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Problem zgody na badania naukowe jest waznym i aktualnym zagadnieniem etyki
badaf naukowych w biomedycynie, jak réwniez szeroko rozumianej etyki medyczne;j,
bioetyki, etyki farmaceutycznej. Stanowi takze istotng kwesti¢ w réznych gateziach prawa,
szczegoblnie prawa medycznego oraz prawa regulujgcego badania naukowe oraz rejestracje i
obrét produktami leczniczymi. Choé temat jest poruszany w literaturze naukowej juz od
kilkudziesi¢ciu lat, to nie traci na swojej wadze, poniewaz wymaga ciaglej aktualizacji i
dostosowania do zmieniajacych si¢ okolicznosci. Uzyskanie zgody jest wyrazem
poszanowania autonomii uczestnikéw badan naukowych, a tym samym ich godno$ci. Stwarza
Szans¢ na nawigzanie bardziej partnerskiej relacji pomiedzy badaczami a uczestnikami,
umozliwia uczestnikom bardziej swiadome uczestnictwo w badaniach oraz jest jednym z
najistotniejszych czynnikow budujacych zaufanie do badan naukowych, badaczy oraz
instytucji naukowo-badaczych. A zaufanie spoleczne jest jednym z podstawowych warunkow
rozwoju badan naukowych, bez ktérych trudno bytoby sobie wyobrazié¢ zar6wno wspolczesng
farmakologie¢ i medycyne uprawiang w paradygmacie evidence based medicine, jak i rowniez
polityke zdrowotna, szczegélnie w obszarze rejestrowania i refundowania produktéw
leczniczych. Ze wzgledu na istotng role zaufania spolecznego dla rozwoju badan
farmakologicznych tematyka badawcza podjeta w pracy mgr Agaty Bloswick w pelni wpisuje
si¢ w obszar zainteresowania farmacji spoleczne;.

Cho¢ pierwsze regulacje normatywne dotyczgce obowigzku uzyskiwania zgody od
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sie niewystarczajgcg zapora przed naduzyciami i zbrodniami w tym obszarze. Pomimo
formalnych gwarancji prawnych, nie udalo si¢ unikngé prowadzenia pseudomedycznych
eksperymentéow w niemieckich obozach koncentracyjnych II wojny $wiatowej i dopiero
powojenny proces norymberski uswiadomil skale zbrodni i konieczno$¢ powrotu do
podstawowych zasad moralnych. Wyrazono je w Kodeksie Norymberskim, gdzie zgoda na
badanie zostala podkreslona jako jeden z kluczowych wymogdéw etycznych. Nie zatrzymato
to jednak naduzyé, ktére pojawialy si¢ rowniez w okresie powojennym w réznych krajach, w
tym panstwach o dlugiej tradycji ochrony podstawowych praw czlowieka. W 1966 roku
Henry Beecher, profesor anestezjologii na Uniwersytecie Harvarda, opublikowatl artykut
zatytutowany Ethics and clinical research w ,,New England Journal of Medicine”, w ktérym
opisal dwadzie$cia dwa przyklady nieetycznych badan klinicznych, w ktorych zycie badanych
zostalo narazone na niebezpieczenstwo, a jednym z najstynniejszych przyktadow byla seria
eksperymentéw medycznych w poélnocnoamerykanskim stanie Alabama, znanych jako
badanie Tuskugee. Opisywane naduzycia wywolywatly spoleczne oburzenie i stymulowaty do
poszukiwania srodkéw prewencji. W ten sposob powstaly kolejne dokumenty normatywne o
charakterze zar6wno etycznym, jak i prawnym, ktore rozwijaly 1 poglebialy zasade
obowigzku uzyskiwania zgody od os6b uczestniczacych w eksperymentach naukowo-
badawczych. Ich przykladem sa deklaracje Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, zwlaszcza
Deklaracja Helsinska z 1964 r. (dotyczaca badan na czlowieku) i Deklaracja z Tajpej z 2016 .
(dotyczaca badan na ludzkim materiale biologicznym), ale takze znowelizowane kodeksy
etyczne zawodow medycznych w zakresie prowadzenia badan naukowych czy Konwencja o
ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii i
medycyny z 1996 r. wraz z protokolami dodatkowymi (w literaturze czesto nazywanej
»Europejskg Konwencja Bioetyczng™). Cho¢ ciagle pojawiaja sie nowe wyzwania w obszarze
ochrony uczestnikéw badai naukowych, jak zachowanie poufnoéci w czasach nauki
korzystajacej z wielkich zbioréw danych, przesuwanie granic ingerencji w ludzkie cialo i
ludzkg psychik¢, biobankowanie ludzkiego materialu biologicznego, zapobieganie
przedmiotowemu wykorzystaniu, stygmatyzacji i dyskryminacji oséb i grup spolecznych,
zapobieganie komercjalizacji i utowarowieniu ludzkiego ciala, komorek, tkanek i narzadéw,
to kwestia uzyskiwania zgody uczestnikéw badan naukowych pozostaje ciggle aktualnym i
jednym z najbardziej fundamentalnych zagadnien. Przejawem spolecznej kontroli nad
procesem badan naukowych w biomedycynie jest rowniez sieé komisji bioetycznych (w
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w procesie opiniowania projektéw eksperymentéw naukowych, szczegdlng uwage powinny
zwracac na klauzule informacyjne i formularze zgody uczestnikéw badan.

