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Artykul dyskusyjny/Discussion paper

Eksperymenty badawcze z zastosowaniem
alkoholu etylowego u ludzi

— amerykanskie rekomendacje bioetyczne jako
przyczynek do opracowania polskich standardéw

Experimental research administration of ethanol in human studies
— the National Advisory Council on Alcohol Abuse

and Alcoholism bioethics recommendations for consideration

as a contribution to the development of Polish standards

Tomasz Adamowski', Bogustaw Habrat?

'Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu, Katedra i Klinika Psychiatrii
*Instytut Psychiatrii i Neurologii, Zespdt Profilaktyki i Leczenia Uzaleznien, Warszawa

Abstract - In the absence of Polish experience in the field of laboratory experiment and self-adminis-
tration of ethanol in humans, the authors analysed the current solutions in the field of legal and ethical
rules in Poland and in the USA where such research procedures are conducted. The existing laws on
bioethics standards of medical research on humans are solutions referring to originally existing interna-
tional regulations - i.e. the Nuremberg Code and the Helsinki Declaration. The American solution, the
National Advisory Council on Alcohol Abuse and Alcoholism (NAC) Guidelines for bioethics stand-
ards in the field of experimental and self-administration of ethanol in human studies is presented. The
guidelines contain detailed instructions on the issue of participant risks and benefits, informed consent,
confidentiality, the use of deception, occupational safety and participant health assessment. There was
particular attention on appropriate participant selection according to addiction and/or abstinence sever-
ity level, as well as the stage of life. Attention should be drawn to the presentation and discussion of the
numerous ethical dilemmas mentioned in the NAC guidelines related to specific research on addicts that
were raised by other authors. Strict adherence to the principles of participant selection, full justification
of anticipated benefits of the research and the methods used are standard in research involving alcohol
in humans. According to the authors, the presented guidelines can serve as an example for the develop-
ment of Polish solutions in the field of ethics adjustment in ethanol administration in human studies.

Key words: alcohol self-administration, alcoholism, ethical principles

Streszczenie — Z uwagi na brak polskich doswiadczen w zakresie eksperymentalnego podawania i samo-
podawania alkoholu etylowego (alcohol self-administration, ASA) u ludzi przeanalizowano aktualne
uregulowania prawno-etyczne w Polsce oraz w USA, gdzie wykonuje si¢ takie badania. Przedstawione
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obowigzujace akty prawne dotyczace standardow bioetycznych badan medycznych prowadzonych na
ludziach, to rozwigzania nawigzujace do pierwotnie obowigzujacych miedzynarodowych regulacji
- Kodeksu Norymberskiego, Deklaracji Helsinskiej. Przedstawiono rozwigzanie amerykanskie, wytyczne
National Advisory Council on Alcohol Abuse and Alcoholism (NAC) odnoszace si¢ do standardow
bioetycznych z zakresu eksperymentalnego podawania i samopodawania alkoholu etylowego u ludzi
w warunkach laboratoryjnych. Zawarte w wytycznych doktadne instrukcje dotyczyly zagadnien ryzyka
i korzysci dla uczestnikow badan, $wiadomej zgody, poufnoéci, stosowania podstepu oraz problematyki
bezpieczenstwa i oceny stanu zdrowia uczestnikow. Szczegdlng uwage poswigcono odpowiedniemu
doborowi uczestnikéw w zalezno$ci od zaawansowania uzaleznienia i/lub abstynencji, a takze okresu
zycia. Nalezy zwroci¢ uwage na przedstawienie i oméwienie licznych dylematéw etycznych wymienio-
nych zaréwno w wytycznych NAC, jak i podnoszonych przez innych autoréw, a zwigzanych ze specy-
fikg prowadzenia badan wéréd osob uzaleznionych. Sciste przestrzeganie zasad doboru uczestnikéw,
wyczerpujace uzasadnienie spodziewanych korzysci badawczych, a takze stosowanych metod stanowia
standard postepowania w przypadku badan na ludziach z wykorzystaniem alkoholu. Wedtug autoréw
przedstawione rozwigzania mogg stanowi¢ odniesienie do opracowania polskich rozwigzan w dziedzinie
regulacji bioetycznych w badaniach z zastosowaniem alkoholu etylowego u ludzi.

Stowa kluczowe: samopodawanie alkoholu, uzaleznienie od alkoholu, standardy etyczne

WPROWADZENIE

Wiedze o wplywie alkoholu na rézne funkgje fizjologiczne u ludzi czerpie sie
zwykle z badan retrospektywnych, w ktérych trudno kontrolowaé wiele zmiennych,
w tym jedna z podstawowych: ilo$¢ wypijanego alkoholu, a takze inne, ktére moga
mie¢ wplyw na przebieg doswiadczenia i jego wyniki. Badania eksperymentalne
na zwierzetach maja szereg ograniczen wynikajacych z odmiennosci biologicznej,
co uniemozliwia automatyczne przenoszenie wnioskéw z tych eksperymentéw na
populacje ludzka.

