Przynadek odrzucenia projektu
hadawczego przez dwie komisje
bioetyczne - jako przykiad etycznych
i prawnych granic hadan naukowych

Tomasz Dangel
Fundacja Warszawskie Hospicjum dla Dzieci

Wstep

Etyczne i prawne granice badan naukowych, przepro-
wadzanych w formie eksperymentéw medycznych na
ludziach, ustalane sg przez odpowiednie komisje bioetycz-
ne. W teorii granice te wyznaczajg zasady prawidtowego
prowadzenia badan klinicznych (Good Clinical Practice), w
praktyce - decyzje komisji bioetycznych. Wiedzy na ten
temat moze dostarczyc analiza przypadkow, gdy projekt
badania naukowego nie uzyskat zgody komisji bioetycznej.
Ponizej przedstawiono taki przypadek.

Problem naukowy

Problem naukowy dotyczy odpowiedzi na pytanie: jaka
dieta jest bardziej korzystna dla cztowieka — wysoko- czy
niskoweglowodanowa?

Kontekst historyczny

Propagatorami diety wyskoweglowodanowej (DWW) byty
i s3 nadal instytucje rzadowe i naukowe; w Polsce - Instytut
Zywnosci i Zywienia (IZZ).

Wytyczne zywieniowe Recommended Dietary Allowance
(RDA) zostaty wprowadzone podczas Il wojny Swiatowej
przez komitet Akademii Nauk USA w sktadzie Lydia Roberts,
Hazel Stiebeling i Helen Mitchell. Komitet zostat powotany w
celu zbadania zagadnien zywienia, ktére mogtyby ostabiac
obronnosc¢ narodowa. RDA, wydane w 1941 r., byty nastepnie
co 5-10 lat poprawiane przez Rade Zywnosci i Zywienia. Na
podstawie X wydania RDA (1989), a takze raportu FAO/WHO',
Komisja Zywienia Dzieci i Mfodziezy Komitetu Zywienia Pol-
skiej Akademii Nauk oraz Sekcja Gastroenterologii i Zywienia
Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego wydata ,Dzienne
zalecenia zywieniowe dla dzieci i mtodziezy".?

Propagatorami diety niskoweglowodanowej (DNW)
byli m. in.: Anthelme Brillat Savarin (1755-1826), Wiliam
Banting® (1796-1878), Weston Price* (1870-1948), Vilhjal-

1. Energy and Protein Requirement — Report of a Joint FAO/WHO/UNU
Expert Consultation, Geneve 1985
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Od jego nazwiska utworzono w jezyku angielskim czasownik to bant
(odchudzad).

4. The Weston A. Price Foundation http://www.westonaprice.org/
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mur Stefansson (1879-1962), Herman Taller (1906-1984),
Wolfgang Lutz (1913-), Robert Atkins (1930-2003), Jan
Kwasniewski® (1937-) i Wiodzimierz Ponomarenko (1940-
2006).5 Ich poglady i osoby byty i sa nadal przedmiotem
krytyki i ostracyzmu ze strony przedstawicieli oficjalnych
instytugji.

W 1921 r. Geyelin’ oraz Wilder® opublikowali dwie
pierwsze prace, ktére przyczynity sie do wprowadzenia
diety ketogennej w leczeniu padaczki. Dieta ketogenna
jestekstremalng DNW, jezeli chodzi o ograniczenie podazy
weglowodanéw. Mimo to, znalazta swoje trwate miejsce
w neurologii dzieciecej z powodu wysokiej skutecznosci
u dzieci z padaczka oporna na leczenie farmakologiczne.®
Wykazano, ze dieta ketogenna nie zaktéca rozwoju soma-
tycznego dzieci.”®

Kontekst spoteczny

Z raportu IZZ wynika, ze Polacy nie odzywiajg sie wg
norm zalecanych przez IZZ." Jedza - zdaniem autoréw
raportu - za duzo zwierzecego biatka i ttuszczu, a za mato
weglowodandw.

Z doniesien prasowych wynika, ze ponad
2 miliony Polakéw stosuje niskoweglowodanowa diete
Kwasniewskiego.

