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Chociaz trudno to sobie dzisiaj wyobrazi¢, to jeszcze dwie dekady temu w prowa-
dzonych badaniach klinicznych nie obowigzywaly jasno okreslone standardy etyczne,
w odréznieniu od do$¢ dobrze uksztaltowanych standardéw zwyktej praktyki lekarskie;.

W niniejszym rozdziale przedstawiono zarys historii norm etycznych, etyki le-
karskiej oraz historii miedzynarodowych standardéw etycznych odnoszacych sie do
badan klinicznych, wraz z krétkim oméwieniem tych standardéw.

4.1. Normy etyczne a badania kliniczne

4.1.1. Zarys historii norm etycznych

Pojecie etyki nie jest pojeciem jednorodnym. Istniejg réznorodne systemy norm
etycznych, nierzadko doé¢ odleglych od siebie, a nawet sprzecznych. Normy etyczne
mogg opierac sie na nastepujacych systemach wartosci:

* moralno$¢ (nierzadko mylona wtasnie z etyka),

* religia,

¢ kultura, obyczaje,

* prawo,

* ugruntowane zasady wykonywania danego zawodu (etyka zawodowa
- np. lekarska).

Dane postepowanie w jednym systemie etycznym moze byé akceptowalne czy
wrecz pozadane, a w innym naganne czy zabronione. Przyktadowo — mozna mieé
do czego$ prawo stanowione (ustawowe), nie majac jednak prawa moralnego
- 1ina odwrét.

Sokrates i Platon uwazali, ze gdyby ludzie wiedzieli na czym polega dobro, dzia-
taliby zgodnie z tg wiedzg. Jednak fakt, iz kto§ doktadnie wie, jak postepowaé, nie
gwarantuje, ze tak wlasnie postapi. Postepowanie danego czlowieka jest bowiem
wypadkowg takze charakteru i Swiatopogladu tej osoby, jej cech wrodzonych i na-
bytych. Od zarania dziejéw ludzie tworzyli r6zne systemy etyki, majgce by¢ kon-
kretng pomoca, wskazéwka dla postepowania w réznych sytuacjach zyciowych czy
zawodowych. Systemy etyki odwotujg sie niemal zawsze do postepowania pojedyn-
czego cztowieka i dotyczg gléwnie sytuacji, w ktorych spotykajg sie czy $cierajg
rézne racje i interesy - szczegdlnie kiedy interes jednostki spotyka sie z interesem
grupy albo catego spoteczenstwa. Doskonatym przyktadem takiej sytuacji sg wta-
$nie badania kliniczne, czesto bedace jednocze$nie eksperymentami medycznymi
z udzialem ludzi (biomedical research).
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Rozdziat 4. Zagadnienia etyczne i ich historia w badaniach klinicznych

4.1.2. Etyka we wspolczesnych badaniach klinicznych

Wspélczesne badania kliniczne to dziedzina, w ktérej typowo stykaja si¢ nastepu-
jace interesy:

* interes jednostki — pacjenta (che¢ poprawy stanu zdrowia) albo zdrowego
ochotnika uczestniczgcego w badaniu (interes zarobkowy),

* interes badacza - lekarza oraz jego zespolu badawczego: moze to by¢ in-
teres naukowy (zwlaszcza w przypadku badan niekomercyjnych), interes
zarobkowy (zwlaszcza w przypadku badan komercyjnych), prestiz uczest-
nictwa w renomowanym projekcie badawczym; wiele badan klinicznych
jest projektami naukowymi najwyzszej préby, dazacymi do poznania nie-
znanych jeszcze mechanizméw dziatania lekéw czy funkcjonowania orga-
nizmu ludzkiego, np. mechanizméw immunologicznych,

* interes spoleczefistwa (che¢ uzyskania dostepu do lepszych, to jest bardziej
skutecznych i bezpiecznych metod leczenia),

* interes przedsiebiorcy (np. firmy farmaceutycznej sponsorujacej badanie)
- w przypadku badan komercyjnych (badanie kliniczne jako inwestycja
w nowy lek, ktéra w przysziosci przyniesie zyski).

