalaja nam wykluczy¢ wszystkie takie przypad-
ki, w ktérych zwolnienie badaczy z obowiazku uzyskania szczegélowej zgody uczestnikow
randomizowanych badan klinicznych, w tym réwniez ich zgody na randomizacje, jest niepra-
womocne. Jakkolwiek jednak zapatrywalibySmy sie na te sprawe, warunki, ktérych spetnienia
wymagaja autorzy, wystarczaja przynajmniej do tego, aby wykluczy¢ prawomocne odstapienie
od nakazu szczegélowej §wiadomej zgody w przypadku tego typu badan jak opisane powy-
zej. Jak bowiem tatwo zauwazy¢, w badaniach nad leczeniem raka piersi, przeprowadzonych
przez zespot Fischera, nie byly spetnione wszystkie przytoczone wymagania, a juz na pewno
nie pierwsze i czwarte.

Zgodnie z pierwszym warunkiem rygor szczegétowej sSwiadomej zgody wolno uchyli¢
jedynie wtedy, ,jezeli wszystkie sposoby terapii oferowane w prébie moglyby zosta¢ zaofero-
wane poza obrebem préby bez szczegétowej sSwiadomej zgody uczestnika™®. Autorzy dodaja
przy tym, ze ,z takim przypadkiem mamy czesto do czynienia, gdy w prébie poréwnuje sie
dwie terapie, ktore sa juz w uzyciu lub gdy istniejacy srodek terapeutyczny lub lek stosuje sie
w nowy sposéb”. Jednakze w czasie, gdy rozpoczynano prébe poréwnujaca mastektomie
z lumpektomie, ta druga terapia nie byla jeszcze w powszechnym uzyciu, tak iz jest wyklu-
czone, aby ktdérakolwiek z nich mozna byto nawet poza obrebem tej proby, czyli w zwyczajnej
sytuacji terapeutycznej, zaoferowac pacjentkom bez ich szczegétowej zgody.

Zgodnie z czwartym warunkiem rezygnacja z nakazu zgody opartej na szczegdélowych
informacjach ma by¢ usprawiedliwiona tylko wtedy, gdy “zadna rozsadna osoba nie przedkta-
dalaby jednej z oferowanych terapii nad ktérakolwiek inng, bez wzgledu na réznice poréwny-
wanych sposobow terapii”*?, co zapewne nalezy rozumie¢ w ten sposdéb, ze zadna z tych terapii
nie bylaby (przez rozsadna osobe) przedkladana nad ktérakolwiek inna, pomimo wszelkich
roznic, jakie moga je dzieli¢. Jednakze pacjentki uczestniczace w eksperymencie Fishera
z pewnoscia mogty przedklada¢ mniej okaleczajaca lumpektomie nad bardziej sprawdzo-
na mastektomie, lub tez na odwrét, nie narazajac sie na zarzut irracjonalnosci czy braku
rozsadku. Tak wiec w wypadku omawianych badan rowniez ten czwarty warunek nie byt
spetniony.

¥ Por. tamze, s. 805.

% Tamze: ,informed consent should not be waived unless all the treatments offered in the trial could be offered
outside the trial without the specific informed consent of the patient”.

* Tamze: ,This is often the case when a trial is comparing two therapies that are already in use or when an
existing therapy or drug is being used for a new indication”

2 Tamze: ,no reasonable person should have a preference for one treatment over any other, regardless of the
differences between the treatments being compared”. Autorzy przyznaja, ze ,chociaz kryterium rozsadnej osoby
jest szeroko uzywane w prawie, jest ono dalekie od doskonalosci” Tak na przyklad zawsze istnieje mozliwo$¢, ze
pacjent okaze si¢ osoba nietypowaq i z trudnych do przewidzenia powodéw bedzie wolat jedna terapie od innej.
Jednakze zdaniem autordw ,ta trudno$¢ dotyczy zaréwno zgody ogoélnej, jak i szczegétowej, i nie mozna jej usu-
wac jedynie przez wprowadzanie bardziej rygorystycznych kryteriéw w odniesieniu do badai” (tamze, s. 805).
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2.4. Czy ujawnianie informacji o losowym charakterze proby klinicznej kldci sie
z zasada czynienia dobra?

