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Bioetyk: dzieci maja prawo odmoéwic testowania lekow
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Testowanie nowych lekéw na organizmach zwierzecych i
ludzkich pozwala przediuzy¢ jakos¢ i dtugos¢ naszego zycia.
"Testy kliniczne z udziatem ludzi, takze dzieci, sg nadal
absolutnie konieczne" — przekonuje bioetyk z UJ, dr Marcin
Waligora. Jednak podkresla, ze powinnismy lepiej dba¢ o
prawa nieletnich, ktorzy biorg udziat w takich badaniach.

&

Stosowane w rozwinietych krajach Europy i swiata procedury
poprzedzajgce dopuszczenie na rynek nowego leku sg
wieloetapowe i dtugotrwate. Jak wyjasnia dr Waligéra z
Wydziatu Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu JagielloAskiego,
zanim dany specyfik znajdzie sie w aptekach, musi przejs¢
kilka faz testow. Wszystko zaczyna sie od badan
przedklinicznych — ktére prowadzi sie najpierw przy uzyciu modeli komputerowych i z wykorzystaniem zwierzat.

Dopiero kiedy ten etap zakonczy sie obiecujgco, przechodzi sie do kolejnych testow, w trakcie ktérych probom
poddaje sie ludzi. Wyrdznia sie cztery fazy: poczgwszy od pierwszej (rzadko prowadzonej w Polsce) — do ktérej
przyjmowani sg na ogot zdrowi ochotnicy az do czwartej, ostatniej — ktéra nadchodzi w momencie, gdy dany lek
znalazt sie juz na rynku.

Nadal wiele obaw spotecznych budzi uczestnictwo dzieci w badaniach klinicznych ze wzgledu na zwigzane z tym
ryzyko. "Trzeba mie¢ jednak swiadomos¢, ze tego rodzaju testy sg jedyng mozliwoscig uzyskania powszechnego
dostepu do efektywnych i bezpiecznych lekow przez catg populacje matych pacjentow" - méwi dr Waligora.

Dzis wiele lekow przepisuje sie dzieciom w wytgcznie na podstawie danych pochodzacych z testéw z udziatem
dorostych. Jak dodaje badacz z UJ, prowadzenie dobrze regulowanych, starannie zaprojektowanych i
kontrolowanych badan pediatrycznych jest duzo bezpieczniejszym rozwigzaniem niz masowe przepisywanie
dzieciom farmaceutykow, ktérych dziatanie w organizmie matych pacjentéow nie zostato systematycznie
przebadane.

Eksperci zgadzaja sie, ze badania kliniczne z udziatem nieletnich sg konieczno$ciag. Ale problemem jest to, jak
zapewni¢ mtodym uczestnikom maksymalne bezpieczenstwo w trakcie badanh. | w jakim stopniu oni sami powinni
wspotdecydowac, czy chcg w nich uczestniczy¢?

Polskie przepisy nie rozstrzygajg obecnie w sposob jednoznaczny, czy kazda osoba matoletnia ponizej 16. roku
zycia musi sie zgodzi¢ na udziat w badaniach, czy wystarczy do tego zgoda jej rodzicow.
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W kwestii prawa dzieci do wspotdecydowania o wtasnym udziale w badaniu biomedycznym rekomendacije
miedzynarodowe nie sg spojne. W naszym zespole badawczym opracowalismy argumenty, ktére przemawiajg za
tym, aby da¢ dzieciom wieksze mozliwo$ci odmowy udziatu w tzw. badaniach nieterapeutycznych” - zaznacza dr
Waligéra. Kierowany przez niego zespot, w sktad ktérego wchodzg dr Jan Piasecki (UJ) i mgr Vilus Dranseika
(Uniwersytet Wilenski), zajmuje sie m.in. metodami okreslania ryzyka w badaniach biomedycznych z udziatem
ludzi.

»W kazdym przypadku — niezaleznie od wieku dziecka — jesli maty pacjent daje trwate oznaki dyskomfortu i
wyraznego niezadowolenia, sprzeciwiajac sie kontynuaciji préb klinicznych, to badacze powinni je przerwac” -
uwaza dr Waligéra.

~Wspieramy te rekomendacje, ktére podkreslaja, ze jesli dziecko jest juz w wieku szkolnym, to rowniez ono - a

nie tylko jego rodzice - powinno zgodzi¢ sie na swoj udziat w takich badaniach. Argumentujemy za ustaleniem

jednolitego progu wiekowego, od ktérego konieczne bytoby uzyskania tak rozumianego przyzwolenia dziecka.

Wiekszo$¢ badah dotyczacych kompetencii dzieci wskazuje, ze juz siedmiolatki moga wypowiedzie¢ sie na ten
temat z pewnym rozeznaniem” - podkres$la dr Waligoéra.

Ma on nadzieje, ze propozycje bioetykow z UJ przyczynig sie do ulepszenia i ujednolicenia istniejgcych zalecen
dotyczacych prowadzenia badan w biomedycynie. ,Naszym celem jest wypracowanie narzedzi, ktére znajdg
realne zastosowanie” - zaznacza krakowski badacz.

Wraz z zespotem z UJ kontynuuje obecnie prace zapoczatkowane przez miedzynarodowy program pod egidg
National Institutes of Health (USA). Plonem 6wczesnej kooperacji byta miedzy innymi praca ,Badania naukowe z
udziatem ludzi w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe” - pod redakcjg Marcina Waligéry i Joanny
Rézynskiej.
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