Z powyzszych powodow nalezy uzna¢ wybodr tematu pracy doktorskiej za wazny,
aktualny i niosacy istotne implikacje praktyczne. Doniosto$é problemu badawczego wynika
zarowno z potrzeby ochrony fundamentalnych praw i intereséw uczestnikoéw badan
naukowych, jak i z roli i znaczenia jakie formularze zgody i zawarte w nich klauzule
informacyjne odgrywaja w planowaniu eksperymentéw naukowych przez badaczy i
sponsorow oraz w procesie opiniowania projektow badawczych przez komisje bioetyczne.
Nie ulega watpliwosci, ze wprowadzanie okreslonych regulacji normatywnych w zakresie
badan naukowych wynikato z dobrych intencji bedac reakcja na naduzycia i przejawem woli
podjecia dzialan prewencyjnych w tym zakresie. Z czasem jednak (bio)etyka badan
naukowych stala si¢ jednym z najbardziej sformalizowanych i zbiurokratyzowanych dziatéw
etyki medycznej (bioetyki), dlatego krytyczna analiza istniejacych formalnosci wydaje si¢
bardzo pozadana, a pytanie badawcze postawione w pracy dotyczace dlugosci i zrozumiatoscei
formularzy zgody jest w pelni uzasadnione. Tym bardziej, ze, jak podkresla Doktorantka, w
badaniach komercyjnych formularze zgody sa w duzej mierze tworzone przez sponsora, dla
ktérego ewentualna perspektywa prawnej odpowiedzialnosci odszkodowawcze] moze
dominowa¢ i prowadzi¢ do niepotrzebnego, z perspektywy uczestnika, wydluzania
formularzy. W tym miejscu nalezy réwniez podkreslié bogate doswiadczenie praktyczne
Doktorantki w obszarze badan klinicznych, co widoczne Jest w calej pracy i sprawia, ze w
zakresie podejmowanych probleméw, stawianych hipotez i wycigganych wnioskéw wyraznie
widoczna jest perspektywa praktyczna i aplikacyjna.

Przedstawiona do oceny praca opiera si¢ o badania opublikowane w serii czterech
spojnych tematycznie artykuléw w recenzowanych czasopismach naukowych znajdujacych
si¢ W wykazie czasopism okreslonych przez ministra wlasciwego do spraw nauki (,,Ethics &
Medicine: An international Journal of Bioethics" znajdujacy si¢ w czesci C wykazu; ,,Prawo
I Medycyna” znajdujacy si¢ w czeéci B wykazu). Zbiér artykutéw poprzedzony jest
streszczeniem w jezyku polskim i jezyku angielskim oraz opisem badan podzielonym na cel,
metodyke (zawierajaca opis miejsca, narzedzi, kryteriéw wlaczenia), wyniki trzech etapow
badan i podsumowanie oraz bibliografie, spis tabel, spis rycin i zalgczniki. Uklad i zawartogé
pracy spelniajg formalne wymogi okreslone w przepisach regulujacych postepowanie o
ubieganie si¢ o stopien doktora. Zakladam rowniez, ze Pani mgr Agata Bloswick speinia
wymagania formalne okreslone przepisami wewnetrznymi Wydziatu Farmaceutycznego
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wynikow badafi poprzez artykuty na stronach internetowych poswieconych badaniom
klinicznym (zalagczone do ocenianej pracy). Zaproszenie do prowadzenia warsztatow
dotyczacych tworzenia formularzy zgody w czasie konferencji odbywajacych sie na elitarnym
amerykanskim Yale University jest réwniez dowodem docenienia badan i publikacji mgr
Agaty Bloswick.

