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Wprowadzenie

Biobanki przezywaja obecnie na $wiecie dynamiczny rozw¢j - ulegl on
gwaltownemu przyspieszeniu zwlaszcza po zsekwencjonowaniu ludzkiego ge-
nomu w 2000 roku. S3 to instytucje zaréwno prywatne jak i panistwowe, ktore
gromadza material biologiczny w celach klinicznych (zwiazanych z transplanta-
cjami, transfuzjami, diagnostyka genetyczng), w celach naukowo-badawczych (np.
badania nad schorzeniami neurodegeneracyjnymi, bliznietami monozygotyczny-
mi czy populacjami izolowanymi)?, jak réwniez w celach postepowania policyjne-
go. W chwili obecnej mnoza sie projekty biobankéw populacyjnych, prowadzone
pod auspicjami rzadéw, fundacji i przedsiebiorstw - oblicza sie, ze z koricem 2007
roku funkcjonowalo na $wiecie okoto 120 biobankéw populacyjnych (przede
wszystkim w Europie Zachodniej, Skandynawii oraz Ameryce Péinocnej, ale row-
niez w innych czedciach $wiata, np. w Chinach). Projekty bankéw populacyjnych
wdrozyty w Europie juz Islandia, Szwecja, Wielka Brytania, Hiszpania, Estonia
(we wspotpracy z Lotwa), a Wegry sa w trakcie jego opracowywania?.

W dokumentach Unii Europejskiej biobanki sa definiowane jako ,rézne ty-
py zbioréw prébek biologicznych wraz z powiazanymi z nimi bazami danych”3.
Oznacza to, ze regulacje i zalecenia zwiazane z ich dzialalnoscia nie odnosza sie
jedynie do prébek biologicznych, ale przede wszystkim do informacji (gléwnie
genetycznej) uzyskanej na ich podstawie - tym bardziej, ze istnieja mozliwosci
przechowywania samej informacji genetycznej bez koniecznosci przechowywania
prébek biologicznych. Polska ustawa transplantacyjna znowelizowana w 2005 ro-
ku w rozdziale 6 (art. 25-35) i rozdziale 8 (art. 39-41) odnosi si¢ do biobankéw, a
definiuje je (art. 2) jako ,jednostki organizacyjne prowadzace dzialalnos¢ w zakre-
sie gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji tkanek

1 Molnar [2006].
2 Shicle [2006], Molnar [2006].
3 McNally [2004].
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i komorek. Jednostki tego rodzaju moga réwniez pobierac i testowa¢ tkanki i ko-
morki”4. Regulacje dotyczace instytucji gromadzacych narzady do transplantacji
zawarte s3 w innej czesci ustawy.

Z powstaniem i rozwojem biobankéw wigze sie wiele nadziei. Oczekuje sie,
ze takie zbiory danych pozwola na lepsze poznanie uwarunkowan genetycznych i
srodowiskowych choréb dziedzicznych, badanie ludzi pod katem ich podatnosci
na okreslone choroby, dostosowanie terapii do indywidualnych cech genetycz-
nych pacjenta (personalised medicine), opracowanie nowych lekéw czy odkrycie
nowych biomarkeréw dla wielu choréb. Skutkiem tego postepu powinna by¢
wieksza skutecznos¢ dziatan prewencyjnych, mozliwoé¢ doktadniejszej prognozy
i stosowanie skuteczniejszych metod leczniczych przy mniejszej ilosci objawéw
niepozadanych. Badania genetyczne stang sie¢ prawdopodobnie w przyszlosci cze-
Scia powszechnego systemu opieki zdrowotnej, na skutek czego pacjenci i profe-
sjonalisci (lekarze i naukowcy) beda zmuszeni nauczy¢ sie podejmowania decyzji
uwzgledniajacych te mozliwosci®.

Rosngca liczba biobankéw, na $wiecie i w Europie, wymaga zintegrowania
dziatalnosci tych instytucji i uporzadkowania tej dziedziny w celu lepszego wyko-
rzystania tkwiacego w nich potencjalu badawczego. Okazuje sig, ze przy europej-
skich szpitalach i osrodkach badawczo-naukowych dziala wiele instytucji groma-
dzacych probki biologiczne, ale rzadko sg one ze soba powiazane organizacyjnie i
czesto trudno jest uzyskaé do nich dostep®. Sytuacja ta powoduje, ze wiele wysil-
kow jest dublowanych, a kazdy biobank opracowuje wilasne zasady gromadzenia,
przechowywania oraz wykorzystywania zgromadzonych materialow i zwigza-
nych z nimi danych. Dodatkowo, wiekszos¢ programow badawczych trwa przez
okres trzech do pieciu lat, a potem pobrane prébki nie sg juz zazwyczaj wykorzy-
stywane (cho¢ byloby to mozliwe jeszcze przez wiele kolejnych lat). Wiele bioban-
kow boryka sie rowniez z problemem braku funduszy, co powoduje niszczenie
posiadanych materialow.