Dlatego tez w celu uzyskania wiedzy o wplywie alkoholu na fizjologie i zachowanie
czlowieka istnieje potrzeba uzupetnienia badan o eksperymenty na ludziach. Budza
one szereg kontrowersji, m.in. ze wzgledu na toksycznos¢ nawet matych dawek alko-
holu oraz nieakceptowane spolecznie i watpliwe etycznie zache¢canie do picia alkoholu.

Polska nalezy do nielicznych krajow, w ktérych eksperymenty medycznie z alko-
holem u ludzi wykonuje si¢ bardzo rzadko, mimo iz w wielu krajach tego typu bada-
nia zwigkszaja wiedz¢ na temat mechanizméw réznych modeli picia i pozwalajg na
implementowanie tej wiedzy do praktyki, np. dla zmniejszenia spozycia alkoholu
lub jego skutkéw. W Polsce brak badan eksperymentalnych na ludziach kontrastuje
z potrzeba implementacji ich wynikéw w populacji o szczegdélnym nasileniu specy-
ticznych problemoéw zwigzanych z piciem. Badania eksperymentalne nad wplywem
alkoholu na czlowieka sg bardzo niedoreprezentowane w poréwnaniu do licznych
badan na zwierzetach, w ktérym to obszarze polscy badacze plasuja si¢ na poczesnym
miejscu na $wiecie.

W innych krajach prowadzi si¢ tego typu doswiadczenia m.in. z powodu uznania
ich niezbednosci dla poznania wptywu alkoholu na cztowieka i na tej podstawie
opracowania praktycznych procedur zmniejszania szkod. Przygotowuje si¢ przy tym
regulacje prawne i etyczne, ktdre eliminujg badz maksymalnie zmniejszaja mozliwo$¢
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podejmowania badan zbednych lub o zwigkszonym ryzyku dla badanych; opracowuje
sie, aktualizuje, wdraza procedury i nadzoruje ich wykonanie.

W kontrolowanych warunkach laboratoryjnych powstaly modele doswiadczalne
badajace czynniki wywolujace uzaleznienie od alkoholu, w ktérych wykorzystuje sie
samopodawanie alkoholu, badanie reakcji na cechy alkoholu, podawanie go droga
doustna i dozylng, badanie gtodu wyzwalanego przez stres, subiektywnej reakeji na
alkohol i tolerancji. Badania pomogty w okresleniu markeréw ryzyka behawioralnego,
jak np. staba reakcja na efekt neurofarmakologiczny alkoholu. Modele zintegrowano
z elementami genetyki behawioralnej, neuroobrazowaniem i farmakoterapia w celu
wyjasnienia neuropatofizjologii uzaleznien oraz poszukiwania skutecznych metod
leczenia [1]. Parametry zwiazane z zachowaniem o cechach uzaleznienia s3 u ludzi
skomplikowane i trudne do oceny ilosciowej (np. pragnienie picia indukowane przez
alkohol), inne s fatwo mierzalne jednak maja ograniczony wptyw na uzaleznienie
(np. zmiany rytmu serca indukowane przez alkohol). Te ograniczenia s minima-
lizowane, jesli spozycie alkoholu staje si¢ zmienna zalezng eksperymentu laborato-
ryjnego. Ta koncepcja doprowadzila do laboratoryjnego modelu samopodawania
alkoholu, ktérego istotg jest sprzezenie zwrotne miedzy zachowaniem zwigzanym
ze spozywaniem alkoholu a efektem farmakologicznym, ktéry moze promowac lub
wstrzymywaé ASA (alcohol self-administration) i wskazywac na specyficzny pod
wzgledem alkoholu fenotyp [2].

Pomimo postepdéw poczynionych w ubiegltych latach, badania z dos§wiadczalnym
zastosowaniem alkoholu maja nadal duzy potencjal rozwojowy. Na podstawie modeli
laboratoryjnych mozna bedzie oszacowaé warto$¢ predykeyjng poszczegélnych feno-
typow jako markerow ryzyka uzaleznienia, a takze w przypadku rozwoju farmakote-
rapii — wskaznikow reagowania na leczenie w klinice. Badania laboratoryjne przepro-
wadzane w ramach badan klinicznych mogg by¢ pomocne w badaniu mechanizméw
reakcji na lek, faczac modele laboratoryjne z oceng wynikow leczenia [1].

W Polsce brakuje rozwigzan prawnych i etycznych specyticznych dla badan eks-
perymentalnych nad wptywem alkoholu na ludzi. Natomiast nieuzasadniony jest
nihilizm badawczy, ktérego gtéwny argument to brak procedur prawnych i etycznych
w tej dziedzinie.

W celu zmiany tej sytuacji chcieliby$my zainicjowa¢ dyskusje zaréwno srodowi-
skowg, jak i wykraczajaca poza srodowiska badawcze. Aby stworzy¢ pole do takiej
debaty prezentujemy przeglad podstawowych aktéw prawnych i zasad etycznych
w Polsce oraz w krajach, w ktérych wykonuje si¢ badania na ludziach z uzyciem
alkoholu.

