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Sazetak. Suglasnost ispitanika za sudjelovanje u medicinskim istrazivanjima standard je zastite svih sudionika u biomedi-
cinskim istrazivanjima koji je potvrden i u medunarodnim dokumentima vezanim uz podrucje istrazivanja na ljudima i u
hrvatskom zakonodavstvu. Neka pitanja medutim ostaju otvorena. Jedno od njih, s kojim se susrecu brojna eticka povjeren-
stva u svijetu i Republici Hrvatskoj, jest i je li potrebno traziti suglasnost pacijenata kod istrazivanja u kojima se rabe
pohranjeni bioloski materijali pacijenata i njihovi medicinski podatci dobiveni tijekom dijagnostickih i/ili terapijskih zahva-
ta. U radu je dan pregled hrvatskih i medunarodnih pravnih dokumenata i smjernica te znanstvenih istrazivanja koja se bave
ovim pitanjem. Buduc¢i da za sada ne postoji zakonska regulativa u Hrvatskoj vezana uz ovaj tip istrazivanja, autori ovog
rada daju preporuke za istrazivace i eti¢ka povjerenstva kako postupati u takvim slu¢ajevima. Njihovo prihvacanje olaksalo
bi znanstvena istrazivanja i medunarodnu suradnju hrvatskih znanstvenih institucija.

Descriptors: Ethics, research; Biomedical research — ethics, legislation and jurisprudence; Informed consent — ethics, legi-
slation and jurisprudence; Medical records; Ethics committees, research

Summary. Informed consent represents the standard for adequate protection of all participants in biomedical research. This
standard is affirmed in international legal documents concerning biomedical research, as well as in Croatian legislation.
However, some questions regarding informed consent remain open. One of such questions that research ethics committees
around the world and in the Republic of Croatia often deal with, is the question of whether to obtain informed consent for
the research on archived material or previously collected research data taken from the patients during diagnostic or thera-
peutic procedures. This contribution provides an overview of both Croatian and international legal documents and guide-
lines that deal with this issue, together with an overview of the literature concerning this issue. Since in the Republic of
Croatia there are no regulations regarding this type of research, the authors of this contribution are presenting conduct
guidelines for researchers and ethics committees in such cases. The implementation of the proposed guidelines would fa-
cilitate scientific research and international cooperation for Croatian scientific institutions.
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Kada govorimo o etici u biomedicinskim, znanstvenim i
klini¢kim istrazivanjima koja se provode na ljudima u Hr-
vatskoj i svijetu, tri se standarda smatraju osnovom za njiho-
vu provedbu: dobar plan i jasno opravdan cilj istrazivanja (u
znanstvenom i etickom pogledu), zastita sudionika i njego-
va identiteta u istrazivanjima i promicanje eticCkog ponasanja
istrazivaca, s obzirom na medunarodne deklaracije i kon-
vencije o ispitivanjima na ljudima. Spomenuti standardi dio
su brojnih medunarodnih dokumenata i smjernica, a neki su
1 dio hrvatskih propisa. Poznato je takoder da se znanstvena
istrazivanja u bolnickim ustanovama ne provode samo na
zdravim ispitanicima ili pacijentima nego i na pohranjenim
bioloskim materijalima pacijenata i njihovim medicinskim
podatcima. Eticki pristup uporabi pohranjenih bioloskih
materijala i medicinskih podataka razli¢it je u zakonodav-
stvima pojedinih zemalja Europske Unije, a nije reguliran ni
na razini Europske Unije. Sli¢no je u Republici Hrvatskoj,
tj. nema zakona koji bi se izrijekom bavili reguliranjem
znanstvenih istrazivanja na pohranjenim bioloskim mate-
rijalima pacijenata i njihovim medicinskim podatcima. Sto-

ga autori ovog rada smatraju vaznim prikazati medunarodne
smjernice i iskustva na podru¢ju znanstvenih istrazivanja
toga tipa, te spomenuti hrvatske zakone koji ureduju prava
pacijenata o njihovu sudjelovanju na podrucju dijagnostike,
terapije i znanosti. Takoder autori smatraju da ¢e ovim ¢lan-
kom potaknuti odgovorne institucije u Hrvatskoj (npr. Hrvat-
sku lije¢ni¢ku komoru, Hrvatski lije¢nic¢ki zbor, Ministar-
stvo zdravstva RH) da donesu nove suvremene preporuke o
znanstvenim istrazivanjima na pohranjenim bioloskim ma-
terijalima pacijenata i njihovim medicinskim podatcima, koji
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bi zajedno s prihvacenim dokumentima o eti¢nosti znan-
stvenih i klini¢kih istrazivanja na ljudima osigurali $to kva-
litetniji eticki pristup istrazivanjima te vrste. Klini¢ka istra-
zivanja i uporaba bioloskog materijala i podataka skupljenih
u tim istrazivanjima nisu predmet ovog rada.