W Sejmie RP w dniu 10 lipca 2003 p. Andrzej Aumiller,
Poset RP zadat nastepujace pytanie Ministrowi Zdrowia: ,Czy
nie uwaza Pan za zasadne zlecenie badan klinicznych nad
skutkami diety optymalnej wdrazanej przez doktora Jana
Kwasniewskiego?” Pan Leszek Sikorski, Minister Zdrowia od-
powiedziat m.in.: ,Jest rzecza naukowcdw, czy zechca podjaé
ten temat.” W ten sposéb na forum publicznym wyartykuto-
wano potrzebe przeprowadzenia badan naukowych.

http://www.dr-kwasniewski.pl/
http://www.dobradieta.pl/historia.php
Geyelin HR. Fasting as a method for treating epilepsy. Med Rec 1921;
99:1037.
8. Wilder RM. The effects of ketonuria on the course of epilepsy. Bull Mayo
Clin 1921; 2:307.
9. Wheless JW, Ashwal S: The ketogenic diet. W: Swaiman KE Ashwal S
(red.) Pediatric Neurology. Mosby, 3 ed. St. Louis 1999, str. 719-728.
10. Vining EPG et al.: Growth of children on the ketogenic diet. Develp Med
Child Neurology 2002;44:796-802
11. Badaniaindywidualnego spozycia zywnoéci i stanu odzywienia w gospo-
darstwach domowych. Instytut Zywnosci i Zywienia, Warszawa 2003
http://www.izz.waw.pl/doc/Podsumowanie i wnioski.pdf
12. Wprost nr 42, 19.10.2003, str. 80.
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Kontekst naukowy

Epidemia otytosci i cukrzycy typu 2 spowodowata
zainteresowanie sposobami zywienia, ktére ograniczaja
ilos¢ weglowodanéw. Westman i wsp.”* dokonali prze-
gladu wynikéw badan diet niskoweglowodanowych i
ich metabolizmu. Podczas stosowania DNW homeostaza
glukozy w surowicy jest zachowana, wzrasta stezenie ciat
ketonowych w surowicy, zmniejsza sie nieco ilos¢ gliko-
genu w migsniach, podstawowa produkcja glukozy przez
watrobe ujemnie koreluje z poziomem ciat ketonowych
w surowicy, opornos¢ na insuline ulega redukgji, obniza sie
poziom tréjglicerydéw, wzrasta cholesterol HDL, obniza
sie lub ulega niewielkim zmianom cholesterol catkowity i
LDL. Podczas DNW zmniejsza sie spozycie energii (apetyt),
dlatego nie zawsze DNW jest dieta wysokobiatkowa lub
wysokottuszczowa. DNW moze by¢ skuteczna w leczeniu
otytosci, cukrzycy typu 2, nadcisnienia tetniczego, hiperli-
pidemii, zespotu metabolicznego, padaczki i narkoleps;ji.

Projekt badawczy

Projekt pt. ,Poréwnanie diety zbilansowanej i diety Kwa-
Sniewskiego u pacjentéw Warszawskiego Hospicjum dla
Dzieci” zostat opracowany w 2003 r. przez doc. dr hab. n.
med. Tomasza Dangla, kierownika Zaktadu Opieki Palia-
tywnej w Instytucie Matki i Dziecka w Warszawie.

Cel eksperymentu sformutowano w nastepujacy spo-
séb: ,Ustalenie wptywu diety zbilansowanej (oficjalnie
zalecanej przez Polska Akademie Nauk, Polskie Towa-
rzystwo Pediatryczne oraz Instytut Zywnosci i Zywienia)
oraz diety Kwasniewskiego na stan dzieci ze schorzeniami
ograniczajacymi zycie.”

IZZ zaleca, aby ttuszcze w diecie dzieci powyzej 1
roku zycia pokrywaty 30-33% zapotrzebowania na energie,
a weglowodany 50-60% (dieta zbilansowana).” W diecie
Kwasniewskiego (zmodyfikowanej dla potrzeb dzieci przez
autora projektu) tluszcze powinny pokrywa¢ 70-86% za-
potrzebowania na energig, a weglowodany 6-12%.

Charakterystyka badania

Badanie jednoosrodkowe, prospektywne, randomizowane
naprzemianlegle (cross-over). W badaniu wezmie udziat 40
pacjentéw Warszawskiego Hospicjum dla Dzieci (WHD)
ze schorzeniami ograniczajacymi zycie i rokowaniu co do
przezycia >12 miesiecy. Wszyscy pacjenci przebywaja we
wtasnych domach, gdzie sg objeci catodobowym syste-
mem opieki paliatywnej.

| etap. Ocena aktualnej diety stosowanej w domu
przez rodzicdw. Wyjsciowy pomiar parametréow antropo-
metrycznych i biochemicznych.

Il etap. Randomizacja naprzemianlegta pacjentéw
do dwéch grup. Grupa A - dieta zbilansowana. Grupa
B - dieta Kwasniewskiego. Czas trwania 6 miesiecy. Co
miesiac (6 razy) badania parametréw antropometrycznych
i biochemicznych.