Z powyzszych powodéw Komisja Europejska nalega na zharmonizowanie
zasad i praktyk ulatwiajacych ,dzielenie si¢ danymi i prébkami w celach nauko-
wych na catym terytorium Unii Europejskiej””. Istniejg juz sieci biobankéw ukie-

runkowane na badania nad okre$lonymi chorobami (np. BrainNet, ktéra zrzesza

4 Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadoéw, Dz.U. z 2005 r., Nr 169, poz. 1411.

5 UK Human Genetics Commission [2001].
6 Kauffman [2008].
7 McNally [2004].

107



Jakub Pawlikowski, Jarostaw Sak, Krzysztof Marczewski Problemy etyczne i prawne...

20 europejskich bankéw mézgowych), ale najwazniejsza europejska inicjatywa w
tym zakresie jest realizowany obecnie w ramach 7 Programu Ramowego projekt
BBMRI (Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure), ktéry ma do-
prowadzi¢ do uruchomienia europejskiej infrastruktury biobankéw i zasobow
biomolekularnych oraz utatwienie dostepu do nich®. W celu globalnego uporzad-
kowania dziatalnosci biobankéw proponuje sie réwniez wprowadzenie dla nich
kodu identyfikacyjnego - odpowiednika miedzynarodowego znormalizowanego
numeru ksiazki (ISBN)?.

Najwazniejsze problemy etyczne i prawne zwiazane z dzialalnoscig biobankéw

Dynamiczny rozwdj biobankéw generuje liczne problemy etyczne i spo-
leczne, ktére wymagaja odpowiednich rozwigzan prawnych w celu ochrony pod-
stawowych praw dawcy, a jednoczeénie zagwarantowania zdolnosci innowacyjnej
badan naukowych - od tego zaleze¢ bedzie zaufanie publiczne do tych instytucj.
Obawy zwiazane z rozwojem biobankéw spowodowane sa szeregiem czynnikéw,
do ktorych naleza: przyczyny historyczne (ideologie i dzialania eugeniczne, ktére
czesto kojarzone sa z wszelkimi naukowymi badaniami genetycznymi), mozli-
wos¢ komercyjnego wykorzystywania biobankéw, perspektywa dyskryminowa-
nia ze wzgledu na mozliwoé¢ rozwiniecia sie¢ w przysztosci choroby uwarunko-
wanej genetycznie (np. przez pracodawce, towarzystwa ubezpieczeniowe, szkoly,
agencje adopcyjne) lub nawet wplywania za pomoca danych z genetycznych na
prywatne zycie ludzi (np. politykéw). Istnieje rowniez mozliwos¢ dobierania cech
genetycznych dzieci przez pary pragnace mie¢ potomstwo wolne od choréb gene-

tycznych (np. praktyka Zydéw aszkenazyjskich w USA). Zwraca sie takze uwage

8 W skiad konsorcjum tego projektu wchodzi 52 uczestnikéw oraz 150 partneréw stowarzyszonych
z calej Europy. Pierwszym etapem ich dzialari bedzie sporzadzenie spisu istniejacej w Europie
struktury biobankéw (instytucje gromadzace proébki krwi, moczu, DNA, tkanki nowotworowe,
linie komérkowe itp.). Nastepnym zadaniem bedzie opracowanie zasad polaczenia istniejacych i
przysztych biobankéw w jednolita sie¢, co bedzie wymaga¢ opracowania zharmonizowanych
norm regulujacych gromadzenie, przechowywanie oraz analize prébek materialu biologicznego i
powiazanych z nimi danych. Projekt ten wspétpracuje z miedzynarodowym konsorcjum (P3G -
The Public Population Project in Genomics), ktére promuje wspotprace pomiedzy badaczami w obsza-
rze genetycznych badan populacyjnych, por. Kauffman [2008].