Suglasnost ispitanika/pacijenata
za sudjelovanje u istraZivanju

U osnovu zastite ispitanika u istrazivanju spada i pravilno
dobivena dobrovoljna suglasnost za sudjelovanje u istrazi-
vanju.'? Suglasnost ispitanika/pacijenata odabranih prema
strogim kriterijima relativno je lako dobiti za istrazivanja
koja ¢e se tek provesti, jer su u takvim pomno planiranim
istrazivanjima ispitanici unaprijed upoznati s ciljevima istra-
zivanja i zahtjevima istrazivac¢a. Prema Tomu Beauchampu
i Jamesu Childressu informirani pristanak za sudjelovanje u
istrazivanju (engl. informed consent) jest proces koji se sa-
stoji od sedam elemenata svrstanih u tri skupine.® (Napo-
mena. Autori smatraju da je termin informirani pristanak
nespretan prijevod engleskih rije¢i na hrvatski jezik. Naziv
informirani pristanak za informaciju u pisanom obliku koja
se prije dijagnosti¢kog/terapijskog zahvata urucuje pacijen-
tu na potpis sluzbeno je prihvaéen i rabi se u Zakonu o
zastiti prava pacijenata,* Zakonu o lijekovima® te Pravilniku
o klini¢kim istrazivanjima i dobroj klini¢koj praksi.® Nekad
predloZena inacica Obavijest o istrazivanju za ispitanika/pa-
cijenta rabi se sporadi¢no.) Prvu skupinu elemenata ¢ine
preduvijeti ili elementi praga. Onaj koji daje suglasnost za
istrazivanje (ispitanik) mora imati poslovnu sposobnost
odlucivanja (posebna pravila vrijede za istraZivanja na ma-
loljetnim osobama ili osobama kojima je oduzeta poslovna
sposobnost odlu¢ivanja), tj. mora razumjeti o ¢emu se radi i
mora biti sposoban dati svoju privolu o prihvaéanju odre-
denoga dijagnosti¢kog i/ili terapijskog zahvata.”® Sugla-
snost za sudjelovanje u istrazivanju treba dati dobrovoljno,
tj. bez pritisaka. Ispitanik koji sudjeluje u istrazivanju ne
smije ni na koji nadin biti prisiljen (silom, nov€anim ponu-
dama) na sudjelovanje u istrazivanju i ne smije biti liSen
slobode (zatvorenik). Drugu skupinu elemenata vaznih za
davanje suglasnosti za sudjelovanje u istrazivanju prema
Beauchampu i Childressu ¢ine informacijski elementi. Ti
elementi objasnjavaju sam proces prijenosa informacija.
Tako se osobi od koje se trazi suglasnost za sudjelovanje u
istrazivanju trebaju objasniti svi relevantni podatci potrebni
za donosenje odluke kako bi ona razumjela o ¢emu odlu-
Cuje.

Uzimanje suglasnosti jest proces razmjene podataka, u
kojem istraziva¢ buducem ispitaniku razumljivim jezikom
objasnjava o kakvu se istrazivanju radi i koje su moguce
prednosti istrazivanja za njega osobno, za odredenu skupinu
bolesnika ili za drustvo uopce. Moraju se spomenuti i nedo-
statci takvog ispitivanja, kao $to su nelagoda, bolni postupci
kojima ¢e osoba u ispitivanju biti izlozena, fizi¢ki napor,
moguci neuspjeh odredenog lijecenja, moguénost da ée biti
na placebu, tj. bez ikakvog lijeenja i sli¢no. Osim usmenog
puta detaljnu informaciju o istrazivanju bududi ispitanik
mora dobiti i u pisanom obliku. Informacija u pisanom ob-
liku mora sadrzavati i izjavu istrazivaca o potpunoj zastiti
podataka u smislu pristupa neovlastenih osoba (tko i kako
ima pristup podatcima i za $to Ce biti upotrijebljeni) i iden-
titeta ispitanika. Treéu skupinu elemenata vaznih za davanje
suglasnosti za sudjelovanje u istrazivanju ¢ine elementi pri-
stanka. Tek kada je dana kompletna obavijest o istrazivanju
i kada su zadovoljeni elementi praga i elementi informacija,
osoba donosi kona¢nu odluku o sudjelovanju u istrazivanju.
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Prema osobnoj volji ona odlucuje Zeli li ili ne Zeli sudjelo-
vati u odredenom istrazivanju. Ako je odluka pozitivna,
ispitanik ¢e to i potvrditi svojim potpisom na informiranom
pristanku. Medutim vazno je naglasiti da ispitanik moze u
bilo kojem trenutku prekinuti sudjelovanje u istrazivanju i
povuci svoju suglasnost, ¢ak ako je istrazivanje i zapocelo,
$to takoder mora izrijekom stajati u informiranom pristanku.
Na osnovi prilozenih tekstova obavijesti o istrazivanju, in-
formiranog pristanka, koji ¢e potpisivati budu¢i sudionici
istrazivanja, detaljnog plana istrazivanja i uskladenosti s
etickim kodeksom sveucilista, pravilnikom o etickom po-
vjerenstvu medicinskih fakulteta opée bolnice ili klinike
eticko povjerenstvo svake pojedina¢no navedene ustanove
odobrava istrazivanje.

Opisani standardi potvrdeni su u medunarodnim doku-
mentima vezanim uz podru¢je istrazivanja na ljudima: Kon-
vencija o ljudskim pravima i biomedicini Vije¢a Europe.’
Dodatni protokol na Konvenciju o ljudskim pravima i bio-
medicini o biomedicinskim istrazivanjima,'® Direktiva Eu-
ropskog parlamenta i Vijeca o klini¢kim ispitivanjima 2001/
20/EC,!! Helsinska deklaracija Svjetskoga lije¢ni¢kog udru-
zenja,'> Smjernice CIMOS-a o etici u klinickim istraziva-
njima.”® U hrvatskom zakonodavstvu dobivanje suglasnosti
od strane obavijestenog ispitanika uredeno je Zakonom o
zaStiti prava pacijenata,* Zakonom o lijekovima,’ te Pravil-
nikom o klini¢kim istraZivanjima i dobroj klini¢koj praksi.®