Dylemat ujawniania losowosci zaklada, ze nieujawnienie informacji o losowym charak-
terze planowanej préby klinicznej jest z jednej strony niezgodne z zasada poszanowania
praw, z drugiej za$ czestokroc¢ utylitarnie niezbedne — nieodzowne do tego, aby pozyskac
pacjentéw chetnych do udziatu w tych prébach i przez to tez umozliwi¢ wyptywajace z nich
spoleczne korzysci. Aby podwazy¢ to dwoiste zalozenie, mozna zatem przyja¢ dwojaka
strategie: albo dowodzi¢, ze nieujawnianie potencjalnym uczestnikom losowego charakteru
proponowanej im préby nie musi faczy¢ sie z naruszaniem ich prawa do informacji, albo
utrzymywacd, ze nieujawnianie losowego charakteru préby nie jest konieczne do pozyskania
chetnych uczestnikow. Pierwsze rozwiazanie dylematu ujawniania losowosci oméwiliSmy
powyzej, a teraz pozostaje nam wspomnie¢ o drugim. Rzecz jednak ciekawa, ze te dwie
alternatywne strategie bywaja rowniez stosowane przez tych samych autoréw, prébujacych
w taki czy inny spos6b obroni¢ metode randomizacji przed wysuwanym wobec niej zarzutem
nieetycznosci.

Jednym z tych zdeklarowanych, cho¢ niekoniecznie konsekwentnych obroncéw rando-
mizowanych badan klinicznych byl przywotywany juz Chalmers. Powyzej wspomnieli$my
o jednym z argumentdw, przez ktére — odwolujac sie do zwyczajéow w srodowisku lekarskim —
ten wazny autor starat sie wykaza¢, ze przynajmniej w wypadku eksperymentéw klinicznych,
ktore maja rownoczesnie cel terapeutyczny nieujawnienie ich losowego charakteru nie musi
sprzeciwiac si¢ autonomii pacjenta.

Wkrétce po przedstawieniu tych argumentéw w 1967 r. Chalmers zmienit wszakze swoje
poglady. W trakcie swoich rozméw z pacjentami na temat waznos$ci losowego przydziatu
jako sposobu decydowania o terapii w probach klinicznych przekonat si¢ on — jak pisze — ze
po otrzymaniu nieodzownych objasnien pacjenci przyjmuja metode randomizacji z pelnym
zrozumieniem; co wiecej, rozumieja jej potrzebe nawet lepiej, niz prowadzacy zwyczajna
praktyke lekarze. Na podstawie tych doswiadczen autor doszed! do wniosku, ze pacjentom
wlaczanym do randomizowanych badan klinicznych nalezy udziela¢ pelnych informacji na
temat charakteru tych badan®.

Gdyby ta pocieszajaca konkluzja p6zniejszego Chalmersa byla prawdziwa — gdyby zatem
wiekszos¢, lub chociaz wystarczajaca cze$¢ potencjalnych uczestnikéw pozytecznych rando-
mizowanych préb klinicznych po uzyskaniu petnych informacji dotyczacych ich losowego
charakteru oraz dostatecznych objasnier na temat potrzeby stosowania tej metody rzeczy-
wiscie nie miala nic przeciwko temu, aby bra¢ udziat w tych losowych prébach — wéwczas
pomiedzy zasada pozytecznosci a zasadg poszanowania autonomii nie bytoby w takich razach
zadnego konfliktu. Z jednej bowiem strony, informujac uczestnikéw o losowym charakterze
proponowanej im proby szanowaloby sie ich prawo do autonomicznego wyboru — nie bylby
to wprawdzie wybor jednej z dwdch poréwnywanych terapii, przydzielanych na zasadzie
losowej, lecz wybér pomiedzy zgoda na udzial w prébie i odmowa zgody — z drugiej za$ stro-
ny, dzieki temu, ze ten autonomiczny wyboér stosownie pouczonych uczestnikéw wypadatby
zazwyczaj po mysli badaczy, nie tracitoby sie spotecznych korzysci, wynikajacych z metody
randomizacji. Co wigcej, ujawnienie informacji o losowym charakterze badan byltoby nie tyl-
ko réwnie pozyteczne jak prowadzenie badan bez jej udzielenia, lecz nawet jeszcze bardziej

4 Por. Chalmers T.C. (1989), s. 518.
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zgodne z zasada pozytecznosci, poniewaz nie pociagaloby za soba nieuchronnych szkodli-
wych nastepstw ukrywania tej informacji, takich jak nadszarpniecie wiezi zaufania pomiedzy
lekarzem i pacjentami. Tak wiec pomiedzy wymogami spotecznego pozytku oraz prawami
jednostki zachodzitaby wéwczas harmonia.

