Diametros (2024)
doi: 10.33392/diam.1936

O GRANICACH EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Z PERSPEKTYWY TEORII RACJONALNEGO WYBORU

- Wojciech Zatuski -

Abstrakt. Polskie przepisy prawne formulujace warunki dopuszczalnosci eksperymentu medycz-
nego, a wiec ipso facto wyznaczajace jego granice, mozna réznorako interpretowac, zwlaszcza w tym
zakresie, w jakim okreélaja wymagany dla przeprowadzenia eksperymentu bilans zwigzanych z nim
mozliwych korzysci i szkéd. W artykutach prawniczych komentujacych te przepisy w zasadzie
jednak brak préb systematycznego i (na tyle, na ile pozwala na to sam przedmiot analizy) $cistego
wyréznienia tych interpretacji w jezyku tzw. teorii racjonalnego wyboru (rational choice theory), teorii
szczegoblnie przydatnej w tym kontekscie z uwagi na jej rozbudowany aparat pojeciowy pozwalajacy
badac réznorakie konfiguracje relacji miedzy costs i benefits. Artykul probuje wypelnic te luke: wyréz-
nione w nim zostaly rézne interpretacje przepiséw prawnych okreslajacych warunki dopuszczalnosci
eksperymentu medycznego; interpretacje te zostaly réwniez poddane ocenie.
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1. Wprowadzenie

Polskie przepisy prawne formulujace warunki dopuszczalnosci eksperymentu me-
dycznego, a wiec ipso facto wyznaczajace jego granice, mozna réznorako interpretowac,
zwlaszcza w tym zakresie, w jakim okreslaja wymagany dla przeprowadzenia ekspery-
mentu bilans zwigzanych z nim mozliwych korzysci i szkod. W artykutach prawniczych
komentujacych te przepisy w zasadzie jednak brak préb systematycznego i (na tyle, na
ile pozwala na to sam przedmiot analizy) Scistego wyrdznienia tych interpretacji w jezy-
ku tzw. teorii racjonalnego wyboru (rational choice theory), teorii szczegodlnie przydatnej
w tym kontekscie z uwagi na jej rozbudowany aparat pojeciowy pozwalajacy badac
réznorakie konfiguracje relacji miedzy costs i benefits'. Warto wiec podjac¢ wysitek doko-
nania tego rodzaju analizy; bedzie miala ona zreszta cel nieco ambitniejszy: nie bedzie
ograniczac sie wylacznie do przedstawienia tych interpretacji, ale bedzie stanowi¢ takze
probe ich, cho¢by prowizorycznej, oceny.
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! Rzetelny przeglad dyskusji prawniczych na temat granic eksperymentu medycznego mozna znalez¢
w: Galazka (2019).
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Rozpocznijmy rozwazania od pewnych ogélnych uwag z zakresu dogmatyki
prawniczej. Otéz eksperyment medyczny stanowi, z punktu widzenia prawa karnego,
tzw. kontratyp, czyli okolicznos$¢ wylaczajaca bezprawnos¢ czynu. Oznacza to, ze prze-
prowadzenie eksperymentu realizuje znamiona typu czynu zabronionego (typ przestep-
nego narazenia jakiego$ dobra prawnego na niebezpieczeristwo), ale - o ile spelnione
sa okreslone w Kodeksie karnym (i innych ustawach) przestanki - czyn ten jest legalny.
Przestanki te ogdlnie okresla art. 27 Kodeksu karnego:

Art. 27. § 1. Nie popelnia przestepstwa, kto dziala w celu przeprowadzenia eks-
perymentu poznawczego, medycznego, technicznego lub ekonomicznego, jezeli
spodziewana korzys$¢ ma istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub gospodarcze,
a oczekiwanie jej osiggniecia, celowos¢ oraz sposéb przeprowadzenia eksperymentu
sa zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy.