W sytuacji styku tych — niewatpliwie czasami bardzo rozbieznych - intereséw,
w dobie prymatu interesu jednostki i poszanowania autonomii uczestnika badania —
zdrowego ochotnika lub pacjenta (por. rozdziat 17) nieodzownym staje si¢ skonfron-
towanie projektu badawczego z obowigzujgcymi normami etycznymi. Cho¢ oceny
takiej formalnie dokonuje komisja etyczna/bioetyczna (por. rozdziat 15), to jednak
znajomo$¢ panujgcych norm i kodekséw etyki jest w praktyce niezbedna:

* sponsorowi (lub firmie prowadzacej badania na zlecenie, CRO) do wtasci-
wego skonstruowania protokotu badania i warunkéw uzyskiwania zgody
uczestnika,

* lekarzowi - badaczowi i jego zespotowi badawczemu,

* zespolowi monitorujgcemu badanie i nadzorujagcemu jego przebieg (por.
rozdziat 19).

Wsréd uznanych i majacych zastosowanie do badan klinicznych norm etycznych
na pierwszym miejscu nalezy wymieni¢ normy zawodowej etyki lekarskiej (deon-
tologiczne). Cze$¢ norm miedzynarodowych, majacych zastosowanie do badan kli-
nicznych, ma jednak charakter szerszy i odnosi si¢ takze do dziatan innych oséb
i organizacji zaangazowanych w badanie kliniczne (sponsora, monitora). Dla porzad-
ku nalezy dodaé, ze nie ma szczegdlnych norm etyki, ktére wigzalyby bezposrednio
samego uczestnika badania (pacjenta).
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4.2. Kodeksy etyki lekarskiej

Za najstarszy zwiezly kodeks etyki lekarskiej mozemy bez watpienia przyjaé sama
przysiege lekarska, spisang przez greckiego lekarza Hipokratesa w V w p.n.e., do tej
pory sktadang przez adeptéw medycyny. Z kolei pierwszy nowozytny kodeks etyki
lekarskiej powstat w 1803 r. w Anglii (Thomas Percival) [1].

Za najstarszy kodeks powstaly na ziemiach polskich uznaje si¢ ogloszone
w 1876 r. w zaborze austriackim Uchwaly Towarzystwa Lekarzy Galicyjskich. Ko-
lejne kodeksy, jeszcze pod zaborami, powstawaly w Warszawie i Lwowie [2]. Pierw-
szy kodeks etyki lekarskiej ogloszony przez samorzad lekarski w niepodleglej Polsce
z 1935 r. obowigzywal jeszcze przez kilka lat po zakonczeniu II wojny $wiatowej, do
momentu rozwigzania izb lekarskich. Kolejne kodeksy w latach 60. i 70. XX wieku
opracowato Polskie Towarzystwo Lekarskie. Reaktywowany po wielu latach niebytu
samorzad lekarski oglosit w 1991 r. obowigzujacy do dzi§ Kodeks Etyki Lekarskiej
(KEL), nowelizowany w latach 1993 i 2003 [3].

Nalezy podkresli¢, ze kodeksy etyki lekarskiej reguluja przede wszystkim zwy-
kg (niebadawczg, nieeksperymentalng) praktyke lekarska, cho¢ zazwyczaj zawierajq
réwniez zapisy o badaniach biomedycznych, a takze o zwigzkach lekarzy z przemy-
stem, co ma konkretne znaczenie w przypadku badan komercyjnych sponsorowa-
nych przez przemysl. I tak, obowiazujacy polski KEL [3] poswieca jeden z rozdziatéw
dziatalnosci badawczej lekarza, juz na jego wstepie odwotujgc sie do standardéw
miedzynarodowych: Deklaracji Helsiniskiej i Dobrej Praktyki Klinicznej (patrz po-
nizej). O ile szczegétowe zapisy tego rozdzialu majg brzmienie generalnie odpowia-
dajace obowigzujacym w Polsce przepisom prawnym (ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, ustawy - Prawo farmaceutyczne) i standardéw migdzynarodowych
dotyczacych badan biomedycznych (patrz nizej), o tyle rozdziat o zwigzkach lekarza
z przemyslem zawiera kilka postanowien swoistych. I tak, KEL podkresla, ze mimo
faktu finansowania przez przemysl, lekarz (badacz) powinien podejmowaé w pet-
ni obiektywne decyzje kliniczne i dzialania w najlepszym interesie poszczegdlnych
uczestnikow badan. KEL naklada na lekarza-badacza obowigzek samodzielnego
upewnienia sig, ze dany komercyjny projekt badawczy odpowiada ,zasadom etyki”,
niezaleznie od formalnej opinii komisji etycznej/bioetycznej. KEL zakazuje réwniez
prowadzenia badan, ktérych celem jest ,promocja lekéw lub wyrobéw medycznych”.
I wreszcie KEL zabrania jasno przyjmowania wynagrodzenia za samo skierowanie
pacjenta na badania kliniczne komercyjne (tzw. referral fee).
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Rozdziat 4. Zagadnienia etyczne i ich historia w badaniach klinicznych