Gdyby wiec Chalmers piszacy swoje pdzniejsze addenda do artykutu z 1967 r. mial racje,
wowczas nie mialby racji na przykltad Marquis, gdy w swoich uwagach na temat badan ze-
spotu Fishera podkreslal, ze badacze nie mieli innego sposobu, aby uzyskac te rewelacyjnie
dobre wyniki, jakie osiagneli, niz przez uzycie fortelu prerandomizacji. Faktycznie bowiem
mieliby oni do dyspozycji inny, i to lepszy sposéb, a bytby nim cierpliwy dialog z pacjentkami,
wytypowanymi i naklanianymi do udzialu w eksperymencie. Mozna by mie¢ nadzieje, ze po
otrzymaniu wyczerpujacych objasnien na temat zalet metody randomizacji réwniez te chore
na raka kobiety przyjetyby ,z pelnym zrozumieniem” propozycje udzialu w eksperymencie,
w ktérym — zaleznie od wyniku losowania — miano im albo amputowac piers, albo usunac
jedynie zlosliwy guzek wraz z wycinkiem tkanki otaczajacej.

Czy stwierdzana przez pdzniejszego Chalmersa harmonia faktycznie zachodzi — czy
zatem ujawnianie losowosci randomizowanych badan klinicznych na ogét nie przeszkadza
w ich przeprowadzaniu — to kwestia, ktéra ewentualnie mozna by rozstrzygnac¢ za pomoca
odpowiednich srodkéw empirycznych (wywiadéw, ankiet itp.). Relacje na temat wcze$niej-
szych stadiéw badan nad rakiem piersi — stadiéw, w ktérych te badania usitowano rozpoczaé
uzyskujac sSwiadoma zgode pacjentek jeszcze przed ich losowym przydzialem — raczej nie
potwierdzaja tej statystycznej generalizacji. Lecz nawet gdyby ta empiryczna teza o przychyl-
nej otwartosci, z jaka typowy pacjent przyjmuje objasnienia na temat potrzeby randomiza-
cji, byla w wiekszosci przypadkéw prawdziwa, to przeciez sa przypadki, w ktorych nie jest.
I niezaleznie od tego, czy opisany przebieg badan nad leczeniem wczesnego raka piersi byt
jednym z takich nietypowych przypadkoéw, czy tez nie, nalezy postawi¢ pytanie, co wtedy —
co wiec mozna zrobi¢ wtedy, kiedy dylemat ujawniania losowosci jest nie pozornym, lecz
prawdziwym dylematem.

2.5. Dylemat ujawniania losowosci proby klinicznej jako konflikt dwdch zasad etycznych

Jak juz weczes$niej powiedziatem, dylemat ujawniania losowosci rozpatrywany z teoretycznego
punktu widzenia zdaje sie stanowic¢ wzorcowy przypadek konfliktu dwéch fundamentalnych
zasad etycznych: zasady spotecznej pozytecznosci oraz zasady poszanowania praw. Dotych-
czas omawiane rozwiazania tego dylematu podkreslaja owo ,zdaje sie stanowic’, a zatem
przyjmuja, ze konflikt dwoch zasad w przypadku randomizowanych préb klinicznych jest
tylko pozorny: pierwsze z nich uznaje, ze nieujawnianie losowego charakteru tych préb na-
prawde nie kldci sie z zasada poszanowania praw, drugie za$ utrzymuje, ze ujawnianie ich
losowego charakteru w rzeczywistos$ci daje si¢ pogodzi¢ z zasada pozytecznosci.

