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W polskich dokumentach prawnych i profesjonalnych, regulujacych badania medyczne,
zwraca na siebie uwage zasada, ktora ustala mozliwe do przyjecia ryzyko, na jakie wolno
narazac uczestnikow badan i okresla ten akceptowalny stopieni ryzyka jako , minimalny”.
Tak wiec w Ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty, po zarysowaniu podziatu
eksperymentéw medycznych na badawcze i lecznicze i po wyjaénieniu, ze eksperyment
badawczy, majacy na celu , przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej”’, moze
by¢ ,, przeprowadzany zaré6wno na osobie chorej, jak i zdrowej” (art. 21.3), formutuje
sie norme:

Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo
w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu’.

Takze Kodeks etyki lekarskiej w jego edycji z 2004 r. dostosowuje sie do tego
wymogu, dodajac w art. 42a regute, zgodnie z ktéra:

Lekarz przeprowadzajac eksperyment badawczy moze podejmowac wylacznie
ryzyko minimalne®

Ta od dawna juz formalnie obowigzujaca i do dzisiaj nieodwotana polska re-
guta badan medycznych - mozna by ja nazwa¢ nieograniczong zasada minimalnego
ryzyka - na tle regulacji miedzynarodowych wydaje si¢ dziwna. Nie znaczy to oczy-
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! Dz.U. 1997 nr 28 poz. 152 z p6ézn.zm.

2 Naczelna Izba Lekarska (2004). Ten rygorystyczny zapis nie wystepuje juz natomiast w najnowszej
wersji Kodeksu Etyki Lekarskiej, opublikowanej jako Zatacznik do uchwaty nr 5 Nadzwyczajnego
XVI Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 18 maja 2024 r.
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wiscie, aby zasada kazaca badaczom minimalizowac¢ ryzyko, jakie ponosza uczestnicy
badan, nie byla znana innym prawodawcom lub regulatorom. Przeciwnie, stanowi ona
w etyce badan naukowych nawet pewna opinio communis, ale z pewna istotna r6znica
- nie w przywolanej wyzej wersji nieograniczonej. Jest bowiem powszechnie znana
i podtrzymywana raczej jako reguta odnoszaca sie specjalnie do badan z udziatem os6b
,niekompetentnych”, czyli niezdolnych do udzielenia prawnie waznej zgody (jak np.
dzieci) i nawet w tym zastosowaniu nieraz rozluzniana (np. przez dopuszczenie badan
pediatrycznych, w ktérych dzieci ponosza ryzyko tylko ,nieznacznie wigksze” od mini-
malnego). W odniesieniu do innych badan nakaz minimalizacji ryzyka jest wprawdzie
takze podtrzymywany, ale tylko w sensie wzglednym: ryzyko, na jakie naraza sie uczest-
nikéw badan, nalezy ,zminimalizowac¢” tak bardzo, jak tylko sie da, bez utraty wartosci
danego badania (co oczywiscie nie wyklucza, ze w niektérych typach badan musi by¢
ono dosy¢ spore, a nie ,minimalne”). W tej sytuacji trudno nie zapyta¢, dlaczego polski
prawodaweca ,wybiega przed szereg” i zakazuje wszelkich eksperymentéw medycznych
niosacych z soba ryzyko wyzsze od minimalnego, przez co nieuchronnie skazuje sie na
to, ze jego zakaz bedzie istnial tylko na papierze.