W ramach oceny merytorycznej nalezy podkreslié wieloetapowosé i oryginalno$¢
zastosowanej metody badawczej. Doktorantka umiejetnie polaczyla metodyke badan
jakosciowych 1 ilosciowych z procedurs eksperymentalng. W etapie | analizowata dhugosé
oraz zawartos¢ formularzy informacyjnych zwigzanych z uzyskiwaniem swiadomej zgody w
badaniach klinicznych, w etapie drugim przeprowadzila wywiady z cztonkami komisji
bioetycznych odpowiedzialnych za opiniowanie okolo 50% badan klinicznych w Polsce, a w
etapie trzecim przeprowadzila randomizowane badanie jakosciowe z udzialem os6b dorostych
oraz osob starszych, ktdrego celem bylo poréwnanie rozumienia i retencji informacji
uzyskanych na podstawie tradycyjnego i skréconego formularza zgody. Potencjat badan
jakosciowych wydaje sie ciagle niedoceniany w dziedzinie nauk medycznych i
farmaceutycznych w naszym kraju, a z kolei badania randomizowane sg niestety ciggle
rzadkie w naukach spolecznych, dlatego nalezy pogratulowaé Doktorantce i Promotorce
odwagi w wyborze i umiejetnym potaczeniu tych metod. W zrozumieniu wieloetapowosci
badan pomocny jest zamieszczony w pracy schemat graficzny, ktory $wiadczy o umiejetnosci
tworczego podejscia do opisu nawet najbardziej sformalizowanych czesci procedury
badawczej. Oryginalnym pomyslem bylo poréwnanie wymogéw zZwigzanych ze
zrozumiatoscig formularzy zgody z wymogami dotyczacymi zrozumialosci ulotek produktow
leczniczych.

Doceniajac wagg podjetego tematu, oryginalnos¢ zastosowanych metod i uzyskanych
wynikéw, z obowiazku recenzenta nalezy jednak zwr6ci¢ uwage na kilka kwestii. Analizujac
stopien wydtuzania si¢ formularzy zgody (I etap) Doktorantka podaje liczbg stron co jest
cenng informacja, ale wydaje sie, ze jeszcze petniejszy obraz daloby podanie informacji o
wielkosci czcionki i usrednionej liczbie Wwyrazow na strong. Rodzi sie réwniez pytanie AR
analizie formularze zgody, oprécz ich wydluzenia w ostatnich latach, zaobserwowano inne
istotne zmiany, np. w ich tresci? Zaktualizowanie przytoczonych na s. 15 danych z roku 2015
dotyczacych liczby publikacji na temat Informed Consent Readability pozwolitoby
zaobserwowaé ewentualng tendencje w tej tematyce.

W nawiagzaniu do drugiego etapu badan pogratulowa¢ nalezy uzyskania odpowiedzi od
znaczacej liczby oséb odpowiedzialnych za opiniowanie badan klinicznych, co podnosi