Innego typu rozwiazania omawianego dylematu otwieraja si¢ wéwczas, gdy nie negujac
niezgodnosci dwéch praktycznych rozstrzygnie¢ pytania ,ujawniaé, czy tez nie ujawniac?”
z zasadg spotecznego pozytku z jednej strony, a zasada poszanowania praw z drugiej, przyjmu-
je sie taka lub inna ogdlna koncepcje, jak gdyby za jednym zamachem rozstrzygajaca wszelkie
mozliwe konflikty tych zasad. Azeby lepiej uswiadomic¢ sobie mozliwosci takich generalnych
rozwiazan, trzeba wiec przyjrzec si¢ podstawowym teoriom etycznym, jakie da si¢ rozréznic¢
ze wzgledu na role i wage, przypisywana przez nie kolidujacym zasadom.
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William Frankena w swoim klasycznym podreczniku etyki, do ktérego wygodnie bedzie
mi tutaj nawigzaé, wyrédznia z tego punktu widzenia dwie gtéwne teorie etyczne, mianowicie
etyke teleologiczng oraz etyke deontologiczna:

Zwolennicy etyki teleologicznej twierdzg, ze istnieje jedna i tylko jedna podstawowa lub ostatecz-
na cecha stanowiaca o stuszno$ci, mianowicie poréwnawcza (pozamoralna) warto$¢ tego, co jest
urzeczywistniane, co zostanie urzeczywistnione lub co zamierza sie urzeczywistni¢. Zwolennicy
etyki deontologicznej albo przecza temu, aby ta cecha byla w ogéle cecha stanowiaca o stusznosci,
albo utrzymuja, Ze istnieja réwniez inne podstawowe i ostateczne cechy stanowiace o stusznosci.
Zgodnie z ich stanowiskiem zasada maksymalizacji przewagi dobra nad ztem, bez wzgledu na to,
czyje jest to dobro lub zlo, albo w ogéle nie jest moralnym kryterium, albo przynajmniej nie jest
jedynym podstawowym i ostatecznym moralnym kryterium®*.

Frankena rozréznia zatem dwie wersje etyki deontologicznej: czysta i mieszang. Zwolen-
nicy etyki czysto deontologicznej przecza temu, jakoby wzgledna pozyteczno$¢ czynu — czy
tez ,porownawcza (pozamoralna) wartos¢ tego, co jest urzeczywistniane, co zostanie urzeczy-
wistnione lub co zamierza si¢ urzeczywistni¢” w tym czynie — byla w ogéle cecha stanowiaca
o0 jego slusznosci. Zgodnie z ich stanowiskiem zasada maksymalizacji przewagi dobra nad
ztem, bez wzgledu na to, czyje jest to dobro lub zlo, nie jest w ogéle moralnym kryterium; tym
wlasciwym moralnym kryterium jest w ich ujeciu wylacznie zgodnosc¢ z nakazami praw, czyli
szeroko rozumiana sprawiedliwo$¢. Natomiast zwolennicy mieszanej etyki deontologicznej —
do ktérych zalicza sie réwniez sam autor — uznaja wprawdzie wzgledna pozyteczno$¢ czynu
za jedna z cech stanowiacych o jego stusznosci, lecz utrzymuja, ze nie jest ona jedyna tego
rodzaju cecha. Zgodnie z ich stanowiskiem zasada maksymalizacji przewagi dobra nad ztem,
bez wzgledu na to, czyje jest to dobro lub zlo, nie jest jedynym podstawowym i ostatecznym
kryterium moralnym; innym takim kryterium, ktére moze kolidowac z tym pierwszym, jest
bowiem kryterium szeroko rozumianej sprawiedliwosci, czy tez — jak wole je tutaj okresla¢
— kryterium poszanowania praw.