Ekscentryczny radykalizm nieograniczonej wersji zasady minimalnego ryzyka
bytby zapewne niemozliwy do usprawiedliwienia, a nawet do wyjasnienia, gdyby ,, mi-
nimalne ryzyko” bylo w niej rozumiane w ktoéry$ z tych (dosy¢ jeszcze licznych i zréz-
nicowanych) sposobéw, w jakie rozumie si¢ je w wersji ograniczonej’. Nie jest jednak
jasne, czy przez ,minimalne ryzyko”, ktére (wedtug polskich regulacji) nie powinno
by¢ przekraczane w zadnych w ogoéle badaniach medycznych, mamy rozumie¢ to samo,
co przez ,minimalne ryzyko”, ktérego (zgodnie z innymi regulacjami) zasadniczo nie
nalezy przekraczaé¢ w badaniach z udziatlem dzieci lub oséb intelektualnie uposledzo-
nych. Sposéb rozumienia ,, minimalnego ryzyka” jest oczywiscie zalezny od znaczenia,
w jakim pewien stopien ryzyka okreslamy jako minimalny; jak jednak postaram sie dalej
pokaza¢, bedzie on réwniez istotnie zalezal od tego, co rozumiemy przez samo ryzyko.

Sposroéd réznych pojec ryzyka, wystepujacych w jezyku potocznym i w dyskursie
naukowym?*, jedno mozemy traktowac jako podstawowe. Ryzykiem w tym podstawo-
wym znaczeniu nazywa sie jaka$ prawdopodobng szkode - lub tez prawdopodobien-
stwo tej szkody - przy czym wielkos¢ ryzyka uwaza sie za zalezna zaréwno od stopnia
dotkliwosci tej szkody, jak od prawdopodobienistwa jej zajscia (ujmujac ja zazwyczaj
jako iloczyn obu tych czynnikéw). Wychodzac od tego ogélnego pojecia ryzyka mozemy
nastepnie zdefiniowac zupetne i catkowite ryzyko, z jakim wiaze sie okreslone badanie kli-
niczne; beda sie na nie sklada¢ wszystkie prawdopodobne szkody, ktére moga poniesc
jego uczestnicy, ma sie rozumiec i tym razem szacowane z uwzglednieniem zaréwno
negatywnej wartosci kazdej takiej szkody, jak i wielkosci jej prawdopodobienstwa.

Jezeli pewna interwencja badawcza przynosi uczestnikowi badan wiecej poten-
cjalnych szkdd niz potencjalnych korzysci, mozna powiedzieé, ze jest dla niego w sumie
ryzykowna. W sklad tego sumarycznego lub zupelnego ryzyka, zwigzanego z dang
interwencja, wchodzi jednak pewna czesé, ktora jest rtownowazona przez wigzaca sie
z nim potencjalna korzys¢ oraz reszta, ktéra nie jest. Te reszte ryzyka, niekompensowang

* Por. Rid. (2014).
* Por. Hansson (2023).
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przez towarzyszacg mu korzysé, w terminologii angielskiej okresla sie jako ,net risk”>,
co po polsku mozna by dostownie oddac jako ryzyko netto. Nie chcac jednak naduzy-
wac handlowych metafor, bede ja czesciej nazywat ryzykiem pozostatym, czy tez wlasnie
ryzykiem nierownowazonym. Jak wynika z samego sposobu wprowadzenia tego pojecia,
znajduje ono wlasciwe zastosowanie w przypadkach, w ktérych spodziewanych nega-
tywnych nastepstw interwencji badawczej - przynajmniej z punktu widzenia uczestnika
badan - jest wiecej niz spodziewanych nastepstw pozytywnych. W przeciwnym bowiem
razie ich réznice nalezaloby nazwac raczej nieréwnowazona korzyscia (aczkolwiek
i w takich wypadkach moéwi sie czasem o ,ryzyku netto”, przyjmujac, ze moze ono
przybierac takze warto$¢ negatywna®). Zakaz badan medycznych, ktérych uczestnikow
naraza si¢ na ryzyko wieksze od minimalnego moze by¢ nieraz mniej dyskusyjny (co
nie znaczy, ze catkiem niekontrowersyjny) w odniesieniu do ryzyka nieréwnowazo-
nego, niz do zupelnego. Mozna to pokaza¢ na przykladzie badan, w ktérych grupe
pacjentéw cierpigcych na zwigzane z wiekiem zwyrodnienie plamki zéttej (AMD) pod-
daje sie eksperymentalnej terapii opartej na komoérkach macierzystych, wszczepianych
do oka. Terapia jest ryzykowna, poniewaz wiaze sie z jeszcze nieoszacowanym, lecz
nieznikomym prawdopodobieristwem catkowitej utraty wzroku, niemniej daje takze
pacjentowi jaka$ szanse radykalnej poprawy zdolnosci widzenia, ktérej nie oferuje mu
zadna inna metoda. W tej sytuacji mozna by powiedzie¢, ze chociaz w niefortunnym
scenariuszu wynik tej terapii moze by¢ fatalny, to jednak zwigzane z nig ryzyko nie jest
az tak duze, skoro przynajmniej w znacznej czesci znajduje przeciwwage w korzysci,
osigganej w pomyslnym przypadku. A wyrazajac taka opinie daje si¢ do zrozumienia,
ze ryzykiem, ktére wymaga minimalizacji, nie musi by¢ zawsze ryzyko zupelne; moze
by¢ nim takze ryzyko nieréwnowazone.