13. Westman EC et al.: Low-carbohydrate nutrition and matabolism. Am J

Clin Nutr 2007;86:276-284
14. http://www.izz.waw.pl/wwzz/normy_energia_tabele/tabela_07.html
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Il etap. Grupa A - dieta Kwasniewskiego. Grupa B - dieta
zbilansowana. Czas trwania 6 miesiecy. Co miesiac (6 razy) ba-
dania parametréw antropometrycznych i biochemicznych.
Kryteria wiaczenia:

1. Schorzenie ograniczajace zycie
2. Prognoza przezycia >12 miesiecy (dotyczy wiekszo-

$ci pacjentéw WHD z chorobami neurologicznymi i

genetycznymi)

3. Wiek1-31 lat
4. Przewidywany wydatek energetyczny zblizony do
spoczynkowego

5. Mozliwo$¢ prowadzenia kontrolowanego zy-
wienia droga doustng lub dozotadkowaq (przez
gastrostomie)

6. Swiadoma zgoda rodzicéw i pacjenta (jezeli pozwalaja
na to wiek i stan Swiadomosci)

Kryteria wykluczenia:

1. Prognoza przezycia <12 miesiecy (dotyczy wiekszosci
pacjentéw WHD z chorobami nowotworowymi)

2. Wiek <1 roku

3. Zaburzenia potykania bez mozliwosci karmienia przez
sonde lub gastrostomie

4. Sterydoterapia

5. Brakzgody rodzicéw lub pacjenta

Obydwie badane diety zostang indywidualnie opra-
cowane dla kazdego pacjenta przy uzyciu programu
komputerowego Dieta 2.0™. Program Dieta 2.0 pozwala
obliczy¢ wartos$¢ energetyczng i odzywcza catodziennych
diet. Obliczenia wartosci odzywczej obejmuja tacznie
84 sktadniki, w tym m.in. sktadniki mineralne i witaminy
(takze z preparatéw farmakologicznych). Program pozwala
poréwnac wyniki wartosci energetycznej i odzywczej z nor-
ma, indywidualnie dobrang dla kazdej osoby badane;j.

Procedura bioetyczna

22.03.2004 autor ztozyt projekt w Komisji Bioetycznej przy
Instytucie Matki i Dziecka (KBIMD). Komisja pod przewod-
nictwem prof. dr hab. Andrzeja Milanowskiego na posie-
dzeniu dn.14.04.2004 nie wyrazita zgody na prowadzenie
badania. Autor projektu nie zostat zaproszony na posiedze-
nie Komisji. Komisja nie powotata ekspertow ds. zywienia.

Komisja w uzasadnieniu swojej decyzji stwierdza:

1. Brak uzasadnienia wskazan do zastosowania diety
Kwasniewskiego u dzieci w terminalnym okresie zy-
cia. Brak jest udokumentowanych wynikéw badan
nad pozytywnym lub negatywnym oddziatywaniem
diety Kwasniewskiego na organizm cztowieka w wieku
rozwojowym. Dzieci w terminalnym okresie zycia nie
sq odpowiednig grupa do prowadzenia tego typu
eksperymentéw.

2. Duza heterogenicznos¢ grupy badanej, spowodowana
zwtaszcza charakterem choroby podstawowej i sta-
nem ogdélnym dzieci bedzie miata wptyw na wyniki
badan oraz uniemozliwi wyciaggniecie jednoznacznych
whnioskow.

15. Pakiet komputerowy Dieta 2.0 do planowania i biezacej oceny zywienia

indywidualnego. Instytut Zywnosci i Zywienia, Warszawa 2002.



3. Planowanazmiana postepowania dietetycznego przez
6 miesiecy badan eksperymentalnych moze spowodo-
wac drastyczng zmiane reaktywnosci metabolicznej
wyniszczonego organizmu dziecka.

4. Brak taknienia, obserwowany u wiekszosci dzieci
w koncowym okresie zycia w przebiegu réznych
choréb - sktania przede wszystkim do humanitar-
nej akceptacji zywieniowych upodoban tych dzieci
i 0szczedzenia im jakichkolwiek streséw oraz zwiek-
szenia komfortu ostatnich chwil zycia.

27.04.2004 autor projektu ztozyt odwotanie od uchwaty
KBIMD do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Minister-
stwie Zdrowia (OKBMZ). W uzasadnieniu obszernie odpo-
wiedziat na postawione zarzuty, piszac m. in. ,Humanitarne
jest to, co ma na celu dobro cztowieka, poszanowanie
jego godnosci i potrzeb. Bezspornie do potrzeb dzieci ze
schorzeniami ograniczajacymi zycie nalezy prawidtowe
zywienie. Uniemozliwienie badan naukowych w tej dzie-
dzinie bytoby forma dyskryminacji tej grupy chorych.”