znaczenie uzyskanych wynikéw. W kwestionariuszu ankiety przeznaczonym dla czlonkéw
komisji bioetycznych wydaje si¢ jednak, ze do okreslenia wagi kryteriow stosowanych do
oceny tresci zgody bardziej wlasciwa bylaby skala kilkustopniowa, np. pieciostopniowa skala
Likerta, ktéra pozwolitaby udzieli¢ respondentom bardziej trafnej odpowiedzi na pytanie o
stopienn waznosci podanych kryteriow. Ciekawym wynikiem jest informacja, ze 70%
respondentéw wskazato, ze formularze powinny by¢ krotsze, ale jedynie 20% przyznalo, ze
poprosito o to wnioskodawcow - taki wynik moze wskazywaé na znaczaca, a nawet
nadmierna, adaptacj¢ i konformizm w odniesieniu do narastajacego problemu formalizacji i
biurokratyzacji w spoleczenstwie i w nauce. Poznanie przyczyn tego stanu rzeczy
wymagatoby jednak dalszych badan. W dyskusji Doktorantka shusznie zauwaza, ze waga
ocenianych kryteriéw moze by¢ inna z perspektywy czlonka komisji bioetycznej czy badacza,
a inna z perspektywy uczestnika badahn (np. informacja o wynagrodzeniu lub innych
korzysciach).

W odniesieniu do trzeciego etapu badahn szczegélnie cennym wydaje si¢
wyodrebnienie grupy osob starszych i wykazanie ich odmiennosci w zakresie percepcji
informacji zawartych w formularzach zgody. Dokumenty etyczne i prawne dotyczace badan
naukowych podkreslajg konieczno$é stosowania szczegolnych srodkow ostroznodei w
przypadku wlaczania do badan 0séb z grup narazonych na wykorzystanie i w tym zakresie
poswigcea si¢ wiele uwagi dzieciom lub osobom niezdolnym do wyrazenia zgody. Przeklada
si¢ to réwniez na odmienne podejscie do tworzenia klauzul informacyjnych w formularzach
zgody dla tych grup. Na przyklad, w odniesieniu do dzieci i opiekunéw obserwuje sie, co
rowniez wykazata Doktorantka, ze w formularzach zgody skierowanych do tych grup czesciej
uzywa si¢ pomocy graficznych. Natomiast grupa oséb starszych jest rzadko wyodrebniania
przy tworzeniu zalecen, rekomendacji czy dobrych prakiyk w zakresie etyki badan
naukowych, w tym tworzenia klauzul informacyjnych do formularzy zgody. Wydaje sie, ze
wynika to z niedoceniania ograniczen w percepcji oséb starszych w zakresie zrozumienia
informacji poprzedzajacych udzielenie zgody. Bez watpienia jest to jeden z wielu przejawow
spoteczno-kuiturowych deficytéw w zakresie stosunku do oséb starszych 1 opieki nad nimi,
np. niskiej rangi specjalizacji geriatrycznej w medycynie, niewielkiej liczby oddziatow
dedykowanych osobom starszym czy niewielkiej liczby badari naukowych, w tym badan
klinicznych, uwzgledniajacych odrebnosci fizjologiczne i patofizjologiczne organizméw os6b
starszych. Dlatego prowadzenie badan poréwnawczych w zakresie rozumienia formularzy
zgody pomigdzy osobami dorostymi i starszymi wydaje si¢ szczegélnie wazne, a uzyskane
wyniki sg nie tylko sa interesujace, ale niosa implikacje praktyczne. Wéréd wynikéw zwraca



uwage skala zjawiska ,,zludzenia terapeutycznego”, ktéremu moze ulega¢ wielu uczestnikéw
badar. Jest to niezwykle wazny element istotnie réznicujacy prowadzenie badan medycznych
od dzialalnosci leczniczej, dlatego podjecie tego watku w badaniach i dyskusji wydaje sie
niezwykle cenne. W uwagach do tej czesci badan nalezy zwrécié¢ uwage, ze w opisie metody
pozytecznym byloby zamieszczenie informacji nie tylko o miejscu, ale réwniez o warunkach
badania (np. indywidualnie, w grupie), aby mieé¢ $wiadomosé ewentualnego wplywu
zwigzanych z nimi czynnik6éw zakiécajacych. Wydaje si¢ rowniez, ze zastosowanie w analizie
zaobserwowanych réznic testow statystycznych pozwolitoby w wigkszym stopniu okresli¢ ich
istotnosé.