ZASADY OGOLNE

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej w artykule 39 stanowi, iz ,,nikt nie moze by¢
poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyra-
zonej zgody” [3]. Jedna z podstawowych regulacji prawnych w zakresie eksperymentow
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medycznych na ludziach, obowigzujacych lekarzy w Polsce, jest ustawa z dnia 5 grud-
nia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty [4]. W ramach eksperymentu
medycznego wyrdznia si¢ eksperyment leczniczy lub badawczy. W mys$l zapisow
ustawy, eksperyment leczniczy polega na wprowadzeniu nowych lub tylko czes-
ciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych
w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osob leczonych wowczas, gdy
dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne lub nie sg wystarczajaco skuteczne.
W przypadku eksperymentalnego podania alkoholu u ludzi nalezy zwréci¢ uwage
na kategorig, jaka jest eksperyment badawczy, ktéry ma na celu rozszerzenie wiedzy
medycznej, moze by¢ przeprowadzany na osobach zdrowych lub chorych, a uczest-
nictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu. Eks-
peryment medyczny, ktérym kieruje lekarz posiadajacy odpowiednio wysokie kwali-
fikacje, musi by¢ przeprowadzany zgodnie z zasadami etyki lekarskiej, ma przynosic
znaczng korzy$¢ poznawcza, a sposdb przeprowadzenia eksperymentu i jego celo-
wosc¢ jest zasadna w $wietle aktualnego stanu wiedzy. Jego uczestnik powinien mie¢
nie tylko pelng informacj¢ o spodziewanych korzysciach z badania, ale takze o ryzyku,
mozliwych niebezpieczenstwach, mozliwosci odstgpienia od badan. Wymagana jest
pisemna zgoda na uczestnictwo, moze by¢ takze wyrazona ustnie przy co najmniej
dwoch swiadkach, a w przypadku maloletnich konieczne jest uzyskanie pisemnej
zgody przedstawiciela ustawowego. Po ukonficzeniu 16 r.z. oraz przed ukonczeniem
tego wieku, gdy kandydat jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ swoja opinie w sprawie
uczestnictwa, konieczna jest takze jego pisemna zgoda. Kobiety ci¢zarne i karmigce
moga uczestniczy¢ tylko w eksperymentach badawczych pozbawionych ryzyka lub
z niewielkim ryzykiem. Szczegdlnie istotna jest konieczno$¢ wyrazenia pozytywnej
opinii o planowanym eksperymencie medycznym przez komisj¢ bioetyczng [4].

Kolejnym dokumentem obowigzujacym lekarzy w Polsce jest Kodeks Etyki
Lekarskiej, ktory powstal w 1991 roku, a nowelizowany byt w 2003 roku [5]. Kodeks
nawigzuje do kwestii eksperymentu medycznego z udzialem czlowieka, wyrdzniajac
eksperyment leczniczy i badawczy. W rozdziale poswieconym badaniom naukowym
i eksperymentom biomedycznym koncentruje si¢ na zblizonych zapisach, jak ustawa
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Zaznacza sie, ze lekarz przeprowadzajac ekspe-
ryment badawczy moze podejmowac wylacznie ryzyko minimalne, a osoba wyraza-
jaca zgode na udzial w eksperymencie nie moze czynic¢ tego pod wplywem zaleznosci
od lekarza lub pozostawania pod jakgkolwiek presja [5].

Oba te akty prawne nawiazuja bezposrednio do zapiséw Deklaracji Helsin-
skiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy z 1964 roku, ostatni raz nowelizowanej
w 2008 roku [6]. W punkcie 10. tej Deklaracji znajduje si¢ zasada dotyczaca lekarzy,
w mys$l ktérej powinni oni uwzglednia¢ normy i standardy etyczne, przepisy prawa
i inne regulacje odnoszace si¢ do badan z udzialem ludzi, obowigzujace w ich wta-
snych krajach, jak réwniez majace zastosowanie migdzynarodowe. W punkcie 17.
znajduje sie informacja, iz badania medyczne, w ktdrych bierze udzial populacja lub
spoteczno$¢ narazona na naduzycia sg uzasadnione jedynie wowczas, jesli odpowia-
daja potrzebom zdrowotnym i oczekiwaniom tej populacji lub spotecznosci oraz jesli
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istnieje uzasadnione prawdopodobienstwo, ze ta populacja lub spotecznos¢ skorzysta
z ich wynikéw [6]. Warto takze przypomnie¢, ze wszystkie akty prawne, dotyczace
regulacji klinicznych badan eksperymentalnych, maja swe zrédlo w pierwszej tego
rodzaju regulacji stworzonej w 1947 roku podczas procesu przeciwko nazistowskim
lekarzom, zbrodniarzom wojennym - w Kodeksie Norymberskim [7].