§ 2. Eksperyment jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika, na ktérym jest prze-
prowadzany, nalezycie poinformowanego o spodziewanych korzysciach i grozacych
mu ujemnych skutkach oraz prawdopodobieristwie ich powstania, jak réwniez
o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie na kazdym jego etapie.

§ 3. Zasady i warunki dopuszczalnoéci eksperymentu medycznego okresla ustawa.

Zaréwno z samego brzmienia tych przepiséw, jak i z samej nazwy kontratypu, jaki
konstytuuja - , ryzyko nowatorstwa” (nazwy wprawdzie nie ,, kodeksowej”, ale przyj-
mowanej w doktrynie prawniczej), trudno wysnuc jakiekolwiek wnioski na temat granic
eksperymentu medycznego. Przepisy te bowiem w ogoéle tej kwestii nie reguluja, nato-
miast termin ,ryzyko nowatorstwa” oznacza w tym kontekscie (desygnacji kontratypu)
w gruncie rzeczy niewiele wiecej niz ,ryzyko niepodejmowanej wczesniej czynnosci
eksperymentalnej, ktore jest akceptowalne”. Nalezy wiec granice te okresli¢ $cislej. Probe
takiego uécislenia znajdujemy w artykutach 21 i 22 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ktore beda stanowié¢ gtéwny przedmiot naszych zabiegéw interpretacyjnych.

2. Warunki dopuszczalnosci eksperymentu medycznego w jezyku teorii
racjonalnego wyboru

Wspomniana ustawa rozréznia dwa rodzaje eksperymentu medycznego: leczniczy
i badawczy. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzanie nowych albo tylko czescio-
wo sprawdzonych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Natomiast eksperyment
badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej i moze by¢
przeprowadzany zaré6wno na osobie zdrowej, jak i chorej. Przyjrzymy sie blizej spo-
sobowi, w jaki ustawa okresla warunki ich dopuszczalnosci i sprobujemy przedstawic
je w jezyku teorii racjonalnego wyboru; oznacza to, ze skupimy sie wylacznie na tych
warunkach, skadinad kluczowych, ktére wigza sie z bilansowaniem korzysci i strat?.

2 W moich formalizacjach czy quasi-formalizacjach bede sie skupiat sie r6znych konfiguracjach
korzysci i strat zwigzanych z eksperymentem (lgcznie ze stratami wynikajagcymi z niepoddania sie
eksperymentowi). Mozna jednak zapytaé, jak uczynit to recenzent, czy mozna w tego rodzaju anali-
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Nalezy na wstepie zauwazy¢, ze ustawa pozwala wyodrebni¢ warunek wspdlny dla
obu rodzajéw eksperymentu medycznego oraz oddzielne warunki (nazwiemy je ,,do-
datkowymi”) dla obu ich typow.

2.1. Warunek wsp6lny dla eksperymentu leczniczego i badawczego

Jesli chodzi o warunek wspdlny (dalej bede go oznacza¢ jako warunek pierwszy - W1),
stanowi go wymog, aby spodziewana korzys¢ (lecznicza lub poznawcza) miatla istotne
znaczenie, a przewidywane osiggniecie tej korzysci oraz celowos¢ i sposob przepro-
wadzenia eksperymentu byly zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy i zgod-
ne z zasadami etyki zawodu medycznego (por. art. 22). Oznaczmy korzys¢ przez K,
a prawdopodobienistwo jej uzyskania przez p. Jak sie okazuje, juz na tym etapie analizy
pojawiaja sie powazne watpliwosci interpretacyjne, albowiem warunek ten mozna uja¢
na dwa istotnie rézne sposoby (oznaczamy je jako Warunek 1A i Warunek 1B, kursywa
w nawiasach zaznaczamy okreélenia ustawowe podlegajace interpretacji):

WARUNEK 1A: K ma duzg wartos¢ (istotne znaczenie), p ma duza wartos¢ (oczeki-
wanie osiggnigcia korzysci jest zasadne). Zatem: oczekiwana korzys¢ (pK) musi by¢ wysoka,
przy czym na te wysokg warto$¢ muszg mie¢ wplyw oba czynniki; nie wystarczy, aby
p miato warto$¢ niezerowa.