4.3. Miedzynarodowe standardy etyczne

4.3.1. Kodeks Norymberski

Nowozytna historia standardéw etycznych prowadzenia badan biomedycznych
z udzialem ludzi jest wzglednie krétka i ma swéj poczatek dopiero w czasach bez-
posrednio po II wojnie $wiatowej. Wtedy to, w roku 1947, amerykanscy sedziowie
prowadzacy proces norymberski osadzajacy lekarzy z hitlerowskich Niemiec, kto-
rzy dopuszczali si¢ zbrodniczych eksperymentéw medycznych na jeficach obozéw
koncentracyjnych, sformutowali pierwszy skodyfikowany, 10-punktowy zbiér zasad
etycznego prowadzenia badan z udziatem ludzi - zwany Kodeksem Norymber-
skim [4]. Kodeks ten po raz pierwszy dobitnie konstytuowal dobrowolng zgode
uczestnika jako warunek konieczny i podwaline etycznego prowadzenia ekspery-
mentu biomedycznego. Badania muszg mie¢ sens i podstawy naukowe oraz po-
winny miesci¢ si¢ w ramach realizacji jakiej$ zdrowotnej potrzeby spoleczenstwa.
Ryzyko eksperymentu nie moze by¢ nieadekwatnie wysokie, za$ prowadzi¢ go moga
tylko badacze o odpowiednio wysokich kwalifikacjach. Kazdy uczestnik ma prawo
do wycofania sie z juz rozpoczetego badania.

Mimo ze Kodeks Norymberski jako taki nie zostat nigdy oficjalnie inkorporowany
do prawa zadnego kraju ani do systemu etycznego zadnego liczacego sie towarzystwa
lekarskiego, to jednak z jego zasad wyrastaja wszystkie kluczowe standardy etyki ba-
dan powstate w II potowie XX wieku i w wieku XXI.

4.3.2. Deklaracja Helsiniska

Tak jak pokltosiem eksperymentéw prowadzonych przez nazistow bylo powstanie
Kodeksu Norymberskiego, tak kilkanascie lat pézniej, na poczatku lat 60. XX wie-
ku, poktosiem afery talidomidu (por. rozdzial 1) byto uchwalenie w 1964 roku przez
Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy (World Medical Association) Deklaracji Helsif-
skiej [5]. Do wymienionych zasad Kodeksu Norymberskiego dodano m.in. wymébg
sformutowania planu (protokotu) badawczego i jego dopuszczenia przez ciato nieza-
lezne od lekarza-badacza (ktérg to funkcje pelnig wspétczesnie komisje bioetyczne
i podobne ciata (por. rozdzial 15). Dodano szereg bardziej szczegétowych zapiséw,
w tym o zasadach prowadzenia badan eksperymentalnych potaczonych z opieka
lekarskg nad pacjentem, o udostepnieniu ewentualnych dobrodziejstw badania dla
jego uczestnikdéw takze po jego zakonczeniu oraz o zasadach upubliczniania faktu
prowadzenia badan i ich wynikéw.