Najwazniejszym rodzajem etyki teleologicznej, przeciwstawiajacym sie teorii deontologicznej
zaréwno w jej wersji czystej, jak i mieszanej, jest w ujeciu Frankeny utylitaryzm, definiowany
jako ,poglad, zgodnie z ktérym jedynym ostatecznym kryterium tego, co jest wlasciwe, co jest
niewlasciwe i co powinno sie czynic jest zasada pozytecznosci, w jej catkiem $cistym sformuto-
waniu gloszaca, ze moralnym celem, do ktérego powinnismy dazy¢ we wszystkim, co czynimy,
jest najwieksza mozliwa przewaga dobra nad ztem (lub tez najmniejsza mozliwa przewaga zla
nad dobrem) w calym $wiecie™. Frankena omawia kilka typowych zarzutéw godzacych w ten
poglad — a zwlaszcza w jego najprostsza forme zwana utylitaryzmem czynéw (act-utilitaria-
nism, AU) — z ktérych w naszym kontekscie na szczegdlng uwage zastuguje pierwszy:

* Frankena W. (1973), s 15: , Teleologists believe that there is one and only one basic or ultimate right-mak-
ing characteristic, namely, the comparative value (nonmoral) of what is, probably will be, or is intended to be
brought into being. Deontologists either deny that this characteristic is right-making at all or they insist that
there are other basic or ultimate right-making characteristics as well. For them the principle of maximizing the
balance of good over evil, no matter for whom, is either not a moral criterion or standard at all, or, at least, it
is not the only basic or ultimate one”

* Tamze, s. 34: ,There are less precise ways of defining utilitarianism, which I shall use for convenience, but
in my use of the term, I shall mean the view that the sole ultimate standard of right, wrong, and obligation is
the principle of utility, which says quite strictly that the moral end to be sought in all we do is the greatest possible
balance of good over evil (or the least possible balance of evil over good) in the world as a whole”.
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Pierwszym z nich [sc.] argumentéw przeciwko utylitaryzmowi czyn6w] jest argument, ze w pew-
nej sytuacji mozna mie¢ [do wyboru] dwa czyny, A i B, ktére sa tego rodzaju, ze jesli (wszystko
razem wzigwszy pod rozwage) oszacujemy przewidywalna przewage dobra nad zlem, jaka mozna
osiagnac spetniajac kazdy z tych czynéw, otrzymamy za kazdym razem te sama sume, powiedzmy
100 jednostek wartosci pozytywnej. Jednakze czyn A moze wiazac sie ze zZlamaniem obietnicy
lub z powiedzeniem klamstwa, lub z byciem niesprawiedliwym, podczas gdy czyn B nie wigze sie
z niczym takim. W takiej sytuacji (...) konsekwentny zwolennik utylitaryzmu czynéw musi stwier-
dzi¢, ze czyny A i B sa rownie wlasciwe. Widac¢ jednak jasno, ze w tym wypadku B jest czynem
wlasciwym, zas A niewlasciwym, tak iz utylitaryzm czyndéw jest pogladem niezadowalajagcym®.

W przytoczonym argumencie poréwnuje sie¢ dwa czyny, ktére w réwnej mierze spetniaja
zasade pozytecznosci — jako ze powoduja w $§wiecie taka sama przewage dobra nad ztem —
natomiast r6znia sie ze wzgledu na zasade poszanowania praw. Pierwszy z tych czynéw wiaze
sie z niedotrzymaniem obietnicy lub z powiedzeniem klamstwa, lub z postgpieniem w spo-
sOb niesprawiedliwy, lub tez — jak mozna by do tego doda¢ — z nieujawnieniem wymagajacej
ujawnienia informacji na temat planowanych badan klinicznych — a zatem jest niezgodny
z zasada poszanowania praw, podczas gdy drugi jest z nig zgodny, poniewaz nie wiaze sie¢
z zadnym takim wykroczeniem. Jezeli zatem czyny zgodne z zasada poszanowania praw
okreslimy jako (deontologicznie) poprawne, a czyny niezgodne z ta zasada jako (deontolo-
gicznie) niepoprawne, wowczas przytoczony argument ma nam u$wiadamiad, ze wartos¢
utylitarna czy tez pozytecznos$¢ czynu nie jest jedyna cecha stanowiaca o jego stusznosci,
bowiem przynajmniej w wypadku czynéw réwnie pozytecznych inng taka cecha moze by¢
ich (deontologiczna) poprawnos¢.