REGULACJE SPECYFICZNE DLA BADAN EKSPERYMENTALNYCH
NAD WPLYWEM ALKOHOLU NA LUDZI - WYTYCZNE NAC

Pomimo obowigzywania wielu istotnych regulacji dla badan/eksperymentéw
medycznych przeprowadzanych u ludzi, w Polsce nie zostaly jak dotad ustalone szcze-
gotowe przepisy dotyczace badan polegajacych na eksperymentalnym podawaniu lub
samopodawaniu alkoholu u ludzi. Warto zatem przyblizy¢ polskim badaczom rozwig-
zanie amerykanskie w zakresie polityki zwigzanej z uzaleznieniem od alkoholu, jakie
opracowata National Advisory Council on Alcohol Abuse and Alcoholism (NAC),
bedaca organem doradczym National Institute on Alcohol Abuse and Alcoholism
(NIAAA) i Department of Health and Human Services (DHHS). NAC opracowata
Wytyczne Rady (Council Guidelines) zawierajace rekomendacje do oceny aplikacji
grantowych dla komisji bioetycznych oraz innych struktur zaangazowanych w bada-
nia nad alkoholizmem [8]. Wytyczne zawarte sa w siedmiu czgsciach.

Czeé¢ 1. Preambula

Pierwsza czg$¢ wytycznych stanowi Preambula, w ktérej jest odwotanie do wezes-
niejszych aktéw prawnych (wymienionych powyzej). Zawarto w niej informacje
o obowigzujacych ogdlnych zasadach, np. o koniecznosci uzyskania $wiadomej
i dobrowolnej zgody pacjenta i o zasadzie dzialania na jego korzys¢, czyli nieszkodze-
nia mu. Odpowiedzialnos¢ za opracowanie i wdrazanie protokotéw badan zgodnych
z zasadami etyki nigdy nie moze spoczywac tylko na pojedynczej osobie czy grupie,
ale powinna by¢ kolegialna. Gtéwny badacz opracowuje projekt badan, a komisja
etyczna go ocenia. W kolejnej fazie projekt jest analizowany przez recenzentéw (SRG
Scientific Review Groups) oraz NAC. Problemy dotyczace proponowanych badan na
ludziach sg przez recenzentéw lub NAC przekazywane gtéwnemu badaczowi oraz
instytucji, w ktorej on pracuje. Zespo6l programowy Narodowego Instytutu Zdrowia
w powigzaniu z Biurem Projektow Pozauniwersyteckich odpowiada za rozwigzywa-
nie probleméw zwigzanych z uczestnictwem ludzi w eksperymentach, ktdre zostaly
zgloszone przez NAC.

Czesc¢ I1. Zagadnienia ogolne

Ryzyko/korzys¢. Przeprowadzajac badania na ochotnikach trzeba wzig¢ pod
uwage potencjalne ryzyko i korzysci, ktére moga by¢ udzialem badanego, grupy
spotecznej oraz ogélnie — spoteczenstwa. Nalezy przeanalizowa¢ jakos¢ protokotu
badawczego, wartos¢ informacji, jakie oczekuje si¢ uzyska¢ i dostepno$¢ alter-
natywnych sposobow ich uzyskania, stopien i typ ryzyka dla badanego, kwalifikacje
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zatrudnionego zespolu badawczego, stosownos¢ miejsca wybranego na badania na
ludziach. Lokalna komisja bioetyczna musi rozstrzygna¢, czy kwalifikacje zespotu
badawczego i doswiadczenie w podobnych badaniach s3 wystarczajace oraz czy
pomieszczenia i wyposazenie spetniajg okreslone wymogi.

Swiadoma zgoda. Badacz odpowiada za poinformowanie badanego o ryzyku
— zaréwno krétko-, jak i dlugoterminowym - i za przekazanie niezbednych informacji
do wyrazenia $wiadomej zgody. Czlonkowie komisji bioetycznej musza by¢ pewni, ze
dokumenty przedstawiaja informacje w zrozumiatym jezyku dla badanego lub jego
opiekuna. W formularzu $wiadomej zgody powinno by¢ udokumentowane, ze zgoda
byta dobrowolna i jednoznaczna. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage na mozliwosci
poznawcze, stan zdrowia i motywacje badanego w sensie zdolnosci do catkowitego
zrozumienia tre$ci $wiadomej zgody. Zdolnos¢ do wyrazenia §wiadomej zgody moze
by¢ zakldcona przejsciowo lub na state — z powoddéw medycznych, emocjonalnych lub
prawnych. Do oceny zdolnosci do wyrazenia sSwiadomej zgody, w czasie jej wyrazania,
moze zosta¢ wyznaczony niezalezny klinicysta, konsultant bioetyk lub niezaanga-
zowana osoba trzecia posiadajaca o dpowiednie kwalifikacje. Jesli osoba nie moze
wyrazi¢ $wiadomej zgody musi by¢ ona uzyskana od jej przedstawiciela, oczywiscie
niezbedna jest takze zgoda badanego.