9 Kod taki nadawano by biobankom po uzyskaniu zatwierdzenia etycznego. Pozwolitoby to indy-
widualnym badaczom wyszukiwaé¢ przyklady uzycia danego biobanku i uzyskane wyniki, a
uwzglednienie informacji o podmiocie gromadzacym probki stanowiloby ponadto wyraz uznania
dla ciezkiej pracy, jaka wigzala sie z tworzeniem danego biobanku. Numer rejestracyjny mozna by
przydziela¢ rowniez uczestnikom badar, dzigki czemu mogliby oni wiedzie¢, w jaki sposéb wyko-
rzystuje si¢ ich probki i dane, przy jednoczesnym zachowaniu ich anonimowosci. Propozycje ta
popieraja projekty UE: GA2LEN (Global Allerqy and Asthma European Network), PHOEBE (Promoting
the Harmonisation of Epidemiological Biobanks in Europe), GEN2PHEN (Genotype to Phenotype Databas-
es: a holistic solution) i wspomniany BBMRI, por. Kauffman [2008].
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na dominacje prognostycznych testoéw genetycznych wykrywajacych rzadkie mo-
nogeniczne schorzenia, dla ktérych w wiekszosci brak jest metod leczenia, a sama
wiedza o ryzyku rozwiniecia sie schorzenia sprawia, ze krewni moga obawiac sie
stygmatyzacji - wlasnie z powodu mozliwoéci uzyskania ,wrazliwych” informacji
dane i badania genetyczne postrzegane sa w spoleczefistwie w spos6b odmienny
niz inne dane medycznel.

Do najczesciej podnoszonych probleméw etyczno-prawnych zwigzanych ze
specyfika dziatalnosci biobankéw naleza: respektowanie wymogu $wiadomej
zgody i ochrona prywatnosci w kontekscie komercjalizacji badan i mozliwosci
powstania tzw. danych wrazliwych. Szczegétowe kwestie najczesciej dyskutowa-
ne to: pobieranie zgody na wykorzystanie prébek biologicznych w przysztych ba-
daniach, wykorzystanie materiatu biologicznego od dawcéw niezyjacych, niepel-
noletnich i niezdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody, prawo pacjenta do nie-
wiedzy, mozliwoé¢ dostepu do zgromadzonych zasobéw przez naukowcoéw z in-
nych instytucji, konflikt intereséw badacza (lub sponsora badania) i dawcy, czego

przykladem jest spér o mozliwosé¢ patentowania genéw.

Wymég swiadomej zgody w odniesieniu do dziatalnosci biobankéw

Kwestia swiadomej zgody jest najczesciej poruszanym problemem etycz-
nym w odniesieniu do dziatalnosci biobankéw. Genetyczne badania populacyjne
charakteryzuja si¢ kilkoma cechami specyficznymi, ktére stanowia o ich odrebno-
§ci w poréwnaniu do wielu innych badan naukowych. Naleza do nich: niewielkie
ryzyko dla dawcy, czesta nieznajomosc jasno sprecyzowanego celu badarht w mo-
mencie uzyskiwania prébek (danych), metodyka tych badan (wieloetapowosc,
wielostronnoé¢, wielokrotne wykorzystanie tych samych probek), dotycza czesto
genow rzadkich, wiec korzys¢ z nich bedzie wymierna jedynie dla nielicznej gru-
py uczestnikéw. Te elementy zmuszaja do zastanowienia si¢ nad procesem uzy-
skiwania $wiadomej zgody w takich badaniach. Najwieksze spory i watpliwosci
budzi zakres zgody na badania naukowe, ktére beda prowadzone w przysziosci (a
konkretny cel badar, miejsce i badacze sa nieznani w chwili obecnej).

Restrykcyjne podejécie do wymogéw Swiadomej zgody w genetycznych
badaniach populacyjnych zmuszaloby do czestego stawiania pytarn o ponowne
wykorzystanie wczesniej pobranych probek i uzyskanych z nich danych, co mo-
globy by¢ nuzace i zniechecatoby do badan zaréwno badaczy jak i uczestnikow. Z
tego powodu powstaly rézne propozycje rozwigzania tego problemu. Niektorzy
(np. komitet bioetyczny UNESCO i WHO) proponuja ,,zgode in blanco” (blanket