WARUNEK 1B: K ma duza warto$¢ (istotne znaczenie), p moze mie¢ wartosc niska,
byle niezerowa (oczekiwanie osiggniecia korzysci jest zasadne). Zatem: oczekiwana korzys¢
(pK) nie musi by¢ wysoka (cho¢ K musi by¢ wysokie).

Nasuwa sie pytanie, ktéra z tych dwoéch interpretacji ,, warunku wspoélnego” jest bar-
dziej przekonujaca. Wydaje sie, ze jest nig warunek 1B, albowiem zasadne (z moralnego
punktu widzenia) wydaje sie przeprowadzenie eksperymentu leczniczego, nawet jesli
prawdopodobieristwo korzysci jest niewielkie, o ile dotychczasowe metody okazaly sie
nieskuteczne lub niewystarczajaco skuteczne (sg to warunki przeprowadzenia ekspe-
rymentu leczniczego, por. art. 21 par 2), zas§ w przypadku eksperymentu badawczego
przeciwwage dla ewentualnie niskiej wartosci pK stanowia inne ograniczenia (dotyczace
dopuszczalnego ryzyka), o ktérych bedzie mowa w czesci dalszej naszej analizy.

zie poming¢ art. 26 i skupic sie wylacznie na artykutach 21 i 22. Otéz, moim zdaniem, mozna; art. 26
jest bowiem w tym kontekscie nieistotny; przypomnijmy moze jego treé¢: w punkcie 1 stwierdza sie
w nim, ze ,Udzial w eksperymencie medycznym nie moze opdzni¢ ani pozbawiac jego uczestnika
koniecznych medycznie procedur profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych”, zas
w punkcie 2, ze ,podczas eksperymentu medycznego zapewnia si¢ uczestnikowi przypisanemu
do grupy kontrolnej stosowanie sprawdzonych metod profilaktycznych, diagnostycznych lub tera-
peutycznych”. Wynika stad jasno, ze z punktu widzenia poréwnania bilansu korzysci i strat zwia-
zanych z uczestnictwem w eksperymencie z bilansem korzysci i strat zwigzanych z niepoddaniem
sie/nieprzeprowadzeniem eksperymentu, artykut ten mozna poming¢, bowiem zaklada on, ze owe
procedury (profilaktyczne, itd.) bedg przeprowadzone w obu przypadkach (a zatem i korzys¢ z nimi
zwigzana pojawi sie w obu przypadkach: przeprowadzenia i nieprzeprowadzenia eksperymentu).
Inny argument za jego pominieciem jest jeszcze bardziej oczywisty: korzysci, o jakich méwi, nie wigza
sie bezposrednio (kauzalnie) z eksperymentem.
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2.2. Warunek dodatkowy dla eksperymentu leczniczego

Sprobujmy teraz zrekonstruowaé w jezyku teorii racjonalnego wyboru warunek do-
datkowy dla eksperymentu leczniczego. Warunek ten dotyczy stosunku korzysci do
ryzyka. Zauwazmy, ze ustawa nie rozstrzyga wyraznie tej kwestii, tj. nie méwi nic,
w przypadku eksperymentu leczniczego, na temat wymaganej relacji tych dwéch wiel-
kosci. Stwierdza jedynie (o czym juz wspomniano wyzej), ze eksperyment ten przepro-
wadza sie w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej i ze moze
on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sa skuteczne albo
jezeli ich skutecznos$¢ nie jest wystarczajaca. Jak wiec rozstrzygnac te kwestie? Mozna by
sadzi¢, ze warunek ten sprowadza sie po prostu do wymogu, aby oczekiwana korzys¢
z eksperymentu byla wieksza od oczekiwanej szkody nim spowodowanej, tj.:

WARUNEK 2A: pK > ¢S

Wyjasnijmy, ze g to prawdopodobienistwo owej szkody; jest ono niezalezne od p, stad
nowa zmienna; S ma warto$¢ dodatnia - jest to rozmiar szkody ujety jako wartos¢ bez-
wzgledna (a nie ujemna, gdyz wtedy warunek ten bylby zawsze spelniony).