24.05.2004 prof. dr hab. Andrzej Goérski, przewodni-
czacy OKBMZ zwrécit bez rozpatrzenia odwotanie autora
projektu, twierdzac, ze projekt zostat niewtasciwie skiero-
wany do KBIMD, poniewaz pacjenci WHD nie sa pacjentami
Instytutu Matki i Dziecka.

4.06.2004 autor projektu ztozyt wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy do OKBMZ, powotujac sie na rozporza-
dzenie ministra zdrowia, ktoére stwierdza, ze w przypadku,
gdy projekt eksperymentu zgtaszany jest przez pracowni-
kéw jednostki badawczo-rozwojowej, wtasciwa do wyraze-
nia opinii o projekcie eksperymentu jest komisja bioetyczna
przy medycznej jednostce badawczo-rozwojowe;j.

W pismie z dn. 16.11.2004 prof. dr hab. Andrzej Gorski
poinformowat, ze OKBMZ, po rozpatrzeniu odwofania, po-
stanawia podtrzymac negatywna opinie KBIMD. Komisja
w lakonicznym uzasadnieniu swojej decyzji stwierdza:
»skoro dostepne wyniki badan nie wykazuja pozytywnego
dziatania diety dr Kwasniewskiego, to préba zastosowa-
nia jej u dzieci na skraju zycia wydaje sie nieetyczna a
zawarte w protokdle argumenty o ewentualnym zwiek-
szeniu komfortu zycia u pacjentéw jej poddanych niezbyt
przekonujace.” Autor projektu nie zostat zaproszony na
posiedzenie Komisji. Komisja nie powotata ekspertow
ds. zywienia.

Komentarz

Przedstawione powyzej informacje wymagaja komentarza,
ktory dotyczy zarbwno argumentacji uzytej w uzasad-
nieniach werdyktéw obydwu komisji, jak rowniez samej
procedury.

Zarzut, ze w badaniu miaty uczestniczy¢ dzieci w
terminalnym okresie zycia jest bezpodstawny; w kryte-
riach wiaczenia napisano: prognoza przezycia powyzej
12 miesiecy.

Pierwsza komisja stwierdzita, ze ,brak jest udoku-
mentowanych wynikéw badan nad pozytywnym lub ne-
gatywnym oddziatywaniem diety Kwasniewskiego na
organizm cztowieka w wieku rozwojowym?”, druga zas,
ze ,dostepne wyniki badan nie wykazuja pozytywnego
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dziatania diety dr Kwasniewskiego”, nie wyjasniajac o jakie
badania chodzi.

Zarzut mowiacy, ze ,duza heterogenicznos¢ grupy
badanej, spowodowana zwtaszcza charakterem choro-
by podstawowej i stanem ogdlnym dzieci bedzie miata
wptyw na wyniki badan oraz uniemozliwi wyciggniecie
jednoznacznych wnioskéw” jest niczym nie uzasadniong
hipoteza komisji. Nie istniejg przestanki naukowe, aby
twierdzic, ze dzieci z r6znymi chorobami neurologicznymi
lub zespotami wad wrodzonych, w odmienny sposéb beda
metabolizowaty weglowodany i ttuszcze.

Twierdzenie komisji, ze ,planowana zmiana postepo-
wania dietetycznego (...) moze spowodowac drastyczng
zmiane reaktywnosci metabolicznej” jest truizmem; celem
projektu miato by¢ wiasnie badanie odpowiedzi metabo-
licznej na dwie rézne diety.

Twierdzenie komisji, ze ,brak taknienia, obserwowany
u wiekszosci dzieci w koncowym okresie zycia w przebiegu
réznych choréb - sktania przede wszystkim do humani-
tarnej akceptacji zywieniowych upodoban tych dzieci i
oszczedzenia im jakichkolwiek streséw oraz zwiekszenia
komfortu ostatnich chwil zycia” jest catkowicie nietrafne w
stosunku do pacjentéw z chorobami mézgu, gteboko upo-
sledzonych i dtugotrwale zywionych przez gastrostomie.
Z oczywistych powodéw nie mozna okresli¢ ich faknienia
ani upodoban zywieniowych. Twierdzenie, ze zywienie
dozotadkowe przez gastrostomie moze byc¢ zrédtem stresu
lub zaktdcac¢ komfort, jest nieprawdziwe.