Pohranjeni bioloski materijal,
medicinski podatci i suglasnost

Poznato je da se znanstvena istrazivanja u bolni¢kim us-
tanovama ne provode samo na zdravim ispitanicima ili pa-
cijentima nego i na pohranjenim bioloskim materijalima
pacijenata i njihovim medicinskim podatcima. Bioloski ma-
terijal pacijenata uzima se radi cilju postavljanja dijagnoze
i/ili provodenja terapijskih postupaka, ali i u okviru znan-
stvenih istrazivanja. Dio bioloskog materijala, kao $to je to
slu¢aj s patohistoloskim blokovima mora se pohraniti i
Cuvati u razdoblju propisanom zakonom i kao takav je
neiskori$teni bioloski materijal. Neiskoristeni dio nekoga
bioloskog materijala moze se pohraniti i s namjerom da se
iskoristi za evaluaciju novih medicinskih postupaka (naj-
¢esce dijagnostickih, npr. uzorci plazme, seruma ili likvo-
ra). U svakom slu¢aju, pohranjeni bioloski materijal bez
obzira na to iz kojeg je izvora, zahvaljujuéi tehnickom na-
pretku i usavrSavanju laboratorijskih metoda Cesto je izvor
novih znanstvenih istrazivanja, a i otkri¢a. Sli¢no je i s
pohranjenim medicinskim podatcima rutinski uzetima od
pacijenata (osobni anamnesticki podatci, zdravstveni po-
datci o obitelji), koji se Cesto rabe za epidemioloska istra-
zivanja 1 mogu biti poveznica prema individualnomu bio-
loskom materijalu. Logicki se nameée pitanje je li za po-
novnu uporabu bioloskih materijala i podataka u svrhu dru-
gog istrazivanja potreban novi informirani pristanak. Pritom
se ne smije zaboraviti da je pacijent/ispitanik nakon oba-
vijesti o svrsi uzimanja bioloSkog uzorka za dijagnosticki/
terapijski/istrazivacki postupak svoju suglasnost dao samo
za tu namjenu, kao $to je u istu svrhu dao i svoje medicinske
podatke. Odobriti naknadno npr. geneticko istrazivanje na
pohranjenome bioloSkome materijalu bez prethodno uzetog
pristanka ispitanika i dobivenog dopustenja etickog tijela
koje odobrava istrazivanje za navedenu svrhu jest eticki pro-
blem. Stoga ¢lanovi etickih povjerenstava pri raspravi pri-
jedloga za istrazivanja na pohranjenim bioloskim materija-
lima i medicinskim podatcima ¢esto nailaze na teskoce pri
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donosenju odluka o eti¢koj ispravnosti predlozenog istra-
Zivanja.

Sto postojeéi medunarodni pravni dokumenti
i preporuke kaZu o uzimanju suglasnosti
za istrazivanja u kojima se rabe pohranjeni bioloski
materijali pacijenata i njihovi medicinski podatci?

Pitanjima uzimanja suglasnosti za istrazivanja u kojima
se rabe pohranjeni bioloski materijali pacijenata i njihovi
medicinski podatci bavi se niz medunarodnih pravnih doku-
menata, koji se medusobno razlikuju po tome jesu li obve-
zujudi ili nisu. Tako dokumenti koji se nazivaju deklaracija-
ma nisu obvezujuci za zakonodavstvo drzave koja ih prihva-
ti, za razliku od konvencija koje su obvezujuée ako ih je
prihvatilo zakonodavno tijelo doti¢ne drzave. Potpuno isto
je is direktivama Europske Unije, koje su zajednic¢ka zako-
nodavna ste¢evina Unije, prema kojima njezine ¢lanice us-
kladuju svoje zakonodavstvo.

Ovdje navodimo dokumente koji se bave pitanjima zastite
ljudskih prava u biomedicinskim istrazivanjima, uporabe
pohranjenoga bioloskog materijala u znanstvene svrhe te
pitanjima vezanim uz uzimanje suglasnosti za takva istrazi-
vanja.

Vijece Europe je na svojem sastanku u Oviedu 1997. go-
dine nakon rasprave o zastiti ljudskih prava i dostojanstva
ljudskog bica u istrazivanjima na podruc¢ju biologije i medi-
cine donijelo poznatu Konvenciju o ljudskim pravima u bio-
medicini (Oviedska konvencija). U spomenutoj se konven-
ciji u ¢lanku 22. pod naslovom »Raspolaganje uzetim dije-
lom ljudskog tijela« navodi: »Kad se prilikom nekog zah-
vata uzme dio ljudskog tijela, on se moze pohraniti i upo-
trijebiti u svrhu druk¢iju od one radi koje je uzet jedino kad
se to ucini u skladu s odgovaraju¢im postupkom informi-
ranja i davanja pristanka«.” Tu je konvenciju Sabor Repu-
blike Hrvatske ratificirao 2003. godine, a njezine su odredbe
postale dijelom zakonodavstva Republike Hrvatske.

Vijec¢e Europe je devet godina poslije, tj. 2006., donijelo
Preporuku za istrazivanje na bioloskome materijalu ljud-
skog podrijetla,'* koja nije pravno obvezujuéi dokument, ali
je vazna smjernica za nacionalno zakonodavstvo, jer sadr-
zava niz naputaka vezanih uz uzimanje suglasnosti za istra-
zivanja u kojima se rabi arhivski bioloski materijal i podatci
ve¢ upotrijebljeni u prethodnim znanstvenim istrazivanji-
ma. Tako se ¢lanak 3. bavi problemima definicije bioloskih
materijala glede moguénosti njihove identifikacije. Prema
¢lanku 3. te preporuke, bioloski materijali se s obzirom na
mogucénost identifikacije dijele na dvije skupine: A. na one
koji se mogu i B. na one koji se ne mogu identificirati. Sku-
pina A. Bioloski materijali koji se mogu identificirati jesu
oni koji sami ili u kombinaciji s pridruzenim podatcima
omogucuju identifikaciju osoba, bilo direktno ili uporabom
koda. U slu¢aju identifikacije putem koda, korisnik bioloskih
materijala ili ima pristup kodu (pa se materijali oznacuju
kao »kodirani«), ili nema pristup kodu jer ga kontrolira trec¢a
(nezavisna) strana. U tom sluc¢aju materijali se oznacuju kao
pridruzeni anonimni materijali (engl. »linked anonymised
materials«). Skupina B. Bioloski materijali koji se ne mogu
identificirati i nemaju kod oznaceni su kao nepridruzeni
anonimni materijali (engl. »unlinked anonymised mate-
rials«). Definiraju se kao bioloski materijali koji sami ili u
kombinaciji s pridruzenim podatcima ne omogucuju otkri-
vanje identiteta vlasnika uzoraka. Clanak 22. iste preporuke
sugerira postupke u slu¢aju novoga znanstvenog istrazivanja
na (pohranjenome) bioloskome materijalu koji se moze
identificirati (gore spomenuta skupina A), a cilj istrazivanja

ne nalazi se u prethodnom pristanku. Navodi se da se
bioloski materijal koji nije anoniman a uzet je za istraZivanje
moze iskoristiti jedino za svrhu za koju je dana suglasnost
njegova vlasnika. Stoga treba pokusati stupiti u vezu s pa-
cijentom/ispitanikom i ponoviti postupak uzimanja infor-
miranog pristanka. Ako iz opravdanih razloga nije moguce
ponovno uzimanje informiranog pristanka, takav se mate-
rijal bez suglasnosti moze iskoristiti uz odobrenje etickog
povjerenstva jedino ako se postuju ovi uvjeti:

e istrazivanje se bavi vaznim znanstvenim pitanjem.