10 UK Human Genetics Commission [2001].
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consent) na badania naukowe, ktére moga zosta¢ podjete w przyszitoscill. Inni
opowiadaja sie za zgoda domniemang (uprzednia) z mozliwoscia jej wypowie-
dzenia (presumed consent with opt-out) z ewentualnym okresleniem, czy i po jakim
czasie informacja o DNA dawcy zostanie wycofana z bazy danych!2. Cho¢ jedno-
razowa zgoda bylaby najwygodniejsza dla badacza, to jednak pod znakiem zapy-
tania stoi warto$¢ i waznoé¢ zgody wyrazonej na co$ niewiadomego, tym bardziej,
ze badania wskazujg, iz duza grupa os6b opowiada sie za uzyskiwaniem powtor-
nej zgody przy wykorzystaniu prébek w kolejnych badaniach'3. W przeprowa-
dzonych badaniach opinii publicznej w Szwecji 22% respondentéw opowiedziato
sie za wymogiem pobierania zgody na kazde kolejne badanie z wykorzystaniem
probek!, w USA ten odsetek wynosit 29%15, a w Wielkiej Brytanii ponad potowe
badanych os6b? (nawet do 80%17). Wedtug Deschénes’a i wspétautoréw zgoda in
blanco nie spetnia wymogoéw Swiadomej zgody, poniewaz nie chroni dobrze inte-
resow dawcy!8. Dodatkowo nalezy pamietaé, ze wedlug unijnej dyrektywy
(95/46/EC) podmiot oddajacy probki na badania powinien nie tylko rozumied, na
czym ma polegac pobranie i jakie jest ryzyko zabiegow, ale powinien by¢ réwniez
poinformowany, w jakim celu zostang wykorzystane te probki. Takze Europejska
Konwencja Biomedyczna w art. 22 podkresla, ze ludzkie tkanki jak i komorki
odlaczone od organizmu ludzkiego moga by¢ wykorzystane tylko do celu, w kto-
rym zostaly pobrane i w zakresie okreslonym zgoda osoby, od ktorej zostaty po-
brane®®. Z kolei CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences)
stoi na stanowisku, Ze jesli badania zwigzane sg z minimalnym ryzykiem, a uzy-
skiwanie zgody mogloby uczyni¢ te badania niewykonalnym, komisja etyczna
moze uchyli¢ wymog uzyskania zgody (lub niektoérych jej elementow) (waived con-
sent) i przenieé¢ decyzje o wykorzystaniu probek na komitety bioetyczne?. Ca-
ufield i wspoélautorzy proponuja model upowaznieniowy (authorization model),

ktéry umozliwialby okreslenie, na jakie wykorzystanie ich probek dawcy sie nie

11 International Bioethics Committee of UNESCO [2001], [2002], World Health Organisation [1998].
12 Corrigan [2006], Hansson [2006], Caulfield i in. [2003], Wendler [2002].

13 UK Human Genetics Commission [2001], Dawson [2000], Merz [1997].

14 Stagmary [2002].

15 Wendler [2002].

16 UK Human Genetics Commission [2001].

17 UK Human Genetics Commission [2001].

18 Deschénes i in. [2001].

19 Grzymkowska [2006].

20 Council for International Organizations of Medical Sciences [2002].
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zgadzajg, lub w jakich sytuacjach zadajg zapytania ich o kolejna zgode (np. istotne
dla nich badania klinicznie, albo komercyjne wykorzystanie wynikéw)?2l. Z kolei
First Genetic Trust, amerykanski koncern biotechnologiczny wypracowat procedu-
re dynamicznej zgody poprzez przesylanie do dawcy droga elektroniczna infor-
macji o wykorzystaniu jego probek przed kazdym kolejnym badaniem??. Takie
podejscie tez ma jednak swoje ograniczenia - moze wyklucza¢ prébki od osob,
ktére nie maja dostepu to tego typu ustug lub nie posiadaja umiejetnosci obstugi
poczty elektronicznej (np. osoby starsze)?.

Europejskie Towarzystwo Genetyki Czlowieka zaproponowalo zréznico-
wanie regul swiadomej zgody w zaleznosci od tego, czy zbiory istnialy wczesniej,
czy tez sa dopiero tworzone - w tym drugim przypadku zgoda zawsze jest wy-
magana, natomiast istniejgce biobanki mozna podzieli¢ na te, ktérych kolekcja
zawiera probki zakodowane bez mozliwosci identyfikacji dawcy (anonymized col-
lection) oraz probki, ktérych identyfikacja dawcy jest mozliwa (identifiable collec-
tion). W typie pierwszym mozna uzywac probek bez ponownej zgody (po akcep-
tacji komisji bioetycznej), natomiast tam, gdzie byloby mozliwe uzyskanie po-
nownej zgody, badacze powinni o nig wystapic¢.