Wybor uczestnikow i kwalifikacja. Nie nalezy wlacza¢ uczestnikéow tylko
z powodu latwego do nich dostepu, niskiego statusu socjoekonomicznego lub ich
ograniczonej zdolnosci do zrozumienia istoty badania. Podczas dokonywania wyboru
uczestnikéw uwzglednia si¢ wiek, ple¢, podloze rodzinne lub genetyczne, wczesniej-
sze uzywanie alkoholu, stosowane leki, ogélny stan zdrowia, stan zdrowia psychicz-
nego, a takze status leczenia przeciwalkoholowego. Wymienione zasady obowiazuja
do konca uczestnictwa w badaniu. Przed udzialem w eksperymencie uczestnicy
powinni zosta¢ przebadani ze wzgledow bezpieczenstwa. Minimalne wymagania to
uzyskanie wywiadu na temat wszystkich przebytych i aktualnych choréb oraz sto-
sowanych lekéw. Decyzja o kwalifikacji powinna zosta¢ skonsultowana z fachowym
personelem medycznym.

Poufnos¢. Prowadzacy badanie muszg mie¢ swiadomo$¢, ze dane dotyczace spo-
zywania alkoholu s3 zapisywane w dokumentacji medycznej, ktéra wymaga ochrony.

Czes$c¢ II1. Poziom zaawansowania picia

Ochrona osob, ktore wczesniej nie spozywaly alkoholu. Nie podaje si¢ alkoholu
osobom, ktére go wezesniej nigdy nie pily. Nie zna si¢ bowiem ryzyka reakcji i szkoéd
po pierwszym spozyciu alkoholu.

Wlaczanie populacji narazonej na uzaleznienie od alkoholu. Chodzi tu o osoby;,
u ktérych wystepuja przypadki uzaleznienia od alkoholu w rodzinie i/lub podloze
genetyczne powodujace zwigkszone ryzyko rozwoju uzaleznienia od alkoholu.
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A takze o osoby, u ktérych z informacji zawartych w wywiadzie mozna wnioskowa¢
o mozliwosci niekorzystnej reakcji na alkohol i/lub o innym doswiadczalnie udo-
wodnionym ryzyku zwigzanym z ekspozycja na alkohol lub proponowana metoda
podania alkoholu. W zwigzku z tym nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na stosunek
ponoszonego ryzyka do korzysci — przed ekspozycja na alkohol lub gdy proponowane
dawki przewyzszajg typowg ilos¢ alkoholu spozywang przez dang osobe.

Wilaczanie 0sob uzaleznionych. Osobom uzaleznionym nalezy poswieci¢ szcze-
gdlng uwage. Uczestnik musi zosta¢ zbadany w celu wykluczenia choroby somatycznej
lub zaburzenia psychicznego, ktére moga by¢ przeciwwskazaniem do podania alko-
holu. Nastepnie trzeba oceni¢ aktualny stan gotowosci do leczenia alkoholizmu, dlu-
go$¢ abstynencji w czasie leczenia i ryzyko zwigzane z ekspozycja na alkohol. Nalezy
takze starac sie nakloni¢ dotychczas nieleczonych uzaleznionych od alkoholu do kon-
taktu z osobami lub instytucjami $wiadczacymi ustugi lecznicze w zakresie uzaleznien.

Uzaleznieni i stan zaawansowania leczenia. Preferowane sg osoby uzaleznione,
ktore dotychczas nie poszukiwaly leczenia (non treatment seeking alcoholics, NTSA).
Réwnolegle nalezy podja¢ wysitki na rzecz ich leczenia (jak wyzej). W pewnych oko-
licznosciach ekspozycja na alkohol lub na bodzce zwigzane z alkoholem moze by¢
dozwolona u 0séb, ktére poszukuja/zgtaszaja si¢ lub otrzymuja leczenie zorientowane
na utrzymanie abstynencji. Nalezy wyjasni¢, dlaczego cel badawczy nie moze by¢
zrealizowany bez udzialu uczestnika oraz uzasadni¢ ponoszone przez niego ryzyko
w stosunku do korzysci. U oséb, ktérych celem terapii jest utrzymanie abstynencji,
zespOl badawczy ileczniczy - za ich zgoda — powinien uwzgledni¢ ryzyko niekorzyst-
nego wplywu na proces leczenia i powrot do zdrowia. Leczenie nalezy kontynuowac
po zakonczeniu badania przez odpowiednio dtugi czas.

Czas trwania abstynencji. Wérod aktywnie pijacych oséb uzaleznionych, ktére
przystepuja do realizacji protokotu badawczego, wymagajacego pewnego okresu abs-
tynencji, wystepuje ryzyko wywolania objawéw abstynencyjnych. Krétki (zgodny
z okresem normalnej abstynencji u danej osoby lub trwajacy kilka dni) i odpowied-
nio uzasadniony okres abstynencji przed podaniem alkoholu moze by¢ w badaniu
dozwolony, ale przy zapewnieniu odpowiednich zasad bezpieczenstwa (np. wytypo-
wanie uczestnikow, ktérym grozi wystapienie powaznych objawéw abstynencyjnych,
zapewnienie im nadzoru medycznego).