* ciljevi istrazivanja ne mogu se posti¢i uporabom dru-
gog materijala za koji se inace moze dobiti suglas-
nost.

* ne postoji podatak o tome da se osoba od koje je uzet
materijal svojedobno protivila njegovoj uporabi u is-
trazivanju za koje se trazi suglasnost.

I ovdje se spominje slobodno povlagenje pristanka o upo-
rabi bioloskog materijala iz istrazivanja od strane ispitanika/
pacijenta bez ikakvih posljedica.

U ¢lanku 23. Preporuke za istrazivanje na bioloskome
materijalu ljudskog podrijetla, Vije¢e Europe navodi da se
uzorci bioloskih materijala iz gore spomenute skupine B
mogu rabiti bez obnovljenog postupka uzimanja informira-
nog pristanka ako nam je poznato da osobe ¢iji ¢e se uzorci
uzeti za istrazivanje nisu postavile nikakve uvjete za njiho-
vu uporabu, a postupak zastite identiteta pravilno je prove-
den. Vijece Europe je 2009. godine sastavilo i Priru¢nik za
rad ¢lanova etickih povjerenstava koji odobravaju istrazi-
vanja, u kojem je jedno poglavlje posveéeno upravo uporabi
humanoga biolo§kog materijala za istraZivanja.'> Smjernice
navedene u Priru¢niku u skladu su s Preporukom za istra-
zivanje na bioloskome materijalu humanog podrijetla iz
2004.'* i Oviedskom konvencijom o ljudskim pravima i bio-
medicini.’

Podudarnost s iznesenim smjernicama prisutna je i u naj-
novijoj verziji Helsinske deklaracije Svjetskoga lije¢ni¢kog
udruzenja iz 2008. godine, pa u ¢lanku 25. ¢itamo: »Medi-
cinska istrazivanja u kojima se rabe ljudski materijali ili po-
datci koji nisu anonimni nego se mogu identificirati uobi-
¢ajeno je da lijecnici zatraze suglasnost za njihovo prikup-
ljanje, analizu, spremanje i/ili ponovnu upotrebu. Postoje
istrazivanja u kojima bi bilo nemoguce ili neprakti¢no traziti
suglasnost ili bi uzimanje suglasnosti ugrozilo njihovu va-
lidnost. Takva istrazivanja mogu se provesti samo nakon
analize i odobrenja nacrta istrazivanja od strane istrazivackog
etickog povjerenstva«.'?

Nesto blazi stav prema uporabi pohranjenoga bioloskog
materijala i medicinskih podataka vidljiv je iz Smjernica
CIOMS-a (The Council of International Organizations of
Medical Sciences) iz 2002. godine u kojima se pod brojem
Cetiri »Upotreba medicinske dokumentacije i bioloSkih uzo-
raka« obja$njava ovo:'* Medicinska dokumentacija i bio-
loski uzorci uzeti tijekom klinicke skrbi mogu se iskoristiti
za istraZivanja bez suglasnosti pacijenta/ispitanika ako je
eticko povjerenstvo utvrdilo da se radi o istrazivanju s mini-
malnim rizikom i ako prava i interes pacijenata ne budu
prekrSeni. Smatra se da je uporaba medicinske dokumenta-
cije i bioloskih uzoraka uzetih bez suglasnosti moguca ako
je zajaméena privatnost, povjerljivost ili anonimnost svih
podataka, a istrazivanjem se pokuSava odgovoriti na vazno
znanstveno pitanje. Stoga bi bilo neprakti¢no inzistirati na
uzimanju suglasnosti za istrazivanje. Takoder postoji stav
da odbijanje ili nevoljkost osoba da daju suglasnost za is-
trazivanje samo po sebi nije dovoljan razlog da se istrazivanje
ne provede. Medutim ako se radi o dokumentaciji i uzorci-
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ma osoba koje su izri¢ito zabranile njihovu uporabu za
buduca istrazivanja, takvu odluku treba postivati. Jedino
kada se trebaju poduzeti istrazivanja u slucajevima jav-
nozdravstvenih situacija hitnosti, dopusteno je rabiti njiho-
ve materijale i podatke.

Pod istim brojem cetiri nalazi se jo§ jedna smjernica
vazna za istrazivace, a odnosi se na sekundarnu upotrebu
istrazivacke dokumentacije i bioloskih uzoraka. Navodi se
da postoje situacije u kojima bi istrazivaci zeljeli iskoristiti
podatke ili bioloski materijal koje je neki drugi istrazivad
rabio ili prikupio za uporabu u nekoj drugoj instituciji u
istoj ili drugoj zemlji. U tom slucaju vazno je odgovoriti na
pitanje sadrzavaju li podatci i bioloski materijal osobne
identifikacijske oznake, mogu li se povezati s odredenim
identifikacijskim oznakama i tko to moze u€initi. Ako je in-
formirani pristanak za uporabu tih uzoraka i podataka ve¢
uzet za prvotno istrazivanje, njihova sekundarna upotreba
ogranic¢ena je uvjetima pod kojima je uzeta prvotna sugla-
snost. Posljedi¢no, kod uzimanja prvotne suglasnosti jako je
vazno predvidjeti sve moguénosti uporabe tih podataka i
uzoraka za istrazivanje. Stoga bi prilikom uzimanja sugla-
snosti za prvotno istrazivanje ¢lan tima koji uzima sugla-
snost trebao s ispitanicima raspraviti i mogucnost ponovne
uporabe njihovih materijala u novim istrazivanjima. Pritom
ispitiva¢ mora uzeti u obzir ove ¢injenice:

a) dopustaju li ispitanici sekundarnu uporabu podataka i
uzoraka upotrijebljenih u prvom istraZivanju te ogra-
nicavaju li metode i postupke istrazivanja (primjerice
zele li ispitanici da se za ispitivanje njihova bioloskog
materijala rabi samo histoloska, a ne i geneti¢ka anali-
za) koje se u tome slu¢aju mogu provesti;

b) pod kojim bi uvjetima istraziva¢ u buduénosti morao
obavijestiti ispitanike u svezi s dodatnom suglasnosti
za sekundarnu upotrebu podataka i uzoraka;

¢) postoje li planovi istrazivaca za uni$tavanje ili ukla-
njanje osobnih identifikacijskih oznaka s podataka i
uzoraka;

d) kako ispitanici mogu ostvariti svoja prava te zatraziti
uni$tavanje i anonimiziranje bioloskog materijala i po-
dataka ili dijelova dokumentacije koje smatraju poseb-
no osjetljivim poput fotografija, videovrpca ili audio-
vrpca.'?