Dystynkcji pomiedzy ryzykiem zupelnym i ryzykiem nieréwnowazonym nie
nalezy mieszac z dystynkcja, ktérg zaré6wno w pierwszym, jak w drugim wypadku
mozna przeprowadzi¢ pomiedzy ryzykiem catkowitym i ryzykiem dodatkowym. Bio-
rac najpierw pod uwage zwiazane z jaka$ badawcza interwencja ryzyko zupetne (czyli
niepomniejszone o rownowartos¢ jej ewentualnych korzysci), mozemy poréwnac je
z podobnym zupelnym ryzykiem wigzacym sie z taka czy inng strategia alternatywna.
Gdy chodzi o eksperymentalng terapie, testowana w badaniu klinicznym, jedna jej
mozliwg alternatywa bedzie terapia konwencjonalna czy tez standardowa (o ile taka
w ogole istnieje), a inng , strategia zerowa”, czyli brak jakiejkolwiek terapii. Mozemy
przyjaé, ze zaréwno rezygnacja z jakiejkolwiek terapii (S0), jak i terapia konwencjonalna
(S1) réwniez wiaze sie dla pacjenta z pewnym zupelnym ryzykiem, ale mniejszym niz
w wypadku terapii eksperymentalnej (S2), ktora niejako moze sobie pozwoli¢ na wigksze
zupelne ryzyko, skoro znaczna jego cze$¢ ma by¢ (przynajmniej in spe) rownowazona
przez wieksza spodziewang korzysé. Przy takich zatozeniach mozemy nastepnie wyréz-
ni¢ dodatkowe (lub inkrementalne) zupelne ryzyko, przystugujace terapii eksperymen-
talnej w poréwnaniu z tym, jakie cechuje obie jej alternatywy. Te kolejng interpretacje
ryzyka, o ktére chodzi w zasadzie minimalizacji, dobrze ilustruje przyklad préb klinicz-
nych z zastosowaniem kontrolowanej infekcji (challenge studies). W tego typu badaniach,