WWW.CEDEWU.PL

61



62

Teresa Brodniewicz (red.) — Badania kliniczne

Tre$¢ Deklaracji byta juz ok. 10 razy aktualizowana. Spore kontrowersje budzily
na przestrzeni tych aktualizacji zapisy o dopuszczalno$ci badan z uzyciem placebo.
Placebo pozostaje jednym z wazniejszych dylematéw wspéltczesnej bioetyki: z jedne;j
strony jego dopuszczalno$é w przypadku leczenia chordb, na ktére istniejg skuteczne
leki, bywa ciggle kwestionowana - z drugiej jednak placebo w badaniu klinicznym po-
prawia jego sile statystyczng, pozwalajgc w sumie na zmniejszenie catkowitej liczby
uczestnikéw badania. Ponadto wiele wytycznych rozwoju lekéw w danej dziedzinie
medycyny oraz wiele samych agencji rejestracji lekéw wymaga wprost przediozenia
wynikéw badan z uzyciem placebo przy wnioskowaniu o dopuszczenie nowego leku
do obrotu. Prawdopodobnie dystansowanie si¢ od kolejnej aktualizacji Deklaracji
byto przyczyna odwotania si¢ w obowigzujacej aktualnie Dyrektywie unijnej 2001/20/
WE o badaniach klinicznych [6] do wczesniejszej (z 1996 r.) niz aktualnej w 2001 r.
(z 2000 r.) wersji Deklaracji. Co ciekawe, uchwalone niedawno rozporzgdzenie unijne
o badaniach klinicznych, ktére wejdzie w zycie w 2016 r. (lub pézniej) [7], takze od-
woluje sie do nie najnowszej wersji (z 2008 r.) na moment uchwalenia tego rozporza-
dzenia (kiedy obowigzywala juz aktualizacja Deklaracji z jesieni 2013 r.).

Do przestrzegania Deklaracji zobowigzuje wiekszo$¢ wspélczesnych protokotéw
badan klinicznych, niektére nawet przytaczajg w caltosci jej tresc.

4.3.3. Raport Belmoncki

Po uchwaleniu Deklaracji Helsifiskiej, mimo coraz bardziej powszechnego funk-
cjonowania (w $wiecie zachodnim) nowozytnych standardéw bioetycznych prowa-
dzenia badan biomedycznych, na $wiatto dzienne wyptywaly wczesniejsze i pdzniej-
sze przypadki badan mocno od tych standardéw odstajgce. Jednym z wczedniejszych
byt glo$ny przypadek badan, nota bene finansowanych §rodkéw publicznych, nad hi-
storig naturalng kily, rozpoczetych w USA w latach 30. XX wieku na grupie kilkuset
ubogich czarnoskérych mezczyzn w Instytucie Tuskegee w Alabamie (tzw. Tuskegee
study). Mimo ze jedng z badanych kohort stanowili mezczyZzni majacy wezesniej kon-
takt z kilg (lub wprost ta chorobg zakazonych), obserwacje tej kohorty prowadzono
az do wezesnych lat 70., mimo ze juz w latach 40. XX wieku wprowadzono wynale-
ziong wlasnie penicyline jako skuteczny standard leczenia tej choroby. Pacjentéw nie
informowano przy tym ani na jaka de facto chorobe cierpia, ani o alternatywnych
metodach postepowania, w szczegélnosci dostepnej antybiotykoterapii [8]. Za spra-
wa Tuskegee study na nowo ozyla za oceanem dyskusja o warunkach dopuszczalnosci
badan biomedycznych z udziatem ludzi. Powotano tam Narodowg Komisje Ochrony
Os6b Uczestniczacych w Badaniach Biomedycznych i Behawioralnych, ktéra opra-
cowala w 1978 r. raport dookre$lajacy etyczne zasady i wytyczne dotyczace badan
z udziatem ludzi, znany jako Raport Belmoncki (od nazwy posiadlosci w amerykan-
skim stanie Maryland, gdzie komisja ta obradowata). Raport rozgraniczyt badawczy
(eksperymentalny) zakres dzialania lekarskiego od zwyktej praktyki lekarskiej, pod-
kres$lajac jednak, ze dzialania z obu zakreséw mogg by¢ prowadzone réwnoczesnie.
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Rozdziat 4. Zagadnienia etyczne i ich historia w badaniach klinicznych

Ustanowil takze jako podstawowe zasady etyczne: zasade szacunku dla oséb, do-
broczynnosci (dzialanie dla dobra pacjenta) oraz sprawiedliwo$ci. Na strazy tych
zasad stojg niezbedne w kazdym projekcie badawczym narzedzia: wlasciwy (spra-
wiedliwy i bezstronny) dobér uczestnikéw, Swiadoma zgoda uczestnika oraz systema-
tyczna ocena stosunku ryzyka i korzy$ci. Wage stosowania tego ostatniego narzedzia
ilustruje najlepiej sama Tuskegee study: to co bylo etyczne w latach 30. XX wieku
(bierna obserwacja rozwoju kily) przestalo takie by¢ kilkanascie lat p6zniej (wraz
z wprowadzeniem antybiotykoterapii jako skutecznego standardu leczenia choroby).
Dostepny jest peten polski przektad Raportu Belmonckiego [9].