Jezeli uznac stuszno$¢ tego argumentu — a wspiera sie on na pewnej mocnej intuicji — wypa-
da odrzucic¢ utylitaryzm w znaczeniu Frankeny. Utylitaryzm w rozumieniu Frankeny — mozna
by go réwniez nazwac $cistym lub ekskluzywnym monizmem utylitarystycznym — to poglad,
zgodnie z ktédrym stuszno$c¢ lub niestuszno$¢ czynu zalezy wylgcznie od jego pozytecznosci.
Kwestionujac utylitaryzm w wersji ekskluzywnej — a zatem uznajac inne cechy czynu, ktére
moga sie réwniez przyczynia¢ do jego stusznosci — czyni si¢ niewatpliwie pewne ustepstwo
na rzecz deontologii praw, ale to ustepstwo moze by¢ niewielkie. Mozna bowiem przyjac, ze
stuszno$¢ lub niestusznos¢ czynu zalezy wprawdzie nie wylacznie, lecz glownie lub przede
wszystkim od jego pozyteczno$ci; innymi sfowy — ze sumaryczna (pozamoralna) warto$c¢
wszystkich nastepstw czynu jest co prawda nie jedynym, ale najwazniejszym kryterium jego
etycznej stusznosci. Pewien uscislony wariant tej z koniecznosci nieostrej koncepcji mozna
by uzyskac¢ precyzujac owa ,najwieksza wage” kryterium utylitarnego jako jego bezwzgled-
ng przewage: utylitarne kryterium stusznos$ci bytoby w tym sensie kryterium bezwzglednie
przewazajacym, czyli majacym bezwzgledna przewage nad kryterium deontologicznym, ze
gdyby jeden z dwdch czynéw mozliwych w danej sytuacji byt cho¢ odrobine mniej pozytecz-
ny anizeli drugi, wéwczas bytby on czynem niestusznym, i to bez wzgledu na to, jak bardzo
gorowalby nad tym drugim pod wzgledem deontologicznym; to jednak nie przeszkadzatoby

% Tamze, s. 36: ,The first [argument] is that it is possible in a certain situation to have two acts, A and B, which
are such that if we calculate the balance of good over evil which they may he expected to bring into being
(counting everything), we obtain the same score in the case of each act, say 100 units on the plus side. Yet act
A may involve breaking a promise or telling a lie or being unjust while B does none of these things. In such
a situation, Butler and Ross point out, the consistent AU must say that A and B are equally right. But clearly, in
this instance, B is right and A is wrong, and hence AU is unsatisfactory”.
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temu, aby stosunek czynu do zasady poszanowania praw byt niejako ,jezyczkiem u wagi’,
decydujacym o stusznosci lub tez niestusznosci czynéw z utylitarnego punktu widzenia
rownie warto$ciowych, tzn. wytwarzajacych w §wiecie réowna nadwyzke dobra nad zlem lub
tez zta nad dobrem. Tego rodzaju poglad — mozna by go okresla¢ jako poszerzony lub hie-
rarchizujacy monizm utylitarystyczny — nie bylby juz czystym utylitaryzmem w znaczeniu
Frankeny, niemniej bylby mu bardzo bliski i niewatpliwie miescitby sie¢ w nieco szerszej ro-
dzinie pogladéw typu utylitarnego, w ktérej na pewno bylby bardziej ,,u siebie’, niz w grupie
pogladéw deontologicznych.

Z drugiej strony w rodzinie pogladéw deontologicznych datoby sie wskaza¢ pewien zwier-
ciadlany odpowiednik tego poszerzonego monizmu utylitarystycznego, odpowiednik, jakim
bylby poszerzony monizm deontologiczny. Bylby to poglad co prawda rézny, ale znowu
niezbyt odlegly od stanowiska czysto deontologicznego w znaczeniu Frankeny, czyli od
pogladu, ktéry mozna by nazwac czystym monizmem deontologicznym. O ile czysty mo-
nizm deontologiczny w ogdle nie uznaje pozytecznos$ci czynu, czyli sumarycznej wartosci
wszystkich jego nastepstw, za ostateczne i podstawowe kryterium stusznosci, o tyle zgodnie
z poszerzonym monizmem deontologicznym ta utylitarna warto$¢ jest pewnym takim kry-
terium, ale drugorzednym. Ta drugorzednos¢ utylitarnego kryterium sluszno$ci na gruncie
poszerzonego monizmu deontologicznego polegataby na tym samym, na czym ma polegac
podrzednos¢ deontologicznego kryterium stuszno$ci w poszerzonym monizmie utylitary-
stycznym: tym razem to stosunek do zasady maksymalizacji przewagi dobra nad zlem bylby
owym ,jezyczkiem u wagi’, decydujacym o stusznosci lub tez niestusznos$ci czynéw z deon-
tologicznego punktu widzenia w réwnym stopniu dopuszczalnych, tzn. réwnie poprawnych;
wieksza pozyteczno$¢ jednego z tych deontologicznie réwnorzednych czynéw moglaby sie
przyczynia¢ do jego slusznosci, chociaz nie zapewniataby jej w zadnym wypadku czynowi
niepoprawnemu lub mniej poprawnemu anizeli inny czyn mozliwy w danej sytuacji.