Istotnym problemem jest rowniez respektowanie prawa do prywatnosci i
zachowanie anonimowosci prébek przy jednoczesnym ich zindywidualizowaniu.
Osiaga sie to poprzez kodowanie prébek. Np. w hiszpanskim banku DNA kodo-
wanie jest dwu, a dla naukowcéw z zewnatrz nawet trzykrotne (po raz pierwszy
po pobraniu, nastepnie po wyekstrahowaniu DNA z prébki i ostatni raz podczas
przesylania danych do instytucji aplikujacej o materiat genetyczny)?>. Sposéb ko-
dowania, stopiefi ochrony danych i warunki dostepnoéci do nich powinny by¢
znane dawcy w momencie wyrazania zgody na oddanie materialu genetycznego
do biobanku.

Dobro pacjenta a dobro spoteczne i komercjalizacja badan

Badania z wykorzystaniem biobankéw wiaza sie czesto z konfliktem po-
miedzy dobrem pacjenta a dobrem spotecznym. Wynika to z tego, ze wiekszosc¢
tych badan jest prowadzona dla poszerzenia wiedzy i z nadzieja na polepszenie
zdrowia populacji w przysztosci, rzadko natomiast maja bezposrednie przetozenie

2l Caulfield i in. [2003].

22 First Genetic Trust [2002].

2 Shicle [2006].

2 European Society of Human Genetics [2003].

25 Almeida [2007].
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na dobro dawcy. Dodatkowo, badania prowadzone przez firmy prywatne (i za-
kladane przez nie biobanki) maja na celu zysk konkretnej korporacji. Z drugiej
strony wiadomo, ze nastgpil w ostatnich latach spadek zdolnosci innowacyjnej
przedsiebiorstw farmaceutycznych prowadzacych badania w oparciu o dotych-
czasowa metodyke badan, zwiekszy! sie koszt i czas wprowadzania na rynek no-
wego produktu, a i tak wiele préb jest nieskutecznych (ok.1:10 préb korczy sie
sukcesem, a z tych tylko niewielka czes¢ jest naprawde niepodwazalna). Z tego
powodu badania z wykorzystaniem linii komérkowych i prébek biologicznych sa
ogromngq szansa dla przemystu farmaceutycznego, w ktérym powstata juz nawet
odpowiednia galaZ nazywana farmakogenetyka?. Analitycy tego przemystu oce-
niajy, ze dzieki rozwojowi farmakogenetyki, firmy moga zyska¢ na kazdym no-
wym leku okoto 200-500 mln dolaréw, dzieki przyspieszeniu procedury badan,
zmniejszeniu liczby chorych poddanych badaniu w fazie klinicznej oraz lepszemu
poznaniu mechanizméw dziatania lekéw. Z tego powodu proébki ludzkich komé-
rek i tkanek, dotychczas pobierane zazwyczaj jedynie na badania genetyczne, na-
braty wartosci rynkowej - niektorzy zaczeli ja nawet nazywaé biowartoscia (biova-
lue)?’. Analizujac komercyjny aspekt biobankéw nalezy pamietaé takze o dyna-
micznym rozwoju prywatnych bankéw krwi pepowinowej pomimo ciaggle nie-
pewnych danych na temat ich uzyteczno$ci?.

Zwraca sie takze uwage na istnienie konfliktu wartoéci w sumieniu lekarzy
zaangazowanych w badania naukowe, poniewaz wielokrotnie najwazniejszym
celem tych badan jest rozw¢j nauki, a nie dobro pacjenta?. Niektorzy jednak
wskazujg, ze napiecie pomiedzy dobrem naukowcéw i dobrem dawcow jest fal-
szywe, poniewaz badacze sa ukierunkowani na przyszle dobro spoleczenstwa,
zwlaszcza 0s6b chorych - nalezy jedynie prawnie zagwarantowaé dostep do ano-
nimowych danych tylko dla badaczy i podda¢ spotecznej kontroli reguly uzyski-
wania i przechowywania tkanek30.

26 Horrobin [2000].
27 Bogdanovic, Langlands [1999].

28 Z powodu niewielkiej ilosci komoérek macierzystych w krwi pepowinowej mozliwosé przeszcze-
pu ogranicza sie do dzieci i dorostych o niskim wzroscie, a dane odnosnie prawdopodobieristwa
uzycia autologicznej jednostki krwi sa bardzo rozbiezne - wedlug jednych danych wynosi ona
1:2700, a wedtug bankéw prywatnych 1:27), por. Armson [2005], Moise [2007].