Twierdzenie komisji, ze protokét badania zawiera
argumenty o ewentualnym zwiekszeniu komfortu zycia
u pacjentdow poddanych diecie Kwasniewskiego jest nie-
prawdziwe. W protokoéle nie ma takich stwierdzen.'®

Reasumujac, argumenty przedstawione przez oby-
dwie komisje, albo nie dotycza badanej grupy i projektu,
albo sa spekulacjami na temat heterogenicznosci badanej
grupy oraz dziatania diety Kwasniewskiego, bez podania
uzasadnienia naukowego.

W komentarzu do kwestii proceduralnych nalezy
podkresli¢, ze obydwie komisje, wykluczajac autora pro-
jektu ze swoich posiedzen, dziataty niezgodnie z obo-
wigzujacym prawem. Rozporzadzenie ministra zdrowia
stwierdza, ze ,w posiedzeniu komisji bioetycznej, na kto-
rym omawiany jest projekt opinii, uczestniczy podmiot
zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny w
celu prezentacji projektu i udzielania wyjasnien”” Ponadto
regulamin OKBMZ stwierdza: ,nalezy zwréci¢ uwage na
rzetelne i obiektywne omoéwienie stanu faktycznego oraz
argumentéw odwotujacego sie” oraz ,komisja wystuchuje
odwotujacego sie”® Nie powotano ekspertéw w dziedzinie
zywienia (np. dr Jana Kwasniewskiego).

Nalezy takze zwroci¢ uwage na fakt, ze OKBMZ naj-
pierw probowata uchyli¢ sie od rozpatrzenia odwotania,
a nastepnie, wydajac decyzje, nie ustosunkowata sie do
argumentow autora projektu zawartych w odwotaniu.

16. OKBMZ zaczerpngla je prawdopodobnie z uzasadnienia KBIMD (patrz:
pkt. 4 uzasadnienia).

17. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spofecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegdlowych zasad powolywania i finansowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

18. http://www.nil.org.pl/xml/oil/0il68/tematy/komisje/stale/bioetyki/od-
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Tabela 1. Dzieci leczone przez hospicja domowe w Polsce wg gtéwnych grup rozpoznan (ICD-10) w latach 2005-2007

Rozpoznanie ICD-10 2005 2006 2007

Nowotwory C11-D34 | 100 (22%) | 134 (23%) | 130 (20%)
Choroby metaboliczne E71-E88 38 (8%) 62 (11%) | 70 (11%)
Choroby ukfadu nerwowego GO05-G98 | 185 (42%) | 217 (38%) | 251 (38%)
Stany rozpoczynajace sie w okresie okotoporodowym P21-P91 16 (4%) 15 (3%) 29 (4%)
Wady rozwojowe wrodzone, znieksztatcenia i aberracje Q00-Q99 | 83 (19%) | 110 20%) | 128 20%)
chromosomowe

Inne 20 (5%) | 30(5%) | 48 (7%)
Fakty i mity takze badania DNW podsumowane w cytowanym powyzej

Opieka paliatywna w pediatrii jest dziedzing stosunkowo
nowa i z tego powodu zapewne nieznang cztonkom komisji
bioetycznych. Wskazuja na to uzasadnienia decyzji KBIMD
i OKBMZ, zawierajace stwierdzenia swiadczace o braku
wiedzy na temat populacji pacjentéw leczonych przez
hospicja domowe dla dzieci. Charakterystyczne jest, ze
OKBMZ powotuje sie na opinie ,ekspertéw w dziedzinie
onkologii” (nie podaje jednak ich nazwisk).”

Z badan autora wynika, ze wigkszo$¢ pacjentow hospi-
¢jéw domowych dla dzieci stanowig pacjenci zchorobami
nienowotworowymi, ktérzy zyjg dtugo. Np. sredni czas
przezycia dziecka z chorobg metaboliczng wynosi 582 dni,
a z mézgowym porazeniem dzieciecym 912 dni. Dzieci
z chorobami nowotworowymi, ktére zyja krétko (srednio
52 dni), stanowia zaledwie 20% wszystkich pacjentow
(tab.1). W ciggu roku umiera zaledwie ok. 20% wszystkich
leczonych dzieci.”®

U dzieci w terminalnej fazie choroby nowotworowej,
w krétkim okresie zycia (jaki pozostaje po zakonczeniu
leczenia onkologicznego) rzeczywiscie nie nalezy wpro-
wadzac racjonalnych metod zywienia - jest juz na to za
po6zno.”