Takie ujecie warunku dodatkowego nie wydaje sie jednak poprawne, poniewaz
pomija szkody, jakie poniesie pacjent, jesli nie podda sig eksperymentowi. Oznaczmy wiec przez
S1 szkode zwigzang z przeprowadzeniem eksperymentu, a przez S2 szkode, jaka pacjent
poniesie, jesli nie podda sie eksperymentowi (lub jesli eksperyment sie nie powiedzie).
Przy uwzglednieniu S2 warunek ten przybierze taka postac:

WARUNEK 2B: pK > gS1 - (1 - p)S2 [czyli: pK + (1 - p)S2 > gS1].

Zatem, Iaczac oba warunki (1B i 2B), mozna stwierdzi¢, ze eksperyment leczniczy
jest dopuszczalny (gdy idzie o relacje korzysci do strat/szkéd), jezeli wartoéc K jest duza,
p jest niezerowe, oraz pK + (1 - p)S2 > qS1. Zauwazmy, ze jezeli wartos¢ S2 jest bardzo
wysoka (np. jest nig $mierc osoby chorej), a najgorszy skutek uboczny samego ekspery-
mentu nie jest bardzo powazny (ew. jest bardzo powazny, ale prawdopodobienistwo g
jego wystapienia jest mniejsze niz p), to eksperyment bedzie dopuszczalny nawet przy
niskiej wartosci pK.

2.3. Warunek dodatkowy dla eksperymentu badawczego

Omowiwszy warunek dodatkowy dla eksperymentu leczniczego, przejdZmy teraz do
analizy analogicznego warunku dla eksperymentu badawczego. Stanowi go wymoég, aby
uczestnictwo w nim nie bylo zwigzane z ryzykiem, albo, jesli jest zwigzane z ryzykiem,
aby ryzyko to bylo minimalne i nie pozostawato w dysproporcji do mozliwych pozytyw-
nych rezultatéw (czyli korzysci) takiego eksperymentu (por. art. 21 par. 3 analizowanej
ustawy). Jak nalezy rozumie¢ to dos¢ enigmatyczne sformutowanie? Oznaczmy szko-
dliwe skutki eksperymentu przez S, a prawdopodobienistwo ich wystapienia przez 4.
Warunek ten mozna interpretowac nastepujaco:

4/9



Wojciech Zatuski » O granicach eksperymentu medycznego z perspektywy teorii...

WARUNEK 3A: ¢S (wartos¢ oczekiwanej szkody) jest rowne zero, albo: g5 jest
bardzo niskie (minimalne) oraz duzo nizsze (w wartosciach bezwzglednych) niz pK.

Zauwazmy, ze warunek ten moze by¢ spetniony nawet jesli: g jest wysokie, o ile
S jest bardzo niskie; S jest wysokie, o ile g jest bardzo niskie; ani g, ani S nie sa bardzo
niskie, lecz sg na tyle niskie, ze bardzo niski (majacy warto$¢ minimalng) jest ich iloczyn.
Nazwijmy taka interpretacje warunku dopuszczalnosci eksperymentu badawczego li-
beralng, albowiem daje ona przeprowadzajacemu taki eksperyment rézne mozliwosci
osiggania bardzo niskiej - ,minimalnej” - wartosci qS. Wynika stad, ze mozna wyr6znic¢
réwniez interpretacje bardziej restrykcyjne, tj. mniej stuzace dobru, jakim jest poszerze-
nie wiedzy medycznej, a bardziej ochronie zdrowia i zycia uczestnikow eksperymentu.
Pierwsza z nich ma posta¢ nastepujaca:

WARUNEK 3B: g (prawdopodobienstwo/ryzyko wystapienia szkody) jest row-
ne zero, albo: g jest bardzo niskie (minimalne) oraz gS jest duzo nizsze (w wartosciach
bezwzglednych) niz pK.