29 Mueller [1997].
30 Hansson [2006].
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Z komercyjnym wykorzystaniem prébek biologicznych wiaze sie rowniez
zagadnienie praw wlasnosci intelektualnej i patentowania prébek biologicznych3!.
Zjawisko sporéw wokot praw wlasnosci danych uzyskanych z prébek biologicz-
nych ma zwigzek z kwestig statusu ludzkiego genomu. Powszechna Deklaracja o
Prawach Czlowieka i Genomie Ludzkim z 1997 roku traktuje genom jako symbo-
liczne dziedzictwo calej ludzkosci (z czego wynika¢ powinien zakaz patentowania
gendéw oraz ingerowania w niego), ale Europejska Konwencja Biomedyczna
(EKB), jak i ustawodawstwo wielu krajow pozaeuropejskich, pozostawiaja te kwe-
stie otwarta. EKB pozwala na interwencje w genom w celach medycznych z wy-
kluczeniem mozliwoéci wptywania na procesy dziedziczenia oraz z zakazem dys-
kryminacji ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne, ale jednocze$nie wylacza
ludzkie ciato i jego czesci z obrotu ekonomicznego.

Argumenty etyczne przeciwko patentowaniu ludzkich genéw odwotuja sie
do zasady wylaczenia z obrotu ekonomicznego ludzkiego ciala (i jego czesci), jego
instrumentalizacji i ekonomicznego zawlaszczania wspdlnego dziedzictwa, jakim
jest ludzki genom. Brzeziriski wskazuje jeszcze, ze zjawisko patentowania wyni-
kéw badan nad genomem ludzkim rodzi watpliwoéci moralne odnosnie szczyt-
nych celéw niektérych badaczy i ich sponsoréw32. Niewatpliwie, patentowanie
jest forma czerpania korzysci finansowej i pod tym wzgledem pozostaje w
sprzecznosci z zasada zakazu komercjalizacji ludzkiego ciala i jego czeéci. Z dru-
giej strony wyizolowanie sekwencji DNA, okreélenie, za co odpowiada, i w jaki
sposob mozna jg wykorzystac jest podstawa biotechnologicznych wynalazkéw.

W Europie objecie ochrong patentowa genéw byloby kontrowersyjne row-
niez ze wzgledu na wymogi europejskich standardéw prawa patentowego, ktére
rozréznia odkrycie i wynalazek i wylgcza to pierwsze z patentowania. Zatem od-
krycie sekwencji DNA i okreélenie, jaka jest jej rola, stanowi odkrycie w sensie

prawnym i nie podlega patentowi. Natomiast patentowanie moze dotyczy¢ za-

31 Jednym z pierwszych i najstynniejszych przypadkéw tego typu sporu byta sprawa John Moore vs.
Regents of University of California (1990). Dotyczyla ona wykorzystania, opatentowania i sprzedania
firmie farmaceutycznej Sandoz (za 15 mIn dolaréw) linii komérek uzyskanych ze $ledziony J. Mo-
ore’a (po uprzedniej splenektomii) bez jego wiedzy i odpowiedniej zgody. Sad odrzucil wniosek J.
Moore’a zadajacego udziatu w zyskach z linii komérkowej, poniewaz w momencie godzenia sie na
wyciecie §ledziony nie zamierzal on jej przekazywac na cele naukowe, ale jednocze$nie uznal, ze
lekarz zawinil nie pobierajac od pacjenta zgody na takie wykorzystanie jego Sledziony. Na to, ze
geny ludzkie staly sie w dzisiejszym S$wiecie waznym ,towarem” na rynku ustug medyczno-
farmaceutycznych i badann naukowych, wskazuje historia sporéw o prawa wtasnosci danych
zgromadzonych przez deCODE Genetic w Islandii oraz pozwanie Miami Children Hospital przez
organizacje praw pacjentéw za wykorzystanie zgromadzonych prébek biologicznych do prowa-
dzenia badan komercyjnych i ograniczanie dostepu do baz danych, por. Corrigan [2006].

32 Brzezinski [2002].
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rowno metody izolacji okreslonej sekwencji DNA, jak i jej zastosowania, np. do
diagnozowania okreslonych schorzen majacych podstawy genetyczne (gen

BRCA1 w diagnozowaniu prawdopodobienistwa zachorowania na raka sutka)3.