W5sréd oséb z problemem alkoholowym, bedacych we wczesnej fazie leczenia
z do$wiadczeniem krétkiej abstynencji, formularz zgody powinien zawiera¢ informa-
cje dotyczace mozliwosci nawrotu intensywnego picia po doswiadczalnym podaniu
alkoholu. Powyzsza opinia nie jest w pelni potwierdzona naukowo, jednak nalezy
sie z nig liczy¢ i po zakonczeniu eksperymentu podja¢ wysitki w celu ponownego
osiagniecia abstynencji.

Osoby zamieszkujace w swoim $rodowisku i trwale utrzymujace abstynencje nie
powinny by¢ wiaczane do badan z podaniem alkoholu. Pomimo iz ryzyko nawrotu
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z powodu eksperymentalnego podania alkoholu nie zostalo dowiedzione, to tak duze
osiggniecie, jakim jest utrzymywanie dlugotrwalej abstynencji, nie powinno by¢ pod-
dawane takiej probie.

Czes¢ IV. Uwzglednienie etapow zycia

Mlodsze populacje. Wiele 0s6b ponizej 21 r.z. upija si¢ lub spozywa alkohol
w sposob niebezpieczny, co przeklada si¢ na rozpoznanie zaburzen zwigzanych z uzy-
waniem alkoholu, ktérych w USA jest najwiecej podczas pdéznej adolescencji. Poda-
wanie alkoholu niepelnoletniej mlodziezy powoduje wiele problemdw, takich jak:

« niejasna legitymizacja zachowan, ktdre sg nielegalne poza obszarem badawczym

i potencjalnie szkodliwe,

o zwigkszajaca sie liczba doniesient informujacych, ze mozg adolescentoéw moze
by¢ szczegolnie wrazliwy na uszkodzenia zwigzane z alkoholem,

« brak ustalonych parametréw dawka/reakcja, odnoszacych sie do réznych aspek-
tow ostrych i dlugotrwatych uszkodzen zwigzanych z alkoholem w populacji
niepelnoletnich.

Przeciwwaga dla tego ryzyka sa potencjalne korzysci dla uczestnikéw i spote-
czenistwa jako calosci. Picie wérdd adolescentow i mtodych dorostych stanowi wazny
problem medyczny - zatem lepsze zrozumienie efektéw oddziatywania alkoholu
na mlodych pijacych moze by¢ wyznacznikiem dla oddzialywan profilaktycznych
ileczniczych. Do$wiadczenie mtodych 0s6b w laboratorium moze by¢ odmienne niz
spozywanie alkoholu w typowych dla nich okoliczno$ciach i moze poméc uzyskac
informacje promujace prozdrowotny styl zycia w odniesieniu do alkoholu. W nie-
ktorych zatem sytuacjach bilans korzysci do ryzyka moze okazaé sie pozytywny.
Ryzyko dla uczestnikow eksperymentéw zmniejsza si¢ przez zastosowanie matych
dawek alkoholu.

Gdy korzysci przewyzszajg ryzyko, wlaczenie nieletnich uczestnikéw do tego
typu badan wymaga pisemnej zgody rodzica lub opiekuna, a takze wyrazenia zgody
przez uczestnika. Zagadnienia legalnosci spozywania alkoholu przez niepelnoletnich
powinny by¢ rozpatrywane niezaleznie od etycznych, chociaz oba te zagadnienia nie
sg catkowicie niezalezne (np. domniemane sankcje za nielegalne zachowania).

Ciaza. Zawsze nalezy uwzgledniac ryzyko cigzy. W tym celu trzeba wykonywac
testy cigzowe przed kazdym podaniem alkoholu, natomiast kobiety ciezarne nalezy
wykluczy¢ z badan. Badania nad wptywem alkoholu na pt6d majg na celu sprawdze-
nie powiklan zwigzanych z podaza mniejszej ilosci alkoholu niz wywotujaca alkoho-
lowy zespot plodowy (fetal alcohol syndrome, FAS). Teratogenne dzialanie alkoholu
jest obecnie rozpatrywane jako kontinuum (fetal alcohol spectrum disorders, FASD)
i bejmuje szeroki zakres uszkodzen. Dopoki nie ma ustalonych bezpiecznych progow,
nie mozna wiacza¢ kobiet cigzarnych do badan z podawaniem alkoholu.

Osoby w wieku podeszlym. Obawy spoleczne zwigzane z nadmiernym piciem
0s6b starszych narastaja w miare spodziewanego wydluzenia zycia. Pewne specy-
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ticzne problemy zdrowotne obejmuja choroby czestsze w wieku podesztym i powinno
sie je bra¢ pod uwage jako negatywne konsekwencje medyczne podawania alkoholu.