Direktiva 2001/20/EC Europskog parlamenta i Vijeca
koja se bavi klini¢kim istrazivanjima potencijalnih lijekova
i medicinskih proizvoda za upotrebu u ljudi ne tematizira
istrazivanja u kojima se rabe pohranjeni bioloski materijali
pacijenata i njihovi medicinski podatci. Direktiva 2001/20/
EC referira se na Direktivu 95/46/EC Europskog parlamen-
ta 1 Vijeca koja se bavi zaStitom, obradom i razmjenom
osobnih podataka. Iz ¢lanaka 29-36. ove direktive moze se
i8¢itati sli¢an pristup ponovnoj uporabi osobnih podataka
koji je prethodno spomenut u smjernicama CIMOS-a.!!13:16

U c¢lanku 6. UNESCO-ove Opce deklaracije o bioetici i
ljudskim pravima iz 2005. godine izrijekom stoji da se
znanstveno istrazivanje moze provesti samo uz prethodni i
slobodno izreceni pristanak doti¢ne osobe koji se temelji na
dobivenim dostatnim informacijama, dok se ¢lanak 9. bavi
postivanjem privatnosti i povjerljivosti osobnih informacija
osoba koje sudjeluju u istrazivanju. U istom ¢lanku 9. istak-
nuto je da se skupljene informacije ne smiju rabiti ili otkri-
vati u bilo koje druge svrhe osim onih za koje su prikupljene
i za koje je dana suglasnost onoga na koga se ti podaci od-
nose."”

Unato¢ preporukama, deklaracijama i konvencijama, pi-
tanja eti¢nog pristupa znanstvenim istrazivanjima koja rabe
pohranjene bioloSke materijale i ostale medicinske podatke
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nisu regulirana u zakonodavstvu pojedinih zemalja Europ-
ske Unije, ni na razini same Europske Unije. Tako npr. u
Danskoj prema Zakonu o pravima pacijenata iz 2004. godi-
ne, pacijent koji ne zeli da se njegov arhivski materijal, od-
nosno podatci rabe u druge svrhe osim isklju¢ivo u svrhu
njegove zdravstvene zasStite mora dati takvu izjavu, koja ¢e
se pohraniti u nacionalnom registru. Istrazivaci koji zele
iskoristiti arhivski ljudski materijal i podatke moraju kon-
zultirati nacionalni registar i mogu se koristiti samo mate-
rijalom i podatcima pacijenata koji to nisu izri¢ito zabrani-
1i.!8 Sli¢no zakonsko rjesenje postoji i u Islandu.'?° U Fran-
cuskoj prema ¢lanku 1235-2. Zakona o javnome zdravlju
arhivski materijal moze biti upotrijebljen za istrazivanja
samo ako pacijent to nije izri¢ito odbio. Francuski zakon o
zastiti podataka navodi da ako se za istrazivanje rabi mate-
rijal koji nije anoniman, treba traziti pristanak vlasnika tog
materijala. I kad je dobiven, taj se materijal ne¢e moéi rabi-
ti bez odobrenja francuske Agencije za zastitu podataka.'®2’

Prema pozitivnim propisima Velike Britanije, uzeto ljud-
sko tkivo moze se rabiti bez suglasnosti njegova vlasnika
ako se to radi u svrhu kontrole kvalitete zdravstvene skrbi,
poucavanja, istrazivanja. Uporabu ljudskog materijala smije
odobriti jedino eticko povjerenstvo, a ljudski materijal ne
smije sadrzavati nikakve identifikacijske oznake.?"**

Sli¢an pristup uporabi pohranjenih bioloskih materijala
postoji u Zakonu o pravima pacijenata iz 1995. godine u
Kraljevini Nizozemskoj. U Zakonu je jasno navedeno da se
arhivski materijali i podatci ne mogu rabiti bez pristanka
pacijenta, tj. njihova vlasnika, ako nisu potpuno anonimni.
Takav je stav zauzela Nizozemska federacija medicinskih
znanstvenih drustava u suradnji s udrugama pacijenata i
Kraljevskim nizozemskim lije¢ni¢kim drustvom 2002. go-
dine u Postupniku za uporabu arhivskog materijala u istra-
Zivanjima."

College of American Pathologists u svojem izvjescu iz
1999. godine navodi (sli¢no kao 1995. godine i Nuffield
Council on Bioethics u Velikoj Britaniji) da se suglasnost
pacijenta za uzimanje ili uklanjanje tkiva tijekom biopsija
ili kirurskih postupaka ujedno odnosi i na pristanak za svu
eti¢ki prihvatljivu upotrebu tog tkiva.?-*

U SAD-u se bilo koje istrazivanje na ljudskome materija-
lu i podatcima pa tako i na onome pohranjenom smatra
istrazivanjem na ljudima i podlijeze istomu rezimu kao i sva
druga istrazivanja na ljudima, §to je potpuno suprotno pre-
porukama zemalja Europske Unije. Ipak prema naputku US
Office on Human Research Protection (Ured za zastitu
istrazivanja na ljudima Sjedinjenih Americkih Drzava) istra-
zivanje na podacima i materijalu koji su bez ikakvih identi-
fikacijskih oznaka pa su za istrazivac¢a anonimni, ne bi ipak
bilo istrazivanje na ljudima, nego bi se moglo tretirati kao
poseban slucaj.?*%