Zupetnie inna sytuacja wystepuje u dzieci z chorobami
neurologicznymi, metabolicznymi, wadami rozwojowymi
lub aberracjami chromosomowymi. Dzieci te wymagaja
najczesciej zatozenia gastrostomii (z powodu zaburzen
potykania) i odpowiedniego zywienia. Niejednokrotnie
sposodb zywienia prowadzony przez WHD ma decydujace
znaczenie dla ich dalszego przezycia i skutecznego leczenia
takich dolegliwosci jak wyniszczenie, odlezyny, infekcje
i padaczka. Zywienie w tej grupie chorych - zgodnie z etyka
katolickg - stanowi srodek zwyczajny (proporcjonalny)
i jako taki nie moze zosta¢ odstawione.

Opracowanie wtasciwych sposoboéw zywienia dla tej
grupy chorych stanowi istotny problem kliniczny, ktory
powinien by¢ rozwigzany m. in. przez obiektywne bada-
nia poréwnawcze réznych diet, np. DWW i DNW. DNW
nie powinna by¢ uwazana za eksperymentalng u dzieci,
poniewaz dieta ketogenna zostata dobrze przebadana
w tej populacji i uznana za bezpieczna. Wskazuja na to

19. Prawdopodobnie chodzi o p. prof. Alicje Chybicka, onkologa dzieciece-
g0, ktora jest czlonkiem OKBMZ.

20. Dangel T: Pediatryczna domowa opieka paliatywna w Polsce 2007. http://
www.hospicjum.waw.pl/img_in/BIBLIOTEKA/2007 raport_t. dangel.
pdf

21. Kryterium wigczenia do badania — prognoza przezycia >12 miesigcy
- wyklucza takich pacjentow.
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artykule Westmana i wsp.
Kodeks etyczny PAN

Komitet Etyki w Nauce przy Polskiej Akademii Nauk opubli-

kowat kodeks etyczny pt. ,Dobre obyczaje w nauce”.? Kilka

zasad tego kodeksu powinno, zdaniem autora, znalez¢
zastosowanie w interpretowaniu przedstawionego tu
przypadku i sformutowaniu ostatecznych wnioskéw:

1. W swej dziatalnosci profesjonalnej pracownik nauki
szanuje poglady autorytetéw naukowych, ale wyzej
niz autorytety stawia rzeczowe argumenty.

2. Pracownik nauki powinien broni¢ jej wolnosci. Wolnos¢
nauki sprowadza sie do wolnosci wyboru problematyki,
wolnosci wyboru metody rozwigzania, a przede wszyst-
kim wolnosci mysli i wolnosci stowa gtoszonego.

3. Pracownik nauki potepia stosowanie w nauce kry-
teriéw pozanaukowych. Pracownika nauki powinna
cechowac bezstronnosc¢ i postawa sprzeciwu wobec
wszelkich form dyskryminacji w $wiecie nauki.

4. Pracownik nauki winien ujawnia¢ i zwalcza¢
wszelkie przejawy protekcjonalizmu, korupgji
i dyskryminacji.

5. Pracownik nauki dba o to, aby krytyka, dyskusja i po-
lemika naukowa prowadzone byty z poszanowaniem
zasad egalitaryzmu, rzeczowosci i rzetelnosci. Zasada
egalitaryzmu zapewnia wszystkim uczestnikom dys-
kusji lub polemiki rownoprawny udziat niezaleznie od
stanowiska i tytutow naukowych.

6. Pracownik nauki opracowuje kazda ekspertyze rze-
telnie i odpowiedzialnie, w oparciu o aktualny stan
wiedzy naukowej i petne rozpoznanie istotnych fak-
tow i okolicznosci.

7. Pracownik nauki podejmuje sie opracowania eksper-
tyzy lub jej czesci tylko w zakresie swojej specjalnosci
i tylko wtedy, kiedy moze jg oprzec na odpowiedniej
wiedzy i do$wiadczeniu.

Whioski

1. Przedstawiony powyzej przypadek odrzucenia pro-
jektu badawczego przez dwie komisje bioetyczne
wskazuje, ze cztonkowie komisji bioetycznych (KBIMD
i OKBMZ) wyzej stawiaja poglady autorytetéw nauko-
wych (np. IZZ) niz rzeczowe argumenty.

22. http://www.us.edu.pl/uniwersytet/obyczaje/




2. Komisje bioetyczne moga dyskryminowa¢ pewne
grupy chorych, uniemozliwiajgc badania naukowe
nad metodami leczenia, ktére moga przyniesc¢ im
korzys¢, przez stosowanie kryteriow pozanaukowych
i humanitarnej frazeologii.

3. Komisje bioetyczne moga ogranicza¢ wolnos¢ nauki
przez naruszenie zasady egalitaryzmu, np. niedopusz-
czenie do réwnoprawnej dyskusji autora projektu
i niepowotanie ekspertow.