Zgodnie z ta interpretacja, prawdopodobienistwo wystapienia szkody musi by¢
zerowe lub bardzo niskie. W przeciwienistwie do interpretacji liberalnej, ta wyklucza do-
puszczalnoéé eksperymentu w sytuacji, gdy ¢ jest wysokie, a S jest bardzo niskie, oraz
w sytuacji, gdy ani g, ani S nie sa bardzo niskie, lecz sa na tyle niskie, ze bardzo niski
(majacy warto$¢ minimalng) jest ich iloczyn.

Kolejny wariant omawianego warunku mozna uja¢ w spos6b nastepujacy:

WARUNEK 3C: S (wartos¢ szkody) jest rowne zero, albo: S jest bardzo niskie
(minimalne) oraz gS jest duzo nizsze (w wartoséciach bezwzglednych) niz pK.

Zgodnie z tg interpretacja, wartos¢ szkody musi by¢ zerowa lub bardzo niska.
W przeciwienstwie do interpretacji liberalnej, ta wyklucza dopuszczalnosé eksperymentu
w sytuacji, gdy S jest wysokie, a g jest bardzo niskie, oraz w sytuacji, gdy ani g, ani S nie sa bar-
dzo niskie, lecz s3 na tyle niskie, ze bardzo niski (majacy warto$¢ minimalna) jest ich iloczyn.

Ostatni wariant warunku dodatkowego dla eksperymentu badawczego ma taka
postac:

WARUNEK 3D: ¢S (wartoé¢ oczekiwanej szkody) jest rowne zero, albo: g jest
bardzo niskie (minimalne) oraz S jest bardzo niskie, oraz ¢S jest duzo nizsze (w warto-
Sciach bezwzglednych) niz pK.

Jak fatwo zauwazyé, ta interpretacja wyklucza dopuszczalnosé eksperymentu we wszyst-
kich trzech sytuacjach, w ktérych dopuszcza go interpretacja liberalna; jest wiec ona
interpretacja najbardziej restrykcyjna.

W jaki sposéb mozna dokonac wyboru miedzy tymi czterema interpretacjami wa-
runku dodatkowego dla eksperymentu badawczego? Z perspektywy literalnej wykladni
przepiséw analizowanej ustawy (o zawodach lekarza i lekarza dentysty) nalezatoby, jak
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sie wydaje, odrzuci¢ te interpretacje omawianego warunku, ktére pojeciu ryzyka nadaja
w obu przypadkach jego wystepowania (,,ryzyko nie wystepuje albo jest minimalne
i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych korzysci”) r6zna tresé. Z tej perspektywy
nalezaloby odrzuci¢ interpretacje 3B i 3C (w warunku 3B treéc¢ tego pojecia zmienia sie
zgna gS,aw warunku 3C z S na ¢S). Ale ta perspektywa nie jest decydujaca (co wiecej,
w tym przypadku argument z wykladni literalnej przyjmuje nadmiernie pedantyczna
postaé, o niklej wartosci merytorycznej); istotniejsza jest perspektywa normatywna, tj.
bioraca pod uwage racje moralne czy pragmatyczne stojace za przyjeciem danej inter-
pretacji. W tym kontekscie nasuwaja sie nastepujace uwagi.