Podatci iz literature: Pristupi istrazivaca
i pacijenata problemu uzimanja suglasnosti
za istrazivanja u kojima se rabe pohranjeni bioloski
materijali i medicinski podatci

Hamilton i suradnici obradili su odgovore 57 pacijentica
s karcinomom dojke na pitanje smatraju li da je za uporabu
njihova neiskoriStenog tkiva u istrazivacke svrhe, a uzetog u
svrhu biopsije ili pri kirurskim zahvatima, potrebna sugla-
snost. 31 od njih ne bi se usprotivila bilo kakvoj uporabi
vis§ka njihova tkiva u istrazivacke svrhe i smatraju takvu
uporabu tkiva korisnom. Na pitanje smatraju li da je za upo-
rabu tkiva u znanstvene svrhe potrebna njihova suglasnost,
potvrdan je odgovor dobiven od 35 pacijentica. Njih 16 ne
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bi imalo niSta protiv ako ih se za suglasnost ne pita, dok su
4 odgovorile da u takvom slucaju njihova suglasnost nije ni
potrebna.?

Brigitta Stegmayr i Kjell Asplund odabrali su sredinom
osamdesetih godina 20. stolje¢a postupkom randomizacije
1583 osobe obaju spolova u dobi izmedu 25 i 64 godine,
koje su sudjelovale u projektu Svjetske zdravstvene organi-
zacije pod nazivom MONIKA, a u kojem su istrazivani fak-
tori rizika od kardiovaskularnih bolesti. Svi ispitanici dali
su suglasnost, a u informiranom je pristanku postojalo pi-
tanje jesu li suglasni s doniranjem krvi za buduéa istrazivanja
kardiovaskularnih poremecaja i dijabetesa. Tom su prigo-
dom bila uzeta 1494 uzorka krvi. Jedanaest godina poslije
isti su istrazivaci ispitanicima (a uvidom u dokumentaciju
ostalo ih je 1409), poslali novi informirani pristanak, u
kojem je trazena suglasnost za geneticka istrazivanja vezana
uz kardiovaskularne bolesti i dijabetes. Planirano je da
istrazivanja ne budu samo akademska nego i komercijalna.
Od 1409 ispitanika, njih 1311 dalo je suglasnost za ponovnu
uporabu njihovih uzoraka krvi u akademskim istrazivanjima,
a njih 1276 u komercijalnima. Autori su zaklju¢ili da po-
novno trazenje pristanka za uporabu uzoraka krvi uzetih
prije gotovo 15 godina nije bilo kompliciran postupak te da
je vedina ispitanika bila spremna dati pristanak bez obzira
na to je li rije¢ o akademskom ili komercijalnom istrazi-
vanju.”’

Peter N. Furness i Michael L. Nicholson trazili su sugla-
snost bolesnika s transplantiranim bubrezima za uporabu
sacuvanog viska tkiva nakon biopsija bubrega. U istraZivanju
je sudjelovalo 328 pacijenata jedne engleske bolnice, a pri-
stanak za uporabu viska tkiva dalo je vise od 96% ispita-
nika.?

Allison L. Jack i Christopher Womack proveli su istra-
zivanje u kojem su pacijente prije operacije pitali jesu li su
voljni visak tkiva dobiven nakon kirurskog zahvata donirati
za komercijalna istrazivanja. Dobrovoljni pristanak trazen
je od 3140 pacijenata, a pozitivan odgovor dalo je njih
99%.%

Misljenje Paula Van Diensta druk¢ije je od dosad navede-
nih. On smatra da se za tkivo dobiveno dijagnostickim ili
terapijskim postupcima ne bi trebala uzimati suglasnost za
njegovu uporabu u svrhu istrazivanja. Suglasnost za upora-
bu takvog tkiva u svrhu istraZivanja je po Van Dienstu veé
sadrzana u informiranom pristanku $to ga je pacijent dao za
terapijski ili dijagnosti¢ki postupak. Za njega je solidarnost
osnovni princip na koji se treba pozvati kako bi se opravda-
la uporaba viska tkiva za istrazivanja bez pacijentove sugla-
snosti. Stoga on predlaze da se bioloski materijal dobiven
dijagnosti¢kim ili terapijskim postupcima moze rabiti bez
suglasnostipacijentaiskljuc¢ivouakademskimistrazivanjima.
Materijal mora biti anoniman i mora ga biti dovoljno, kako
bi dio materijala ostao saéuvan za moguce nove dijagnosticke
postupke u pacijentovu korist.?

Misljenje Juliana Savalescua potpuno je opreéno mis-
ljenju Paula Van Diensta. Za njega je uzimanje pacijentove
suglasnosti za uporabu viska tkiva u akademskim istrazi-
vanjima vrlo vazno, jer podatci koji se katkad dobiju mogu
uznemiriti pacijenta te utjecati na njegov osobni i obiteljski
zivot, reprodukciju, kao i na razne okolnosti glede osigu-
ranja i zaposljavanja. Stoga sam ¢in trazenja pristanka za
Savalescua znaci postivanje samoodredenja odrasle osobe.
Unato¢ tomu ni sam Savalescu ne drzi da je uvijek potrebno
traziti suglasnost za istrazivanja na visku tkiva. U svezi s
tim njegovi su prijedlozi ovi:

1. Ako se za istrazivanja rabi materijal koji je ve¢ uzet u
sklopu raznih dijagnostickih i terapijskih postupaka (npr.

patoloska arhiva, uzorci tkiva koji se rabe za kontrolu kvali-
tete laboratorija), preporucuje se ponovno uzeti suglasnost.
moze provesti bez suglasnosti pacijenta, ali uz odobrenje
etickog povjerenstva koje ¢e pri donosenju odluke o pro-
vedbi istrazivanja trebati uzeti u obzir ove ¢injenice:

a) prirodu klini¢kog stanja za koje je suglasnost prvotno

dana,

b) teSkoce koje se mogu javiti kod ponovnog uzimanja

suglasnosti,

¢) moguénost o¢uvanja anonimnosti uzorka tijekom istra-

Zivanja,

d) rizik za privatnost i dobrobit darivatelja tkiva,

e) mogucnost komercijalnog iskoriStavanja tkiva.