Jezeli w szeregu mozliwych stanowisk w sporze pomiedzy utylitaryzmem i deontologia
na jednym jego kranicu umie$cimy czysty i poszerzony monizm utylitarystyczny, a na prze-
ciwleglym kranicu czysty i poszerzony monizm deontologiczny, wéwczas pomiedzy tymi
dwiema skrajno$ciami miesci sie jeszcze przedzial pogladéw posrednich, ktére mozemy ob-
ja¢ pewna zbiorcza nazwg, a mianowicie zaliczy¢ do wiasciwej etyki dwdch zasad. Wtasciwa
etyczna teoria dwéch zasad — a zatem teoria przyjmujaca wlasciwy dualizm przysparzania
dobra w $wiecie i poszanowania praw jednostki jako dwéch ostatecznych i podstawowych
zasad etycznych — jest teoria zblizona do mieszanej deontologii w znaczeniu Frankeny, ale
nieco wezsza; nie obejmuje bowiem poszerzonego monizmu deontologicznego, ktéry zostaje
z niej wydzielony i polaczony raczej z czystym monizmem deontologicznym, jako bardziej
pokrewny temu ostatniemu. Zgodnie z tym wlasciwym dualizmem etycznym zasada po-
mnazania dobra oraz zasada poszanowania praw stanowia dwa ostateczne i podstawowe
kryteria moralne, z ktérych zadne nie ma bezwzglednej przewagi nad drugim. Tak wiec
w wypadkach moralnych kolizji, do jakich musi dochodzi¢ miedzy tymi zasadami, raz goére
bierze jedno kryterium, kiedy indziej drugie, a w jeszcze innych razach konflikt moze okaza¢
sie nierozstrzygalny.

Wiasciwa wersja teorii dwdch zasad jest najwyrazniej ta odmiang dualizmu etycznego,
za ktéra opowiada sie rowniez Frankena, chociaz utozsamiajac ja z ,mieszana deontologia”
nie odgranicza on jej od poszerzonego monizmu deontologicznego i w rezultacie nie ujmuje
jej tresci dos¢ $cisle. Widac to chocby z jego wypowiedzi na temat mozliwych kolizji dwéch
etycznych zasad:
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Jedna z trudnosci [jakie napotyka teoria dwdch zasad] jest problem mozliwego konfliktu miedzy
dwiema zasadami. Nie widze zadnego wyjscia [z tej trudnosci]. Wydaje mi sie, ze te dwie zasady
moga z soba kolidowa¢, zaréwno na poziomie dziatania jednostkowego, jak i na poziomie decyzji
spolecznych, i nie znajduje zadnej formuly, ktéra by nas zawsze pouczala, jak rozwiazywac takie
konflikty [zasad] lub cho¢by jak rozwiazywac konflikty pomiedzy ich nastepstwami?’.

Po tych ogdlnych uwagach na temat gléwnych teorii etycznych mozemy na koniec powrécié
do naszego szczegé6lnego problemu ujawniania lub nieujawniania losowosci w badaniach
klinicznych i jego jeszcze bardziej szczegétowego przypadku, jaki stanowily przywotane
badania nad leczeniem raka piersi, aby jeszcze raz — tym razem nieco wyrazniej — uchwycic
rysujace sie mozliwos$ci teoretycznych rozwiazan tego dylematu.