4.3.4. Dobra Praktyka Kliniczna

Lata 70. i 80. XX wieku to okres niespotykanego wczesniej przys$pieszenia rozwoju
nowych technologii medycznych, w tym wdrazania rosnacej liczby nowych lekéw,
gléwnie przez przemyst farmaceutyczny. Szybko okazalo sie, ze prawne i etyczne sys-
temy w najbardziej nawet rozwinigtych panstwach nie nadazaly za tym rozwojem; co
wiecej, wobec postepujacej globalizacji nauki i przemystu palaca stawata sie potrzeba
globalnej harmonizacji wymogéw. Z takiej wlasnie potrzeby w 1990 r. przedstawicie-
le odnos$nych wtadz lekowych oraz przemystu farmaceutycznego z Unii Europejskiej,
Stanéw Zjednoczonych i Japonii powotali Miedzynarodowa Konferencje ds. Harmo-
nizacji (International Conference on Harmonisation — ICH), ktéra w ciggu kolejnych
lat opracowala szereg bardziej szczegélowych niz omawiane powyzej — migdzynaro-
dowych standardéw badan (takze przedklinicznych) i dopuszczania nowych lekéw.
Wytyczne ICH sa przede wszystkim standardami jakoSciowymi i naukowymi, jednak
jedna z nich, uchwalona w 1996 r. i oznaczona kodem E6, Dobra Praktyka Kliniczna,
jest takze po czesci standardem bioetycznym [10]. OkreSla ona szereg zasad prowa-
dzenia badan klinicznych, konstytuuje pojecie sponsora badania (takze jego monito-
ra), okresla szczegétowo ich obowigzki, a takze obowigzki samego lekarza-badacza,
w tym odnoszgce sie do uzyskiwania zgody uczestnika badania, takze zgody zastep-
czej, jak réwniez obowigzkéw raportowania informacji o zdarzeniach niepozada-
nych w toczacych sie badaniach. Dobra Praktyka nakreslita nowa role samych ko-
misji etycznych/bioetycznych - nie tylko opiniujacych na wstepie projekt (protokét)
badania, ale takze nadzorujacych jego przebieg. Dobra Praktyka zdefiniowatla tez
szereg zagadnien technicznych, m.in. ksztalt protokolu badania, broszury badacza
oraz zawarto$¢ akt badacza i sponsora na réznych etapach badania klinicznego.

W Polsce i Europie przez niemal dekade Dobra Praktyka Kliniczna ICH byta pod-
stawowym, szczegblowym standardem prowadzenia badan klinicznych (z niej tez
wywodzi sie nazwa stowarzyszenia, ktérego cztonkowie opracowali niniejszy pod-
recznik) [11]. Na poczatku biezacego stulecia jej zasady staly sie podwaling obowig-
zujacych obecnie aktéw prawnych w wielu krajach, w tym unijnych dyrektyw o bada-
niach klinicznych [12]i pochodnych im przepiséw krajowych, w tym polskich ustaw
i rozporzadzen wykonawczych odnoszacych si¢ do badan klinicznych (por. rozdziat
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14). Dlatego tez dzisiaj przetozenie wprost na prowadzenie badan bardziej maja owe
akty prawne, tym niemniej Dobra Praktyka Kliniczna ICH pozostaje ztotym standar-
dem, do ktérego ciagle chetnie odwoluja si¢ protokoly badan klinicznych.

0 jakosci i spojnosci tego standardu ICH najlepiej $wiadczy fakt, ze od momentu
powstania i ogloszenia, przez niemal dwie dekady z powodzeniem funkcjonuje on
w niezmienionym ksztalcie (dla Scistosci w 2014 r. ruszyly prace nad jego aktuali-
zacjg [10]).

4.3.5. Inne miedzynarodowe standardy

Szereg bardziej szczegbtowych, skodyfikowanych zasad etyki badan biomedycz-
nych z udziatem ludzi znajdziemy w kolejnych miedzynarodowych standardach:

* Handbook for Good Clinical Research Practice

Opracowany w 2005 r. (jako rozwiniecie pierwszej wersji z 1995 r.) przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) obszerny podrecznik, czerpigcy w duzym stopniu z Do-
brej Praktyki Klinicznej ICH, zawierajgcy oméwienie m.in. takich zagadnien, jak okre-
$lenie ryzyka badania klinicznego czy kwalifikacji badacza i zespotu badawczego [13].