Ryzyko dyskryminacji

Kolejnym problemem zwigzanym z biobankami i testami genetycznymi jest
zakres dostepu do danych genetycznych i ryzyko dyskryminacji ze wzgledu na
dziedzictwo genetyczne. W badaniach Lyncha i wspétautoréw, opublikowanych
w 1999 roku, ok. 25% o0s6b z wynikiem testu genetycznego wskazywalo na dys-
kryminacje ze strony firm ubezpieczeniowych34.

W badaniach brytyjskich wiekszos¢ ankietowanych obawiala sie¢ wykorzy-
stania danych genetycznych przez pracodawcéw i firmy ubezpieczeniowe3. Na-
lezy jednak zauwazy¢, ze cho¢ wiekszos¢ osob (70%) nie godzi sie na przekazy-
wanie pracodawcy informacji na temat prawdopodobiefistwa rozwiniecia sie w
przysztosci jakiej$ choroby, to z drugiej strony godza sie (ok. 2/3 sposréd respon-
dentéw) na testy genetyczne pod katem wrazliwosci na czynniki szkodliwe wy-
stepujace w miejscu pracy. Ponad % badanych sprzeciwia si¢ dostepowi do da-
nych przez ubezpieczalnie, ale ich sprzeciw jest zr6znicowany w zaleznosci od
typu wykupywanej polisy ubezpieczeniowej (najsilniejszy jest w przypadku
ubezpieczenia mieszkania - 94%, a mniejszy w przypadku ubezpieczenia zdro-
wotnego - 65%). Prawie wszyscy (90%) zgadzaja si¢ na dostep do baz danych ge-
netycznych przez lekarzy rodzinnych i inne instytucje zdrowotne. Zauwazono
statystycznie istotne r6znice w obawach i nadziejach zwigzanych z badaniami ge-
netycznymi miedzy réznymi grupami oséb. Kobiety czeSciej uwazaly, iz badania
genetyczne sg nieetyczne, a z kolei mezczyzni bardziej obawiali si¢ wykorzystania
danych genetycznych przez pracodawcéw i firmy ubezpieczeniowe. Osoby star-
sze (powyzej 65 lat) sa bardziej gotowe zaakceptowaé dostep do danych przez
pracodawcéw i firmy ubezpieczeniowe (podobnie respondenci czarnoskoérzy i

pochodzenia azjatyckiego), a z kolei mlodsi (w przedziale wiekowym 35-54 lat)

3 Dyrektywa unijna 98/44/WE dopuszczala mozliwoé¢ patentowania materiatu, ktéry zostat wy-
izolowany z naturalnego $rodowiska poprzez zastosowanie okreslonego procesu technicznego,
dopuszczajac jednoczeénie patentowanie ludzkich genéw i ich sekwencji w sensie metody ich
otrzymywania i mozliwych przemystowych zastosowan, jakim moga stuzy¢. Zostata ona jednak
zaskarzona przez Holandie do Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci i cho¢ skarga ta zostata
odrzucona (nie dopatrzono si¢ naruszenia podstawowych praw i wolnoéci ludzkich), to jednak w
zwiazku z wieloma watpliwos$ciami odnosnie tej dyrektywy, przyjeto w roku 2000 rekomendacje
1468 wstrzymujaca jej implementacje do prawa panstw czlonkowskich, por. Grzymkowska [2006].

3 Lynch i in. [1999].
35 UK Human Genetics Commission [2001], Dawson [2000].
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chetniej godza sie na badania naukowe na istniejgcych prébkach bez koniecznosci
uzyskiwania dodatkowej zgody. Osoby bardziej religijne godza sie czesciej na do-
step do danych przez firmy ubezpieczeniowe i s3 réwniez mniej sklonne wierzy¢,
ze badania genetyczne przyczynia si¢ do poprawy zdrowia dzieci z wada gene-
tyczna3e.

W niektérych krajach uregulowano juz prawnie problem dyskryminacji ze
wzgledu na dziedzictwo genetyczne. Trudniej natomiast zapobiega¢ dyskrymina-
qji ze strony pracodawcy?’”. W niektoérych krajach uregulowano ten problem, np. w
Austrii, Francji, Estonii wprowadzono zakaz wykonywania testow genetycznych
przez pracodawce, w Holandii jest to mozliwe, jesli stuzy dobru pacjenta, nato-
miast w Wielkiej Brytanii prawo zakazuje jedynie dyskryminacji z tego powodu?®.
W Polsce brak jest odpowiednich regulacji. EKB dopuszcza testy genetyczne tylko
w celach medycznych, pozostawiajac kwestie ich stosowania w innych celach w

gestii panstw czlonkowskich.