4.  Autor projektu, wykluczony z procedury komisji bio-
etycznych, jest faktycznie pozbawiony mozliwosci
odwotania.

Post scriptum

Po otrzymaniu negatywnej decyzji OKBMZ autor zwrocit
sie o dodatkowa opinie na temat swojego projektu do prof.
dr hab. Marka Wichrowskiego, kierownika Zaktadu Historii
Medycyny i Filozofii Akademii Medycznej w Warszawie.
Prof. Wichrowski w swojej opinii stwierdza: ,Istotnym jest
fakt, ze mali pacjenci nie znajduja sie w stanie terminal-
nym, lecz cierpig na choroby ograniczajace dtugosc zycia.
W przewazajacej wiekszosci nie s to choroby nowotwo-
rowe. Celem nadrzednym jest dobro dzieci, a wykonawca
badan osrodek hospicyjny o znaczeniu miedzynarodowym.
Kazde z dzieci ma prawo, w domniemanej sytuacji braku
zywieniowego komfortu, odméwic dalszego uczestnicze-
nia w eksperymencie. Nie dostrzegam tutaj mozliwosci
nieintencjonalnego skrzywdzenia dziecka lub ‘poswiecenia
dla dobra nauki’. Chciatbym zwréci¢ dodatkowo uwage
na fakt, ze hospicjum ma prawo stosowac dowolna diete
pod warunkiem, ze nie stwierdzono jej wyniszczajacego
na organizm wptywu (jak np. szkodliwa dieta weganska).
Jesli hospicja pediatryczne stosujg powszechnie uznawa-
na niskoweglowodanowa diete ketogenng, to nie widze
powoddw, dlaczego - dla dobra pacjentéw - nie miatyby
przeprowadzac eksperymentéw z innymi dietami niskowe-
glowodanowymi. Nie istnieja zadne naukowe racje, ktére
potwierdzatyby brak skutecznosci diety Kwasniewskiego
w przypadku choréb ograniczajacych zycie. Nalezy zatem
sprawdzi¢, z uwagi na najlepiej pojety interes dziecka, czy
dieta ta jest skuteczna. Jedli metody zywieniowe Kwasniew-
skiego w obiektywnych badaniach okazg sie wycinkowo,
w scisle okreslonych warunkach ‘skuteczne’, wéwczas moze
nastgpi¢ powazny przetom w dietetyce.” W konkluzji prof.
Wichrowski pisze: ,Badania sg jak najbardziej wskazane,
sensowne i celowe. Skutecznos¢ w leczeniu padaczki diety
ketogennej, zblizonej parametrami do diety Kwasniewskie-
go, jest waznym argumentem na rzecz przeprowadzenia
eksperymentu. Nie istniejg zadne istotne zastrzezenia
merytoryczne, ktére nalezatoby bra¢ tutaj pod uwage.
Jedyna przeszkoda jest powszechne wérdd zywieniowcdw
przekonanie o ‘nienaukowosci’ i ‘szkodliwosci’ diety dr
Kwasniewskiego.”

Autor projektu zrezygnowat z pracy w Instytucie Matki
i Dziecka, protestujac w ten sposdb przeciwko uniemoz-
liwieniu mu prowadzenia badan naukowych.
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Suplement

Sktad osobowy Komisji Bioetycznej przy Instytucie Matki
i Dziecka:
1. Michat Jézwik
Teresa Klepacka
Barbara Kowalewska-Kantecka
Andrzej Milanowski — Przewodniczacy Komisji
Izabela Niznik
Ewa Obersztyn
Andrzej Piekarczyk — Wiceprzewodniczacy
Komisji
8. Magdalena Rychtowska-Pruszynska
9. Mirostawa Sakson
10. Henryka Siwinska-Gotebiowska
11. Aleksander Tulczynski
12. Arkadiusz Woéjtowicz

NownhkcwnN

Sktad osobowy Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy
Ministerstwie Zdrowia:
1. Danuta Barna$
Przemystaw Bilinski
Wojciech Botoz
Alicja Chybicka
Romuald Debski
Andrzej Gorski - Przewodniczacy Komisji
Zbigniew Herman
Romuald Krajewski — Sekretarz Komisji
9. Dionizy Moska
10. Jacek Piagtkiewicz
11. Stanistaw Puzynski
12. Tadeusz Tottoczko
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prof. nadzw. dr hab. Marek Wichrowski,
Kierownik Zaktadu Historii Medycyny

i Filozofii Akademii Medycznej w Warszawie,
ul. Zlota 7, 00-019 Warszawa

tel. 8270307

mwichr@amwaw.edu.pl

OPINIA DOTYCZACA DOKUMENTACII BADANIA
KLINICZNEGO DLA POTRZEB KOMISJI BIOTYCZNEJ
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1. Data przygotowania opinii: 16 luty 2005 r.