* International Ethical Guidelines for Biomedical Research CIOMS

Obszerne wytyczne wydane w 2002 r. przez Rade Miedzynarodowych Organiza-
cji Nauk Medycznych (CIOMS) z siedzibg w Genewie, opracowane we wspdlpracy
z WHO. Podejmujg szczegbétowo takie zagadnienia etyki badan, jak m.in. dopuszczal-
noé¢ zachet dla uczestnikéw, prowadzenie badan w krajach/srodowiskach biednych,
badania z udzialem oséb mogacych podlegaé naciskom (vulnerable participants), ba-
dania u dzieci, badania u kobiet, badania u ciezarnych [14].

* Konwencja o Ochronie Praw Czlowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej wobec Za-
stosowa# Biologii i Medycyny (Europejska Konwencja Bioetyczna)

Europejska Konwencja Bioetyczna, zwana tez Konwencjg z Oviedo, zostala
uchwalona w 1997 r,, jednak nie zostala jeszcze podpisana i ratyfikowana przez
wszystkie kraje europejskie. Polska podpisata t¢ konwencje w 1999 r., jednak do-
tychczas jej nie ratyfikowala, co oznacza, ze formalnie ciggle nie jest ona elementem
polskiego porzadku bioetycznego i prawnego [15].

Konwencja okresla podstawowe warunki dopuszczalnosci badan biomedycz-
nych z udzialem ludzi, spéjne z ww. standardami - takie jak dobrowolna zgoda
uczestnika, konieczno$¢ minimalizacji ryzyka, konieczno$é¢ zatwierdzenia proto-
kotu badania przez niezalezna komisje etyczng. Nakre§lone tez zostaly warunki
dopuszczalno$ci badan w oparciu o zgode zastepcza uczestnika, po raz pierwszy
wyraznie rozrézniajace kwestie zgody i sprzeciwu uczestnika. Ten zapis konwencji
oznacza uznanie, ze uczestnik niezdolny (niekompetentny) do wyrazenia $wiado-
mej zgody moze by¢ jednak kompetentny do wyrazenia sprzeciwu — ktéry to musi
by¢ przez badacza respektowany.
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Rozdziat 4. Zagadnienia etyczne i ich historia w badaniach klinicznych

* Protokét dodatkowy do Konwencji o Prawach Czlowieka i Biomedycynie do-
tyczqey badan naukowych na cztowieku

Protokot ten, udostepniony w 2005 roku, na razie podpisaly i ratyfikowaly nie-
liczne kraje europejskie. Bedzie on mégt byé podpisany i ratyfikowany przez Polske
dopiero po ratyfikacji ww. Konwencji z Oviedo [16].

Protokét ten dobitnie, w pierwszym swym punkcie, potwierdzil zasade wyzszo-
Sci interesu i dobrostanu jednostki (uczestnika badania) nad wytacznym interesem
spoleczenistwa badZ samej nauki. Znajdziemy tu takze odniesienie wprost do kwestii
niezaleznosci komisji etycznej/bioetycznej i konieczno$ci deklaracji ewentualnego
konfliktu intereséw. Szczegétowo dookresla tez warunki badan opartych na zgodzie
zastepczej, szczegdlnie w stanach naglych, a takze dopuszczalno$é badan u kobiet
cigzarnych i 0oséb pozbawionych wolnosci.

4.4. Poglebianie wiedzy o etycznej ocenie badan klinicznych

Czytelnikom zainteresowanym poglebieniem wiedzy o standardach bioetycznych
badan klinicznych mozna poleci¢ m.in. cenng inicjatywe Szkolenia i Dokumenty Do-
tyczgce Oceny Etycznej Badan Biomedycznych (Training and Resources in Research
Ethics Evaluation — TRREE). TRREE to miedzynarodowe konsorcjum oséb ze $ro-
dowisk gléwnie akademickich, ktérego celem jest m.in. przygotowywanie szkolen
bioetycznych skierowanych pierwotnie do cztonkéw komisji etycznych/bioetycznych.
Sa to bezplatne szkolenia online w formule e-learning z certyfikatem, warte odbycia
takze przez inne osoby zainteresowane badaniami klinicznymi. Materialy inicjatywy
TRREE sg dostepne w kilku jezykach europejskich, w tym takze w polskim [17].
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