Prawo do niewiedzy

Osobng kwestiag zwiazang z badaniami genetycznymi jest prawo do wiedzy
i niewiedzy. Zdecydowanie czesciej lekarz znajduje sie w sytuacji obowiazku re-
spektowania prawa pacjenta do rzetelnie i odpowiedzialnie przekazanej wiedzy o
prawdopodobienstwie rozwiniecia sie choroby genetycznej. Okazuje sie, ze taka
informacja wtasciwie przekazana nie wywotuje znaczacych negatywnych konse-
kwencji emocjonalnych. Wymaga ona jednak od pacjenta i jego rodziny wzajem-
nych dyskusji o przysztosci z uwzglednieniem prawdopodobieristwa rozwoju
choroby, wzajemnego wsparcia, rozwigzania poczucia winy rodzicow wobec
dzieci i wzajemnej odpowiedzialno$ci®.

Nalezy réwniez pamieta¢ o istnieniu prawa do niewiedzy (podkresla je
takze EKB w art. 10.2), ktére jest szczegodlnie istotne w kontekscie badar genetycz-
nych. Uzasadni¢ je mozna kosztami psychologicznymi, jakie ponies¢ moze osoba
majac $wiadomosé¢ nieuchronnej choroby, ktérej nie moze leczy¢, ani jej zapo-
biec#0. Szczegodlnie w odniesieniu do dzieci powinno sie o tym prawie pamietac i

uswiadamia¢ je rodzicom i opiekunom. Z badani nad choroba Huntingtona wia-

36 UK Human Genetics Commission [2001].
37 Surbone [2001].

38 Grzymkowska [2006].

39 Sieminska [2008].

40 Grzymkowska [2006].
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domo na przyklad, ze znajomosé¢ zagrozen zwigzanych z rozwojem choroby moc-

no ogranicza swobodny rozwdj tych dzieci4!.

Wilasne badania empiryczne

Stabo poznana jest sytuacja biobankéw w Polsce oraz zasady pobierania i
przechowywania przez nie materialu biologicznego. W trakcie nowelizacji ustawy
transplantacyjnej w 2005 roku dodano do niej przepisy majace regulowac niektore
aspekty dziatalnosci biobankéw, nie wiadomo jednak w jakim stopniu zostaty one
wdrozone.

W celu zdobycia informacji na temat sytuacji biobankéw w Polsce prze-
prowadzono wlasne badania empiryczne. Anonimowe badanie przeprowadzono
za pomoca kwestionariusza ankietowego rozestanego do kierownikéw 67 instytu-
ji zajmujacych sie pobieraniem i przechowywaniem tkanek ludzkich oraz bada-
niami genetycznymi, ktérych adresy zostaly znalezione w Internecie (banki tkanek
do przeszczepoéw zrzeszone w sieci POLTRANSPLANT, banki krwi pepowinowe;j,
Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, przyszpitalne banki krwi i
tkanek, Katedry i Zaklady Genetyki Klinicznej przy uczelniach medycznych oraz
laboratoria diagnostyki molekularnej zrzeszone przy Polskim Towarzystwie Ge-
netyki Czlowieka), a takze do 5 stowarzyszen osob cierpiacych na choroby uwa-
runkowane genetycznie (zwrot odpowiednio 33% i 80%). Ankieta byla anonimo-
wa.

Wstepne wyniki badani sugeruja, ze wedlug respondentéw sytuacja pol-
skich biobankow jest niedostatecznie uregulowana, a ich dziatalnoé¢ stabo nadzo-
rowana. Swiadomo$¢ spoteczna dotyczaca badari genetycznych i dziatalnosci bio-
bankéw jest w Polsce ciggle niska oraz zaznaczajg si¢ obawy zwigzane z zacho-
waniem ochrony danych.

Niewatpliwie brak jednolitych i przejrzystych regul funkcjonowania bio-
bankéw nie sprzyja wzrostowi spolecznego zaufania do tych instytucji i otwiera
mozliwoéc¢ konfliktéw na linii dawcy - biobanki. Dlatego powinno sie dopracowac
szczegdlnie zasady wyrazania zgody na wykorzystanie pobieranych prébek bio-
logicznych w przysztych badaniach naukowych oraz sposéb rozwiazania konflik-
tu interesow powstajacego na styku dziatalnosci klinicznej, badant naukowych i
przemystu farmaceutycznego. Nalezy réwniez zadba¢ o powotanie komitetow

etycznych, ktére wesztyby w sktad instytucji akredytujacych.

41 Sobel [2000].
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