Whioski wyprowadzone z przeprowadzonych badan sq uzasadnione a postulat
wyraznego skrocenia formularzy zgody oraz zwiekszenia ich czytelnosei i zrozumialoscei
nalezy uznac¢ za catkowicie stuszny. Zmierza on zaréwno w kierunku odformalizowania i
uproszczenia postgpowania, jak i przywrocenia instytucji zgody jej podstawowego znaczenia,
tzn. $wiadomego i dobrowolnego aktu woli o uczestnictwie w eksperymencie naukowym.
Wyniki przeprowadzonych badan wskazuja, ze retencja informacji przekazywanych w
ramach uzyskiwania zgody nie jest zadowalajaca i wymaga poprawy, ktorej stuzyé moze
postulowane przez Doktorantke wprowadzenie standardu badania czytelnosci formularzy
zgody przy pomocy dostepnych narzedzi informatycznych oraz wiaczenie organizacji
pacjenckich w proces tworzenia tych formularzy. Szczegélnie cennym wynikiem badan jest
dostarczenie dowod6w na koniecznosé odmiennego podejscia do tworzenia formularzy dla
0s0b starszych, uwzgledniajacego ich odmienng percepcje i nawyki komunikacyjne, nabyte w
odmiennych warunkach ksztalcenia. Warto byloby w kolejnych publikacjach rozwingé
kwestie zwigzane ze sprawdzaniem rozumienia informacji poprzez pytania kontrolne (np.
quiz) oraz zwigkszenia roli odpowiednio przeszkolonych oséb towarzyszacych potencjalnym
uczestnikom w procesie zapoznawania si¢ z informacja poprzedzajaca zgode na badanie.
Rozwigzaniem godnym rozwazenia w przysziodci byloby réwniez rozdzielenie formut
informacyjnych przygotowywanych dla komisji bioetycznych oraz dla uczestnikéw badar -
zakres wymaganych informacji moglby pozosta¢ ten sam, ale odmienna perspektywa obu
podmiotéw pozwolitaby na zmiang akcentéw i rozwiniecie tych tresci, ktére bylyby
najbardziej pozadane z perspektywy odbiorcy.

Interpretujage uzyskane wyniki w szerszej perspektywie, nalezy zauwazyé, ze
wskazujg one réwniez na obiektywne ograniczenia modelu zgody jako gwaranta ochrony i
bezpieczenistwa 0sob uczestniczacych w badaniach. Dlatego niemniej wazna w tym zakresie
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bioetycznych. Same przepisy prawa czy rekomendacje etyczne nie zapewnia realnego
poszanowania godnosci i praw uczestnikéw badan. Dowodem tego sg chociazby
eksperymenty prowadzone przez nazistowskich pseudolekarzy i pseudoneukowcow w czasie
I wojny $wiatowej — niektore z nich byty bowiem zgodne z 6wczesnym prawem III Rzeszy i
usprawiedliwiane przestankami etycznymi odwolujacymi sie do zatozen utylitarystycznych,
eugenicznych i rasowych. Bez wysitku cigglego krytycznego namystu nad istniejacymi
praktykami oraz bez troski o indywidualna wrazliwosé moralng badaczy, monitoréw,
sponsorow 1 organizatordw procesu naukowo-badawczego, nie bedzie mozliwosci
zapewnienia rzeczywistej ochrony oséb uczestniczacych w badaniach. Dlatego z uznaniem
nalezy podejé¢ do dorobku mgr Agaty Bloswick w tym obszarze.