2. Tytul badania: Poréwnanie diety zbilansowanej i diety Kwasniewskiego u pacjentow
Warszawskiego Hospicjum dla Dzieci

3. Osoba zglaszajyca: doc. dr hab. Tomasz Dangel
4. Sponsor: badania nie maja sponsora

5. Opis lekéw i ich stan prawny: Nie dotyczy. Eksperymentowi towarzyszy¢ beda
standardowe procedury hospicjum pediatrycznego.

6. Dane dotyczace bezpieczenistwa: Zmiana diety nie stanowi zadnego zagrozenia dla
dzieci z badanej grupy.

7. Opis badania: Celem badan jest ustalenie i poréwnanie wplywu diety zbilansowanej
(zalecanej przez Polska Akademie Nauk, Polskie Towarzystwo Pediatryczne oraz
Instytut Zywnosci i Zywienia) oraz diety Kwasniewskiego na stan dzieci ze
schorzeniami ograniczajacymi Zzycie. Badanie o charakterze jednoosrodkowym,
naprzemianleglym i randomizowanym obejmie 40 pacjentéw Warszawskiego
Hospicjum dia Dzieci, ktérzy przebywajg pod opieka w domach. Istotnym jest fakt, ze
mali pacjenci nie znajduja sie w stanie terminalnym, lecz cierpig na choroby
ograniczajace dlugosé zycia. W przewazajgcej wigkszosci nie sg to choroby
nowotworowe. Celem nadrzednym projektu jest dobro dzieci a wykonawcg badan
ofrodek hospicyjny o znaczeniu miedzynarodowym. Kazde z dzieci ma prawo, w
domniemanej sytuacji braku zywieniowego komfortu, odméwié dalszego
uczestniczenia w eksperymencie. Nie dostrzegam tutaj mozliwosé nieintecjonalnego

skrzywdzenia dziecka lub ,,poswiecenia dla dobra nauki”. Cheiatbym zwrécié
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10.

11,

12,

dodatkowo uwage na fakt, ze hospicjum ma prawo stosowaé dowolng diet¢ pod
warunkiem, ze nie stwierdzono jej wyniszczajgcego organizm wplywu ( jak np.
szkodliwa dieta weganska). Jesli hospicja pediatryczne stosuja powszechnie
uznawang niskoweglowodanows diete ketogenna, to nie widze powodow, dlaczego —
dla dobra pacjentéw - nie miatyby przeprowadza¢ eksperymentéw z innymi dietami
niskoweglowodanowymi. Nie istnieja zadne naukowe racje, ktére potwierdzalyby
brak skutecznosci diety Kwasniewskiego w przypadku choréb ograniczajacych zycie.
Nalezy zatem sprawdzi€, z uwagi na najlepiej pojgty interes dziecka, czy dieta ta jest
skuteczna. Jesli metody zywieniowe Kwasniewskiego w obiektywnych badaniach
okazg si¢ wycinkowo, w écisle okreslonych 'warunkach, ,.skuteczne”, woéwczas

nastapi¢ moze powazny przelom w dietetyce.
Badania spelmia wymogi ICH GCP i CEBK: Tak, spelnia.

Uwagi merytoryczne: Badania sa jak najbardziej wskazane, sensowne i celowe.
Skutecznodé w leczeniu padaczki diety ketogennej, zblizonej parametrami do diety
Kwasniewsiego, jest waznym argumentem na rzecz przeprowadzenia eksperymentu.
Nie istnieja zadne istotne zastrzezenia merytoryczne, ktére nalezaloby bra¢ tutaj pod
uwage. Jedyna przeszkoda jest powszechne wsréd zywienioweoéw przekonanie o

,hienanukowosci” lub,,szkodliwosci” diety dr Kwasniewskiego.
Braki w dokumentacji: Nie stwierdzono.
Stanowisko recenzenta: Dopusci¢ do badan.

Wyjasnienia dodatkowe: Autor powyzszej opinii nie jest zwolennikiem zadnej
konkretnej diety a w szczegdlnosci nie utrzymuje kontaktéw z organizacjami
propéguj acymi diete niskoweglowodanows dr. Kwasniewskiego (Optymalni) czy
Atkinsa i Lutza. Autor opinii nie posiada zadnych osobistych interes6w i powiazan
zawodowych, ktore sktanialyby go do popierania wybranego typﬁ, zachowan
dietetycznych,

KIEROWNIK

M. W

Prof. dr hab. Marek Wichrowski
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