Czeé¢ V. Inne zagadnienia

Poslugiwanie si¢ podstepem. Badacz powinien ujawni¢ uczestnikowi jak naj-
wiecej informacji na temat wszystkich procedur, ryzyka, korzysci oraz warunkow
uczestnictwa w badaniach zwigzanych z podaniem alkoholu. Jest mozliwe, ze w czgsci
tych badan pewne elementy procedury badawczej wymagaja utajnienia. Jesli taka
okoliczno$¢ ma miejsce, to petny zakres procedury utajnienia i wszystkie przestanki
przemawiajace za uzyciem podstepu powinny by¢ przedstawione i wyjasnione
w protokole. Nalezy takze udokumentowac¢ brak metody alternatywnej. W kazdym
wypadku w formularzu swiadomej zgody trzeba wykaza¢ wszystkie typy substancji,
ktére moga zosta¢ podane podczas badania oraz charakterystyke ich maksymalnej
ekspozycji u uczestnika (szczytowe wartosci stezen, czas ekspozyciji).

Zroznicowanie ekspozycji na alkohol. Badacze muszg przeprowadzi¢ typowy
wywiad alkoholowy podczas ustalania kryteriow wykluczajacych w danym bada-
niu. Nie zaleca sig, aby alkohol byl podawany w ilo$ciach, ktére mogg spowodowac
osiagniecie wigkszych stezen we krwi (blood alcohol concentration, BAC) niz stezenie
alkoholu uzywanego przez uczestnika podczas kilku okazji w ciggu ostatniego roku.
Przy przekroczeniu zwyczajowego poziomu picia w trakcie eksperymentu nalezy
uwzglednia¢ stosunek ryzyka do korzysci.

Zawsze trzeba przedstawi¢, w sposob czytelny i niepozostawiajacy watpliwosci,
jaka dokladnie dawka zostanie podana i w jakim czasie, w tym takze dane na temat
ekwiwalentéw drinkdw, ich koncentracji i calkowitej objetosci. Te informacje musza
by¢ wlaczone do procedury swiadomej zgody. Uczestnik musi takze zosta¢ poinfor-
mowany o zakresie szczytowego stezenia alkoholu we krwi w calej objetosci wodnej
organizmu w trakcie planowanej ekspozycji na alkohol (zaleznosci od wieku, wzrostu,
wagi i plci uczestnika). W nawiazaniu do tych danych nalezy zwrdci¢ uwage, aby
uczestnik nie czut si¢ zmuszany ani poddawany nawet subtelnej presji w celu spozycia
wiekszej dawki alkoholu niz zwykta, ktéra daje mu poczucie komfortu. W kazdej
chwili powinien mie¢ mozliwos¢ przerwania picia alkoholu.

Pewne wyzwanie dotyczace bezpieczenstwa stanowig badania, w ktérych alkohol
spozywany jest bez ograniczen (ad libitum) — uczestnicy samodzielnie kontrolujg szyb-
kos¢ i ilo§¢ wypijanego alkoholu. Chociaz mozna si¢ wowczas spodziewaé spozycia
alkoholu w typowych dawkach, to jednak zdarza sie, Ze uczestnik wypije nadmierna
ilos¢ alkoholu (np. modelowanie samotnego ci¢zkiego upijania si¢ lub wraz z innym
uczestnikiem). W badaniach ad libitum maksymalne stezenie alkoholu, jakie moze
wystapi¢ we krwi u uczestnika eksperymentu, jest ograniczone iloscia wypitego alko-
holu obliczong na podstawie oszacowania catkowitej ilosci wody w jego organizmie.

Dostep do opieki medycznej. Ryzyko niepozadanych konsekwencji zdrowotnych
podania alkoholu zalezy od wieku, zaawansowania picia, stanu zdrowia somatycznego
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i emocjonalnego, od drogi podania alkoholu, catkowitej dawki i czasu ekspozycji na
alkohol. Problem moze wynika¢ z jednoczesnego stosowania lekéw z alkoholem.
Ocena ryzyka powinna obejmowac parametry eksperymentu oraz potencjalne nie-
pozadane skutki w proponowanym badaniu. Dokladna analiza dotyczaca zmniej-
szenia ryzyka dla zdrowia powinna zawiera¢ oceng przydatnosci dodatkowego nad-
zoru medycznego wraz z informacja, w jaki sposob te ustugi beda dostepne, jesli
zajdzie taka potrzeba.

Postepowanie po podaniu alkoholu. Osoby badane powinny zosta¢ poinformo-
wane o prawdopodobnym czasie trwania ich uczestnictwa w sesji. Przy tym nalezy
wzia¢ pod uwage takze oszacowany czas w celu zmniejszenia stezenia alkoholu do
z gory okreslonego progu (zazwyczaj miedzy 0,02g% a 0,04g%). Badacze powinni
sie upewni¢, ze uczestnicy zrozumieli wszystkie ograniczenia zwigzane z przemiesz-
czaniem si¢ z laboratorium do domu po zakonczeniu sesji (np. zakaz prowadzenia
pojazdéw mechanicznych).

Odpowiednio przystosowane pomieszczenie dla uczestnika w laboratorium
wymaga:

» wygodnej przestrzeni do oczekiwania i odpoczynku z szybkim i bezwysitkowym

dostepem do tazienki (np. na tym samym pietrze),

« ciaglego lub prawie ciggtego monitorowania uczestnikéw w sposdb nieinwazyjny,

« fatwego dostepu do pierwszej pomocy medycznej, bez pozostawienia uczestnika

samego,

o personelu przeszkolonego medycznie, kiedy zachodzi prawdopodobienstwo, ze

moga wystapi¢ objawy niepozadane; nie jest on niezbedny przy wiekszosci badan
z podaniem etanolu.