Po pierwsze, warunki 3C i 3D nakladaja na eksperyment badawczy silniejsze
ograniczenia, niz te, jakie nakladamy sami na siebie, podejmujac rézne codzienne dzia-
tania (jazda samochodem wiaze sie np. z wysokim S). Przy tej interpretacji ustawowe
»~minimalne ryzyko” okazuje sie w istocie niZsze niz ryzyko dnia codziennego. Warunki
te stanowityby wiec, jak mozna sadzi¢, zbyt duze ograniczenie dla badan naukowych.
Nalezy jednak dodag, ze tego rodzaju interpretacje (w duchu 3C i 3D) s czesto przyjmo-
wane w doktrynie i w tekstach prawnych. Przyktadowo, Protokét dodatkowy do konwencji
o prawach cztowieka i biomedycynie (art. 17 ust. 1) stwierdza, ze , badanie biomedyczne
stwarza minimalne ryzyko, jezeli - biorac pod uwage nature i skale interwencji - moz-
na oczekiwa¢, ze w najgorszym wypadku bedzie ono miato nieznaczny i przejSciowy
negatywny wplyw na zdrowie osoby bioracej w nim udzial”, oraz (w ust. 2): ,,badanie
wigze si¢ z minimalnym obcigzeniem, jezeli nalezy oczekiwa¢, ze niewygoda bedzie, co
najwyzej, przejsciowa i nieznaczna dla osoby bioracej w nim udzial”. Zatem, wedle tej
regulacji, minimalne ryzyko wymaga bardzo niskiego S°.

Po drugie, warunek 3A daje wigksza elastycznos¢ przy podejmowaniu decyzji
o dopuszczalnosci eksperymentu badawczego, co, jak sie wydaje, jest rzecza pozadana,
biorac pod uwage réznorodnos¢ sytuacji, w jakich eksperyment moze by¢ przeprowa-
dzany. Przyktadowo, dla osoby ciezko chorej wziecie udziatu w badaniu klinicznym
(bedacym odmiang eksperymentu badawczego) moze by¢ jedyna szansa uratowania/
przedluzenia zycia i z tej szansy czesto bedzie chciata skorzystac, nawet jesli wigze sie
to z duzym ryzykiem $mierci.

Zestawiajac te uwagi z wcze$niejsza analizg warunku wspoélnego, wydaje sie,
ze warunki dopuszczalnosci eksperymentu badawczego nalezaloby interpretowac
w nastepujacy sposob:

WARUNEK 1B: K ma duza warto$¢ (istotne znaczenie), p moze mie¢ wartosc niska,
byle niezerowa (oczekiwanie osiggniecia korzysci jest zasadne). Zatem: oczekiwana korzys¢
(pK) nie musi by¢ wysoka (cho¢ K musi by¢ wysokie).

WARUNEK 3A: g5 (wartos¢ oczekiwanej szkody) jest rowne zero, albo: ¢S jest
bardzo niskie (minimalne) oraz duzo nizsze (w wartosciach bezwzglednych) niz pK.

Jak widzimy, warunek 3A w pewien sposéb doprecyzowuje warunek 1B: choé¢
z tego ostatniego wynika, ze oczekiwana korzys¢ nie musi by¢ wysoka, to jednak musi
by¢ ona na tyle wysoka, aby wartos¢ oczekiwanej szkody bylta od niej duzo nizsza.

* Por. na ten temat np. Kopelman (2004); Rézyriska (2011).
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Na zakoniczenie tego watku naszych rozwazan zauwazmy jeszcze, ze by¢ moze na-
lezaloby odmiennie sformutowac/interpretowac warunki uczestnictwa w eksperymencie
dla osoby zdrowej i chorej (ustawa formuluje je identycznie); w tym drugim przypadku
nalezaloby, jak sie wydaje, pomniejszy¢ wartos¢ szkody, ktérag poréwnujemy z szansg
korzysci, o szkode, jakq chory poniesie, jesli nie wezmie udziatu w eksperymencie (oczywiscie
wartosc tej drugiej szkody bylaby z kolei pomniejszona przez uwzglednienie prawdopo-
dobieristwa niepowodzenia eksperymentu). Ta uwaga to w istocie postulat de lege ferenda,
aby stworzy¢ mozliwos¢ uczestnictwa w eksperymencie badawczym ciezko chorym
pacjentom, nawet jesli zwigzane z tym ryzyko jest dla nich wieksze niz ,minimalne”.