> Zob: Wendler, Miller (2007); Rid, Wendler (2011); Wendler (2018); Eyal (2020); Rid (2020).
¢ Por. Eyal (2020): 25
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majacych na celu szybsze sprawdzenie ochronnej skutecznosci substancji przeznaczo-
nych na szczepionki przeciwko jakiej$ zakaznej chorobie, grupe stosownie wybranych
zdrowych ochotnikéw dzieli sie najpierw na podgrupe eksperymentalna, otrzymujaca
testowana substancje, i podgrupe poréwnawczg, otrzymujaca placebo. Nastepnie po
jakims$ czasie, np. po miesiacu, jednych i drugich uczestnikéw wystawia sie umy$élnie
na kontakt z badanym czynnikiem chorobotwérczym, np. wirusem lub bakteria, powo-
dujac ich zakazenie i §ledzac, jak przebiega ono u zaszczepionych i niezaszczepionych.
Poniewaz wywolana w ten sposob infekcja jest , kontrolowana” - pacjenci przechodza
ja pod uwazna opieka lekarzy i w razie potrzeby otrzymuja odpowiednie antidotum -
mozna utrzymywac’, ze nawet w wypadku dosy¢ ciezkich choréb, np. cholery, nie sg
oni narazani na duze ryzyko. Oprécz takiego sposobu usprawiedliwienia tych mimo
wszystko dyskusyjnych badan - badZ co badZ osoby zdrowe sa w nich z premedytacja
przyprawiane o chorobe - w wielu jednak wypadkach nasuwa sie inny. Tak mianowicie
mozna rozumowac®, ze ryzyko, na ktére sa narazane osoby biorace udziat w badaniach
opartych na kontrolowanej infekcji, wszystko razem wzigwszy jest akceptowalne, gdyz
tylko w nieznacznym (jesli w ogodle w jakimkolwiek) stopniu géruje nad tym, na ktére
bylyby one narazone bez tego udziatu. A stosujac taki argument znowu staje sie na sta-
nowisku, ze ryzykiem, o ktérym moéwi (bardziej realistycznie interpretowana) zasada
wymagajaca jego minimalizacji w kontekstach badawczych, jest nie tyle ryzyko zupelne
i catkowite, ile w pewien sposéb juz zredukowane - tym razem ryzyko, ktére uczestnik
badan ponosi jak gdyby w dodatku do tego, jakie ponosilby réwniez poza badaniami.

Dwa zarysowane sposoby ,realistycznej redukcji” ryzyka, o ktére chodzi w zasa-
dzie jego minimalizacji, moga by¢ réwniez stosowane Iacznie. Podobne rozréznienia jak
w ramach ryzyka zupelnego nasuwaja sie¢ bowiem w obrebie ryzyka nieréwnowazonego.
Takze nieréwnowazone ryzyko wigzace sie z terapig eksperymentalng mozna zestawiac
z nierownowazonym ryzykiem towarzyszacym takiej czy innej strategii, ktéra moze
stanowic jej alternatywe, i wyodrebnia¢ w nim takie lub inne dodatkowe ryzyko nie-
réwnowazone: inkrementalne ryzyko nieréownowazone, ktére eksperymentalna terapia
posiada niejako w dodatku do nieréwnowazonego ryzyka terapii konwencjonalnej, oraz
inkrementalne ryzyko nieréwnowazone, ktére dochodzi w niej do nieréwnowazonego
ryzyka zwiazanego z brakiem jakiejkolwiek terapii.

Wracajac na koniec do naszego wyjsciowego pytania, jak nalezy rozumiec ryzyko
w badaniach medycznych, azeby rygorystyczna norma dopuszczajaca wylacznie jego
minimalny stopiefi nabrata przynajmniej nieco wiekszej intuicyjnej zasadnosci i wia-
rygodnoéci, mozemy najpierw stwierdzi¢, ze na pewno nie moze ono by¢ rozumiane
jako ryzyko caltkowite i zupelne. Pozostaja zatem trzy gléwne interpretacje, w ktérych
nieograniczona (co do jej zakresu) zasada minimalnego ryzyka wydaje sie przynajmniej
mozliwa do prébnej obrony: interpretacja, zgodnie z ktéra (co najwyzej) minimalnym
ryzykiem ponoszonym przez uczestnika badan musiatoby by¢ catkowite ryzyko nierow-
nowazone (przez przypadajace mu w udziale korzysci); interpretacja, zgodnie z ktéra
miatoby to by¢ dodatkowe ryzyko zupetne, dochodzace w terapii eksperymentalnej do

7 Por. np. Hope, McMillan (2004).
8 Por. Eyal (2020).
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zupelnego ryzyka terapii konwencjonalnej lub braku terapii, a wreszcie interpretacja,
zgodnie z ktéra w warunku nieprzekraczalnego minimum chodzitoby o (potencjalnie
najbardziej ,,zminimalizowane”) dodatkowe ryzyko nieréwnowazone, i tym razem docho-
dzace w terapii eksperymentalnej do nieréwnowazonego ryzyka terapii konwencjonalnej
lub braku terapii.
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