Badacze musza przestrzec uczestnikéw co do ich aktywnosci po sesji. Zmniejsze-

nie stezania alkoholu we krwi nalezy potwierdzi¢ przynajmniej w dwoch odczytach.

Badania katamnestyczne. W pewnych okoliczno$ciach wymaga si¢ badania
katamnestycznego w zakresie opdznionych reakcji na alkohol, np. jesli uczestnicy sa
uzaleznieni od alkoholu lub kiedy uczestnik doswiadcza reakcji niepozadanej pod-
czas sesji.

Wynagrodzenie za uczestnictwo. Wynagrodzenia nie powinno si¢ proponowa¢
w takiej wysokosci lub w takiej formie, ktére moga by¢ uznane za przymusowe (znie-
walajace). Decyzja o formie kompensacji dla uczestnika za po$wigcenie czasu i za
niedogodnosci jest istotnym problemem dla badaczy stosujacych alkohol u ludzi.
Moze ona zaleze¢ od tego, czy badania majg kontekst leczenia uczestnika z powodu
chorob zwigzanych z alkoholem lub innych choréb czy tez sg czescia bardziej ogol-
nego leczenia, majacego na uwadze aspekt zdrowia publicznego. Forma rekompensaty
moze tez zaleze¢ od specyfiki grupy, do ktdrej nalezy uczestnik [8].

W czesci VI wytycznych zawarto stownik, natomiast w czesci VII wymieniono
czlonkow zespotu, ktory opracowal dokument.

204



Eksperymenty badawcze z zastosowaniem alkoholu etylowego u ludzi — amerykanskie rekomendacje

OMOWIENIE

Opisane wytyczne s3 unikalnym spisem zagadnien etycznych zwigzanych bez-
posrednio z badaniami z uzyciem alkoholu u ludzi. Dgbrowska, na podstawie prze-
gladu pismiennictwa polskiego, przedstawita dylematy etyczne odnoszace si¢ do
udziatu oséb uzaleznionych w badaniach spotecznych [9]. Autorka zwrdcita uwage
na odmienno$¢ osob uzaleznionych; wedtug Goftmana ich relacje spoteczne sg nazna-
czone poczuciem napietnowania, co powoduje, ze moze na nich silniej oddziatywa¢
autorytet badacza, ktéremu nie sg w stanie si¢ przeciwstawic¢ [9, 10]. Autorka omawia
takze problematyke dylematéw dotyczacych uzywania metody podstepu w badaniach
- przytacza zaréwno opinie negatywne wskazujace na pogwalcenie praw badanych,
jak i pozytywne powolujace si¢ na cele wyzsze [11, 12]. Dylematy dotycza kontaktu
z czynnymi uzytkownikami, ktorzy sa pod wptywem alkoholu - rodzi si¢ pytanie, czy
s oni w stanie wyrazi¢ $wiadoma zgode? Autorka podnosi takze problem gratyfikacji
finansowej, ktorej stosowanie nie musi by¢ konieczne, a decyzja o jej zastosowaniu
moze zaleze¢ od indywidualnych warunkéw badania, metodologii, potrzeb populacji
nim objetej lub kultury danego kraju. Uwaza za bezdyskusyjna dbalos¢ o zachowanie
poufnosci badanych i nieujawnianie informacji, ktére mogltyby narazac ich na szkody.
Wydaje sie, ze pewna warto$cia dla uczestnika moze by¢ koncepcja wystepowania
badacza w roli prowadzacego badania i wcielajacego jego wyniki w zycie lub badacza
w roli edukatora [13, 14].

Uogodlniajac, wydaje sie, ze Polska posiada dobrej jako$ci rozwigzania prawne
dotyczace standardow bioetycznych badan medycznych prowadzonych na ludziach.
Nie zmienia to faktu, ze standardy te nie obejmuja wszystkich mozliwych wariantéw
eksperymentéw w kontekscie indywidualnym i spotecznym, co powoduje powsta-
wanie kontrowersji i dylematéw, wymagajacych indywidualnych, specyficznych dla
rodzaju eksperymentu rozwigzan. Dotyczy to m.in. braku szczegétowych regulacji
odnoszacych si¢ do grupy osob uzaleznionych od substancji psychoaktywnych lub
naduzywajacych tych substancji. W pracy zaprezentowano jeden z przyktadéw takich
rozwigzan na $wiecie. Badacze niemieccy bazujg na rozwigzaniach amerykanskich
z tego zakresu [2]. Wedlug autoréw niniejsza praca moze zainicjowa¢ debate, ktorej
wynikiem bylyby specyficzne polskie rozwigzania z zakresu bioetyki w badaniach
z zastosowaniem alkoholu etylowego u ludzi.
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