3. Uwagi koficowe

Prowadzone wyzej rozwazania mialy na celu mozliwie éciste sformulowanie i ocene
réznych sposob6éw interpretacji warunkéw dopuszczalnosci eksperymentu medyczne-
go. Nalezy jednak zada¢ pytanie, na ile tego rodzaju usciélenia sa przydatne z punktu
widzenia praktyki, tj. decyzji o dopuszczeniu do jego przeprowadzenia. Ot6z mozna sa-
dzi¢, ze ich przydatnosc jest dos¢ ograniczona: moga one co najwyzej w pewien spos6b
porzadkowac deliberacje zmierzajace do rozstrzygniecia, czy dany eksperyment moze
zostaé przeprowadzony, wskazujac na istotne zmienne i relacje miedzy nimi, ktére
nalezy uwzgledni¢ dokonujac takiego rozstrzygniecia; najwieksze problemy pojawiaja
sie¢ jednak na poziomie ustalania wartosci tych zmiennych. W bardzo wielu przypad-
kach trudno w sposéb nawet przyblizony ustali¢ relewantne prawdopodobienstwa,
tym bardziej ze eksperyment jest kontratypem ryzyka nowatorstwa, cho¢ ten problem
wydaje sie i tak mniej powazny niz ustalenie wartosci korzysci i szkéd. Jest bowiem
jasne, ze na wartos¢ K i S skladaja sie ré6znorakie mniejsze i wieksze korzysci/szkody,
ktére w dodatku (w przypadku eksperymentu badawczego) moga dotyczy¢ zaréwno
dobra indywidualnej osoby, jak i dobra spoleczeristwa, co w rezultacie rodzi koniecz-
noéc¢ subtelnego zbilansowania r6znych wymiaréw owych zmiennych i ich poréwna-
nia. Ponadto, moze sie tak zdarzyg¢, i zdarza sie czesto, ze niektére wymiary K i S maja
w miare jednoznacznie okreélone prawdopodobieristwa, dla innych jednak sg one
okreslone jedynie przedzialowo i to niekiedy w przedziale szerokim (chodzi oczywiscie
o tzw. prawdopodobieristwa obiektywne).*

Powyzsze uwagi uzasadniaja dodatkowo specyficzng konstrukcje kontratypu
ryzyka nowatorstwa, polegajaca na wprowadzeniu uprzedniej kontroli (przez komisje
bioetyczne - por. art. 29 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty) dopuszczalnosci
eksperymentu. Analogiczne instytucje nie istnieja przy innych kontratypach, np. obro-
nie koniecznej czy stanie wyzszej koniecznosci, nie tylko ze wzgledéw praktycznych
- korzystajacy z nich musi dziala¢ szybko - ale takze dlatego, ze warunki ich spelnienia