Stosujac metode prerandomizacji badacze z ekipy Fishera pozyskali do eksperymentu wy-
starczajaca ilo$¢ chetnych uczestniczek i przeprowadzili zaplanowana przez siebie, niezwykle
warto$ciowa probe kliniczna, ktérej — jak wszystko wskazuje — nie zdotaliby przeprowadzic,
gdyby trzymali sie¢ metody zwyczajnej randomizacji. Mozna wiec powiedzie¢, ze wybrali
sposob postepowania, ktéry w ich zamiarach mial by¢ — i w rzeczywisto$ci byl — optymalnie
pozyteczny. Z drugiej jednak strony, postugujac si¢ metoda prerandomizacji badacze wprowa-
dzali uczestniczki eksperymentu w btad lub przynajmniej utrzymywali je w terapeutycznym
btedzie, stwarzajac pozory, ze oferuja im terapie najlepiej dostosowana do ich indywidualnych
potrzeb. Tym samym naruszali prawo do prawdziwej informacji, przystugujace pacjentkom,
a zatem postepowali w sposdéb (deontologicznie) niepoprawny. W tej sytuacji teoretyczna
moralna ocena ich postepowania musi zaleze¢ od tego, z jakiego pryncypialnego punktu
widzenia — tzn. na gruncie ktérej z wyréznionych powyzej teorii etycznych — préobujemy jej
dokonac. Jezeli przyjmiemy perspektywe czystego lub poszerzonego monizmu utylitarystycz-
nego, postuzenie si¢ metoda prerandomizacji w opisanym eksperymencie bylo dzialaniem
jednoznacznie i bezsprzecznie stusznym, mimo iz nie bylo dziataniem poprawnym. Jezeli
przyjmiemy perspektywe czystego lub poszerzonego monizmu deontologicznego, postepo-
wanie badaczy wypadnie oceni¢ jako bezspornie niestuszne, mimo iz optymalnie pozyteczne.
Zadna z tych jednoznacznych teoretycznych ocen rozpatrywanego sposobu dziatania nie
przystaje wszakze do jego ambiwalentnej oceny intuicyjnej, zgodnie z ktéra uzycie tego spo-
sobu dziatania nie bylo ani bezsprzecznie wlasciwe, ani tez bezspornie niewlasciwe. Jezeli
wiec decydujemy sie tutaj zaufac tej niejednoznacznej, lecz nieodpartej intuicji etycznej i po-
szukac dla niej potwierdzajacej podstawy w stosownej koncepcji teoretycznej, to koncepcja,
w ktorej znajdujemy takie potwierdzenie, jest wlasciwa teoria dwdch zasad. Zgodnie z ta
dualistyczna teorig etyczna zasada pomnazania dobra w §wiecie, do ktérej moga sie odwotaé
obroricy spornego eksperymentu, oraz zasada poszanowania praw, na ktérej moga sie oprzec
jego krytycy, stanowia dwa ostateczne i podstawowe kryteria moralne, z ktérych zadne nie
ma bezwzglednej przewagi nad drugim. Warto wiec podkresli¢, ze wlasciwa teoria dwéch
zasad sama nie przesadza o tym, jaki koficowy werdykt nalezy wyda¢ w okreslonej sprawie,

* Tamze, s. 52: ,Several problems facing this theory remain to be discussed. One is the problem of pos-
sible conflict between its two principles. I see no way out of this. It does seem to me that the two princi-
ples may come into conflict, both at the level of individual action and at that of social policy, and I know of
no formula that will always tell us how to solve such conflicts or even how to solve conflicts between their
corollaries”
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a w szczegolnosci, jak ostatecznie ocenic sposéb postepowania badaczy. Jak juz powiedziatem,
zgodnie z ta teoria w moralnych konfliktach, do jakich nieuchronnie dochodzi migedzy tymi
zasadami, raz gore bierze jedno kryterium, kiedy indziej drugie, a w jeszcze innych razach ich
antagonizm okazuje si¢ nierozstrzygalny. I mozna nadal spierac sie o to, ktdra z tych trzech
sytuacji zachodzi w przypadku opisanych badan.
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