2. Ako se za istrazivanja rabi materijal dobiven tijekom
prethodno odobrenih i provedenih istrazivanja (npr. uzorci
krvi uzeti za mjerenje lipida u krvi tijekom istrazivanja kar-
diovaskularnih bolesti, zele se iskoristiti za geneticka
istrazivanja kardiovaskularnih bolesti), a suglasnost uzeta
za prethodno istrazivanje ne pokriva ciljeve novog istrazi-
vanja, potrebno je ponovno uzeti ispitanikovu suglasnost.

3. Ako se uzorak materijala koji se namjerava uzeti tije-
kom dijagnostickih i terapijskih postupaka istodobno zeli
iskoristiti 1 za istrazivanja (npr. u bolnici se pacijentu krv
uzima za rutinske laboratorijske pretrage u bolnici, ali
istraziva¢ zeli uzeti jo§ dodatnih 5 ml za vlastito znanstveno
istrazivanje), tada bi pacijente trebalo obavijestiti 0 mo-
gucnostima uporabe uzetih materijala i u istrazivacke svrhe
i traziti suglasnost. Istodobno to je obavijest za pacijenta da
bi njegov lije¢nik u ovome slu¢aju mogao biti u sukobu in-
teresa, jer istodobno i lijeci i istrazuje za svoje potrebe (npr.
znanstveno napredovanje). TraZenjem suglasnosti i za su-
djelovanje u znanstvenom istrazivanju sprijecilo bi se da se
neki medicinski postupak koji se provodi u istrazivacke
svrhe prikaze kao klini¢ki postupak.

4. Ako ne postoji mogucnost da ée se materijal koji se
namjerava uzeti tijekom terapijskih i dijagnostickih postu-
paka iskoristiti za istrazivanja (npr. uzorci tumorskog tkiva
dobiveni nakon kirur$kih zahvata koji se sluzbeno pohranjuju
u arhivi Zavoda za patologiju), tada ne bi ni trebalo uzimati
suglasnost pacijenta za sudjelovanje u znanstvenom istra-
zivanju. Ipak i tada bi bilo dobro razmisliti hoce 1i se u
buduénosti pokazati potreba za novim istrazivanjima na
postoje¢em materijalu, pa u tom smislu pro futuro uzeti su-
glasnost.*

Postoje li u Hrvatskoj zakoni koji reguliraju
znanstvena istraZivanja na pohranjenim bioloskim
materijalima pacijenata i njihovim medicinskim
podatcima?

Republika Hrvatska nema posebno zakonodavstvo koje
bi se bavilo znanstvenim istrazivanjima na pohranjenim
bioloskim materijalima pacijenata i njihovim medicinskim
podatcima. U Hrvatskoj je to pitanje regulirano jedino Za-
konom o potvrdivanju Konvencije o zastiti ljudskih prava i
dostojanstva ljudskog bica u pogledu primjene biologije i
medicine: Konvencije o ljudskim pravima i biomedicini,
koji je Sabor Republike Hrvatske prihvatio 2003. godine.’ U
Zakonu o zastiti prava pacijenata koji je stupio na snagu
2004. godine ureduju se njihova prava na prihvacéanje ili od-
bijanje pojedinog dijagnostickog, odnosno terapijskog po-
stupka, na zastitu pacijenta nad kojim se obavlja znanstveno
istrazivanje (¢l. 19-21), na zahvate na ljudskom genomu (¢l.
22) te na pristup medicinskoj dokumentaciji (¢l. 23-24).
Izrijekom se trazi potpisana suglasnost za prihvacanje
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odredenoga dijagnosti¢kog i/ili terapijskog zahvata (§to po-
drazumijeva uzimanje bioloskog materijala i podataka za
medicinsku dokumentaciju), ili potpisana izjava o bolesni-
kovu/pacijentovu odbijanju zahvata, te informirani prista-
nak za sudjelovanje u znanstvenom istrazivanju. Glede pra-
va na prihvacanje ili odbijanje sudjelovanja u znanstvenom
istrazivanju nigdje nije izrijekom opisano §to sve treba po-
duzeti u svezi s uporabom pohranjenih bioloskih materijala,
a ne spominje se ni moguénost naknadne uporabe bioloskih
materijala i medicinske dokumentacije za nova znanstvena
istrazivanja.* Isti se problem ne spominje ni u Zakonu o uzi-
manju i presadivanju dijelova ljudskog tijela u svrhu lije-
¢enja, iz 2004. godine, odjeljak I'V. U tom odjeljku pod na-
slovom Raspolaganje uzetim dijelom ljudskog tijela u ¢lan-
ku 26. pise: »Kad se prilikom nekog zahvata uzme neki dio
ljudskog tijela, on se moZe pohraniti i upotrijebiti u svrhu
druk¢iju od one radi koje je uzet samo ako se to ucini u
skladu s odgovaraju¢im postupkom informiranja i davanja
suglasnosti sukladno odredbama ¢lanka 15., 16., 17., 22. 1
25. ovoga Zakona«.’! O eti¢nosti u pristupu istrazivanjima
na pohranjenim bioloskim materijalima pacijenata i njiho-
vim medicinskim podatcima nema spomena ni u Kodeksu
medicinske etike i deontologije Hrvatskoga lije¢ni¢kog zbo-
ra, Hrvatske lije¢nicke komora i Hrvatske stomatoloske ko-
more iz 2007. godine u tocki 6. Biomedicinska istrazi-
vanja.*

U Republici Hrvatskoj znanstvena istrazivanja na ljudi-
ma, kao i znanstvena istrazivanja na pohranjenim bioloskim
materijalima pacijenata i njihovim medicinskim podatcima
odobravaju eti¢ka povjerenstva klini¢kih bolnica i medicin-
skihfakulteta. Ulogaistrazivaéauznanstvenimistrazivanjima
bilo na ispitanicima bilo na pohranjenim bioloskim mate-
rijalima pacijenata neosporno je odgovorna i velika, isto
tako kao $to je odgovorna i uloga eti¢kih povjerenstava koja
odobravaju takva istrazivanja. Pri formuliranju misljenja o
postavljenim etickim pitanjima koja se pojavljuju u pred-
lozenim znanstvenim istrazivanjima eticka povjerenstva
prihvacaju nacela i primjenjuju deklaracije Svjetskoga lijec-
ni¢kog udruzenja, HelsinSku deklaraciju, Medunarodni ko-
deks lije¢nicke etike Svjetskoga lije¢nickog udruzenja —
nacela etickog djelovanja za biomedicinska istrazivanja na
ljudima, lokalne pravilnike te smjernice CIOMS-a pod bro-
jem 4. Poveznica istrazivaca i etickih povjerenstava je cilj
istrazivanja, koji mora biti ne samo znanstven nego i eticki
opravdan, uz strogo zasti¢en identitet ispitanika.