* Podejmowane sa wprawdzie rézne préby rozwiazania tych trudnosci, ale nie mozna uznac ich
za w pelni satysfakcjonujace. Przykladowo: jedna z najbardziej popularnych metod wyznaczania
wartosci ryzyka badan medycznych, tzw. SERR (systematic evaluation of research risks), jest w granicach
swojego zastosowania (tj. okreslania ryzyka) istotnie obiecujgca; niestety pomija zupelnie kwestie relacji
ryzyka do korzysci, wskazane trudnosci rozwiazuje wiec jedynie czeéciowo; na temat tej metody por.
Rid, Wendler (2010a); Rid, Wendler (2010b); Rid (2014); szerzej na temat ewaluacji korzysci i szkéd
w badaniach medycznych por. np. King, Churchill (2008); Rézyriska (2012); Simonsen (2012).
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sa latwe do okreslenia i oceny. Klasyczna konstrukcja kontratypu w odniesieniu do
eksperymentu - ocena jego dopuszczalnosci przez sam podmiot i w razie powstania
szkod - ocena legalnosci ex post przez sad, mogtaby spowodowac duze koszty spotecz-
ne, poniewaz nawet jesli taka konstrukcja przyspieszylaby rozw6j wiedzy naukowej,
to skutkowatlaby czestymi i powaznymi naruszeniami praw indywidualnych. Innymi
stowy, w przypadku eksperymentéw medycznych, nie wida¢ dobrej alternatywy dla
zdania sie przede wszystkim na wiedze, doSwiadczenie i intuicje komisji bioetycznych.
Usciélenia (tak czy inaczej przeprowadzone) ustawowych wymogoéw dopuszczalnosci
eksperymentéw moga by¢ dla nich pewnym punktem odniesienia, ale najistotniejsze
decyzje komisje i tak bedq musiaty podejmowac nie kierujac sie jakimi$ algorytmami
(gdyby mozna bylo ,,zalgorytmizowac” procedure rozstrzygania i uzyskany algorytm
okazalby sie niezbyt skomplikowany, mozna by sensownie rozwaza¢ mozliwos¢ prze-
ksztalcenia kontratypu ryzyka nowatorstwa w kontratyp klasyczny, nie wymagajacy
instytucji uprzedniej kontroli). Dodajmy, wychodzac juz poza zakres gléwnego watku
naszych rozwazan, ze jedna z takich decyzji bedzie takze rozstrzygniecie, czy uczest-
nicy eksperymentu faktycznie wyrazili w pelni swiadoma zgode, zdajac sobie sprawe
z réznorakich skutkéw uczestniczenia (i nie-uczestniczenia) w eksperymencie. Ot6z
podejmujac takie decyzje, komisje z pewnoscia powinny by¢ dobrze zaznajomione
z literatura z zakresu psychologii kognitywnej czy ekonomii behawioralnej, opisujacej
réznorakie znieksztalcenia poznawcze (biases), ktérymi ludzie kieruja sie w procesie
podejmowania decyzji. Przyktadowo, jeden z takich bledéw, awersja do pewnych strat,
moze powodowac nadmiernie silng sktonno$¢ - z punktu widzenia dobra jednostki - do
wyrazania zgody na udziat w eksperymencie; inny - niedocenianie wartosci $rednich
prawdopodobienistw - moze sprawi¢, gdy dotyczy szkody, ze pacjenci beda wyrazali
zgode na udzial w eksperymentach dla nich w istocie niekorzystnych; z kolei przecenia-
nie niskich prawdopodobienistw moze, gdy dotyczy korzysci, spowodowac pochopne
decyzje o uczestniczeniu w nich; takie decyzje mozna takze wywola¢ postugujac sie,
Swiadomie lub nie, tzw. framing effect. Niewykluczone, ze wlasnie w tym kontekscie
- rozwiazywania réznych szczegélowych probleméw zwigzanych z rozstrzyganiem,
czy miala miejsce Swiadoma zgoda (informed consent) - rola teorii racjonalnego wyboru
(zwlaszcza w tych jej wariantach, ktére inkorporuja dorobek psychologii kognitywnej)
moze by¢ praktycznie istotniejsza niz w kontekscie dokonywania abstrakcyjnej wykltadni
przepisow prawnych. Niemniej, jak probowaliSmy pokaza¢, i w tym ostatnim kontekscie
teoria ta moze odegrac¢ wazna role: pozwala wyr6znic i uscisli¢ r6zne warianty interpre-
tacyjne, a tym samym wyznaczy¢ pewne drogowskazy dla podejmowania decyzji, czy
bilans korzysci i strat planowanego eksperymentu uzasadnia jego przeprowadzenie.

Finansowanie: Nie dotyczy.

Konflikt intereséw: Autor oswiadcza, ze w ramach pracy nad artykulem nie wystapit
konflikt intereséw na zadnym z jej etapow.

Licencja: Artykul opublikowany w otwartym dostepie na licencji Creative Commons

Attribution License, ktéra dopuszcza uzycie, rozpowszechnianie oraz powielaniew
dowolnym medium, pod warunkiem, ze oryginalne dzielo jest stosownie cytowane.
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