Na koniec nalezy jeszcze podnieéé kilka uwag o charakterze bardziej formalnym niz
merytorycznym. Pojecie ,,$wiadoma zgoda” jest rozpowszechnione w literaturze z zakresu
bioetyki, ale bywa niekiedy krytykowane jako przejaw dostownego tlumaczenia angielskiego
sformutowania ,,informed consent”. W prawie medycznym, a zwlaszcza w przepisach
regulujgcych eksperyment medyczny zawartych w ustawie o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. 1997 nr 28 poz. 152), rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
szczegOlowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych
(Dz. U. 1999 nr 47 poz. 480), a takze w Kodeksie Etyki Lekarskiej, uzywa si¢ pojecia
»Zgody”, a swiadomos¢ czy stan uprzedniego poinformowania jest jednym z jej istotnych
przymiotéw, obok dobrowolnosci czy legalnosci. Dlatego wydaje sie wystarczajgcym
uzywanie pojecia ,,zgoda”, choé okreslenie »Swiadoma zgoda” nie jest btedem. Nieco
zaskakujace jest zastosowanie do przypisOw numeracji lacisiskiej - nie jest to uchybieniem,
poniewaz nie ma nigdzie obowigzku stosowania numeracji arabskiej, ale wydaje sie, ze przed
ewentualng publikacjg pracy warto byloby rozwazyé zastosowanie powszechniej przyjetego
stylu numeracji. W bibliografii warto byloby oddzieli¢ cytowane akty prawne od
przywolywanej literatury ze wzgledu na odmiennosé charakteru obu zrédel. Drobne
potkniecia jezykowe (np. na s. 11 niepotrzebny zaimek ,,ta” po ,,$wiadoma zgoda”; na s. 26
zaczynanie zdania od liczby ,,.80%”; na s. 45, wiersz 8 — z tresci zdania wydaje si¢, ze chodzi
nie o ,.korelacje”, ale o »0dwrotng korelacje™) nie wplywajg na wartos¢ merytoryczna pracy.

Podsumowujgc, badania przeprowadzone przez Doktorantke, jak réwniez jej
zaangazowanie dydaktyczne i popularyzatorskie, prowadza do wigkszego upodmiotowienia
uczestnikéw badan i wpisuja sie w zasad¢ wyrazong w art. 2 Europejskiej Konwencji
Bioetycznej, ze: ,Interes i dobro istoty ludzkiej przewaza nad wylacznym interesem

spoleczefistwa lub nauki”. Ukazuja, ze normy etyczne i prawne regulujgce prowadzenie badafi



naukowych nie musza byé skostniala i coraz bardziej sformalizowang procedura, ale
dynamiczng rzeczywistoscia relacji miedzyludzkich, ktéra wymaga ciaglej refleksji i
krytycznej uwagi. Wyniki pracy wskazuja, ze wprowadzenie okreslonych zmian w
formularzach zgody moze podniesé jakosé zgody uczestnikéw badanh naukowych, w tym
szczegllnie uczestnikow badad klinicznych. Uzyskane rezultaty maja wysoki potencjat
aplikacyjny w zakresie tworzenia formularzy informacyjnych nie tylko dla uczestnikow badan
klinicznych produktéw leczniczych, ale réwniez w obszarze badafi wyroboéw medycznych
oraz innych badaniach naukowych prowadzonych na czlowieku lub ludzkim materiale
biologicznym. Tego rodzaju inicjatywy badawcze buduja réwniez owocne relacje pomigdzy
osrodkami badan klinicznych, przemystem farmaceutycznym, badaczami, $rodowiskiem
akademickim i spoleczenstwem. Zaufanie spoleczne do nauki, badaczy i instytucji naukowo-
badawczych jest w naszym spoleczenistwie stosunkowo wysokie, ale nalezy o nie ciggle dbaé.
Niewatpliwie praca magister Agaty Bloswick Jest istotnym wkiadem w budowanie zaufania
spolecznego do badaczy i instytuciji naukowych, ale takze w budowanie spolecznej
odpowiedzialnosci nauki i naukowcow.

Na podstawie przeprowadzonej oceny stwierdzam, ze rozprawa doktorska mgr Agaty
Bloswick pt. ,,Optymalizacja informacji dla uczestnika badan klinicznych” stanowi
oryginalne rozwiazanie problemu naukowego, wskazuje na wysoka wiedz¢ teoretyczna
Autorki, szczegélnie obszarze badan klinicznych, etyki medycznej i farmacji spoltecznej oraz
potwierdza umiejetnosci samodzielnego prowadzenia pracy naukowo-badawczej, a wiec
speinia wymogi stawiane rozprawom doktorskim. Catosé pracy oceniam pozytywnie i wnosze

o dopuszczenie magister Agaty Bloswick do dalszych etapéw przewodu doktorskiego.
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