Prijedlozi za provedbu istraZivanja
na pohranjenim bioloSkim materijalima pacijenata
i njihovim medicinskim podatcima u RH?

Na osnovi svega iznesenoga smatramo da bi se u Hrvat-
skoj eticki pristup buduéim istrazivanjima toga tipa, a koji
bi bio u skladu i s nekim medunarodnim preporukama, mo-
gao najbolje osigurati novim Pravilnikom o obrascu sugla-
snosti te obrascu izjave o odbijanju pojedinoga dijagno-
stickog, odnosno terapijskog postupka,* napose njegovim
dijelom koji se odnosi na informirani pristanak. Do tada bi
se pri planiranju znanstvenog/akademskog istrazivanja na
pohranjenom materijalu pacijenata i njihovim medicinskim
podatcima trebalo razmisliti o ovim vaznim ¢injenicama:

1. Da se u slucaju uporabe biolo$kih materijala i medi-
cinskih podataka osoba poznatog identiteta, a koji su
dobiveni u prethodnome dijagnostickom i/ili terapij-
skom postupku pokusa zatraziti njihova suglasnost.

2. Da ¢e ako nije moguée dobiti suglasnost, istrazivaé
procijeniti korist od istrazivanja i odrediti njegov cilj,
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provjeriti je 1i bioloski materijal bez ikakvih identi-
fikacijskih oznaka (tj. potpuno anoniman) i dati pri-
jedlogistrazivanja lokalnom etickom povjerenstvu bol-
nice//klinike/fakulteta. U prijedlogu mora biti naveden
postupak zastite identifikacije ispitanika. Iznimka su
geneticka istrazivanja, za koja mora uvijek postojati
neposredno uzeta suglasnost ispitanika i dopustenje
etickog tijela koje odobrava istrazivanje za navedenu
svrhu istrazivanja.

3. Da ¢e, ako se radi o ponovnoj uporabi istih uzoraka,
ali sada u novom istrazivanju, voditelj istrazivanja pro-
vjeriti u koju je svrhu dobivena prethodna suglasnost,
te ako je mogucde, traziti novu. Ako novu suglasnost
nije moguce dobiti, daljnji postupak bio bi isti kao pod
tockom 2.

4. Da se jasno odredi je li predlozeno istrazivanje aka-
demsko ili se provodi u komercijalne svrhe. Komer-
cijalno istrazivanje zbog odredenih specifi¢nosti (npr.
pitanje vlasni$tva nad medicinskim podatcima i rezul-
tatima) nije dio nase rasprave. Kod akademskog istra-
zivanja vlasnici bioloskog materijala pacijenata i nji-
hovih medicinskih podataka moraju biti zavodi i insti-
tucije u kojima se podatci i materijali ¢uvaju.

5. Pri uporabi pohranjenog biolo§kog materijala i medi-
cinskih podataka osoba ¢iji identitet nije poznat, a koji
su dobiveni u prethodnome dijagnosti¢kom i/ili tera-
pijskom postupku ili znanstvenom istraZivanju, ne tre-
ba traziti suglasnost. Medutim i tada treba procijeniti
hoce li korist od istrazivanja biti veéa od $tetnosti.

Zakljucak

Smatramo da bi se istrazivanja na pohranjenim bioloSkim
materijalima i medicinskim podatcima trebala pravno uredi-
ti. Jedna od moguénosti je nadopuna teksta suglasnosti o
prihva¢anju odredenoga dijagnosti¢kog i/ili terapijskog
zahvata, koji pacijent potpisuje u bolnickim i klinickim
ustanovama. Tekst informiranog pristanka trebalo bi prosi-
riti i nadopuniti informacijom o mogucnosti da se visak pa-
cijentova bioloskog materijala koji ostane nakon rutinskih
postupakasacuva, teposlijeiskoristiuznanstvenoistrazivacke
svrhe vezane uz njegovu temeljnu bolest. Sli¢no vrijedi i za
uporabu svih relevantnih medicinskih podataka. Takoder
treba biti navedeno da ¢e identitet pacijenta uvijek biti pot-
puno zastien. Iznimke su geneticka istrazivanja, jer takva
istrazivanja zahtijevaju neposredno uzetu suglasnost ispita-
nika od kojeg je uzet bioloski materijal.

U prosirenom tekstu suglasnosti trebalo bi takoder nave-
sti da su iskljucivi vlasnici bioloskog materijala pacijenata i
njihovih medicinskih podataka institucije u kojima su mate-
rijali i podatci dobiveni dijagnostickim i terapijskim po-
stupcima.

Ovim radom predloZzeno malo pro$irenje postupka uzi-
manja suglasnosti o prihva¢anju odredenog dijagnosti¢kog
i/ili terapijskog zahvata ne bi opteretilo svakodnevnu kli-
nic¢ku praksu, ali bi uvelike olak$alo pristupe istrazivanjima
na pohranjenim bioloskim materijalima humanog podrijetla
ne samo u suradnji hrvatskih znanstvenih institucija nego i
izmedu hrvatskih i medunarodnih institucija.

Ovaj je rad izraden u sklopu znanstvenog projekta pod
nazivom: »PoloZaj pacijenata u sustavu zdravstva Repu-
blike Hrvatske — normativno i stvarno« koji je financiran od
strane Ministarstva znanosti, obrazovanja i Sporta Repu-
blike Hrvatske
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